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| DE | BEDIENUNGSANLEITUNG
WICHTIGE INFORMATIONEN FUR ANWENDER

Die Elektrode Die Elektrode
darf nicht ‘ darf keinem
in Wasser Schmutz,
getaucht Staub oder
‘ werden. Ol ausgesetzt
werden.

Die Elektrode Die Elektrode

nicht in ihre darf keinen

Einzelteile StéBen oder

zerlegen. Schwingungen
ausgesetzt
werden.

Die Elektroden (ELEC50/60) durfen nur von einem sachkundigen
Orthopéadietechniker in einem geeigneten klinischen Umfeld angepasst werden.
Diese Elektroden sind Zubehér fur ein Medizinprodukt und erfillen die allgemeinen
Sicherheits- und Leistungsanforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 (Anhang 1).
Die Elektrodenkontakte mussen regelmaBig gereinigt werden. Es empfiehlt sich eine
Reinigung mit einem mit Seifenwasser befeuchteten Tuch.

Reinigen Sie die Elektrode nie mit einem I6sungsmittelhaltigen Reinigungsmittel.
Wenn |hre Prothese nicht mehr funktioniert, wenden Sie sich an Ihren
Orthopéadietechniker.

Wenn |hre Prothese unangenehm oder die Steuerung unberechenbar wird, wenden
Sie sich an Ihren Prothetiker.

Uberpriifen Sie die Elektrode und insbesondere die Titankontakte vor der Benutzung
auf sichtbare Schaden.

Die Elektrode sollte an intakten Hautstellen und nicht an vernarbten oder noch nicht
verheilten Hautstellen angebracht werden.

Die Elektrode darf nur im Rahmen des in der technischen Betriebsanleitung
empfohlenen Leistungsbereichs benutzt werden.

Reagiert empfindlich auf EMV-Strahlung.

Sollte ein schwerwiegender Vorfall im Zusammenhang mit den Elektroden auftreten,
muss dieser dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaates, in
dem der Anwender und/oder der Patient seinen Wohnsitz hat, in aller Ausfihrlichkeit
mitgeteilt werden.

WARNHINWEIS: Das Gerat darf nicht modifiziert werden.

n sollte die 50Hz- r 4
0) verwendet werden

ef

5

° . In diesen Regionen sollte die 60Hz-
Elektrode (ELEC60) verwendet werden

D In diesen Region
Elektrode (ELEC
on

ENTSORGUNG

Diese Elektroden sind ein Elektrogerat und durfen somit nicht im

allgemeinen Haushaltsabfall entsorgt werden. Um den regionalen

Empfehlungen und einer ordnungsgemaBen Aufbereitung, Rickgewinnung

und Wiederverwertung zu entsprechen, bringen Sie dieses Produkt bitte zu

der medizinischen Einrichtung, in der es verordnet oder angepasst wurde.

Eine ordnungsgemaBe Entsorgung dieses Produkts tragt zur Schonung

wertvoller Ressourcen bei und verhindert potenzielle negative Auswirkungen

auf die Gesundheit der Menschheit und auf die Umwelt, was der Fall bei einer
ordnungswidrigen Abfallentsorgung wére.

Um in Erfahrung zu bringen, wo lhre ndchste Sammelstelle ist, wenden Sie sich bitte
an Ihre Gemeindeverwaltung.

Eine ordnungswidrige Abfallentsorgung kann laut bundeseinheitlicher Regelung mit
einem BuBgeld geahndet werden.

RUCKGABE

Kontaktieren Sie bei eventuellen Rlckgaben bitte Ihren Orthopéadietechniker.

GARANTIEBEDINGUNGEN

Die Elektrode unterliegt einer 12-Monats-Garantie. Die Garantie deckt ausschlieBlich Mangel
an Design und Verarbeitung ab. Die Nutzungsdauer der Elektrode betragt 5 Jahre.

Falls Ihr Lieferant in Inrem Namen einen Garantieanspruch geltend macht, muss
dieser Anspruch durch entsprechende Unterlagen belegt werden. Gegebenenfalls
mussen Sie Ihrem Garantieanbieter Fotos des defekten Produkts schicken.

Die Garantie auf alle System-Zubehorteile verfallt, wenn diese Uber den eigentlichen
Verwendungszweck des Produkts hinaus missbraucht, modifiziert, vernachlassigt,
vorsatzlich beschadigt oder belastet bzw. durch eine nicht qualifizierte Person
repariert oder gewartet wurden.

Der Entwurf und die Herstellung von Ausstattungen und Zubehérteilen der Firma
Steeper unterliegen einer kontinuierlichen Qualitatskontrolle. Die Firma behalt sich
daher vor, Produktanderungen einzufihren und auch Produkte unangekindigt vom
Markt zu nehmen.

MGEBUNGS

ND BETRIEBSBEDINGU

GEN

Fur die Elektroden gelten die folgenden Umgebungs- und Betriebsbedingungen:

Lagerung, Transport und Betrieb -20°C bis +60°C

Betrieb -15°C bis +60°C
Druckspektrum 700-1060 hPA

Maximale relative Luftfeuchte von 95 %, Uber nicht-kondensierend

Gerat darf keinen energiebedingten Emissionen Uber 8 kV Kontakt, 15 kV Luft
ausgesetzt werden

Wurden die Elektroden langere Zeit nicht benutzt bzw. transportiert, sollten sie vor der
Benutzung zwei Stunden lang auf Raumtemperatur (20°C) gebracht werden.



QUALITATSSICHERUNG

Steeper/SteeperUSA haben ein UKAS-genehmigtes Qualitdtsmanagementsystem
und entsprechen den Anforderungen der Norm BS EN ISO 9001:2015 vollumfénglich.
Hiermit wird bestatigt, dass Steeper/SteeperUSA den jeweiligen internationalen
Qualitatsstandards fur Design, Fertigung und Lieferung von Prothesen entspricht.
Steeper ist bei der Medicines and Healthcare Regulatory Authority im Vereinigten
Kénigreich und der US-Behérde Food and Drugs Administration fur die Fertigung
und Lieferung von Prothesen und Orthesen registriert.

