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MD Medizinprodukt Steptlcs ViSiOn LP c Version 2.0

Gebrauchsanweisung Stand: 14.07.26

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

Der steptics vision LP carbon ist ein leichter und belastbarer Prothesenful3 aus einem
kohlefaserverstarkten Verbundwerkstoff. Er ist flir Anwender mit Mobilitatsgrad 2 bis
Mobilitatsgrad 3 konzipiert und bietet eine dynamische Energierlickgabe bei
gleichzeitig hoher Robustheit und geringem Gewicht. Das Design ermdglicht die
Integration in modulare Prothesensysteme und unterstiitzt eine Vielzahl alltaglicher
Bewegungsabliufe.

2. Verwendungszweck

Als Teil eines modularen Prothesensystems ersetzt der Prothesenful3 die Funktion von
FuB und Knoéchel der unteren Extremitat. Die Eignung des Produkts flir eine spezifische
Prothese sowie fir den jeweiligen Patienten wird durch eine orthopadietechnische
Fachkraft bewertet.

3. Enthaltene Komponenten

Nr. | Bezeichnung

1 Carbonfaser-
Prothesenful3
2 Kosmetik

3 Spectra-Socke

Abbildung 1: steptics vision LP carbon



. Indikationen fiir die Verwendung und Ziel- und

O
Patientengruppe

Verlust von Gliedmal3en der unteren Extremitat, Amputation oder Fehlbildung
Korpergewicht zwischen 48 kg und 125 kg (je nach Kategorie)

Mobilitatsgrad 2-3 (eingeschrankter bis uneingeschrankter AuRenbereichsgeher)
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.
Gehen Sie sorgfaltig mit dem Produkt um, um mechanische Schiaden 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.

Der Prothesenful darf ausschlief3lich mit der mitgelieferten Kosmetik und der
Spectra-Socke verwendet werden.

. Warnungen N

UnsachgemifBe Verwendung kann zu Verletzungen oder Schiaden am Produkt
fihren.

Das Produkt darf nach Ablauf der Nutzungsdauer nicht weiterverwendet werden, da
die Sicherheit und Funktion nicht mehr gewahrleistet sind.

Das Produkt darf nicht durch Bohren, Schleifen, Schneiden oder durch andere
Anderungen modifiziert werden, um die sichere Verwendung durch den Patienten
zu gewahrleisten. (Ausnahme: Bohren eines Ablauflochs in die Kosmetik gemanR
Abbildung 4.)
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7. Produktauswahl

Stellen Sie sicher, dass der gewahlte Fuld den Anforderungen des Patienten hinsichtlich
Gewichts, FuRgréRe und Mobilitat entspricht. Das Produkt wird fiir die Mobilitatsgrade
2-3 (eingeschrankter bis uneingeschrankter AuBenbereichsgeher) empfohlen. Die
folgende Tabelle enthélt eine Auswahlmatrix der geeigneten Kategorie auf Basis von
Gewicht und FuBgroRRe:

Koérpergewicht

48 -
59kg

60 -
72kg

73-
87 kg

88 -
103 kg

104-
125 kg

GroRRe 23

GroRe 24

GroRRe 25

GroRRe 26

GroRRe 27

GroRRe 28

GroRRe 29

Kategorieauswahl 1 2 3 4 5

8. Montageanweisung
Achtung: Scharfe Kanten oder Splitter kénnen zu Schnittverletzungen fihren.

Der Prothesenfu3 ist mit standardisierten modularen Verbindungselementen
kompatibel.

Um eine sichere und ordnungsgemafe Verwendung des Produkts zu gewahrleisten,
sind die nachfolgenden Montageanweisungen und Aufbaurichtlinien einzuhalten.

Die Montage sollte in der vorgesehenen anatomischen Position erfolgen.

Drehmoment-Empfehlungen fiir Schrauben gemi3B den Herstellerangaben
beachten.

Montage der FuBkosmetik und Spectra-Socke

1.
2.

3.

FUhren Sie den Prothesenful3 vorsichtig in die Spectra-Socke ein.

Nutzen Sie das gerade Ende eines Schuhl6ffels, um den Ful3 mit der Spectra-Socke
behutsam in die Ful3kosmetik einzusetzen.

Ziehen Sie den Schuhl6ffel langsam nach oben, um den FulR vollstindig in die
FuBkosmetik zu positionieren.

Nach dem korrekten Ausrichten fixieren Sie die Spectra-Socke an der Prothese, um
sie vor Staub und Schmutz zu schiitzen.
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Demontage der FuBkosmetik und Spectra-Socke

1. FlGhren Sie das gerade Ende eines Schuhloéffels vorsichtig von hinten zwischen Ferse
und FuBBkosmetik ein.

2. Hebeln Sie den Prothesenful3 mit dem Schuhl6ffel behutsam aus der FuBkosmetik
heraus.

3. Ziehen Sie die Spectra-Socke vollstindig vom Prothesenful3 ab.

9. Aufbaurichtlinien
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Abbildung 2: Grundaufbau sagittal Abbildung 3: Grundaufbau frontal

Werkstattaufbau TT

Sagittalebene
1. Vor dem Werkstattaufbau die individuelle Absatzhohe ermitteln und einstellen
(effektive Absatzhohe + 5 mm).

2. Markieren Sie zunichst das hintere Drittel der FuB8lange auf der Innenseite der
FuRkosmetik und positionieren Sie anschlieBend den Ful3 so, dass die Aufbaulinie (A)
durch diese Markierung verlauft (siehe Abbildung 2).

3. Verbinden sie Prothesenfuld und Schaft Giber die passenden Adapter miteinander
(Beachten sie die Gebrauchsanweisungen der Adapter).

4. Markieren Sie auf Hohe der Patellasehne die Schaftmitte und stellen Sie sicher, dass
die Aufbaulinie (A) diesen Punkt schneidet (siehe Abbildung 2).
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Passen Sie die Schaftflexion (a) wunter Bertcksichtigung der

patientenindividuellen Gegebenheiten anhand der Ublichen
Prothesenaufbaustandards an.

Frontalebene

1. Prothesenfuf3 und Prothesenschaft so positionieren, dass die Aufbaulinie (A) durch
den ersten und zweiten Zeh (ca. 5 ° AuRRenrotation) sowie am lateralen Rand der
Patellakante verlauft (siehe Abbildung 3).

2. AnschlieBend die Adduktions-/Abduktionsstellung des Schafts patientenindividuell
einstellen.

Werkstattaufbau TF

Bei Aufbau mit einem Prothesenkniegelenk: Beachten Sie die Anweisungen des
Prothesenkniegelenks.

Statischer Aufbau

e \Vergewissern Sie sich, dass das Gewicht auf beiden Beinen gleichmaRBig verteilt ist.
e Uberpriifen Sie die korrekte Prothesenldnge im Verhiltnis zum anderen Bein.
e Uberpriifen Sie die Innen-/ AuBenrotation.

Dynamische Anprobe

Um ein optimales Gangbild und ein reibungsloses Abrollen zu gewahrleisten, muss die
Prothese auf die Anforderungen des Anwenders angepasst werden. Neben der
Ausrichtung des Prothesenful3es beeinflusst auch die Schuhwahl die Laufeigenschaften
des Ful3es.

e Fallsder FulR zu frih in die flache Position kommt, das Abrollen tber die Zehen nicht
zustande kommt (friihzeitig abgebrochen wird), zusatzliche Energie erfordert, der
Vorful3 zu steif wirkt oder das Knie hyperextendiert, erhhen Sie die Dorsalextension
des FulRes oder verlagern Sie den Ful3 leicht posterior.

e Falls der Prothesenful® beim ZehenabstoR zu wenig Energie zuriickgibt, das Knie
instabil wirkt oder es zu einer zu schnellen Abrollbewegung des Prothesenful3es
kommt, erhéhen Sie die Plantarflexion oder verlagern Sie den Ful8 leicht nach
anterior.

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.
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MafBnahmen nach Wasserkontakt oder Verunreinigung

Nach Kontakt mit Wasser, Sand, Staub oder sonstigen Verunreinigungen sind folgende
Schritte durchzufiihren:

1.

Die Kosmetik vorsichtig vom Prothesenful3 trennen.

2. Die Spectra-Socke abnehmen.

o kW

Prothesenful3, Kosmetik und Spectra-Socke mit klarem StiBwasser absptilen.
Sand, Salzriickstéande und sonstige Verunreinigungen vollstandig entfernen.
Prothesenfuld und Kosmetik mit einem weichen Tuch abtrocknen.

Stellen Sie sicher, dass alle Komponenten vollstindig getrocknet und frei von
Fremdkdrpern sind, und bauen Sie diese anschlieBend gemalR Kapitel 8
Montageanweisung wieder zusammen.

Umgebungsbedingungen

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.

Es vertragt den Kontakt mit StiBwasser, Salzwasser, Chlorwasser und milden Seifen.
Wird der Prothesenfuld regelmaBig im Wasser verwendet, kann zur Verbesserung

des Wasserabflusses ein Ablaufloch mit einem Durchmesser von 6 mm in die
Kosmetik gebohrt werden. Die Position ist gemal Abbildung 4 auszufiihren.

Abbildung 4: Position des Ablauflochs in der Kosmetik

Den Prothesenfuf3 nicht mit Urin oder Schweil3 in Kontakt kommen lassen, da diese
unzuldssige Umgebungsbedingungen darstellen.

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

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

Prothesenful3: Dieses Produkt entspricht den Anforderungen gemaf 1ISO 10328 und
wurde mit zwei Millionen Belastungszyklen gepriift. Je nach Aktivitat des Patienten und
abhangig von Nutzungshaufigkeit und Intensitat kann dies einer Nutzungsdauer von bis
zu maximal 3 Jahren entsprechen.

Kosmetik & Spectra-Socke: Die Kosmetik und die Spectra-Socke sind Verschleil3teile
und unterliegen dem normalen Abrieb. lhre Haltbarkeit hiangt von der individuellen
Nutzung und den jeweiligen Einsatzbedingungen ab. Bei sichtbarer Abnutzung,
Beschadigung oder Materialermiidung sind Kosmetik sowie Spectra-Socke zu ersetzen.

11. Wartung

Das Produkt muss regelmaBig von einer orthopadietechnischen Fachkraft auf
auBBerliche Beschadigungen und Funktionseinschrankungen geprift werden. Anzeichen
fir eine Funktionseinschrankung sind insbesondere eine ungewdhnliche
Gerauschbildung, eine verringerte Energiertickgabe sowie eine bleibende Verformung
des ProthesenfulBes. Der Prothesenfuld sollte mindestens einmal jahrlich Gberprift
werden. Kosmetik sowie Spectra-Socke sollten mindestens alle sechs Monate Gberprift
werden. Abhidngig von der individuellen Nutzungsintensitat kann ein kirzerer
Wartungsintervall erforderlich sein. Die Prothesenkomponenten miissen nach den
ersten 30 Tagen Gebrauch einer Sicht- und Funktionspriifung unterzogen werden.

12. Bericht (iber einen schweren Zwischenfall

Jeder schwerwiegende Vorfall mit dem Produkt ist unverziiglich dem Hersteller und den
zustandigen Behorden zu melden. Die Seriennummer ist entweder auf dem Label auf der
Verpackung 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 Gbernimmt die Haftung, sofern das Produkt gemaB den Angaben und
Anweisungen in diesem Dokument genutzt wird. Fir Schaden, die durch Missachtung
dieser Anweisungen, insbesondere durch unsachgemafen Gebrauch oder unbefugte
Veranderung am Produkt entstehen, haftet der Hersteller nicht.

15. Konformitat

Dieses Produkt entspricht den Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 Uber
Medizinprodukte und wurde gemaf ISO 10328 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

GrofRe [cm] 23 24 25 26 27 28 29
Absatzhdhe [mm] 10+5

Aufbauhdhe [mm] (mit Kosmetik) 62
Eggfnhestcitr[‘g]t'khesGeWiChtOh”e 266 | 270 | 288 | 292 | 354 | 359 | 364
Max. Kérpergewicht [kg] 87 103 125 125 125 125 | 125
Mobilitatsgrad 2-3

Material Carbonfaserverstarkter Kunststoff

10
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Symbol-Legende

B AR

Achtung

Gebrauchsanweisung

CE-Kennzeichen

Hersteller

Material /
Zweckbestimmung

Herstelldatum

REF

UDI

MD

SN

/O_\
Artikelnummer
Einmalige Produktkennung

Medizinprodukt

Seriennummer

Zur Wiederverwendung an
einem einzelnen Patienten
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MD Medical device Steptics ViSiOn LP c Version 2.0

Instructions for Use Status: 14.07.26

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

1. Description

The steptics vision LP carbon is a lightweight and resilient prosthetic foot made from a
carbon fiber-reinforced composite material. It is designed for users with mobility levels
2 to 3 and offers dynamic energy return combined with high robustness and low weight.
The design allows integration into modular prosthetic systems and supports a wide
range of everyday movements.

