NOTICE D'UTILISATION
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Cette notice est destinée a étre utilisée par un professionnel certifié.



1 - DESCRIPTION

Le dispositif est un pied prothétique avec une pyramide male intégrée. Il est

composé d'une quille en fibre de carbone connectée a un pilon.

Les éléments structurels sont protégés par une chaussette Spectra et sont recouverts

par une coque de pied cosmétique.
BioStep CL, BioStep PRO, BioStep XT -
Liste des pieces détachées

___— Pyramide en titane

Boulons avant

BioStep LP Liste des pieces détachées

Pyramide en titane

Lame de la quille

Lame du talon

Utilisation prévue

BioStep EVO Liste des piéces détachées

‘Pyramide en titane

Boulons avant

Quille de pied

Séparateur talon en caoutchouc

Chaussette Spectra et coque de pied
cosmétique
Coque du pied prothétique

Chaussette Spectra

Le dispositif est destiné a étre utilisé comme partie d'une jambe prothétique de

membre inférieur. Ce dispositif remplace la fonction du pied et de la cheville du

membre inférieur manquant pour les utilisateurs ayant subi une amputation au-

dessous ou au-dessus du genou.

Ce dispositif doit &tre monté et ajusté par un professionnel certifié.
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2- TYPOLOGIE D'UTILISATEURS, NIVEAU D'ACTIVITE,
LIMITES DE POIDS

Typologie d'utilisateurs prévue

Amputés des membres inférieurs, qu'ils soient transfémoraux ou transtibiaux.
Ce dispositif est destiné a un seul utilisateur.

Le dispositif est indiqué pour un niveau d'activité moyen a élevé (niveaux d'activité K3
et K4 ; il peut étre bénéfique également pour le niveau K2 élevé).

= Niveau d'activité K2 : cadence a vitesse unique, avec la capacité de franchir
des obstacles environnementaux de faible niveau. Typique de I'ambulateur limité.

*  Niveau d'activité K3 : cadence variable, avec la capacité de franchir la plupart des
obstacles environnementaux. Il peut avoir une activité professionnelle, thérapeutique
ou d'exercice qui exige I'utilisation de la prothese au-dela de la simple locomotion.

= Niveau d'activité K4 : cadence variable, avec une capacité de déambulation
prothétique qui dépasse les compétences de base en matiere de
déambulation, présentant des niveaux élevés d'impact, de stress ou d'énergie.

Poids maximal de l'utilisateur

Ne pas dépasser la limite de poids indiquée dans le tableau ci-dessous. Risque de
défaillance du dispositif.

Soulever et transporter des charges. Vérifier que le poids cumulé (utilisateur +
charges) ne dépasse pas la limite de poids indiquée dans le tableau ci-dessous.

TAILLE Activité K2 Activité K3 Activité K4
(cm) Réduit Moyen Elevé
BioStep CL 2224 113 kg / 250 Ib 101 kg /224 1b 101 kg /225 Ib
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 Ib 90 kg /200 Ib
BioStep EVO =~ 23-24 125 kg /275 Ib 113 kg / 250 Ib 102 kg / 224 b
25-30 158 kg /350 Ib 147 kg /325 Ib 125 kg / 275 Ib
2224 100 kg / 221 1b 88 kg /194 Ib 77kg/ 177 b
BioStep LP
25-30 165 kg / 365 Ib 147 kg /324 1b 130 kg /287 Ib



3 - RESTRICTIONS ET CONTRE-INDICATIONS

Limite de poids, niveau d'activité, transport de charges

Ne pas dépasser les limites de poids indiquées dans le tableau ci-dessus. Risque de
défaillance du dispositif.

Durée de vie prévue

Ce dispositif a été testé selon la norme ISO 10328 a deux millions de cycles de charge.
Selon I'activité de I'amputé, cela correspond a deux ou trois ans d'utilisation.