MHRA Registrierungsnr.. 0000006617

FDA Registrierungsnr.: 9612243

Modellnr.: STP-RP605

Die fortlaufende Einhaltung der Norm wird durch interne und extern Audits Gberprift.
Geltende Normen: ISO 9001:2015 (QMS), RoHS-Richtlinie 2015/863/EU, IEC 60601-1-2:
2007, IEC 60601-1:2005, AMD:2012; entspricht den Anforderungen von 1SO14791: 2019.
Dieses Elektroden sind Zubehér fur Medizinprodukte der Klasse | und erfullen die
allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen der Verordnung (EU) 2017/745
(Anhang ).

Die CE-Kennzeichnung auf diesem Gerat besagt, dass es den EU-Sicherheits-,
Gesundheits- und Umweltanforderungen entspricht. Sie gibt auch Aufschluss

Uber seine Einhaltung der EU-Gesetzgebung und der Freiztigigkeit innerhalb des
europaischen Markts.

Die UKCA-Kennzeichnung auf diesem Gerat besagt, dass es den Sicherheits-,
Gesundheits- und Umweltanforderungen des Vereinigten Kénigreichs entspricht.

Sie gibt auch Aufschluss Uber seine Einhaltung der Gesetzgebung des Vereinigten
Koénigreichs (England, Wales und Schottland) und der Freiztigigkeit innerhalb des
britischen Markts.

Der Entwurf und die Herstellung von Ausstattungen und Zubehérteilen der Firma
Steeper unterliegen einer kontinuierlichen Qualitétskontrolle. Die Firma behélt sich
daher vor, Produktanderungen einzufihren und auch Produkte unangekundigt vom
Markt zu nehmen. Die aktuellste Version dieser Bedienungsanleitung kann eingesehen
werden unter: www.steepergroup.com.
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INFORMACION IMPORTANTE PARA EL USUARIO

No sumerja el
electrodo en

No exponga
el electrodo a

é

agua. suciedad, polvo
‘I o grasa.

No intente No exponga

desmontar el el electrodo

electrodo. agolpes o

vibraciones.

Solo un protésico cualificado podra colocar los electrodos (ELEC50/60) en un
entorno clinico adecuado.

Estos electrodos son un accesorio para un dispositivo médico que cumple

los requisitos generales de seguridad y funcionamiento del reglamento sobre
dispositivos médicos MDR 2017/745 anexo |.

Asegurese de que los contactos del electrodo se limpian regularmente. Limpielos con
un trapo, ligeramente humedecido con agua jabonosa.

Nunca limpie el electrodo con un limpiador a base de disolvente.

Si la prétesis deja de funcionar, péngase en contacto con su protésico.

Si la proétesis se vuelve incomoda o el control empieza a ser impredecible, pongase en
contacto con su protésico.

Antes de su uso compruebe si hay algun dafo visible en el electrodo, especialmente
en los contactos de titanio.

El electrodo deberia colocarse sobre la piel sana, evitando las zonas con cicatrices o
algun tipo de herida.

El electrodo solo se debe utilizar con el rango de potencia recomendado en el
manual técnico.

Sensible a la radiacion EMC.

Si se produce un incidente grave relacionado con los electrodos, se deberan notificar
todos los detalles al Fabricante y la autoridad competente del Estado miembro en el
que el usuario o el paciente esta establecido.

ADVERTENCIA: No modifique este equipo.

MAPA DEL SISTEMA DE ALIMENTACI

En estas zonas se deberia utilizar el r 4

electrodo de 50 Hz (ELEC50) 7
° . n estas zonas se deberia utilizar el

electrodo de 60 Hz (ELEC60)

ELIMINACION

Estos electrodos son un dispositivo electrénico y no se deberian mezclar
con los residuos domésticos generales. Para su tratamiento adecuado,
recuperacion y reciclaje, lleve este producto a la clinica en la que se le
prescribié y colocd para que le asesoren adecuadamente.

Eliminar este producto correctamente ayudara a ahorrar recursos valiosos —
y evitar potenciales efectos negativos en la salud humana y el medio

ambiente, que podrian generarse de un tratamiento inadecuado de los residuos.
Contacte a su autoridad local para obtener mas informacion en relaciéon con su punto
de recogida mas cercano.

Podrian imponerse multas por la eliminacion incorrecta de estos residuos, conforme
a su legislacion nacional.

DEVOLUCIONES

Si los articulos se tienen que devolver por algun motivo, contacte con su protésico.

TERMINOS DE LA GARANTIA

La garantia del electrodo es de 12 meses. La garantia cubre exclusivamente defectos
de disefio y fabricacion. La vida util del electrodo es de 5 afios.

Si su proveedor realiza una reclamacion cubierta por la garantia en su nombre, debe
ir acompanada de la documentacién adecuada. Su proveedor podria solicitarle que
tomase fotografias de los productos que fallen si fuera necesario.

La garantia serd nula para todos los componentes del sistema si alguno de ellos se ha
maltratado, modificado, descuidado, ha sufrido dafios deliberados, cargas superiores
a aquellas para las que se ha disefiado el producto, o se ha reparado o mantenido por
una persona no acreditada.

El disefio y fabricacién de los equipos y componentes de Steeper estan sujetos a una
politica de revision periddica. Por ello, la empresa se reserva el derecho de introducir
cambios y retirar productos sin aviso previo.

CONDICIONES OPERATIVAS Y AMBIENTALES

Tenga en cuenta las siguientes condiciones operativas medioambientales para los electrodos:

Almacenamiento, transporte y operacién | Desde -20 °C (-4 °F) hasta +60 °C (+140 °F)

Operativa Desde-15 °C (+5 °F) hasta +60 °C (+140 °F)

Rango de presion 700-1060 hPA

Humedad relativa maxima 95 %, sin condensacion

No exponer el dispositivo a emisiones EM por encima de 8kV con contacto, 15 kV con aire

Si los electrodos han estado guardados o se han transportado, coléquelos a temperatura
ambiente (20 °C) dos horas antes de su uso.