2. Intended use

As part of a modular prosthetic system, the prosthetic foot replaces the function of the
foot and ankle of the lower extremity. The suitability of the product for a specific
prosthesis and for the respective patient is assessed by an orthopedic technician.

3. Included components

No. | Designation

1 Carbon fiber
prosthetic foot
2 Foot shell

—_— E Spectra sock

Figure 1: steptics vision LP carbon

13



/O_\
. Indications for use and target and patient group

Loss of lower limb, amputation or deformity

Body weight between 48 kg and 125 kg (depending on category)

Mobility level 2-3 (limited to unrestricted outdoor walker)
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 function is 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.

The foot must only be used with the supplied foot shell and Spectra sock.

. Warnings&

Improper use may result in injury or damage to the product.

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

Do not drill, grind, cut or otherwise modify the product to ensure safe use by the
patient. (Exception: Drilling a drainage hole into the foot shell as shown in Figure 4.)

14
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7. Product selection

Ensure that the selected foot meets the patient's requirements in terms of weight, foot
size, and mobility. The product is recommended for mobility levels 2-3 (limited to
unrestricted outdoor walkers). The following table contains a selection matrix of the
appropriate category based on weight and foot size:

48 -
59kg

60 -
72kg

73-
87 kg

88 -
103 kg

104-

User weight 125 kg

Size 23

Size 24

Size 25

Size 26

Size 27

Size 28

Size 29

Category selection 1

8. Assembly instructions
Caution: Sharp edges or splinters can cause cuts.
e The prosthetic foot is compatible with standardised modular connecting elements.

e To ensure safe and proper use of the product, the following assembly and alignment
instructions must be followed.

e Assembly should be carried out in the intended anatomical position.
e Follow the torque recommendations for screws as specified by the manufacturer.

Assembly of the foot shell and Spectra sock

1. Carefully insert the prosthetic foot into the Spectra sock.

2. Use the straight end of a shoehorn to gently insert the prosthetic foot with the
Spectra sock into the foot shell.

3. Slowly pull the shoehorn upward to position the prosthetic foot completely in the
foot shell.

4. Once correctly aligned, attach the Spectra sock to the prosthesis to protect it from

dust and dirt.

15
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Disassembly of the foot shell and Spectra sock

1. Gently insert the straight end of a shoehorn from behind, between the heel and the
foot shell.

2. Carefully lever the prosthetic foot out of the foot shell using the shoehorn.
3. Pullthe Spectra sock completely off the prosthetic foot.

9. Alignment instructions
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Figure 2: Bench alignment sagittal Figure 3: Bench alignment frontal

TT bench alighment
Sagittal plane

1. Before setting up the workshop, determine and adjust the individual heel height
(effective heel height + 5 mm).

2. First mark the rear third of the foot length on the inside of the foot shell and then
position the foot so that the alignment reference line (A) runs through this mark (see
Figure 2).

3. Connect the prosthetic foot and socket using the appropriate adapters (follow the
instructions of use for the adapters).

4. Mark the center of the socket at the level of the patellar tendon and ensure that the
alignment reference line (A) intersects this point (see Figure 2).

Adjust the socket flexion (a) according to the patient's individual conditions,
using the standard bench alignment techniques.

16



O
Frontal plane

1. Position the prosthetic foot and prosthetic socket so that the alignment reference
line (A) runs through the first and second toe (approx. 5° external rotation) and along
the lateral edge of the patella (see Figure 3).

2. Then adjust the adduction/abduction position of the socket to suit the individual
patient.

TF bench alignment

For setup with a prosthetic knee joint: Follow the instructions for the prosthetic knee
joint.

Static alighment

e Make sure that your weight is evenly distributed on both legs.

e Check that the prosthesis is the correct length in relation to the other leg.
e Check the internal/external rotation.

Dynamic alighment

To ensure optimal gait and smooth rolling motion, the prosthesis must be adapted to
the user's requirements. In addition to the alighnment of the prosthetic foot, the choice
of shoes also influences the walking characteristics of the foot.

e If the foot reaches the flat position too early, rolling over the toes does not occur (is
interrupted prematurely), additional energy is required, the forefoot appears too
stiff, or the knee hyperextends, increase the dorsiflexion of the foot or shift the foot
slightly posteriorly.

e Ifthe prostheticfoot does not return enough energy during toe-off, the knee appears
unstable, or the prosthetic foot rolls over too quickly, increase the plantar flexion or
shift the foot slightly anteriorly.

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.

17
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Measures After Water Contact or Contamination

After contact with water, sand, dust, or other contaminants, the following steps must
be carried out:

1. Carefully remove the foot shell from the prosthetic foot.

2. Remove the Spectra sock.

3. Rinse the prosthetic foot, foot shell, and Spectra sock with clean fresh water.
4. Completely remove sand, salt residues, and other contaminants.

5. Dry the prosthetic foot and foot shell with a soft cloth.

6. Ensure that all components are completely dry and free of foreign particles before
reassembling them in accordance with Chapter 8 (Assembly Instructions).

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 Ifthe prosthetic foot is regularly used in water, a drainage hole with a diameter of 6
mm can be drilled into the foot shell to improve water drainage. The position should
be as shown in Figure 4.

Figure 4: Position of the drain hole on the foot shell

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 %

Service life

Prosthetic foot: This product complies with the requirements of ISO 10328 and has
been tested with two million load cycles. Depending on the patient's activity and
frequency and intensity of use, this can correspond to a maximum service life of up to
three years.

Foot shell & Spectra sock: The foot shell and Spectra sock are wear parts and are subject
to normal abrasion. Their durability depends on individual use and the respective
conditions of use. In case of visible wear, damage, or material fatigue, the foot shell and
Spectra sock must be replaced.
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11. Maintenance

The product must be checked regularly by a qualified orthopaedic technician for external
damage and functional limitations. Signs of functional limitations include unusual noise,
reduced energy return, and permanent deformation of the prosthetic foot. The
prosthetic foot should be inspected at least once per year. The foot shell and Spectra
sock should be inspected at least every six months. Depending on the individual intensity
of use, a shorter maintenance interval may be required. 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 complies with the requirements of Regulation (EU) 2017/745 on medical
devices and has been tested in accordance with ISO 10328. The CE Declaration of
Conformity can be downloaded from the manufacturer's website.
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16. Name and address of the manufacturer

steptics GmbH
Gmunder Str. 35

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

17. Technical Data

Size [cm] 23 24 25 26 27 28 29
Heel height [mm] 10+5

Built height [mm] (with foot shell) 62

ﬁ(‘g\]/erage weight without foot shell 266 270 088 592 354 359 | 364
Max. user weight [kg] 87 103 125 125 125 125 | 125
Mobility level 2-3

Material Carbon fiber reinforced plastic
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Symbol legend

B AR

Attention

Instructions for use

CE mark

Manufacturer

Material / Intended
use

Manufacture date

REF

UDI

MD

SN

f

/O_\
Item number
Unique product identifier
Medical device

Serial number

For reuse on a single patient
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MD! Producto steptics vision LP CE versin2o

sanitario Manual de instrucciones Actualizacion: 14.07.26

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 cdmo 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.

1. Descripcion

steptics vision LP carbon es un pie protésico ligeroy resistente fabricado con un material
compuesto reforzado con fibra de carbono. Esta disefiado para usuarios con un grado de
movilidad de 2 a 3 y ofrece un retorno de la energia dindmico, al mismo tiempo que es
muy robustoy ligero. Su disefio permite que se integre en sistemas protésicos modulares
y permite realizar una gran variedad de movimientos cotidianos.

2. Uso previsto

Como parte de un sistema protésico modular, el pie protésico sustituye la funcién del pie
y el tobillo de la extremidad inferior. La idoneidad del producto para una prétesis
especifica y para el paciente en cuestién es evaluada por un técnico ortopédico
especializado.

3. Componentes

N° | Nombre

Pie protésico de fibra
1

de carbono

2 Funda cosmética

—_—— 3 Calcetin Spectra

Figura 1: steptics vision LP carbon

4. Indicaciones de uso, grupo objetivo y pacientes
e Pérdida de miembros inferiores, amputacion o malformacion
e Peso corporal entre 48 kgy 125 kg (segun la categoria)

e Gradode movilidad entre 2y 3 (personas con movilidad limitada o sin limitaciones
para caminar en exteriores)

e Sin contraindicaciones conocidas
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Indicaciones generales de seguridad

El uso de una prétesis para los miembros inferiores conlleva un riesgo elevado 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 como 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 dafnos 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.

El pie solo debe utilizarse con la funda cosméticay el calcetin Spectra incluidos.

Advertencias 2N

Un uso inadecuado puede provocar lesiones o dafos en el producto.

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

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: taladrar
un orificio de drenaje en la funda cosmética, tal y como se muestra en la figura 4).
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7. Eleccion del producto

Asegurese de que elige un pie que se adapta a las necesidades del paciente en cuanto a
peso, tamano del pie y movilidad. El producto estd recomendado para grados de
movilidad entre 2y 3 (personas con movilidad limitada o sin limitaciones para caminar
en exteriores). La siguiente tabla contiene una matriz para elegir la categoria adecuada
en funcién del peso y el tamano del pie:

104-
125 kg

48 -
59kg

60 -
72kg

73-
87 kg

88 -

Peso corporal 103 kg

Talla23

Talla 24

Talla 25

Talla 26

Talla 27

Talla 28

Talla 29

Eleccion de categoria

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

El pie protésico es compatible con elementos de conexidon modulares estandar.

Paragarantizar unuso seguroy adecuado del producto, se deben seguir las siguientes
instrucciones y directrices de montaje.

El montaje se debe realizar en la posicion anatémica prevista.

Tenga en cuenta las recomendaciones de par de apriete para los tornillos segun las
especificaciones del fabricante.

Montaje de la funda cosmética y el calcetin Spectra

1.
2.

3.

Introduzca con cuidado el pie protésico en el calcetin Spectra.

Utilice el extremo recto de un calzador para introducir con cuidado el pie con el
calcetin Spectra en la funda cosmética.

Retire lentamente el calzador hacia arriba para colocar el pie completamente en la
funda cosmética.

Una vez alineado correctamente, fije el calcetin Spectra a la prétesis para protegerlo
del polvoy la suciedad.
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1. Introduzcacon cuidado el extremo recto de un calzador por detras, entre el talény la
funda cosmética.

2. Haga palanca con cuidado con el calzador para extraer el pie protésico de la funda
cosmética.

Desmontaje de la funda cosméticay el calcetin Spectra

3. Retire por completo el calcetin Spectra del pie protésico.

9. Directrices de montaje

—
2(

1/3 1/3 1/3

Figura 2: Alineacién sagital del banco Figura 3: Alineacién frontal del banco

Alineaciondel banco TT
Plano sagital

1. Antes de montar el taller, determine y ajuste la altura individual del talén (altura
efectiva del talén + 5 mm).

2. En primer lugar, marque el tercio posterior de la longitud del pie en el interior de la
funda cosméticay, a continuacion, coloque el pie de manera que la linea de referencia
de alineacién (A) pase por dicha marca (véase la figura 2).

3. Conecte el pie protésico y el encaje utilizando los adaptadores adecuados (sigue las
instrucciones de uso de los adaptadores).

4. Marque el centro del encaje a la altura del tenddn rotuliano y aseglrese de que la
linea de referencia de alineacién (A) pase por este punto (véase la figura 2).

Ajuste la flexion del encaje (a) seglin las caracteristicas individuales del
paciente, utilizando las técnicas estandar de alineacion en banco.
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Plano frontal

1. Coloque el pie protésicoy el encaje protésico de manera que lalinea de referenciade
alineacion (A) pase por el primer y el segundo dedo del pie (aproximadamente 5° de
rotacion externa) y alo largo del borde lateral de la rétula (véase la figura 3).

2. A continuacioén, ajuste la posicion de aduccién/abduccion del encaje para adaptarla a
cada paciente.

Alineacion del banco TF

Para la colocacién con una prétesis de rodilla: Siga las instrucciones de la prétesis de
rodilla.