Pour une utilisation prolongée au-dela de ce délai, il est recommandé de procéder a
des contréles de sécurité périodiques, en tenant compte du niveau et du type
d'activités effectuées avec la jambe prothétique, du poids de l'utilisateur et du temps
de fonctionnement effectif du produit. Vérifier le dispositif et cesser de I'utiliser en cas
de signes d’usure ou de détérioration.

Environnement

Le dispositif peut étre utilisé a des températures comprises entre -23°C (-10°F) et 93°C
(200°F).

Le dispositif est résistant aux intempéries : il n’est pas congu pour les activités de
I'utilisateur qui provoquent régulierement et de maniére répétée I'immersion du pied
dans I'eau salée ou chlorée ou I'exposition a des environnements corrosifs (tels que le
sable, la boue ou I'eau salée).

En cas d’immersion/contact occasionnel, le protocole suivant doit étre suivi par un
professionnel certifié :

= Retirer la coque du pied et la chaussette Spectra.

= Rincer la coque du pied, la chaussette Spectra et le pied prothétique a I'eau
du robinet.

= Sécher soigneusement la coque du pied, la chaussette Spectra, le pilon de la
cheville, la quille du pied et les composants de la pyramide proximale avec
une serviette propre.

= Pour faciliter le séchage, on peut utiliser un séche-cheveux réglé sur une
chaleur faible a moyenne.



4 - INFORMATIONS DE SECURITE ET MISES EN GARDE

Le professionnel certifié doit informer I'utilisateur de tout ce qui est requis dans ce

document pour une utilisation sdre de ce dispositif.

Mise en garde pour 'utilisateur professionnel A

Accessoires. Ce dispositif doit étre utilisé avec un couvre-pieds (coque) et une
chaussette Spectra, fournis avec le produit.

Sélection du produit. Les éléments en fibre de carbone (pilon et quille)
existent en différents degrés de rigidité, en fonction du niveau d'activité et
du poids de l'utilisateur. Une sélection incorrecte peut entrainer un mauvais
fonctionnement du dispositif ou un risque accru de défaillance du produit.
Pour une sélection appropriée, nous vous recommandons d'utiliser notre
sélecteur de code produit en ligne ou de contacter notre service aprés-vente.

Poids maximal de l'utilisateur Ne pas dépasser la limite de poids prévue.
Risque de défaillance du dispositif.
Soulever et transporter des charges. Le poids cumulé (utilisateur + charges)

ne doit pas dépasser la limite de poids maximale. Risque de défaillance du dispositif.
Installation et maintenance du dispositif. L'installation et la maintenance ne
doivent étre effectuées que par un professionnel certifié. Ces activités
comprennent : I'enlévement et I'enfilage de la coque du pied, I'inspection et le
remplacement de la chaussette Spectra, I'installation de la cale du talon, la connexion
du dispositif a la jambe prothétique, I'alignement de la jambe prothétique.

Contrdle visuel. Vérifier visuellement l'intégrité du produit avant l'installation.
Connexion avec la jambe prothétique. Avant de remettre la jambe prothétique
a l'utilisateur, s’assurer que de l'adhésif Loctite a été appliqué sur les vis des
adaptateurs de connexion et que le couple approprié a été respecté, conformément
aux indications du fabricant.

Installation de la cale. BioStep EVO et BioStep LP sont fournis avec une cale
permettant de régler la rigidité du talon. Une fois que la cale du talon appropriée a
été déterminée, la fixer avec de 'adhésif instantané Loctite 495 (ou équivalent). Ne
pas forcer la cale vers l'avant, en direction des boulons, car une contrainte inutile
entrainerait une défaillance prématurée de ceux-ci. Consulter la section des
instructions de fixation et d'alignement.

Défaillance du dispositif. La défaillance du dispositif peut entrainer la chute de
['utilisateur et provoquer des fractures ou d'autres blessures nécessitant un
traitement médical.



Aucune modification du dispositif. Le dispositif ne doit pas étre modifié en

coupant ou en meulant le pilon ou la quille du pied ; les fixations, réglées a la

tension appropriée et scellées avec de I'adhésif Loctite, ne doivent pas étre

desserrées. Toute modification ou tout ajustement structurel effectués par

un professionnel certifié ou par |l'utilisateur peuvent entrainer une

responsabilité et annuler la garantie du produit.