GARANTIA DE CALIDAD

Steeper/SteeperUSA opera como un sistema de gestion de calidad aprobado

por UKAS y cumple absolutamente con los requisitos de BS EN ISO 9001:2015.

Esto certifica que Steeper/SteeperUSA cumple con los estandares de calidad
internacionales pertinentes en cuestion de disefo, fabricacion y suministro de
productos protésicos.

Steeper esta registrado tanto por el Organismo regulador sanitario y de los
medicamentos de Reino Unido, como por el Organismo para el Control de Alimentos
y Medicamentos del Gobierno de Estados Unidos, para la fabricacion y el suministro
de productos de protesis y ortesis.

N.2 de registro del MHRA: 0000006617

N.2 de registro del FDA: 9612243

N.2 de modelo: STP-RP605

El cumplimiento continuo de los estandares esta supervisado por un programa de
auditorias internas y externas. Estandares aplicados: ISO 9001:2015 (QMS), Directiva
RoHS 2015/863/UE, CEI 60601-1-2: 2007, CEl 60601-1:2005, AMD:2012, y cumple los
requisitos de la norma 1SO14791: 2019 .

Estos electrodos son un accesorio para un dispositivo médico de clase | que cumple los
requisitos generales de seguridad y funcionamiento del reglamento sobre dispositivos
médicos MDR 2017/745 anexo I.

Este dispositivo presenta marcado CE que indica que cumple con los requisitos

de seguridad, salud y medioambiente de la UE. Ademas, indica el cumplimiento

del dispositivo con la legislacion de la UE y la libertad de movimiento en el

mercado europeo.

Este dispositivo presenta marcado UKCA que indica que cumple con los requisitos de
seguridad, salud y medioambiente. Ademas, indica el cumplimiento del dispositivo
con la legislacion de Gran Bretaia (Inglaterra, Gales, Escocia) y la libertad de
movimiento en el mercado de Gran Bretafia.

El disefio y fabricacién de los equipos y componentes de Steeper estan sujetos a una
politica de revision periddica. Por ello, la empresa se reserva el derecho de introducir
cambios y retirar productos sin aviso previo. Para consultar una version mas reciente
de esta guia de usuario, visite www.steepergroup.com.



| FR | GUIDE DE L'UTILISATEUR
INFORMATIONS IMPORTANTES POUR L'UTILISATEUR

Ne pas Ne pas exposer
immerger ‘ I'électrode a
I'électrode lasaleté, ala

poussiére ou a

1 dans I'eau.
‘ I'huile.

Ne pas tenter
de démonter
I'électrode.

Ne pas exposer
I'électrode a des
chocs ou des
vibrations.

Les électrodes (ELEC50/60) ne doivent étre posées que par un prothésiste qualifié
dans un environnement clinique approprié.

Ces électrodes sont un accessoire pour un dispositif médical et répondent aux
exigences générales de sécurité et de performance de I'annexe | du MDR 2017/745.
S'assurer que les contacts de I'électrode sont régulierement nettoyés. Nettoyer avec
un chiffon, légérement humidifié avec de I'eau savonneuse.

Ne nettoyez jamais I'électrode avec un produit de nettoyage a base de solvant.

Si votre prothése ne fonctionne plus, contactez votre prothésiste.

Si votre prothése devient inconfortable ou si la commande devient imprévisible,
contactez votre prothésiste.

Avant toute utilisation, vérifiez I'absence de dommages visibles sur les électrodes,
notamment les contacts en titane .

L'électrode doit étre placée contre une peau non endommagée, en évitant les zones
cicatrisées ou non guéries.

L'électrode doit étre utilisée uniguement dans la plage de puissance recommandée
dans le manuel technique.

Sensible au rayonnement ECM.

Si un incident grave se produit en rapport avec les électrodes, tous les détails doivent
étre signalés au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient est établi.

AVERTISSEMENT : Ne pas modifier cet équipement.

C

[[] Liglegtrade 50Hz (ELECS0) doit etre 5 4
utilisee dans ces zones

< L'électrode 60Hz (ELEC60) doit étre
utilisee dans ces zones.

MISE EN DECHET

Ces électrodes sont un dispositif électrique et ne doivent pas étre mélangées
aux déchets ménagers généraux. Pour un traitement, une récupération et

un recyclage appropriés, veuillez apporter ce produit a la clinique ou il a été
prescrit ou ajusté pour obtenir des conseils locaux appropriés.

Le traitement adéquat de ce produit préservera des ressources précieuses
et préviendra des effets négatifs potentiels sur la santé humaine et sur
I'environnement, qui pourraient découler d'une mise en déchet inappropriée.
Pour un traitement, une récupération et un recyclage appropriés, veuillez apporter
ce(s) produit(s) aux points de collecte désignés.

Des pénalités peuvent étre appliquées en cas d’'élimination incorrecte de ces déchets,
conformément a votre Iégislation nationale.

RETOURS

Si le renvoi d'un ou plusieurs éléments s'avére nécessaire, veuillez contacter votre
prothésiste.

CONDITIONS DE GARANTIE

L'électrode est garantie 12 mois. La garantie couvre exclusivement les défauts de
conception ou de fabrication. La durée de vie de I'électrode est de 5 ans.

Lorsqu'une réclamation est faite au titre de la garantie par votre fournisseur en votre
nom, cette réclamation doit étre étayée par des documents appropriés. Votre fournisseur
peut vous demander de prendre des photos des produits défectueux, le cas échéant.

La garantie est nulle sur tous les composants du systéme si un ou plusieurs
composants ont subi des abus, des modifications, des négligences, des dommages
délibérés, des charges excédantes a celles prévues pour le produit, ou une réparation
ou un entretien exécuté par une personne non-certifiée.

La conception et la fabrication des équipements et des composants Steeper sont
soumises a une politique de réévaluation continue. Par conséquent, la Société se
réserve le droit d’introduire des modifications et de retirer des produits sans préavis.