Alineacion estatica
e Asegurese de que su peso se distribuya uniformemente entre ambas piernas.

e Compruebe que la prétesis tenga la longitud adecuada en relacién con la otra pierna.
e Compruebe larotaciéninternay externa.

Alineaciéon dindamica
Para garantizar una marcha éptimay un movimiento de rodadura fluido, la proétesis

debe adaptarse a las necesidades del usuario. Ademas de la alineacién del pie protésico,
la eleccion del calzado también influye en las caracteristicas de la marcha del pie.

e Sielpiealcanzala posicién plana demasiado pronto, no se produce el balanceo sobre
los dedos (se interrumpe prematuramente), se requiere energia adicional, el antepié
parece demasiado rigido o la rodilla se hiperextiende, aumenta la dorsiflexion del pie
o desplaza el pie ligeramente hacia atras.

e Siel pie protésico no devuelve suficiente energia durante el despegue del dedo
gordo, la rodilla parece inestable o el pie protésico se inclina hacia dentro
demasiado rapido, aumenta la flexién plantar o desplaza el pie ligeramente hacia
delante.

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.
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Medidas tras el contacto con el agua o la contaminacion

Tras el contacto con agua, arena, polvo u otros contaminantes, se deben seguir los
siguientes pasos:
1. Retire con cuidado la funda cosmética del pie protésico.

2. Retire el calcetin Spectra.
3. Enjuague el pie protésico, la funda cosmética y el calcetin Spectra con agua limpia y

fresca.

4. Elimine por completo la arena, los residuos de sal y otros contaminantes.
5.Seque el pie protésico y la funda cosmética con un pafio suave.

6. Asegurese de que todos los componentes estén completamente secos y libres de
particulas extranas antes de volver a montarlos de acuerdo con el capitulo 8
(Instrucciones de montaje).

Condiciones ambientales

El producto es resistente 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.

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

Si el pie protésico se utiliza habitualmente en el agua, se puede perforar un orificiode
drenaje de 6 mm de diametro en la funda cosmética para mejorar el drenaje del agua.
La posicion debe ser la que se muestra en la figura 4.

Figura 4: Ubicacion del orificio de drenaje en la funda cosmética

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

Limpie el producto segln las instrucciones de limpieza y cuidado después de que este
entre en contacto con agua dulce, humedad y otros liquidos, asi como productos
quimicos y sustancias contaminantes.

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

Pie protésico: este producto cumple los requisitos de la norma ISO 10328 y se ha
sometido a dos millones de ciclos de carga. Dependiendo de la actividad del paciente y
de lafrecuencia e intensidad de uso, la vida util puede ser de hasta un maximo de 3 afios.

Funda cosmética y calcetin Spectra: la funda cosmética y el calcetin Spectra son piezas
de desgaste y estan sujetos a la abrasidon normal. Su durabilidad depende del uso
individual y de las condiciones de uso respectivas. En caso de desgaste visible, dafos o
fatiga del material, es necesario sustituir la funda cosméticay el calcetin Spectra.

11. Mantenimiento

Un técnico ortopédico debe revisar el producto periédicamente para detectar posibles
danos externos y limitaciones funcionales. Los signos de una limitacién funcional
incluyen ruidos inusuales, una reduccién del retorno de energia y una deformacién
permanente del pie protésico. Los intervalos de mantenimiento dependen de la
intensidad de uso individual. El pie protésico debe revisarse al menos una vez al afio. La
funda cosmética y el calcetin Spectra deben revisarse al menos cada seis meses.
Dependiendo de la intensidad de uso de cada persona, puede ser necesario acortar el
intervalo de mantenimiento. Los componentes de la prétesis se deben someter a una
revision 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 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

Elfabricante 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 cumple los requisitos del Reglamento (UE) 2017/745 sobre productos
sanitarios y se ha sometido a pruebas segln la norma ISO 10328. La declaracion de
conformidad CE se puede descargar en la pagina web del fabricante.
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16. Nombrey direccion del fabricante

steptics GmbH
Gmunder Str. 35

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

17. Datos técnicos

Talla[cm] 23 24 25 26 27 28 29
Alturadel talén [mm] 10+5
Altura de montaje [mm] (con

Y 62
funda cosmética)
[Pge]so medio sin funda cosmética 266 270 88 592 354 359 | 364
Peso corporal max. [kg] 87 103 125 125 125 125 | 125
Grado de movilidad 2-3
Material Plastico reforzado con fibra de carbono
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Leyenda de simbolos

B AR

Atencion

Manual de
instrucciones

Marcado CE

Fabricante

Material / uso previsto

Fecha de fabricacion

REF

UDI

MD

SN

f

O

Numero de referencia

Identificador Unico del
producto

Producto sanitario

Numero de serie

Para reutilizacién por un
unico paciente
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steptics vision LP C

M D Dispositivo . _ Verséo 2.0
médico Manual de instrucdes Uttima atualizaao:

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.

1. Descricao

O steptics vision LP carbon é um pé protético leve e resistente feito de um material
composito reforcado com fibra de carbono. Foi concebido para utilizadores com
mobilidade de grau 2 a 3, proporcionando um retorno de energia dindmico combinado
com elevada robustez e peso reduzido. O design permite a integracao em sistemas de
préteses modulares e suporta uma variedade de sequéncias de movimentos do dia a dia.

2. Utilizacao prevista

O pé protético, como parte de um sistema de prétese modular, substitui a funcao do pé
e do tornozelo do membro inferior. A adequacao do produto a uma prétese especifica e
ao respetivo paciente é avaliada por um técnico ortopédico qualificado.

3. Componentes incluidos

N.° | Designacao
Pé protético em fibra

de carbono
g 2 Capadepé
——==—"—"— ) |3 |MeiaSpectra

Figura 1: steptics vision LP carbon

4. Indicacoes de utilizacao e grupo-alvo de pacientes

e Perdade membros inferiores, amputacao ou malformacao

e Pesoentre 48 kge 125 kg (consoante a categoria)

e Graude mobilidade 2-3 (utilizadores com mobilidade exterior limitada a completa)
e Sem contraindicacoes conhecidas
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Instrucoes gerais de seguranca

O uso de uma prétese para os membros inferiores acarreta um risco fundamental de
guedas, 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 colocacdo e o ajuste s6 podem ser realizados por um técnico ortopédico
qualificado.

Utilize o produto apenas com base na utilizacdo 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 mudar, se a funcao for limitada ou se houver sinais
visiveis de danos ou desgaste que impecam o uso seguro, o produto nao deve
continuar a ser utilizado. Nesse caso, deve contactar imediatamente um técnico
ortopédico especializado.

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.

O pé deve ser utilizado apenas com a capa de pé e a meia Spectra fornecidas.

Avisos 2\

A utilizacao imprépria pode resultar em lesées ou danos no produto.

O produto nao deve ser utilizado apés o fim da sua vida util, pois ndo sera possivel
garantir a sua seguranca e funcionalidade.

O produto nao deve ser modificado por meio de perfuracao, lixamento, corte ou
outras alteracdes, a fim de garantir o uso seguro pelo paciente. (Excecéo: perfuracao
de um orificio de drenagem na capa de pé, conforme mostrado na Figura 4).
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7. Selecao do produto

Certifique-se de que o pé selecionado corresponde aos requisitos do paciente em termos
de peso, tamanho do pé e mobilidade. O produto é recomendado para os graus de
mobilidade 2-3 (utilizadores com mobilidade exterior limitada a completa). A tabela
seguinte contém uma matriz de selecdo de categorias adequadas com base no peso e no
tamanho do pé:

Peso

48 -
59kg

60 -
72kg

73-
87 kg

88 -
103 kg

104-
125 kg

Tamanho 23

Tamanho 24

Tamanho 25

Tamanho 26

Tamanho 27

Tamanho 28

Tamanho 29

Selecdode
categoria

8. Instrucoes de colocacao
Atencao: As bordas afiadas ou lascas podem causar cortes.

O pé protético é compativel com elementos de ligacdo modulares normalizados.

Para garantir uma utilizacido segura e correta do produto, devem ser respeitadas as
seguintes instrucdes de colocacao e orientacdes de montagem.

A montagem deve ser feita na posicao anatémica prevista.

Respeite as recomendacodes de bindrio para os parafusos conforme as especificacoes
do fabricante.

Colocacao da capa de pé e da meia Spectra

1.
2.

3.

Introduza com cuidado o pé protético na meia Spectra.

Use a ponta reta de uma calcadeira para colocar o pé cuidadosamente com a meia
Spectra na capa de pé.

Puxe a calcadeira lentamente para cima para posicionar o pé completamente na capa
de pé.

Apbs o alinhamento correto, fixe a meia Spectra na protese para protegé-la contra
poeira e sujeira.
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Remocao da capa de pé e da meia Spectra

1. Introduzacuidadosamente a ponta reta de uma calcadeira por tras, entre o calcanhar
e acapade pé.

2. Facaalavancacom cuidado com a calcadeira pararetirar o pé protético da capade pé.
3. Retire completamente a meia Spectra do pé protético.

9. Orientacoes de montagem

—
2(

1/3 1/3 1/3

Figura 2: Alinhamento bdsico no plano sagital Figura 3: Alinhamento bdsico no plano frontal

Alinhamento basico TT (transtibial)
Plano sagital

1. Antesdeiniciar amontagem no laboratério, determine e ajuste a alturaindividual
do salto (altura efetiva do salto + 5 mm).

2. Marque primeiro o terco posterior do comprimento do pé naface interna dacapa
de pé e posicione o pé de modo que a linha de referéncia de alinhamento (A) passe
por essa marca (ver Figura 2).

3. Conecte o pé protético e o soquete utilizando os adaptadores apropriados (siga
as instrucdes de uso dos adaptadores).

4. Marque o centro do soquete ao nivel do tendao patelar e certifique-se de que a
linha de referéncia de alinhamento (A) intersecta esse ponto (ver Figura 2).

Ajuste a flexdo do soquete (a) conforme as condi¢des individuais do paciente, utilizando
as técnicas padrao de alinhamento basico.
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1. Posicione o pé protético e o soquete de modo que a linha de referéncia de
alinhamento (A) passe entre o primeiro e segundo pododactilos
(aproximadamente 5° de rotacdo externa) e ao longo da borda lateral da patela
(ver Figura 3).

2. Emseguida, ajuste a posicao de aducao/abducao do soquete conforme as
necessidades do paciente.

Alinhamento basico TF (transfemoral)
Para montagem com joelho mecanico: siga as instrucoes do respectivo joelho.

Plano frontal

Alinhamento estatico

e Certifique-se de que o peso esteja distribuido uniformemente entre ambos os
membros.

e Verifique o comprimento correto da préotese em relacdo ao membro
contralateral.

e \Verifique arotacao interna/externa.

Alinhamento dindmico

Para garantir um padrao de marcha adequado e um rolamento suave, a protese deve ser
ajustada as necessidades do usuario. Além do alinhamento do pé protético, a escolhado
calcado também influencia as caracteristicas de marcha.

e Seopé atingir a posicao plana muito cedo, o rolamento sobre os pododactilos
nao ocorre (é interrompido prematuramente), energia adicional é necessaria, o
antepé parece excessivamente rigido ou o joelho hiperestendido: aumente a
dorsiflexao do pé ou desloque o pé ligeiramente para posterior.

e Seopé protético ndo retornar energia suficiente durante o desprendimento, o
joelho parecer instavel ou o pé protético rolar muito rapidamente: aumente a
flexao plantar ou desloque o pé ligeiramente para anterior.

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.
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Medidas apds contato com agua ou contaminacao

Apbs o contato com agua, areia, poeira ou outros contaminantes, os seguintes passos
devem ser realizados:

Remova cuidadosamente a capa de pé do pé protético.

Remova a meia Spectra.

Enxague o pé protético, a capa de pé e a meia Spectra com dgua doce limpa.
Remova completamente a areia, residuos de sal e outros contaminantes.
Seque o pé protético e a capa de pé com um pano macio.

Certifique-se de que todos os componentes estejam completamente secos e
livres de particulas estranhas antes de remonta-los de acordo com o Capitulo 8
(Instrucdes de colocacio).

S N

Condicoes ambientais

e O produto é a prova d'agua e, portanto, pode ser usado em ambientes molhados ou
hdmidos 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 Se o pé protético for utilizado regularmente na agua, pode ser perfurado um orificio
de drenagem com um didmetro de 6 mm na capa de pé para melhorar o escoamento
da agua. A posicao deve ser conforme demonstrado na Figura 4.