Mises en garde pour l'utilisateur

Expliquer cette section a l'utilisateur avant de lui remettre le dispositif.

Changement des performances, du poids, de I'activité

o

¢)

L'utilisateur doit immédiatement contacter un professionnel certifié et
cesser d'utiliser le dispositif jusqu'a ce qu'une inspection précise soit
effectuée par le professionnel certifié dans les cas suivants :
changement ou perte de performance ou de fonctionnalité du
dispositif,

bruit insolite,

signes d'endommagement ou d'usure sur le dispositif,

augmentation du niveau d'activité physique, par l'utilisateur, avec sa
jambe prothétique,
prise de poids de I'utilisateur égale ou supérieure a 9,1 kg (20 lbs).

Utilisation et maintenance correctes du dispositif

L'utilisateur doit en outre étre informé que :

(@)

le port d'une chaussure a talon trés haut ou la marche pieds nus peuvent
entrainer un mauvais alignement de |la jambe prothétique et augmenter le risque
de chutes ;

un controle visuel régulier du pied est recommandé. Les signes d’usure pouvant
affecter le fonctionnement doivent étre signalés a un professionnel certifié ;
apres tout contact avec I'eau ou I'humidité le dispositif doit étre séché avec un
chiffon ;

le dispositif n'est pas congu pour les activités de |'utilisateur qui entrainent
régulierement et de fagon répétée I'immersion du pied dans de I'eau salée ou
chlorée ou I'exposition a des environnements corrosifs (tels que le sable, la boue
ou I'eau salée). En cas d’'immersion ou de contact occasionnel, contacter
immédiatement un professionnel certifié.



5- INSTRUCTIONS DE MONTAGE ET D’ALIGNEMENT

HAUTEUR DE MONTAGE

Modele de pied prothétique Hauteur de montage (cm) Hauteur de montage (pouces)

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 : instructions de montage et d'alignement

Alignement statique

Diviser I'embofture prothétique en deux.

La ligne médiane de I'emboiture prothétique doit étre
située a 25-50 mm avant la ligne médiane de la
pyramide male, le haut de la pyramide étant paralléle
au sol avec une élévation du talon de 10 mm.

Pour l'alignement initial sur banc, passer la ligne
médiane de |'emboiture prothétique a l'avant du
boulon supérieur de la pyramide, comme indiqué.

Alignement dynamique

Adapter les réglages d’alignement prothétique et/ou de glissement afin d’assurer un
contact correct avec le talon, un déroulé aisé et un transfert optimal du poids sur le
cOté controlatéral. Pour les amputés transtibiaux, s’assurer qu’il y a une flexion
physiologique du genou pendant la phase d'appui.



BIOSTEP EVO : instructions de montage et d'alignement

Alignement statique
Diviser I'embofture prothétique en deux.

La ligne médiane de I'emboiture prothétique doit
étre située a 25-50 mm avant la ligne médiane de
la pyramide male, le haut de la pyramide étant
paralléle au sol avec une élévation du talon de 10
mm.

Pour l'alignement initial sur banc, passer la ligne
médiane de I'emboiture prothétique a I'avant du
boulon supérieur de la pyramide, comme indiqué.

Alignement dynamique

Adapter les réglages d’alignement prothétique et/ou de glissement afin d’assurer un
contact correct avec le talon, un déroulé aisé et un transfert optimal du poids sur le
cOté controlatéral. Pour les amputés transtibiaux, s’assurer qu’il y a une flexion
physiologique du genou pendant la phase d'appui.

Réglage de la résistance du talon

Le pied prothétique est fourni avec une cale du talon, pour augmenter la rigidité du
talon. Pour adoucir le talon, raccourcir la cale en la coupant le long des lignes de coupe.
Pour une installation temporaire, fixer la cale de talon avec du ruban adhésif double
face. Pour une installation permanente, fixer la cale du talon avec de l'adhésif
instantané Loctite 495 (ou tout produit équivalent).