ENVIRONNEMENT ET CONDITIONS DE FONCTIONNEMEN

Veuillez noter les conditions environnementales et opérationnelles suivantes pour les
électrodes :

Stockage, transport et fonctionnement -20°C (-4°F) to +60°C (+140°F)

Opérationnel -15°C (+5°F) to +60°C (+140°F)

Plage de pression 700-1060 hPA

Humidité relative maximale de 95 %, au-dessus de la limite de non condensation

Ne pas exposer a des émissions EM supérieures a 8 kV au contact, 15 kV dans I'air

Si les électrodes ont été stockées ou ont été transportées, placer les électrodes a
température ambiante (20°C) deux heures avant leur utilisation.



SSURANCE QUALITE

« Steeper/SteeperUSA opére sous un systéme de gestion de qualité approuvé par
I'UKAS et est entiérement conforme aux exigences du BS EN ISO 9001 :2015.

Ceci certifie que Steeper/SteeperUSA répond aux normes internationales de
qualité appropriées pour la conception, la fabrication et la fourniture de produits
prothétiques.

« Steeper est enregistré avec la Medicines and Healthcare Regulatory Authority au
Royaume-Uni, et la Food and Drugs Administration du gouvernement des Etats-Unis
pour la fabrication et la fourniture des produits prothétiques et orthopédiques.

« Inscription a la MHRA No. : 0000006617

* Inscription a la FDA No. : 9612243

* Modéle N°: STP-RP605

« La conformité permanente a la norme est contrdlée par un programme d'audits
internes et externes. Normes appliquées : ISO 9001:2015 (QMS), Directive RoHS
2015/863/EU, IEC 60601-1-2 : 2007, IEC 60601-1:2005, AMD:2012, et répond aux
exigences 1SO14791: 2019 .

« Ces électrodes sont un accessoire pour les dispositifs médicaux de classe | qui répond
aux exigences générales de sécurité et de performance de I'annexe | du réglement
MDR 2017/745.

« Cette électrode est marquée CE, ce qui indique que le dispositif répond aux
exigences de I'UE en matiére de sécurité, de santé et d’environnement. Cela indique
également la conformité du dispositif a la Iégislation de I'UE et la libre circulation au
sein du marché européen.

« Cette électrode est marquée UKCA, ce qui indique que 'appareil est conforme aux
exigences de sécurité, de santé et d'environnement. Cela indique également que
I'appareil est conforme a la législation de la Grande-Bretagne (Angleterre, Pays de
Galles, Ecosse) et qu'il peut circuler librement sur le marché de la Grande-Bretagne.

« La conception et la fabrication des équipements et des composants Steeper sont
soumises a une politique de réévaluation continue. Par conséquent, la Société se
réserve le droit d’introduire des modifications et de retirer des produits sans préavis.
Pour I'édition la plus récente de ce manuel, veuillez visiter le site internet :
www.steepergroup.com




[1IT | MANUALE DELL'UTENTE
INFORMAZIONI IMPORTANTI PER L'UTENTE

Gli elettrodi (ELEC50/60) devono essere montati unicamente da un protesista

qualificato in un ambiente clinico idoneo.

Questi elettrodi sono un accessorio per un dispositivo medico e soddisfano i requisiti

generali di sicurezza e di prestazioni di MDR 2017/745 Allegato I.

Verificare che i contatti degli elettrodi vengano regolarmente puliti. Pulire con un

panno leggermente inumidito con acqua e sapone.

+ Non pulire mai I'elettrodo con un detergente a base di solventi.

« Se la protesi smette di funzionare invitiamo a contattare il proprio protesista.

* Se la protesi diventa scomoda o se il controllo diventa imprevedibile, contattare il
proprio protesista.

* Prima dell'uso, controllare la presenza di danni visibili agli elettrodi, in particolar
modo i contatti in titanio.

« L'elettrodo dovrebbe essere appoggiato su pelle senza ferite, evitando le zone in cui
sono delle cicatrici o delle zone non guarite.

+ L’elettrodo deve essere usato unicamente nel range di corrente consigliato nel
manuale tecnico.

« Prodotto sensibile alle radiazioni EMC.

* Qualora si verifichi un incidente grave in relazione agli elettrodi, i dettagli completi
dovranno essere comunicati al produttore e all’autorita competente dello Stato
membro in cui l'utente e/o il paziente ha sede.

AVVERTENZA: Non modificare questa strumentazione.

Non immergere Non esporre

I'elettrodo in ‘ I'elettrodo a

acqua. sporcizia, polvere
|| oppure olio.

Non cercare Non esporre

di smontare I'elettrodo a urti o

I'elettrodo. vibrazioni.

M

ssere usati et /&

ssere usati

SMALTIMENTO

« Gli elettrodi sono un dispositivo elettrico e non dovrebbero essere mescolati
con i rifiuti domestici generici. Per eseguire in modo corretto le operazioni
di smaltimento, recupero e riciclaggio si prega di portare questo(i)
prodotto(i) presso la clinica dove é(sono) stato(i) prescritto(i) o montato(i)
per ricevere una consulenza appropriata nella propria zona. [r—
« Lo smaltimento corretto di questo prodotto aiutera a risparmiare risorse
preziose e a prevenire qualsiasi potenziale effetto negativo sulla salute umana e
sull'ambiente, che potrebbe altrimenti derivare da una gestione inappropriata dei rifiuti.
« Siprega di contattare la propria autorita di zona per ulteriori dettagli in merito al
punto di raccolta designato piu vicino.
« In caso di smaltimento scorretto di questi rifiuti, potrebbero essere applicate delle
sanzioni in conformita con la propria legislazione nazionale.

Se gli articoli devono essere restituiti per qualsiasi motivo, si prega di contattare il
proprio protesista.

TERMINI DI GARANZIA

* La garanzia dell'elettrodo e di 12 mesi. La garanzia copre unicamente i problemi di
progettazione e fabbricazione. La durata di vita dell'elettrodo & di 5 anni.