Figura 4: Posicdo do orificio de drenagem na capa de pé

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.

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

38



/"\
O
Vida util

Pé protético: Este produto cumpre os requisitos da norma ISO 10328 e foi testado até
dois milhoes de ciclos de carga. Dependendo da atividade do paciente e a frequéncia e
intensidade da utilizacao, isto podera corresponder a uma vida util de até 3 anos.

Capade pé e meia Spectra: A capa de pé e a meia Spectra sdo pecas de desgaste, estando
sujeitos a uma abrasdo normal. A sua durabilidade varia em funcdo da utilizacao
individual e das condicoes de utilizacdo. Em caso de desgaste visivel, danos ou fadiga do
material, a capa de pé e a meia Spectra devem ser substituidas.

11. Manutencao

O produto deve ser inspecionado regularmente por técnico ortopédico qualificado
guanto adanos externos e limitacdes funcionais. Os sinais de limitacdo funcional incluem
ruidos incomuns, um retorno de energia reduzido e uma deformacao permanente do pé
protético. O pé protético deve ser inspecionado no minimo uma vez por ano. A capa de
pé e a meia Spectra devem ser inspecionadas no minimo a cada seis meses. Dependendo
da intensidade de uso individual, pode ser necessario um intervalo de manutencao
menor. Os componentes da protese devem ser submetidos a inspecao visual e funcional
apos os primeiros 30 dias de uso.

12. Comunicacao de um incidente grave

Qualquer incidente grave que envolva o produto deve ser imediatamente comunicado
ao fabricante e as entidades competentes. O nimero de série pode ser encontrado na
etiqueta da embalagem 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 esta em conformidade com os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745
relativo aos dispositivos médicos e foi testado de acordo com a norma ISO 10328. A
Declaracao de Conformidade CE pode ser baixada no site do fabricante.
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16. Nome e endereco do fabricante

steptics GmbH

Gmunder Str. 35

81379 Munique, Alemanha
www.steptics.com
support@steptics.com

17. Dados técnicos

Tamanho [em] 23 24 25 26 27 28 29
Altura do calcanhar [mm] 10+5
Altura de montagem [mm] (com

. 62
capade pé)
Peso médio sem capa de pé [g] 266 270 288 292 354 | 359 | 364
Peso max. [kg] 87 103 125 125 125 125 | 125

Grau de mobilidade

2-3

Material

Plastico reforcado com fibra de carbono
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Legenda de simbolos

B IpAgm i

Atencao

Manual de instrucoes

Marcacao CE

Fabricante

Material/utilizacao
prevista

Data de fabricacao

REF

UDI

MD

SN

N

O

Numero do artigo

Identificador Unico do
produto

Dispositivo médico

Numero de série

Para reutilizacdo por um
unico paciente
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Medisch steptics vision LP c E Versie 2.0

hulpmiddel Gebruiksaanwijzing Stand: 14.07.26

MD

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.

1. Beschrijving

De steptics vision LP carbon is een lichte en belastbare prothesevoet van een met
koolstofvezel versterkt composietmateriaal. Het is ontworpen voor gebruikers met
mobiliteitsgraad 2 tot mobiliteitsgraad 3 en biedt een dynamische energieteruggave in
combinatie met een hoge robuustheid en een laag gewicht. Het ontwerp maakt
integratie in modulaire prothesystemen mogelijk en ondersteunt een groot aantal
dagelijkse bewegingen.

2. Beoogd gebruik

Als onderdeel van een modulair prothesensysteem vervangt de prothesevoet de functie
van de voet en enkel van het onderbeen. De geschiktheid van het product voor een
specifieke prothese en voor de betreffende patiént wordt beoordeeld door een
orthopedisch technicus.

3. Inbegrepen componenten

Nr. | Aanduiding

Koolstofvezel-
prothesevoet

2 Voetcover

— “; 3 Spectra-sok

Afbeelding 1: steptics vision LP carbon

4. Indicaties voor gebruik en doelgroep en patiéntengroep

e Verlies van ledematen van de onderste extremiteiten, amputatie of misvorming
e Lichaamsgewicht tussen 48 kg en 125 kg (afhankelijk van de categorie)

e Mobiliteitsgraad 2-3 (beperkt tot onbeperkt buiten lopen)

e Geen bekende contra-indicaties
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. 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.
Ga voorzichtig om met het product 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.

De prothesevoet mag uitsluitend worden gebruikt met de meegeleverde voetcover
en de Spectra-sok.

. Waarschuwingen /N

Onjuist gebruik kan leiden tot letsel of schade aan het product.

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

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: een afvoergat boren in de voetcover, zoals weergegeven in afbeelding
4).
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7. Productselectie

Zorgervoor dat de gekozen voet voldoet aan de eisen van de patiént wat betreft gewicht,
schoenmaat en mobiliteit. Het product wordt aanbevolen voor mobiliteitsgraad 2-3
(beperkt tot onbeperkt buiten lopen). De volgende tabel bevat een selectiematrix van de
geschikte categorie op basis van gewicht en schoenmaat:

48 -
59kg

60 -
72kg

73-
87 kg

88 -
103 kg

104-

Lichaamsgewicht 125 kg

Maat 23

Maat 24

Maat 25

Maat 26

Maat 27

Maat 28

Maat 29

Categorieselectie 1

8. Montage-instructie
Let op: Scherpe randen of splinters kunnen snijwonden veroorzaken.

De prothesevoet is compatibel met modulaire

verbindingselementen.

gestandaardiseerde

Om een veilig en correct gebruik van het product te waarborgen, moeten de
volgende montage-instructies en opbouwrichtlijnen worden opgevolgd.

De montage moet in de daarvoor bestemde anatomische positie gebeuren.

Neem de aanbevelingen voor het aanhaalmoment van schroeven volgens de
specificaties van de fabrikant in acht.

Aanbrengen van de voetcover en Spectra-sok

1.
2.

3.

Steek de prothesevoet voorzichtig in de Spectra-sok.

Gebruik het rechte uiteinde van een schoenlepel om de voet met de Spectra-sok
voorzichtig in de voetcover te plaatsen.

Trek de schoenlepel langzaam omhoog om de voet volledig in de voetcover te
plaatsen.

Nadat u de Spectra-sok correct hebt uitgelijnd, bevestigt u deze aan de prothese om
deze tegen stof en vuil te beschermen.
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Verwijderen van de voetcover en Spectra-sok

1. Steek het rechte uiteinde van een schoenlepel voorzichtig van achteren tussen de
hiel en de voetcover.

2. Wrik de prothesevoet voorzichtig met de schoenlepel uit de voetcover.

3. Trek de Spectra-sok volledig van de prothesevoet af.

9. Opbouwrichtlijnen
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/ '*""lif‘i::;—-; " \\\
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13 | w3 | w3

Afbeelding 2: bankopbouw sagittaal Afbeelding 3: bankopbouw frontaal

TT bankopbouw

Sagitale vlak

1. Bepaal en stel de individuele hielhoogte (effectieve hielhoogte + 5 mm) in voordat u
de werkplaats inricht.

2. Markeer eerst het achterste derde deel van de voetlengte aan de binnenkant van de
voetcover en plaats vervolgens de voet zo dat de uitlijningsreferentielijn (A) door
deze markering loopt (zie afbeelding 2).

3. Verbind de prothesevoet en de schacht met behulp van de juiste adapters (volg de
gebruiksaanwijzing van de adapters).

4. Markeer het midden van de schacht ter hoogte van de knieschijfpees en zorg ervoor

dat de uitlijningsreferentielijn (A) dit punt snijdt (zie afbeelding 2).

Pas de schachtflexie (a) aan op basis van de individuele omstandigheden van
de patiént, met behulp van de standaardtechnieken voor bankuitlijning.
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Frontale viak

1. Plaats de prothesevoet en protheseschacht zodanig dat de uitlijningsreferentielijn
(A) tussen de eerste en tweede teen (ca. 5° externe rotatie) en langs de laterale rand
van de patella loopt (zie afbeelding 3).

2. Pas vervolgens de adductie-/abductiepositie van de schacht aan de individuele
patiént aan.

TF bankopbouw

Voor instelling met een prothesekniegewricht: volg de instructies voor het
prothesekniegewricht.

Statische opbouw

e Zorgervoor dat het gewicht gelijkmatig is verdeeld over beide benen.

e Controleer of de prothese de juiste lengte heeft in verhouding tot het andere been.
e Controleer de interne/externe rotatie.

Dynamische opbouw

Om een optimaal looppatroon en een soepele afrolbeweging te garanderen, moet de
prothese worden aangepast aan de behoeften van de gebruiker. Naast de uitlijning van
de prothesevoet heeft ook de schoenkeuze invloed op de loopeigenschappen van de
voet.

e Als de voet te vroeg de vlakke positie bereikt, niet over de tenen afrolt (wordt
voortijdig onderbroken), er extra energie nodig is, de voorvoet te stijf lijkt of de knie
overstrekt, vergroot dan de dorsiflexie van de voet of verschuif de voet iets naar
achteren.

e Als de prothesevoet te weinig energie teruggeeft tijdens de afzet, de knie onstabiel
lijkt, of de prothesevoet te snel afrolt, verhoog dan de plantairflexiehoek of verschuif
de voet iets naar voren.

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.
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Maatregelen na contact met water of verontreiniging

Na contact met water, zand, stof of andere verontreinigingen moeten de volgende
stappen worden uitgevoerd:

1. Verwijder voorzichtig de voetcover van de prothesevoet.

2. Verwijder de Spectra-sok.

3. Spoel de prothesevoet, voetcover en Spectra-sok af met schoon, vers water.
4. Verwijder zand, zoutresten en andere verontreinigingen volledig.

5. Droog de prothesevoet en voetcover met een zachte doek.

6. Zorg dat alle onderdelen volledig droog en vrij van vreemde deeltjes zijn voordat u ze
weer in elkaar zet volgens hoofdstuk 8 (Montage-instructie).

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 Als de prothesevoet regelmatig in water wordt gebruikt, kan er een afvoergat met
een diameter van 6 mm in de voetcover worden geboord om de waterafvoer te
verbeteren. De positie moet zijn zoals weergegeven in figuur 4.

Afbeelding 4: positie van het afvoergat op de voetcover

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,
chemicalien 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

Prothesevoet: Dit product voldoet aan de eisen van ISO 10328 en is getest 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
maximaal 3 jaar.

Voetcover & Spectra-sok: De voetcover en de Spectra-sok zijn slijtageonderdelen en
onderhevig aan normale slijtage. De levensduur hangt af van het individuele gebruik en
de betreffende gebruiksomstandigheden. Bij zichtbare slijtage, beschadiging of
materiaalmoeheid moeten de voetcover en Spectra-sok worden vervangen.

11. Onderhoud

Het product moet regelmatig door een orthopedisch technicus worden gecontroleerd
op uiterlijke beschadigingen en functionele beperkingen. Tekenen van functionele
beperking zijn met name ongewone geluiden, een verminderde energieteruggave en een
blijvende vervorming van de prothesevoet. De prothesevoet moet minstens één keer per
jaar worden gecontroleerd. De voetcover en Spectra-sok moeten minstens om de zes
maanden worden gecontroleerd. Afhankelijk van de individuele intensiteit van het
gebruik kan een korter onderhoudsinterval nodig zijn. De prothesecomponenten
moeten na de eerste 30 dagen gebruik worden onderworpen aan een visuele en
functionele controle.