La cale verte est fournie avec 22-27
BioStep EVO

La cale violette est fournie avec 28-30
BioStep EVO




Attention !

Ne pas forcer la cale vers l'avant,
en direction des boulons, car une %ﬁ\
contrainte inutile entrainerait une e — —

défaillance prématurée de ceux-
ci.

Mesures de I'arriére de la quille a I'arriere de la
cale du talon (mm)

Taille de la quille
Mesure (mm)

(longueur)
| 22-24 40
25-27 43
28-30 48

BIOSTEP LP : instructions de montage et d'alignement

Alignement statique

male, le sommet de la pyramide étant paralléle au sol
avec une élévation du talon de 10 mm ; la lighe médiane
de I'emboiture prothétique divise approximativement le
pied en 1/3 - 2/3.

N
Diviser I'emboiture prothétique en deux.
i La ligne médiane de I'emboiture prothétique doit se
situer a 15-50 mm avant la ligne médiane de la pyramide
e

15-50mm

>

>



Alignement dynamique

Adapter les réglages d’alignement prothétique et/ou de glissement afin d’assurer un
contact correct avec le talon, un déroulé aisé et un transfert optimal du poids sur le
cOté controlatéral. Pour les amputés transtibiaux, s’assurer qu’il y a une flexion
physiologique du genou pendant la phase d'appui.

Réglage de la résistance du talon

Le pied prothétique est fourni avec une cale du talon, pour augmenter la rigidité du
talon. Pour une installation temporaire, fixer la cale de talon avec du ruban adhésif
double face. Pour une installation permanente, fixer la cale du talon avec de I'adhésif
instantané Loctite 495 (ou tout produit équivalent).

Cale rouge (moyenne)

Cale bleue (rigide)

Remarque : Installer une seule cale a
la fois par utilisateur

Attention !

Ne pas forcer la cale vers l'avant,

en direction des boulons, car une

contrainte inutile entrainerait une W
défaillance prématurée de ceux-
ci.

Mesures de I'arriére de la quille a I'arriere de la
cale du talon (mm)

Taille de la quille
Mesure (mm)

(longueur)
22-24 26
25-27 43
28-30 48
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6- FIXATION/ENLEVEMENT

Attention : Pour éviter de se pincer les doigts, toujours utiliser un chausse-pied en
métal.

Oter (enlever) la coque du pied
= glisser I'extrémité du chausse-pied derriere le pied prothétique,
*  pousser le chausse-pied vers le bas et tirer le pied prothétique hors de la coque,
= retirer complétement la chaussette Spectra,
= remplacer la chaussette Spectra si elle est abimée.

Enfiler (installer) la coque du pied
=  mettre la chaussette Spectra sur le pied,

= utiliser I'extrémité du chausse-pied pour placer le pied prothétique avec la
chaussette Spectra dans la coque du pied,
= déplacer le chausse-pied vers le haut pour pousser complétement le pied

dans la coque,

= vérifier que la structure en carbone du pied prothétique est fermement
ancrée dans la coque et ne bouge pas vers le haut ou vers le bas,
= |a chaussette Spectra doit étre tirée vers le haut pour éviter qu'elle

n'interfére avec les parties mobiles du pied prothétique.

7- UTILISATION

Nettoyage et entretien
Nettoyer avec un chiffon humide et un savon doux. Sécher avec un chiffon apres le
nettoyage.

8 - MAINTENANCE

Le dispositif et I'ensemble de la prothése doivent étre examinés par un professionnel
certifié. L'intervalle doit étre déterminé en fonction de I'activité de I'utilisateur et de
I'emploi du dispositif. Il est conseillé d'effectuer des contréles de sécurité réguliers
tous les 12 mois ou moins.
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La maintenance comprend, sans toutefois s’y limiter, les activités suivantes :

= Retirer la coque et la chaussette, vérifier qu'elles ne sont pas endommagées
ou usées et les remplacer au besoin.