* In caso di reclamo coperto da garanzia dal proprio fornitore per conto dell'utente, il
reclamo stesso deve essere supportato da una documentazione adeguata. Il vostro
fornitore potrebbe chiedere di scattare delle fotografie dei prodotti guasti, ove necessario.

* La garanzia verra invalidata su tutte le componenti del sistema se qualsiasi
componente & stato soggetto ad abuso, modifica, negligenza, danno intenzionale,
carichi oltre quelli per cui il prodotto é stato progettato, o riparazione o
manutenzione da parte di una persona non certificata.

* La progettazione e la produzione di apparecchiature e componenti Steeper sono
soggette a una politica di continua rivalutazione. L'azienda si riserva quindi il diritto
di introdurre modifiche e ritirare prodotti senza preavviso.

CONDIZIONI AMBIENTALI E DI FUNZIONAMENTO

Sl prega di prendere nota delle seguenti condizioni ambientali di funzionamento per
gli elettrodi:

Conservazione, trasporto e funzionamento Da -20°C (-4°F) a +60°C (+140°F)
Dispositivo in funzione Da -15°C (+5°F) a +60°C (+140°F)
Range di pressione 700-1060 hPA

Umidita relativa massima del 95%, oltre senza condensa

Non esporre a emissioni elettromagnetiche superiori a 8kV in caso di contatto, 15kV con aria

Se gli elettrodi sono stati stoccati o trasportati, collocarli a temperatura ambiente (20°C)
due ore prima dell'uso.
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GARANZIA DI QUALITA

Steeper/SteeperUSA gestisce un sistema di gestione della qualita approvato da UKAS
ed & pienamente conforme ai requisiti di BS EN ISO 9001:2015. Questo certifica che
Steeper/SteeperUSA soddisfa gli appropriati standard internazionali di qualita per la
progettazione, la produzione e la fornitura di prodotti protesici.

Steeper & registrata sia presso la Medicines and Healthcare Regulatory Authority nel
Regno Unito, sia presso la Food and Drugs Administration del governo degli Stati
Uniti per la produzione e la fornitura di prodotti protesici e ortesici.

Numero di registrazione MHRA: 0000006617

Numero di registrazione FDA: 9612243

Modello numero: STP-RP605

La conformita allo standard su base continuativa & monitorata da un programma di
revisioni interne ed esterne. Standard Applicati: ISO 9001:2015 (QMS), Direttiva RoHS
2015/863/EU, IEC 60601-1-2: 2007, [EC 60601-1:2005, AMD:2012, e soddisfa i requisiti
1SO14791: 2019.

Gli elettrodi sono un accessorio per un Dispositivo Medico di Classe | che soddisfa i
requisiti generali di sicurezza e di prestazioni di MDR 2017/745 Allegato I.

Questo dispositivo dispone della marcatura CE che significa che il dispositivo
soddisfa i requisiti di sicurezza, salute e ambiente dell'UE. Indica inoltre che il
dispositivo & conforme alla legislazione UE e alla libera circolazione nel mercato
europeo.

Questo dispositivo dispone della marcatura UKCA che significa che il dispositivo
soddisfa i requisiti di sicurezza, salute e ambiente. Indica inoltre la conformita del
dispositivo alla legislazione della Gran Bretagna (Inghilterra, Galles, Scozia) e alla
libera circolazione nel mercato del Regno Unito.

La progettazione e la produzione di apparecchiature e componenti Steeper sono
soggette a una politica di continua rivalutazione. L'azienda si riserva quindi il diritto
di introdurre modifiche e ritirare prodotti senza preavviso. Per la versione pilu recente
di questo manuale, visitare il sito: www.steepergroup.com.
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GEBRUIKERSHANDLEIDING

BELANGRIJKE INFORMATIE VOOR DE GEBRUIKER

Dompel de Stel de elektrode
elektrode niet ‘ niet bloot aan
vuil, stof of olie.

onder in water.

Probeer de
elektrode niet
te demonteren.

Stel de elektrode
niet bloot aan
schokken of
vibratie.

De elektrodes (ELEC50/60) mogen alleen aangepast worden door een erkende
orthopedist in een geschikte klinische omgeving.

Deze elektrodes zijn een accessoire voor een medisch hulpmiddel en voldoet aan de
algemene veiligheids- en prestatievereisten, vastgelegd in MDR 2017/745 Bijlage 1.
Zorg ervoor dat de elektrodecontacten regelmatig gereinigd worden. Reinig met een
doek, licht bevochtigd met zeepwater.

Reinig de elektrode nooit met een reinigingsmiddel op basis van oplosmiddelen.

Als uw prothese stopt met werken, neem contact op met uw orthopedist.

Als uw prothese oncomfortabel wordt of de controle wordt onvoorspelbaar, neem
contact op met uw orthopedist.

Controleer voor het gebruik op eventuele zichtbare schade aan de elektrodes, vooral
de titanium contacten.

De elektrode moet geplaatst worden op onbeschadigde huid, vermijd littekens of niet
geheelde zones.

De elektrode mag alleen gebruikt worden binnen het stroombereik dat aanbevolen
wordt in de technische handleiding.

Gevoelig voor EMC-emissies.

Wanneer een ernstig incident zich voordoet dat verband houdt met de elektrodes,
moeten alle gegevens gerapporteerd worden aan de fabrikant en de bevoegde
autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént zijn gevestigd.

WAARSCHUWING: Pas deze uitrusting niet aan.

STROOMDIAGRAM NETSPANNING

[[] 50Hz clektrode (ELEC50) moet gebruikt 5 4
worden in deze zones

° . 60Hz elektrode (ELEC60) moet gebruikt
worden in deze zones

VERWIJDERING

Deze elektrodes zijn een elektrisch apparaat en mogen niet gemengd
worden met het algemeen huishoudelijk afval. Voor de juiste behandeling,
recuperatie en recycling, breng dit (deze) product(en) naar de kliniek waar
het werd voorgeschreven of naar de aangewezen verzamelpunten.