12. Melding over een ernstigincident

Elk ernstig incident met het product moet onmiddellijk worden gemeld aan de fabrikant
en de bevoegde autoriteiten. Het serienummer staat op het label op de verpakking 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 voldoet aan de eisen van Verordening (EU) 2017/745 betreffende medische
hulpmiddelen en is getest volgens ISO 10328. De CE-conformiteitsverklaring kan
worden gedownload op de website van de fabrikant.
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16. Naam en adres van de fabrikant

steptics GmbH

Gmunder Str. 35

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

17. Technische gegevens

Maat [cm] 23 24 25 26 27 28 29
Hakhoogte [mm] 10+5
Opbouwhoogte [mm] (met

62
voetcover)
Gemiddeld gewicht zonder 266 | 270 | 288 | 292 | 354 | 359 | 364
voetcover [g]
Max. Lichaamsgewicht [kg] 87 103 125 125 125 125 | 125
Mobiliteitsgraad 2-3
Materiaal Koolstofvezelversterkte kunststof
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Symbool-legenda

B AR

Let op

Gebruiksaanwijzing

CE-markering

Fabrikant

Materiaal /
bestemming

Productiedatum
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f
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Artikelnummer
Unieke Productidentificatie

Medisch hulpmiddel

Serienummer

Voor hergebruik bij één
enkele patiént
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steptics vision LP CE wersiaz0

Instrukcja obstugi

M D Wyréb medyczny

Stan na dzien:
14.07.26

Informacje:
e Przed uzyciem produktu nalezy doktadnie zapoznac sie z niniejszym dokumentem.
e Nalezy doktadnie przestrzegac instrukcji dotyczacych montazu i budowy protezy.
e Niniejszy dokument nalezy przechowywac w bezpiecznym miejscu.
e Nalezy poinstruowac pacjenta w zakresie bezpiecznego uzytkowania produktu.

e Dla uzytkownikéw z wadami wzroku niniejszy dokument jest dostepny w formacie PDF na
naszej stronie internetowej w wersji powiekszone;j.

1. Opis

Steptics vision LP carbon to lekka i wytrzymata stopa protezowa wykonana z kompozytu
wzmocnionego wtdknem weglowym. Jest przeznaczona dla uzytkownikéw o stopniu
mobilnosci od 2 do 3 i zapewnia dynamiczny zwrot energii przy jednoczesnej wysokiej
wytrzymatosci i niewielkiej wadze. Konstrukcja umozliwia integracje z modutowymi
systemami protez i wspiera wiele codziennych czynnosci ruchowych.

2. Przeznaczenie

Jako czes¢ modutowego systemu protez stopa protezowa zastepuje funkcje stopy i
kostki konczyny dolnej. Przydatnosé¢ produktu do konkretnej protezy oraz dla danego
pacjenta ocenia specjalista ortopeda.

3. Zawarte komponenty

Nr. | Oznaczenie

Stopa protezowa z
witdékna weglowego

2 Pokrycie kosmetyczne

————— ) 3 Skarpeta Spectra

Rysunek 1: steptics vision LP carbon

4. Wskazania do stosowania oraz grupa docelowa i grupa
pacjentow

e Utrata konczyn dolnych, amputacja lub wada rozwojowa

e Masaciataod 48 kg do 125 kg (w zaleznosci od kategorii)

e Stopien mobilnosci 2-3 (ograniczona lub nieograniczona zdolno$¢ poruszania sie na
zewnatrz)

e Brak znanych przeciwwskazan
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. Ogélne 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 technikiem ortopedycznym.

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

Stopa moze by¢ uzywana wytacznie z dostarczonym pokryciem kosmetycznym oraz
skarpeta Spectra.

. Ostrzezenia D

Nieprawidtowe uzytkowanie moze spowodowac obrazenia ciata lub uszkodzenie
produktu.

Produkt nie moze by¢ uzywany po uptywie okresu uzytkowania, poniewaz nie mozna
zagwarantowac jego bezpieczenstwa i funkcjonalnosci.

Produkt nie moze by¢ modyfikowany poprzez wiercenie, szlifowanie, ciecie lub inne
zmiany, poniewaz moze to wptynac na bezpieczenstwo uzytkowania przez pacjenta.
(Wyjatek: dopuszcza sie wykonanie otworu drenazowego w pokryciu
kosmetycznym, jak pokazano na rysunku 4.)
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7. Wyboér produktu

Nalezy upewnic sie, ze wybrana stopa spetnia wymagania pacjenta pod wzgledem wagi,
rozmiaru stopy i mobilnosci. Produkt jest zalecany dla stopnia mobilnosci 2-3 (osoby z
ograniczong lub nieograniczong zdolnoscig poruszania sie na zewnatrz). Ponizsza tabela
zawiera matryce wyboru odpowiedniej kategorii na podstawie wagi i rozmiaru stopy:

48 - 60 - 73- 88 - 104-

Masa ciata 59kg 72 kg 87 kg 103 kg 125kg

Rozmiar 23

Rozmiar 24

Rozmiar 25

Rozmiar 26

Rozmiar 27

Rozmiar 28

Rozmiar 29

Wybaér kategorii 1 2 3 4 5

8. Instrukcja montazu

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

e Stopa protezowa jest kompatybilna ze standardowymi modutowymi elementami
taczacymi.

e Aby zapewnic¢ bezpieczne i prawidtowe uzytkowanie produktu, nalezy przestrzegac
ponizszej instrukcji montazu oraz wytycznych konstrukcyjnych.

e Montaz nalezy wykonaé w przewidzianej anatomicznej pozycji.

e Nalezy stosowa¢ wartosci momentu obrotowego dla $rub zgodnie z zaleceniami
producenta.

Montaz pokrycia kosmetycznego stopy i skarpety Spectra
1. Ostroznie wtdz stope protezowa do skarpety Spectra.

2. Uzyj prostego konca tyzki do butow, aby ostroznie wtozy¢ stope wraz ze skarpeta
Spectra do pokrycia kosmetycznego.

3. Powoli pociagnij tyzke do butow w goére, aby catkowicie umiesci¢ stope w pokryciu
kosmetycznym.

4. Po prawidtowym ustawieniu zamocuj skarpetke Spectra do protezy, aby chroni¢ jg
przed kurzem i brudem.
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Demontaz pokrycia kosmetycznego stopy i skarpety Spectra
1. Ostroznie wtdz prosty koniec tyzki do butéw od tytu, miedzy piete a pokrycie

kosmetyczne.

2. Ostroznie podwaz tyzkg do butéw stope protezowa, aby wyjaé ja z pokrycia

kosmetycznego.

3. Zdejmij catkowicie skarpete Spectra ze stopy protezowe;.

9. Wytyczne konstrukcyjne

—
2(

1/3 1/3 1/3

Rysunek 2: Osiowanie wstepne - ptaszczyzna
strzatkowa

Rysunek 3: Osiowanie wstepne - ptaszczyzna
czotowa

Osiowanie wstepne protezy podudzia (TT)

Ptaszczyzna strzatkowa

1. Przed wykonaniem osiowania wstepnego nalezy okresli¢ i ustawi¢ indywidualna
wysokos¢ obcasa (efektywna wysokos$¢ obcasa + 5 mm).

2. Nalezy zaznaczyc tylna trzecig czes¢ dtugosci stopy po wewnetrznej stronie ostony
stopy, a nastepnie ustawic stope tak, aby linia odniesienia osiowania (A) przebiegata
przez zaznaczony punkt (zob. rysunek 2).
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3. Nastepnie nalezy potaczy¢ stope protezowsa z lejem protezowym przy uzyciu

odpowiednich adapterow (nalezy postepowac zgodnie z instrukcja uzytkowania
adapteréow).

4. Nalezy zaznaczy¢ $rodek leja na poziomie $ciegna rzepki i upewnic sie, ze linia
odniesienia osiowania (A) przechodzi przez ten punkt (zob. rysunek 2).

Zgiecie leja protezowego (a) nalezy ustawic z uwzglednieniem indywidualnych potrzeb
pacjenta, stosujac standardowe techniki osiowania wstepnego.

Ptaszczyzna czotowa

1. Nalezy ustawic stope protezowa oraz lej protezowy tak, aby linia odniesienia
osiowania (A) przebiegata przez pierwszy i drugi palec stopy (ok. 5° rotacji
zewnetrznej) oraz wzdtuz bocznej krawedzi rzepki (zob. rysunek 3).

2. Nastepnie nalezy dostosowac ustawienie przywiedzenia/odwiedzenia leja
protezowego do indywidualnych potrzeb pacjenta.

Osiowanie wstepne protezy uda (TF)

W przypadku stosowania protezowego stawu kolanowego nalezy postepowac zgodnie
z jego instrukcjg uzytkowania.

Osiowanie statyczne

e Nalezy upewnic sie, ze ciezar ciata jest rownomiernie roztozony na obie nogi.
e Nalezy sprawdzi¢, czy dtugos¢ protezy odpowiada dtugosci drugiej nogi.

e Nalezy sprawdzic¢ rotacje wewnetrzna/zewnetrzna.

Osiowanie dynamiczne

Aby zapewnié optymalny chéd oraz ptynne przetaczanie stopy, proteze nalezy
dostosowac do indywidualnych potrzeb uzytkownika. Oprocz ustawienia stopy
protezowej na charakterystyke chodu wptywa réwniez dobér obuwia.

e Jezelistopa zbyt wczesnie przyjmuje pozycje ptaska, przetoczenie przez palce
nie wystepuje (lub zostaje przedwczesnie przerwane), zwieksza sie
zapotrzebowanie na energie, przodostopie wydaje sie zbyt sztywne lub
wystepuje przeprost w stawie kolanowym — nalezy zwiekszy¢ zgiecie
grzbietowe stopy albo nieznacznie przesunac stope ku tytowi.

e Jezelistopa protezowa oddaje zbyt mato energii w fazie wybicia, kolano wydaje
sie niestabilne lub stopa protezowa przetacza sie zbyt szybko — nalezy
zwiekszy¢ zgiecie podeszwowe stopy lub nieznacznie przesunac stope do
przodu.

10. Zastosowanie

Czyszczenie i pielegnacja
Optukad czysta stodkg wodg lub przetrzec wilgotng sciereczka z dodatkiem tagodnego
mydta. Nastepnie wytrzec do sucha miekka sciereczka.
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Postepowanie po kontakcie z wodg lub zanieczyszczeniami
Po kontakcie z wodg, piaskiem, pytem lub innymi zanieczyszczeniami nalezy wykona¢
nastepujace czynnosci:

1.
2.
3.

Ostroznie zdjg¢ pokrycie kosmetyczne ze stopy protezowe;.
Zdjac skarpete Spectra.

Przeptukac stope protezowa, pokrycie kosmetyczne oraz skarpete Spectra czysta
woda.

Doktadnie usung¢ piasek, pozostatosci soli oraz inne zanieczyszczenia.

5. Osuszyc stope protezowa i pokrycie kosmetyczne miekka Sciereczka.

Przed ponownym montazem zgodnie z rozdziatem 8 (Instrukcja montazu) upewnié
sie, ze wszystkie elementy sg catkowicie suche i wolne od zanieczyszczen.

Warunki otoczenia

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

Produkt jest odporny na kontakt ze stodka woda, wodg morska, woda chlorowang i
tagodnymi mydtami.
Jezeli stopa protezowa jest regularnie uzywana w wodzie, w pokryciu

kosmetycznym mozna wykonad otwér drenazowy o srednicy 6 mm, aby utatwié
odprowadzanie wody. Otwér nalezy wykonaé w miejscu wskazanym na rysunku 4.

Rysunek 4: Potozenie otworu drenazowego w pokryciu stopy

Nie nalezy dopuszczac do kontaktu stopy protezowej z moczem lub potem, poniewaz
stanowig one niedopuszczalne warunki otoczenia.

Po kontakcie z woda stodka, wilgociag oraz innymi ptynami, substancjami
chemicznymi i zanieczyszczeniami nalezy wyczysci¢ produkt zgodnie z instrukcja
pielegnacji i czyszczenia.

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

Stopa protezowa: produkt ten spetnia wymagania normy ISO 10328 i zostat
przetestowany przy uzyciu dwéch milionéw cykli obcigzeniowych. W zaleznosci od
aktywnosci pacjenta oraz czestotliwosci i intensywnosci uzytkowania moze to
odpowiadac okresowi uzytkowania wynoszacemu maksymalnie 3 lata.

Pokrycie kosmetyczne i skarpeta Spectra: pokrycie kosmetyczne i skarpeta Spectra sa
czesciami zuzywajacymi sie i podlegajg normalnemu zuzyciu. Ich trwatosé zalezy od
indywidualnego uzytkowania i warunkéw uzytkowania. W przypadku widocznego
zuzycia, uszkodzenia lub oznak zmeczenia materiatu, pokrycie kosmetyczne oraz
skarpete Spectra nalezy wymienic.

11. Konserwacja

Produkt musi by¢ regularnie sprawdzany przez specjaliste ortopedycznego pod katem
uszkodzen zewnetrznych i ograniczen funkcjonalnych. Oznakami ograniczenia
funkcjonalnego sg w szczegdlnosci nietypowe odgtosy, zmniejszony zwrot energii oraz
trwate odksztatcenie stopy protezowej. Nalezy dokonywaé kontroli stanu stopy
protezowej co najmniej raz w roku. Kontroli stanu pokrycia kosmetycznego oraz
skarpety Spectra nalezy dokonywac co najmniej co szes¢ miesiecy. W zaleznosci od
intensywnosci uzytkowania moze by¢ wymagany krétszy odstep miedzy kontrolami. Po
pierwszych 30 dniach uzytkowania elementy protezy musza zostac¢ poddane kontroli
wizualnej i funkcjonalnej.