= Nettoyer et vérifier les pieces mobiles pour détecter tout signe de dommage
dd a la pénétration de débris.

= Vérifier le serrage de toutes les vis.

= Vérifier visuellement que les lames du talon et des orteils ne présentent pas
de signes de délamination ou d’usure. Des dommages superficiels peuvent
apparaitre apres une période d'utilisation, mais cela n'affecte pas la fonction
ou la résistance du pied prothétique.

9 - GARANTIE ET RESPONSABILITE

Conditions de garantie

Les pieds prothétiques ALPS BioStep sont couverts par les conditions de garantie
suivantes contre les défauts de fabrication :

3 ans de garantie sur les éléments structurels/métalliques (composants en fibre de
carbone, boulons et éléments en titane).

6 mois de garantie sur la coque du pied.

1 mois de garantie sur la chaussette Spectra.

Les exclusions spécifiques de cette garantie sont : les dispositifs utilisés au-dela des
conditions d'utilisation recommandées, dans des conditions environnementales
défavorables ou sans respecter les limites de poids ; les dispositifs qui ne sont pas installés de
maniere appropriée selon les instructions d'utilisation ; les dispositifs qui ne sont pas entretenus
comme indiqué. L'utilisateur doit étre conscient que toute modification effectuée sur le dispositif
qui n’a pas été expressément approuvée annulera la garantie.

Autorisation de retour

Pour obtenir un numéro d'autorisation de retour (RA#) ALPS pour une garantie,
s’adresser au service aprés-vente ALPS et communiquer a un représentant ALPS les
informations suivantes :

Numéro d'identification du client - Numéro de facture - Date de la facture - Nature du retour
Le numéro d'autorisation de retour doit étre affiché a I’extérieur de la boite
contenant l'article retourné ou il sera refusé au quai.
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30 jours de retour gratuit
Les pieds prothétiques ALPS BioStep bénéficient d'une politique de retour sans
restriction de 30 jours pour une comparaison et une évaluation sans risque.

Avis important : Les produits non retournés dans les 30 jours sont considérés comme

vendus, avec paiement intégral d{. Le retour ne sera accepté que si le protecteur du
revétement de la pyramide a été utilisé lors de l'installation de la jambe prothétique.

Légende des symboles

Fabricant Dispositif médical Un seul utilisateur avec utilisation multiple

aal MD ap)

Elimination

Le dispositif et son emballage doivent étre éliminés conformément aux
réglementations environnementales locales ou nationales.

Le dispositif est composé de différents matériaux (métal, fibre de carbone, résine
époxy, produit d’étanchéité) et doit étre traité comme les matériaux mélangés et
indifférenciés. Vérifier la réglementation locale et nationale en matiere
d'environnement et I’éliminer en conséquence.

Conformité CE
Ce produit répond aux exigences du réglement européen EU2017/745 relatif aux

dispositifs médicaux.

Il a été classé comme un dispositif de classe | conformément aux régles de
classification décrites dans I'annexe VIl du réglement.

MD| (€

Notification d'incidents graves

Dans le cas peu probable ou un incident grave se produirait en rapport avec ce dispositif, celui-
ci doit étre notifié au fabricant et a I'autorité nationale compétente.
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ALPS South LLC

2895 42nd Ave. N

St. Petersburg, FL 33714, USA
Tél 1-727-528-8566

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

E PERSONNE RESPONSABLE IMPORTATEUR CE
CEpartnerdU ROYAUME-UNI ALPS CZECH ENGINEERING s.r.o
Esdoornlaan 13 UKCApartner4u Bozkovské namésti 17/21
3951DB Maarn 7 Campion Way, Bingham, 32600 Plzer — Czech Republic
The Netherlands Nottingham, NG13 8TR Tél: +420 377 223 127
www.cepartner4u.com United Kingdom Fax: +420 377 223 010
www.ukcapartner4u.com info@easyliner.eu

www.easyliner.eu
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