Door dit product op de juiste wijze te verwijderen, spaart u waardevolle
grondstoffen en voorkomt u eventuele potentiéle negatieve gevolgen voor
de volksgezondheid en het milieu, die anders zouden kunnen ontstaan door
een onjuiste afvalverwerking.

Contacteer uw lokale overheid voor meer gegevens over uw dichtstbijzijnde
aangewezen verzamelpunt.

Er kunnen boetes van toepassing zijn voor het onjuist verwijderen van het afval, in
overeenstemming met uw nationale wetgeving.

RETOURZENDINGEN

Als er voorwerpen moeten teruggestuurd worden, om welke reden dan ook, raadpleeg
uw orthopedist.

GARANTIEVOORWAARDEN

De garantie voor de elektrode is 12 maanden. De garantie dekt enkel de ontwerp- en
fabricatiefouten. De levensduur van de elektrode is 5 jaar.

Wanneer uw provider namens u een garantieclaim indient, moet deze claim
ondersteund worden met de geschikte documentatie. Uw provider kan u vragen om
foto's te nemen van eventuele defecte producten, indien van toepassing.

De garantie vervalt voor alle systeemonderdelen indien deze zijn blootgesteld aan
misbruik, aanpassingen, verwaarlozing, opzettelijke beschadiging, belastingen hoger
dan die waarvoor het product werd ontworpen, of reparatie of onderhoud door een
niet-gecertificeerd persoon.

Het ontwerp en de fabricage van Steeper uitrusting en onderdelen zijn onderworpen
aan een beleid van voortdurende herbeoordeling. De onderneming behoudt zich
daarom het recht voor om wijzigingen uit te voeren en producten terug te trekken
zonder voorafgaande verwittiging.

OMGEVINGS- EN GEBRUIKSVOORWAARDEN

Hou rekening met de volgende omgevingsvoorwaarden voor het gebruik van de elektrodes:

Opslag, transport en gebruik -20°C (-4°F) tot +60°C (+140°F)

Operationeel -15°C (+5°F) tot +60°C (+140°F)

Drukbereik 700-1060 hPA

Maximaal 95% relatieve vochtigheid, boven niet-condenserend

Niet blootstellen aan EM-emissies van meer dan 8kV contact, 15kV lucht

Als de elektrodes werden opgeslagen of getransporteerd, bewaar de elektrodes dan
twee uur bij kamertemperatuur (20°C) alvorens ze te gebruiken.
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KWALITEITSBORGING

Steeper/SteeperUSA werken met een UKAS goedgekeurd kwaliteitsborgingssysteem
en voldoet volledig aan de vereisten van BS EN ISO 9001:2015. Dit certificeert dat
Steeper/SteeperUSA voldoet aan de juiste internationale kwaliteitsnormen voor
ontwerp, fabricatie en levering van orthopedische producten

Steeper is geregistreerd bij zowel de Medicines and Healthcare Regulatory Authority
in het VK, en de Food and Drugs Administration van de Verenigde Staten voor de
fabricatie en levering van orthopedische en orthotische producten.
MHRA-registratienummer: 0000006617

FDA-registratienummer: 9612243

Model Nr.: STP-RP605

De continue compliance met de norm wordt opgevolgd door een programma van
interne en externe audits Toegepaste Normen: ISO 9001:2015 (Q@MS), Richtlijn RoOHS
2015/863/EU, IEC 60601-1-2: 2007, [EC 60601-1:2005, AMD:2012, en voldoet aan de
vereisten van ISO14791: 2019 .

Deze elektrodes zijn een accessoire voor klasse | medische toestellen die voldoen aan de
algemene veiligheids-- en prestatievereisten, vastgelegd in MDR 2017/745 Bijlage .

Dit apparaat heeft een CE-markering die indiceert dat het voldoet aan de Europese
vereisten voor veiligheid, gezondheid en milieu. Het indiceert ook de compliance

van het toestel met de Europese wetgeving en de vrije beweging ervan binnen de
Europese markt.

Dit toestel heeft een UKCA-markering die indiceert dat het toestel voldoet aan de
vereisten voor veiligheid, gezondheid en milieu. Het indiceert ook de compliance van
het toestel met de wetgeving van Groot-Brittannié (Engeland, Wales, Schotland) en
de vrije beweging ervan binnen de markt van Groot-Brittannié.

Het ontwerp en de fabricage van Steeper uitrusting en onderdelen zijn onderworpen
aan een beleid van voortdurende herbeoordeling. De onderneming behoudt zich
daarom het recht voor om wijzigingen uit te voeren en producten terug te trekken
zonder voorafgaande verwittiging. Voor de meest recente uitgave van deze
gebruikshandleiding, bezoek www.steepergroup.com.



YKOBOJICTBO IOJIb30BATEJISL

BAJKHASA MTHOOPMAIVA U1 TIOJIb3OBATEJIA

He norpyskaiite | He nogsepraiite

9/IEKTPOJI B BOILY. BO3JEICTBUIO IPA3H,
IIBULU MK MACeTL.

B JaHHBIX PErMOHAX JIOJUKEH VCIIONb30BATHCA
a11eKkTpoy ¢ wactotoit 50 iy (ELEC50)