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 protezowe;.

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 spetnia wymagania rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow
medycznych i zostat przetestowany zgodnie z normg ISO 10328. Deklaracje zgodnosci
CE mozna pobrac ze strony internetowej producenta.
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16. Nazwai adres producenta

steptics GmbH

Gmunder Str. 35

81379 Miinchen, Niemcy
www.steptics.com
support@steptics.com

17. Dane Techniczne

Wymiary [cm] 23 24 25 26 27 28 29
Wysokos¢ obcasa [mm] 10+5

Wysokos¢ konstrukcyjna [mm] (z 62

pokryciem kosmetycznym)

Srednia waga bez pokrycia 266 | 270 | 288 | 292 | 354 | 359 | 364
kosmetycznego [g]

Max. Masa ciata [kg] 87 103 125 125 125 125 | 125

Poziom mobilnosci

2-3

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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MeanyHui Bupi6

steptics vision LP

IHCTpYKLiA 3 ekcnayaTawii

C € Bepcia 2.0
CraHom Ha: 14.07.26

IHpopMmaLis:

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

e  PeTeNbHO AOTPUMYMTECH IHCTPYKLLIM 3 MOHTaXKy Ta HaNaLITYBaHHA NpoTe3a.

e 36epiraliTe Lel JOKYMEHT, byab Nacka.

e  HaBuiTb NaLieHTa 6e3neYHOro BUKOPUCTaHHA BUPOOY.

e [1nA KOopMUCTyBadis 3 BaJamM 30py Lei AoKymeHT goctynHuin y popmati PDF-daitny 3i 36inbweHnm
WpKNPTOM Ha HaLoMy BebCanTi.

1. Onuc

steptics vision LP carbon — ue nerka Ta HagiiHa npoTesHa cTona, BWUroTOBAEHA 3
KOMMO3UTHOTO MaTepiany, apMOBaHOro BYyINeLeBMM BONOKHOM. BoHa npu3HaveHa pnsa
KOpMCTyBayiB 3 piBHEM MObinbHOCTI 2 Ao piBHA MobinbHocTi 3 Ta 3abe3nevyye AMHaMiYHe
NOBEPHEHHA eHeprii NpM OAHOYACHO BMCOKIM MILHOCTI Ta HM3bKIA Basi. [M3aliH O03BOAAE
iHTerpyBaTu ii B MOAYNbHI NPOTE3HI CMCTEMM Ta NIATPUMYE PiISHOMAHITHI NOBCAKAEHHI pyXu.

2. MpusHaueHHs

AIK YacTMHa MOAyNbHOI NPOTE3HOI CUCTEeMW, MPOTe3Ha CTOMa 3aMiHIE OYHKLiT cTonu Ta
FOMINIKOCTOMA HWMXKHBOI KiHWiBKW. MpnaaTHiCTb BUPOOY ANA KOHKPETHOro npoTtesa Ta gas
BiANOBIAHOroO NaLieHTa ouiHI0eTbCA daxiBLem (opTonesoM-TEXHIKOM).

3. CKknapoBi YaCTUHMU

HasBa:

MpoTesHa cTona 3
BYINeLeBoro BO/IOKHA

KocmeTnyHa 060/10HKa

MaH4oxa Spectra

PucyHok 1: npomesHa cmona steptics vision LP carbon

4. MoKa3aHHA A0 BUKOPUCTaHHSA, LiIbOBa Ta NaLiEHTCbKa rpynu

e BTpaTta HMXKHbOI KiHLiBKKX, amnyTaLia abo BpoaKeHa Baga PO3BUTKY
e MacarTina Big 48 kr o 125 kr (3anexHo Big kateropii)
e PiBeHb M0BinbHOCTI 2-3 (KOpMCTYBaYi, WO MOXYTb XOAUTU Ha BY/ULj 3 0BMEKEeHHAMM

abo 6e3 Hux)
e BiacyTHICTb BiJOMUX NPOTMNOKa3aHb
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5. 3aranbHi BKa3iBKu 3 6e3neKku

BuKOpUCTaHHA npoTe3a AN HUMKHBOI KiHLIBKM MNOB'A3aHE 3 PM3MKOM MafiHHA, WO
CNPUYUNHAE NIABULLEHMI PU3MK TPABMYBAHHA.

Len Bupi6 npu3HauYeHUn BUKAOYHO AN1A BMKOPMUCTAHHA OAHieElo ocoboto. [oBTOpHe
BMKOPWUCTAHHA iHWMMM ocobamm He J,03BONAETLCA.

MOHTa) i HanawTyBaHHA MOXYTb 3A4iMCHIOBATUCA Nuwe KBanipikoBaHUM daxiBuem
(opTonegom-TexHikom).

BuKopucToByiTe BUpib nnLe 3a Npu3Ha4YeHHAM.

ObepexHo noBoabTecA 3 BUPOOOM, OO YHUKHYTU MEXaHIYHMX NOLIKOAKEHb.

YHUMKalTe BNAMBY Ha BUPIO HENPMNYyCTUMMX YMOB HaBKO/IMLWHbOTO CEpeoBMILLa.
MepesipaiiTe BUPIO Ha CNPaBHICTb i BiACYTHICTb MOLWKOAMEHb A0 i MICAA KOXHOro
BMKOPUCTAHHA, @ TAKOX MICNA KOHTAKTY 3 HENPUNYCTUMMMW YMOBAMMU HABKONULIHBbOIO
cepenosuLLa.

AKWO YHKLIOHANbHICTb BUPODOY 3MIHIOETbCA, MOro PyHKLUiA obmerkeHa, abo BuABNEHI
03HAKM MOLIKOAMKEHHA YM 3HOCY, L0 NepeLKoaKatoTb 6e3ne4yHOMy BUKOPUCTAHHIO, BUPIO
He MOXHa binble BMKOPUCTOBYBATU. Y TaKOMYy BMMAAKY CAif, HEramHoO 3BepHYTUCA A0
daxisua (optoneaa-TexHika).

Yci acnekTu, 3a3HayeHi B IHCTPYKLIT 3 eKcnayaTauii, AKi CApUAKOTb HaNeXHOMYy Ta
6e3neyHomMy BMKOPUCTaHHIO BUPOoBY, MatoTb 6yTM po3’acHeHi nauieHTy daxisuem
(opToneaom-TexHiKom) nepes NoYaTKOM BUKOPUCTaHHS.

CTona Mae BUKOPMUCTOBYBATUCA NLLE 3 KOCMETUYHOI 06010HKO Ta NaH4yoxoto Spectra,
LLLO MNOCTaAYatoTbCA B KOMMNEKTI.

6. 3acTepexeHHs /N

HeHanexHe BUKOPUCTAHHA MOXKe NPU3BECTM 40 TPaBM abo NowKoaKeHHs BUpoby.

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

Bupib He moxkHa mogundiKkyBaTh WNAXOM CBEPANIHHA, WAiPyBaHHA, pi3aHHA abo iHWKMMK
3MiHamuK, wWob 3abesneuynTn Moro 6esneyHe BUKOPUCTAHHA nauieHTOM. (BMHATOK:
AOMNYCKAETbCA CBEPANIHHA APEHAKHOIO OTBOPY B KOCMETMYHIN 06010HL,, AIK MOKa3aHO Ha
PUCYHKY 4.)
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7. Nip6ip Bupoby

MNepekoHalTecs, Wwo obpaHa cTona BianoBiAae BMMOram naujieHTa Woa0 macu Tifa, po3mipy
cTonu Ta MobinbHOCTI. Bpib pekomeHa0BaHO A4/1A piBHiB MobinbHocTi 2-3 (KopucTyBaui, Wwo
MOXYTb XOAMTU Ha BY/ULLi 3 0BMeKeHHAMM abo 6e3 HMxX). HacTynHa Tabaunusa micTuTb
maTpuLto BUH6opy BigNOBIAHOI KaTeropii Ha OCHOBI MacK TiJla Ta PO3Mmipy cTonu:

48 -
59 kr

60 -
72 kr

73-
87 kr

88 -
103 kr

104-

M .
aca Tiia 125 kr

Po3mip 23

Po3mip 24

Po3mip 25

Po3mip 26

Po3mip 27

Po3mip 28

Po3mip 29

Bubip Kateropii 1

8. IHCTPYKL,ifAA 3 MOHTaXY

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

MpoTesHa cToMa CymicHa 3i CTaHAAPTM30BaHUMM MOAYAbHUMU  3'€AHYBaNbHUMM
enemeHTamu.

Llo6 3abesneuntn 6esneyHe Ta HaNeXHe BUKOPUCTAHHA BUpPoby, HeobxigHO
OOTPUMYBATMCA HaBEAEHOI HUKYe IHCTPYKUIT 3 MOHTaXKy Ta pekomeHaauin wono
KOHCTPYKU,T.

MOHTa cnif, BUKOHYBATU B NnepeadavyeHOMYy aHaTOMIYHOMY NONOMKEHH.

JoTpumyntecs pekomeHaaLii BUPOOHUKA LWOAO MOMEHTY 3aTAryBaHHA rBUHTIB.

MoHTa)K KOCMeTUUYHOT 060/10HKM cTONM Ta NaH4yoxu Spectra

1.
2.

ObepekHO BCTaBTE NPOTE3HY CTONY B NaH4yoxy Spectra.

BuKopuMCTOBYMTE NPAMUI KiHeLb pidKKa AnA B3yTTA, W06 06epexHO BCTaBUTK CTOMY PAa3OM
i3 naH4yoxoto Spectra B KocMeTUYHY 060N0HKY.

MoBiNbHO NOTArHITL PiI*KOK ANA B3YTTA Bropy, W06 NOBHICTIO PO3MIiCTUTK CTONY B
KOCMETUYHIN 060/10HL.

Micna npaBMAbHOTO BUPiBHIOBaHHSA 3adikcyiTe naH4Yoxy Spectra Ha nporTesi, wob
3axucTuTU ii Big nuny Ta bpyay.
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[OemoHTaX KocmeTUUHOT 060/10HKM cTonNK Ta naHuyoxu Spectra
1. O6epekHO BCTAaBTE NPAMMI KiHELb PiXKKa ANA B3YTTA 3334y, MiXK M'ATKOK Ta KOCMETUYHOLO
060n0HKOt0.

2. ObeperkHO NiaBaKTe NPOTE3HY CTOMY PiXKKOM A8 B3YyTTA, W06 BUTATHYTU ii 3 KOCMETUYHOI
060N10HKM.

3. TMoBHicTIo 3HIMITL NaHYOXy Spectra 3 npoTe3Hoi cTonu.

9. PekomeHaau,ii L0A0 KOHCTPYKLT

172 | 172\

[ ¢—> § «—>

TTEY

1/3 1/3 1/3

PucyHok 2: CazimasnbHe 6upieHIo8aHHA PucyHok 3: ®poHmansHe 8UpigHIO8aHHS

TT-cTeHpoBe BUPiBHIOBaHHA

CaritanbHa NAoOLWMHA
1. Nepep cTeHAOBUM BUPIBHIOBAHHAM BM3HauTe Ta BigperyntonTe iHAMBIAYaNbHY BUCOTY
Kabnyka (edpeKkTnsHa BMUCOTa Kabnyka + 5 mm).

2. CnoyaTKy No3HauTe 3a4HH0 TPETUHY AOBKMHMU CTOMWN HA BHYTPILHbOMY 60Li KOCMETUYHOI
060N10HKK, a NOTIM po3TallyiTe CTONY TaK, Wob6 onopHa NiHia BupiBHIoBaHHA (A)
NpoxXoAnna Yepes Lo NO3HauKy (AMB. pUcyHOK 2).
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3. 3’eaHaiite npoTesHy CTONy Ta rib3y 3a AONOMOrOI0 BiANOBIAHMX aganTepis
(noTpumyiTeca iHCTpYKLIil 3 ekcnnyaTauii aganTepis).

4. Tlo3HauTe LEHTP riNb3M Ha PiBHI CyXOXKMU/IKa HaAKONIHKA Ta MepeKoHanTecs, Wo onopHa
niHia BupiBHIoBaHHA (A) npoxoauTb Yepes Lo TOUKY (AMB. pUCYHOK 2).

BigperyntoiTe 3ruHaHHA rinb3m (o) BianosigHo Ao iHAMBIAYyanbHUX ocobansocTein
nauieHTa, BUKOPUCTOBYIOUM CTaHAAPTHI METOAUKU CTEHA0BOMO BUPIBHIOBAHHA.

dpoHTaNbHA NNOWMHA

1. PosTawyiTe npoTe3Hy cTony Ta NPOTE3Hy rifb3y TaK, o6 onopHa NiHia supisHoBaHHsA (A)
npoxoAnna MiX Nepwum i Apyrum nanbuem cronu (npmbansHo 5° 30BHiWHLOI poTaui) Ta
B3/J0BX NaTepasibHOro Kpat HaaKoniHKa (ams. pucyHok 3).

2. ToTim BiaperyntoinTe MONOMKEHHA TiNb3U WOAO0 NpUBeAeHHA/BiABEAEHHA BignoBiAHO A0
iHAMBIAyanbHMX ocobanBocTel NaLieHTa.

TF-cTeHpoBe BMpPiBHIOBaHHA

Onsa nobynosum 3 NPOTE3HMM KOMIHHUM LLIAPHIPOM: OTPUMYMNTECA iIHCTPYKLM A0 NPOTE3HOTO
KONIHHOrO WapHipa.

CraTuuyHe BUPIBHIOBAHHA
e [lepeKkoHanTecs, WO Maca Tina piBHOMIPHO po3noaineHa Ha obuasi Horu.
e [lepeBipTe, Un NpaBUIbHO NiAibpaHa AOBXKMHA NPOTE3a BiAHOCHO iHLLOI HOT K.

e [lepesipTe BHYTPILLHIO/30BHILWHIO poTaL,ito.

AVHamiyHe BUpPiBHIOBAHHA

[ns 3a6e3neyeHHsA ONTUMANbHOI XO4M Ta NIaBHOIO NepekaTy NpoTe3 Mae byTy afanToBaHWUM
A0 notpeb KopuctyBaya. OKpim BUPiBHIOBAHHA NPOTE3HOT CTONM, HA XapPaKTEPUCTUKUN XO4M
TAKOX BMN/IMBAE BUOIp B3yTTA.

e AKWO cTona 3aHaATO paHO AOCAra€ NAAaCKOro MOMOXEHHA, NepekaTr yepes3 nanbli He
BinbyBaeTbcA (NepepmBacTbcA nepeayacHo), MOTPIOHI A0AATKOBI 3ycunnsa, nepeaHs
YacTMHa CTONW 34A€ETLCA 3aHAATO XKOPCTKOK ab0 KONMIHO HAAMIPHO PO3rMHAETLCA, 36inbLUTE
aopcudnekcito ctonm abo TPoOxm 3MiCTiTb CTOMY HA3aA.

e AKWO npoTe3Ha cTona He NOBepTaE AOCTAaTHLO eHeprii Mif, Yac BiAWTOBXYBaHHA, KONIHO
30Q€TbCcA HecTabinbHMM abo npoTe3Ha cTona NepeKkoYvyeTbCA HAATO WBMAKO, 36inblwTe
NiAOLWOBHE 3rMHAHHA abo TPOXM 3MICTITb CTONY BNepes,

10. BukopucraHHa

YuweHHA Ta pgornag,
MPOMMTM UYUCTOIO MpiCHOK BoAOK abo MPOTEPTM BONOrOK TKAHWHOK 3 BUKOPUCTaHHAM
M’AKOro Muna. Micns Lboro BUCYLIMTM M’ IKOK TKaHUHOIO.
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3axoAm nicnAa KOHTAKTY 3 BoA0to abo 3abpyaHeHHsA

Micna KOHTAKTY 3 BOAOHO, NiICKOM, TMAOM abo iHWKUMK 3abpyaAHEHHAMM HEODXiAHO BUKOHATH

Taki aii:

1. Ob6epekHO 3HIMITb KOCMETUYHY 0B0NOHKY 3 NPOTE3HOI CTONMW.

2. 3HimiTb NaH4oxy Spectra.

3. TMpomuiiTe NpoTesHy CToMny, KOCMETUYHY 060/IOHKY Ta NaH4Yyoxy Spectra umcTor npicHo
BOAOIO.

4. TloBHiCTIO BUAANITb MICOK, CONbOBI 3a/IMLLKM Ta iHWi 3a6pyaHEHHS.

5. BucywiTb NpoTE3HY CTOMY Ta KOCMETUYHY 060/1I0HKY M’IKOKO TKAHUHOIO.

6. MMepeKoHamTecs, WO BCi KOMMNOHEHTU MOBHICTIO CyXi Ta HE MICTATb CTOPOHHIX YaCTMHOK,

nepLU HiX 3HOBY 3i6paTu ix BiANoBiAHO A0 raBm 8 (IHCTPYKLi 3i cKNaaaHHs).

YMOBU HaBKO/ZIMLLHbOIO CepeaoBULLa

Bupib € BOAOCTIMKMM i MOXKe BUKOPMUCTOBYBATUCA Y BOJIOTOMY ab0 MOKPOMY CepeoBuLLi,
a TaKOXK 3aHyploBaTUCA Yy BOAY Ha rMbUHY A0 3 MeTpiB Makcumym Ha 1 roguHy.

BiH CTilMKMIA A0 KOHTAKTy 3 MPiICHOI BOAON, CO/IOHOK BOAOHD, X/1I0POBAHOK BOAOHD Ta
M AKMM MUOM.

AKWO npoTesHa cTona perynapHO BMKOPUCTOBYETLCA Y BOAi, Y KOCMETUYHIN 060N0HLi
MO>KHa NPOCBEPANUTU APEHANKHWNI OTBIP AiameTpom 6 MM 414 NOKPaLLEeHHSA BiaBeAeHHA
BOAW. PO3TallyBaHHA Ma€ BiANoOBiAaTM 306paKeHHIO Ha PUCYHKY 4.

PucyHok 4: [MonoxceHHs OpeHa)cHo20 omeopy

He ponycKaliTe KOHTaKTy npoTe3Hoi ctonn 3 cedvyetdo abo NOTOM, OCKiNIbKM Ue €
HenNpPMNYCTUMUMMN YMOBaMKU HABKOJIMLLHBbOTO cepeaoBuLLa.

Micna KOHTaKTy 3 MpIiCHOW BOAOK, BOJIOrOH, IHWWMMM pignHaAMK, XimikaTamu Ta
3abpyaHEeHHAMM BUPIO CNijg 04MCTUTK BiANOBIAHO A0 BKA3iBOK WOA0 A0MNA4Y Ta YNLLEHHS.
Bupib cnig TpumaTu nogani BiA BiAKPUTOro BOrHIO.

[HianasoH Temnepatyp: Big -10 °C go +60 °C

[Oiana3oH Bosiorocti nositpsa: 8ig 0 % no 90 %
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TepmiH cnyxbum

Mpote3Ha ctona: Llei BMpib Bignosiaae sBumoram ctaHgapty 1ISO 10328 i 6ys npoTecToBaHuit
Ha ABa MIiIbMOHU UMKAIB HaBaHTa)KeHHA. 3a/e)KHO Bifd, aKTMBHOCTI Malji€HTa Ta 4acTOTH i
iHTEHCUBHOCTI BUKOPUCTAHHA, TEPMiH CNY»K6M CKnagae no 3 poKis.

KocmeTnuHa o6onoHka Ta naHuoxa Spectra: KocmeTtnyHa obonoHKa Ta naHyoxa Spectra e
YaCTMHaMM, WO 3HOLWYIOTbCA, | NiAAAI0TLCA HOPMaNbHOMY CTUPaHHIO. IXHA AOBrOBIYHICTb
3a/1€}KUTb BiA, iIHAMBIAYAaNbHOrO BUMKOPUCTAHHA Ta BigMOBIAHMX YMOB eKcnayaTtauii. Y pasi
BMAMMOTO 3HOCY, NOWKoAXKeHb abo BTOMM MaTepiany, KOCMeTUYHY O0B0NOHKY Ta MaH4yoXy
Spectra HeobxigHO 3aMiHUTK.

11. TexHiuHe 06cnyrosyBaHHA

Bupi6 mae perynsapHo nepesipaTMca KBanidikoBaHUm daxisuem (opTonemom-TexHiKom) Ha
npegmeT  30BHIlWHIX  MOWKoAXeHb Ta  OYHKUiOHaNbHUX  obmerkeHb. O3HaKamu
GYHKLIOHANbHOrO OBMENKEHHA € HE3BMYHI 3BYKW, 3HUXKEHE MOBEPHEHHA eHeprii Ta CTilKa
Aedopmauisa npoTtesHoi ctonu. NMpoTesHy cTony cNig, ornaaaTH WoHaNMeHLIe OANH pa3 Ha PikK.
KocmeTuuHy 060/10HKY Ta naHYoxy Spectra cnig ornanaTti WoHaMMeHLe KOXHI LWicTb micAu,iB.
3anexHo Big iHAWBIAYaNbHOI IHTEHCMBHOCTI BUKOPUCTAHHA MOXe 3HaAobuTUCs KopoTLiMi
iHTepBan TexHiyHoro obcnyrosyBaHHA. Micna nepwux 30 AHIB BUKOPUCTAHHA KOMMOHEHTU
npoTesa MakoTb NPOMTU Bi3yanbHy Ta GYHKLIOHANbHY NEPEBIPKY.

12. 3BiT npo cepio3HUit iHUMAOEHT

Mpo 6yab-AKMA CEPMUO3HUIN IHUMAEHT i3 BUPOOOM Chif, HeramHo NoBiJOMUTU BUPOOHKMKA Ta
BigNoBigHI opraHn. CepiiHMN HOMep MOXKHA 3HaWTK abo Ha eTMKeTui Ha MaKyBaHHi, abo B
nepeaHi YacTUHI Ha HUXKHIM CTOPOHI NPOTE3HOI cToNM.

13. Ytunisauia

Bupib Ta ynakoBKa nignaratoTb yTuAisauii BignosigHo A0 micueBmx abo HalioHa/IbHUX HOPM 3
OXOPOHW AOBKINNA.

14. BipnosiganbHictb

BMpobHMK Hece BigNOBiAaNbHICTb, SAKLWO BUPIO BUKOPUCTOBYETLCA BiANOBiAHO A0 iHdopMmaUi
Ta iIHCTPYKLi, HAaBEAEHUX Y LLbOMY AIOKYMEHTI. BUpOOHMK He Hece BiANOoBiAabHOCTI 32 36UTKM,
CNPUYNHEHI HEAOTPUMAHHAM UMX iHCTPYKLiN, 30KpeMa Yyepes HeHaneKHe BUKOPUCTAaHHA abo
HeCaHKLiOHOBaHY 3MiHY BUPOOY.

15. BignosigHictb

Ller Bupi6 sianosigae sumoram Pernamenty (EC) 2017/745 npo meamnuHi sBupobu Ta 6ys
nepesipeHuit BignosigHo ao craHgapty 1SO 10328. Oeknapauito npo sianosigHict (CE)
MOHA 3aBaHTaXKMUTK 3 BebcanTy BUpOOHMKA.
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16. Ha3sa Ta apgpeca BMpobHUKa

steptics GmbH

Gmunder Str. 35

81379 m. MioHxeH, HimeuumnHa
www.steptics.com
support@steptics.com

17. TexHiuHi gaHi

23 24 25 26 27 28 29

KOCMETUYHOI0 0600HKOI0)

Po3mip [cm]
Bucota kabayka [mm] 105
BucoTa KoHCTpyKLii [mm] (3 62

CepeaHsa maca 6e3 KOCMETUYHOI
060710HKM [r]

266 270 288 292 354 | 359 | 364

Makc. maca Tina [Kr]

87 103 125 125 125 | 125 | 125

PiBeHb MobinbHOCTI

2-3

Martepian

NNacCTuK, apMOBaHVIIz Byrneuesmm BOJIOKHOM
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MoAcHeHHA cumBoniB

ELxEaED

YBara

IHCTpYyKLiA 3
ekcnayaTau,ii

3HaK BigNOBIigHOCTI

BupobHuk

Martepian /
Mpun3sHayeHHA

[aTta BupobHMUTBa
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MD

SN
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Homep apTukyny

YHiKanbHUI igeHTUdiKaTOp
npoayKty

MeanuHui Bupi6

CepitHMI HOMep

[na nosTopHoro
BUKOPUCTAHHA O4HUM
NaLieHTOM
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VD Tiobi 0rin steptics vision LP CE€ sirim20

Kullanim Kilavuzu

Gecerlilik tarihi:
14.07.26

Bilgilendirme:
e Litfen Gridnd kullanmadan 6nce bu belgeyi dikkatlice okuyunuz.
e Montaj ve protez yapiminailiskin 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(talmus
sekilde gorintilenebilir.