He nerraiitecs He nogsepraiite .
. B [IaHHBIX PErMOHAX JIO/KEH UCTIONb30BATHCH
pasGupars, anexTpon artexTpoy ¢ wactoToit 60 I (ELEC60)
S7EKTPOL. BO3/IENCTBIIO
OT yjapos unn TUIN3ALVIA
BuGpa. JlaHHbIE 57EKTPOABI ABAIOTCA HNEKTPIYECKIMMU IPUOOPAMH, UX He CTE/lyeT BhI6pachiBaTh
BMeCTe ¢ OGBIMHbIMI GBITOBBIMM OTXOaMU. LT IPaBUIbHOI 0GPAGOTKM, BOCCTAHOBEHIs
" iepepaboTKM, @ TAKKE JUIS OTYUeHMs IOMDKHBIX PEKOMEH/IAIlIIT, TOXKaTyiicTa, J0CTaBbTe
710 usenme(#) B KIMHIKY, B KOTOPOi IAHHOE YCTPOICTBO GhUIO BHIMCAHO W Te Gbia
TpOM3BeieHa ero MOfIroHKa.
TIpaBunbHAs YTIIM3ALIA TAHHOTO USC/NS TIOMOKET COKOHOMUTD LCHHBIE PECYpCBI I —
NIpE/IOTBPATUTS IOGHIE BOSMOYKHEIE HETATHBHBIE TOCTE/ICTBIA JY1A STIOPOBbA YENOBEKA 1 OKPY>KAIOIIeit CpEibl,
KOTOpbIe MOTYT BO: YTb B pesy/bTate HeHajyies 0 06p c oTxonam.
+ Onextponst (ELEC50/60) gomxbi 6bith ycr ToMBKO npoTesucTom B TosxanyiicTa, CBAKITECH C BATIMM MECTHBIM OPaHOM BIACTH /UL IOTyYeHNs Gortee OfpOGHOit
THOIXOLALIX KIMHIMECKUX YCTIOBHAX. unbOpMALIY 0 6TIDKAIMIIIEM K BaM TIpEMTHASHATEHHOM /1A STOTO MyHKTe C60pa.
+  JlaHHbIC 7CKTPOHI ABMAIOTCA THHBIM 06OP " vt 3a HeNPABUIbHYIO YTIIM3ALINIO OTXOJIOB B COOTBETCTBUM C BALIUM HALMOHATbHBIM 32KOHOMIATEbCTBOM
Kacca | ¥ OTBEAIOT OBIMM TPeGOBAHIAM 6e30MACHOCTH, KOTOPHIE HAPALY C SKCTITYATALMOHHDIMU MOTYT GHITS IPUMEHEHE! MTPadHBIe CARKINIL.
XAPaKTEPHCTUKAMI H3TOXKEHBI B TpUIoAerHi | k PertamenTy o MeqmumHekx usgemmsx 2017/745, BO3BPAT
+ Y6eAuTech B TOM, 4TO KOHTAKTH! MEKTPOJA PErYAPHO OHMIAIOTCA. OMMIIATS C IOMOIbIO TKHH, CTlerKa
CMOUEHHOIT B MBUTBHOIT BOJIE. B cntyyae HeOB6XOAMMOCTI BO3BPATa MO KaKOIN-1M60 NPUUHE, POCUM BaC 06PATUTLCA K BallieMy NPOTE3UCTY.
+ H¥ IpU KaKiX yCTOBHAX He OMMIIAITE SEKTPOJ SHCTAINM CPEAICTBOM Ha OCHOBE PACTBOPHTENA. YCJIOBVS TAPAHTUN
+ B olyuae ecuu Bail IpoTes NepecTaeT pabOTaTh, CBAXUTECH C BAIIUM POTESHCTOM.
+ EC/u Ball mpoTes CTAHOBUTCH HeylOGHbIM B HCTIOMH30BAHUI IIH KOHTPO CTAHOBHTCA + Cpox rapanTyi Ha 971eKTpOf cocTaBzeT 12 Mecatien. [ApaHTILA PACTPOCTPAHAETCA TOTHKO Ha POGTEMb,
HenpesickasyeMBIM, 06pATUTECh K BallleMy POTESNCTY. CBA3aHHbIE ¢ PaspaBOTKOlt U T T80M. CpoK anexTposa 15 ner.
+ Tlepest CTIONB30BAHMEM TTPOBEPHTE, HET T BHAUMBIX TOBPEKIHHIi 971EKTPOJIOB, B 0COGEHHOCTH, + BOTM MIpETeH3Us 110 TAPAHTHM IPEbABACTCA TOCTABIIKOM YOTYT OT BAIlIEro TUIIa, OHa OTKH
TOBPEK/ICHIIi THTAHOBBIX KOHTAKTOB. 6BITH MOZKpEIVIeHa COOTBETCTBYIOUIelt AOKyMeHTaIeli. Balll MOCTABIIIMK MOKeT MONPOCHTD Bac
«  OMeKTPOR ClefyeT yCTaHOBUTD Ha HETIOBPEKIEHHYIO KOXKY, BHE 0671aCTH KAKIX-/MG0 MPaMOB MU cororpaduposats mobbie HeNCIpPaBHble YCTPOICTBA, €CTN ATO MPUMEHIMO.
HeSWKMBILIX yIaCTKOB. + TaparTIs 1 BCE KOMIIOHEHTH! CHCTeMbI GyTIeT IPUSHAHA HeeiCTBITENbHO, CH Kakite-THGO KOMIIOHEHTE!
o OMeKTPOJ IOMKEH 1 ThCS TONBKO TIPH P MOWIHOCTH, KaK 9T0 Goumt "ThI HMp e 3 ¢ P W Ip p
YKA3aHO B AHHOM TEXHIECKOM PYKOBOJICTBE. D Harpysav, 32 PAMKIL TeX, U KOTOPBIX G50 PaspaGOTaHO M3TeTIe, & TAKKe.
+ DJeKTPOR UYBCTBUTENIEH K 9/1EKTPOMATHHTHOMY USTyUEHHIO. BCIE/ICTBUE PEMOHTa WIH TEXHHIECKOTO co cTopons! | o
+ B clyuae ceppesHOro MHIH/ICHTA, CBASAHHOTO C STEKTPOaMH, CIETYeT COOBIINTD BCe TOAPOGHOCTH «  Paspa6orka it mpousBOACTBO 0GOp Steeper 1 ero TOB AB/IAETCS MPEAMETOM
MHIM/EHTa VISTOTOBUTEO, 3 TAKKe 0GPATUThCS B KOMIIETEHTHDII OPraH TOi CTPaHBI-yJacTHUIbI, HA TO/ITHKY HeIPEPBIBHOI IepeorjeHK. 110 9Toli npuditHe KOMIaHIA OCTaB/AET 32 CO6OIl IPAaBO BHOCHTH
TepPUTOPHH KOTOPOO HAXORMTCA TOMH30BATEND /M TIAIMEHT. SMEHEHIS 1t OT3bIBATH IPOAYKIIIO Ge3 NPEMBAPHTENHHOTO YBEOMCHIIA,
TIPEAYIIPEXKIEHME: He BHOCHTD B laHHOE 000p!