1. Tanim

steptics vision LP carbon, karbon fiber takviyeli kompozit malzemeden Gretilmis hafif ve
dayanikli bir protez ayagidir. Mobilite seviyesi 2 ile 3 arasinda olan kullanicilar icin
tasarlanmistir ve hafifligi ile birlikte ytksek dayaniklilik sunarken dinamik enerji geri
donislt saglar. Tasarimi, modller protez sistemlerine entegre edilmeye uygundur ve
glnlik hareketlerin cogunu destekler.

2. Kullanim Amaci

Modyliler bir protez sisteminin parcasi olarak, bu protez ayagi alt ekstremitedeki ayak ve
ayak bilegi islevini yerine getirir. Urliniin belirli bir protez icin ve ilgili hasta icin
uygunlugu, ortopedi teknisyeni tarafindan degerlendirilir.

3. icerilen Bilesenler

No | Tanim
1 Karbon fiber protez
ayagl
: 2 | Ayak kilifi
—— ) |3 |Spectracorap

Sekil 1: steptics vision LP carbon

4. Kullanim Endikasyonlari ve Hedef Hasta Grubu
e Alt ekstremite uzuv kaybi, ampitasyon veya dogumsal bozukluk
e 48Kkgile 125 kg arasinda viicut agirhgi (kategoriye bagli olarak)

e Mobilite seviyesi 2-3 (kisitlidan sinirsiz dis mekan yuriyUs kapasitesine sahip
kullanicilar)

¢ Bilinen herhangi bir kontrendikasyon yoktur
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O
. Genel Giivenlik Uyarilari

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

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

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

Mekanik hasarlardan kacinmak icin trint 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
kullanilmamahdir. Bu durumda derhal bir ortopedi teknisyenine basvurulmalidir.

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

Ayak yalnizca birlikte verilen ayak kilifi ve Spectra corap ile kullanilmalidir.

. Uyarllar&

Uygunsuz kullanim, yaralanmalara veya triinin zarar gérmesine neden olabilir.

Uritin, kullanim &mrii sona erdikten sonra kullanilmaya devam edilmemelidir; bu
durumda glivenlik ve islevsellik garanti edilemez.

Uriin; delme, zimparalama, kesme veya diger degisikliklerle modifiye edilmemelidir;
aksi halde glivenli kullanim riske girer. (istisna: Sekil 4'te gosterildigi gibi ayak kilifina
bir drenaj deligi acilmasi.)
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7. Uriin Secimi

Secilen ayagin hastanin agirligi, ayak boyutu ve mobilite ihtiyaclarini karsiladigindan
emin olun. Uriin, mobilite seviyesi 2-3 olan kullanicilar icin dnerilmektedir (kisithdan
sinirsiz dis mekan yurlyuscllerine kadar). Asagidaki tablo, agirlik ve ayak numarasina
gore uygun kategori secim matrisini gostermektedir:

48 - 60 - 73- 88 - 104-

Viicut Agirhig 59 kg 72kg 87 kg 103 kg 125kg

Beden 23

Beden 24

Beden 25

Beden 26

Beden 27

Beden 28

Beden 29

Kategori 1 2 3 4 5

8. Montaj Talimati

Dikkat: Keskin kenarlar veya kiymiklar kesiklere neden olabilir.

Protez ayagi, standart moddler baglanti elemanlariyla uyumludur.

Urtiniin giivenli ve dogru sekilde kullanilmasini saglamak icin asagidaki montaj
talimatlarina ve montaj yénergelerine uyulmalidir.

Montaj, anatomik olarak dogru pozisyonda yapilmalidir.
Vida torku, Greticinin tavsiyelerine uygun sekilde ayarlanmalidir.

Ayak kilifi ve Spectra corabin takilmasi

1.
2.

Protez ayagi dikkatlice Spectra corap icine yerlestirin.

Bir ayakkabi cekeceginin diiz ucunu kullanarak protez ayagini corap ile birlikte ayak
kihfi icine yerlestirin.

Ayagl tamamen ayak kilifina yerlestirmek icin ayakkabi cekecegini yavasca yukari
dogru cekin.

Dogru hizalamadan sonra, Spectra corabi proteze sabitleyin, bdylece toz ve kirden
korunmus olur.
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Ayak kilifinin ve Spectra corabinin cikarilmasi

Bir ayakkabi cekeceginin diiz ucunu arkadan, topuk ile ayak kilifi arasina dikkatlice
Ayakkabi cekecegini kullanarak protez ayagi ayak kilifindan dikkatlice kaldirarak

Spectra corabi protez ayaktan tamamen cikarin.

1.
yerlestirin.
2,
cikarin.
3.
9. Montaj Yonergeleri
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Sekil 2: Tezgdh hizalamasi - sagittal

TT tezgah hizalamasi
Sagittal diizlem

Sekil 3: Tezgdh hizalamasi - frontal

1.

Montaja baslamadan 6nce bireysel topuk yliksekligini belirleyin ve ayarlayin (etkin
topuk ytksekligi + 5 mm).

Once ayak uzunlugunun arka ticte birlik kismini ayak kilifinin ic tarafinda isaretleyin
ve ardindan ayagl, hizalama referans cizgisi (A) bu isaretten gececek sekilde

Protez ayagini ve soketi uygun adaptorleri kullanarak baglayin (adaptorlerin kullanim

2.

konumlandirin (bkz. Sekil 2).
3.

talimatlarini takip edin).
4,

Soketin merkezini patellar tendon seviyesinde isaretleyin ve hizalama referans cizgisi
(A)’nin bu noktadan gectiginden emin olun (bkz. Sekil 2).
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Standart tezgah hizalama teknikleri kullanilarak soket fleksiyonu (a) hastanin
bireysel durumuna goére ayarlanmalidir.

Frontal diizlem

1. Protez ayagl ve protez soketi, hizalama referans cizgisi (A) birinci ve ikinci ayak
parmagindan (yaklasik 5° dis rotasyon) ve patellanin lateral kenarindan gececek
sekilde konumlandiriimalidir (bkz. Sekil 3).

2. Daha sonra soketin adduksiyon veya abduksiyon pozisyonu hastanin bireysel
durumuna goére ayarlanmalidir.

TF tezgah hizalamasi

Protez diz eklemi ile montaj yapilacaksa, protez diz ekleminin kullanim talimatlari
izlenmelidir.

Statik hizalama

e Agirhgin her iki bacaga esit sekilde dagildigindan emin olun.
e Protezindiger bacaga gore dogru uzunlukta oldugunu kontrol edin.
e icvedisrotasyonu kontrol edin.

Dinamik hizalama

Optimal ylrlyls ve diizglin yuvarlanma hareketini saglamak icin protez, kullanicinin

bireysel ihtiyaclarina goére ayarlanmalidir. Protez ayaginin hizalanmasina ek olarak

secilen ayakkabi da ayagin ylrtys 6zelliklerini etkiler.

e Ayak diiz pozisyona cok erken ulasiyorsa, parmak Uzerinden yuvarlanma
gerceklesmiyorsa (erken kesiliyorsa), ek enerji gerekiyorsa, 6n ayak cok sert
hissediliyorsa veya diz hiperekstansiyona gidiyorsa; ayagin dorsifleksiyonunu artirin
veya ayagl hafifce posterior yonde kaydirin.

e Protez ayagi parmak itisi sirasinda yeterli enerji geri donlisii saglamiyorsa, diz stabil
gortinmuyorsa veya protez ayagi cok hizli yuvarlaniyorsa; plantar fleksiyonu artirin
veya ayagl hafifce anterior yonde kaydirin.

10. Kullanim

Temizlik ve Bakim

Uriinii temiz suyla durulayin veya nemli bir bez ve hafif bir sabunla temizleyin. Ardindan
yumusak bir bezle kurulayin.
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Su ile temas veya kirlenme sonrasi alinacak énlemler

Su, kum, toz veya diger kirleticilerle temas ettikten sonra asagidaki adimlar
uygulanmalidir:

1
2
3.
4.
5
6

. Ayak kilifini protez ayagindan dikkatlice cikarin.

Spectra corabi cikarin.

Protez ayagi, ayak kilifi ve Spectra corabi temiz tatli su ile durulayin.
Kum, tuz kalintilari ve diger kirleticileri tamamen temizleyin.
Protez ayagi ve ayak kilifini yumusak bir bezle kurulayin.

. Tim bilesenlerin tamamen kuru oldugundan ve yabanci parcacik icermediginden

emin olduktan sonra, Bolum 8'deki (Montaj Talimatlar1)) dogrultusunda yeniden
monte edin.

Cevresel Kosullar

Uriin su gecirmezdir; i1slak veya nemli ortamlarda kullanilabilir ve 3 metre derinlige
kadar suda, maksimum 1 saate kadar daldirilabilir.

Tatli su, tuzlu su, klorlu su ve hafif sabunla temasa uygundur.

Protez ayagi diizenli olarak suda kullaniliyorsa, su tahliyesini iyilestirmek amaciyla
ayak kilifi icine 6 mm capinda bir drenaj deligi acilabilir. Delik konumu Sekil 4’te
gosterildigi gibi olmalidir.

Sekil 4: Ayak kilif tizerindeki drenaj deliginin konumu

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

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

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

Protez Ayagi: Bu tiriin ISO 10328 standardina uygundur ve 2 milyon ylik dongUisliyle test
edilmistir. Hastanin aktivite seviyesine ve kullanim sikligina gére, bu durumenfazla 3yila
kadar kullanim émriine karsilik gelebilir.

Ayak kilifi ve Spectra corap: Ayak kilifi ve Spectra corap asinma parcalaridir ve normal
asinmaya tabidir. Dayanikliliklari bireysel kullanim ve ilgili kullanim kosullarina baghdir.
Gorinlir asinma, hasar veya malzeme yorgunlugu durumunda ayak kilifi ve Spectra corap
degistirilmelidir.

11. Bakim

Uriin, dis hasarlar ve islevsel sinirlamalar acisindan diizenli olarak nitelikli bir ortopedi
teknisyeni tarafindan kontrol edilmelidir. islevsel kisitlanma belirtileri arasinda 6zellikle
olagandisi sesler, azalmis enerji geri donisl ve protez ayaginin kalici deformasyonu yer
alir. Protez ayagi yilda en az bir kez kontrol edilmelidir. Ayak kilifi ve Spectra corap en az
alti ayda bir kontrol edilmelidir. Bireysel kullanim yogunluguna bagli olarak daha kisa
bakim araliklari gerekebilir. Protez bilesenleri, ilk 30 glinltk kullanimin ardindan gorsel
ve islevsel kontrolden gecirilmelidir.

12. Ciddi Bir Olay Raporu

Uriinle yasanan her ciddi olay, derhal ireticiye ve yetkili makamlara bildirilmelidir. Seri
numarasi ambalaj tizerindeki etikette veya protez ayaginin alt kismindaki 6n bélimde yer
almaktadir.

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 Urin, Tibbi Cihazlar Hakkinda (AB) 2017/745 sayili yonetmelige uygundur ve 1SO
10328 standardina gore test edilmistir. CE uygunluk beyani Ureticinin web sitesinden
indirilebilir.
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16. Uretici Firma Adi ve Adresi

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

17. Teknik Veriler

Beden [cm] 23 24 25 26 27 28 29
Topuk yliksekligi [mm] 10+5
Montaj yuksekligi [mm] (ayak

62
kilifi)
[C;;talama agirhk (ayak kilifi haric) 266 270 088 299 354 | 359 | 364
Maks. vicut agirhgi [kg] 87 103 125 125 125 125 | 125

Mobilite seviyesi

2-3

Malzeme

Karbon fiber takviyeli plastik
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Sembol Aciklamalari

B AR

Dikkat

Kullanim Kilavuzu

CE isareti

Uretici

Malzeme / Kullanim
Amaci

Uretim Tarihi

REF

UDI

MD

SN

Q)

/O_\
Uriin Numarasi
Tekil Uriin Tanimlayicisi

Tibbi Uriin

Seri Numarasi

Tek bir hastaicin tekrar
kullanima uygundur
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