OBVl BHEIIHEV CPE/IBI M 9KCIUIYATALIV

Tpociy Bac 0GPATHT, BHIMAHVIE Ha HIDKECTE/YIOIC YCTIOBILS BHEIHEIH Ceibl IpH SKCIUTYaTaljin SEKTPOfIOB:

Xpanenue, TPaHCIOPTHPOBKa  SKCTLTyaTaLMs Or -20°C (-4°F) 70 +60°C (+140°F)
OKCIUTyaTalMOHHbIE XapaKTePUCTUKI Or -15°C (+5°F) o +60°C (+140°F)
Jlnanason gapneHus 700-1060 rTTA

MakcumanbHas OTHOCHTEIbHAS BIAXKHOCTD 95%, 6€3 KOHIeH caummn

He 1oiBepraiiTe 971eKTpOMArHATHDIM H3TyseHIAM Bbittie 8 KB 114 KOHTaKTHOTO, 15 KB /y15 BOSAYIIHOLO TOKa

B ctysae eci 971eKTPOAbI HAXOMWINCD HA CKIAAIE WIH B TPAHCTIOPTHPOBKE, HEOGXOUMO OMECTHTS X B
YCNOBUSA TeMMepaTypbI OKpy Kaomeii cperpt (20°C) 3a ABA MaCa A0 HCTIONH3OBAHMA.



B xomnanmu Steeper/SteeperUSA neitctsyer P UKAS cucrema Ta KayecTsa.
KoMmaHus NOMHOCTBIO COOTBETCTBYET TpeGoBaHMAM CTaHapTa kadecTBa BS EN ISO 9001:2015.
370 03HavaeT, yTo KoMmaHus Steeper/SteeperUSA 0TBedaeT COOTBETCTBYIOLMM MEX/[YHAPOJHbIM

CTaH[aPTaM KauecTsa B 06/IaCTy POEKTHP p 'Ba M TIOCTABKM Op KOt
TPOJYKIMN.

Kommamus Steeper 3aperncTpupoBana Kak B AreHTCTBE 110 KOHTPO/II0 060pOTa JIEKapCTB 1 MEMIMIMHCKIX
TOBapoB PUTAHMIM, TaK M B YTIp TI0 KOHTPOJTIO KauecTBa MpOyKToB i nekapcts CIIA

JUIS IPOMBBOJICTBA M IIOCTABKM IIPOTE30B I OPTONEMYECKIX M3/Ie/IIA.

PerncTpauyoHHplit HoMep AreHTCTBA 10 KOHTPO/IO 060POTa IEKAPCTB 1 MEAMIIMHCKUX TOBAPOB
puranuu (MHRA): 17

PerucTpalMoHHblii HOMep B peecTpe YIpaB/IeHUs 110 KOHTPOJII KauecTBa IIpoiykTos i nekapcts CIIA

(FDA): 9612243

Mopenb Homep STP-RP605

B paMKax IIpOrpaMMBI Herpep o Tp il CTaHNIAPTOB IPOM3BOMMTCA KaK

BHYTPEHHMI1, TaK 1 BHeIHMT ayzut. [Tpimennmbie crangaprsi: ISO 9001:2015 (cicreMa MeHe[KMEHTA

KkadecTsa), iupekrusa RoHS 2015/863/EC, IEC 60601-1-2:2007, IEC 60601-1:2005, AMD:2012.

VerpoiicTBO TaKke oTBeyaeT TpeboBaniAM craHapra 1S014791:2019.

JIaHHbie S7EKTPOJIbI ABAIOTCA IOTONHUTETLHBIM 060D n it Kmaccalu
OTBEYAIOT 06UIMM TpeGOBAHMAM Ge30MacHOCTH, KOTOpbIe HAPSATY C 9K \PAKTEPHUCTHKAMI
M3/I0KEHbI B IIPuyIoxKeHny I k PeraMenTy o MeMIMHCKUX manienmsx 2017/745.

IanHoe ycrpoiicto umeeT Mapkuposky CE, koTopas aeT Ha TO, YTO OHO COOTBETCTBYET
Tpe6oannam EC B 06macTi 6e30macHOCTH, OXpaHbI 3110p M OKp it cpeppr. Mapkup

TAKOKe YKa3biBAET Ha COOTBETCTBUE YCTPOICTBA crBy EC u nip M o

TiepeMelleHyis TOBApOB 110 PhiHKY EBporeiickoro corosa.
ManHoe ycrpoiicTo nmeer Mapkupoky UKCA, KoTOpast yKasbiBaeT Ha TO, 4TO OHO COOTBETCTBYET

p B O6macT “TH, OXPaHbI 3[0P M OKpYXKa it cpeyibl. Mapkup TaKOKe
YKasblBaeT Ha COOTBETCTBME YCTPOICTBA CTBY putannu (AHrm, Yanbca u
loTmanmm), a Takxke 1p M 0 miep TOBAPOB 110 PHIHKY Benmko6puranmmu.
Paspa6oTka it mp BO 060p Steeper u ero TOB AB/IACTCA TIPEIMETOM

TONUTHKH HETPEPHIBHOI Tlepeolier k. [10 5Toji npiunHe KOMITaHNUsA OCTAB/IAET 3 OG0T PaBO BHOCHTH
M3MEHEHHs M OT3BIBATH NPOAYKLMIO Ges npenBapuTenbHoro ysenomenns. Haubonee nosjinioio Bepcuio
JIAHHOTO PYKOBOJICTBA MOKHO HAVTH Ha CaliTe Www.steepergroup.com.
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