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MD Medizinprodukt Steptlcs ViSiOn LP c Version 1.1

Gebrauchsanweisung Stand: 29.01.26

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 glass ist ein leichter und belastbarer Prothesenful3 aus einem
glasfaserverstarkten Verbundwerkstoff. Er ist fir Anwender mit Mobilitatsgrad 1 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 Glasfaser-
Prothesenful3
2 Kosmetik

3 Spectra-Socke

Abbildung 1: steptics vision LP glass



. Indikationen fiir die Verwendung und Ziel- und

O
Patientengruppe

Verlust von Gliedmal3en der unteren Extremitat, Amputation oder Fehlbildung
Korpergewicht zwischen 50 kg und 140 kg (je nach Kategorie)

Mobilitatsgrad 1-3 (Innenbereichsgeher bis uneingeschrankter
AuBenbereichsgeher)

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
ordnungsgemafen und sicheren Nutzung des Produktes beitragen, sollten dem
Patienten vor Gebrauch von einer orthopadietechnischen Fachkraft erlautert
werden.

Der Fu3 muss mit der mitgelieferten Kosmetik 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
gewadhrleisten.
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7. Produktauswabhl

Stellen Sie sicher, dass der gewahlte Fuld den Anforderungen des Patienten hinsichtlich
Gewichts, FuRgréRe und Mobilitat entspricht. Das Produkt wird fiir die Mobilitatsgrade
1-3 (eingeschrankter bis uneingeschriankter AufRenbereichsgeher) empfohlen. Die
folgende Tabelle enthélt eine Auswahlmatrix der geeigneten Kategorie auf Basis von
Gewicht und FuBgroRe:

Koérpergewicht

50 -
65 kg

66 -
82kg

83-
99kg

100 -
118 kg

119-
140 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.

Die Montage sollte in der vorgesehenen anatomischen Position erfolgen.

Drehmoment-Empfehlungen fir
beachten.

Schrauben gema3R den Herstellerangaben

Kosmetik & Spectra-Socke

1.
2.
3.

FUhren Sie den Prothesenful3 vorsichtig in die Spectra-Socke ein.
Entfernen Sie den Kosmetik-Anschlussring von der FuRkosmetik.

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

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

Setzen Sie die Kosmetikanschlusskappe wieder auf die FuRRkosmetik.

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



9. Aufbaurichtlinien

|~ Aufbaulinie
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Abbildung 2: Grundaufbau

Grundaufbau

e Sagittal: Richten Sie den FuB so aus, dass die Aufbaulinie mittig durch den
Pyramidenadapter verlduft (Abbildung 2: Grundaufbau).

e Frontal: Richten Sie den Ful3 so aus, dass der Ful3 parallel zur Belastungslinie des
Prothesenschaftes steht. Falls erforderlich stellen Sie eine Rotation ein.

e Den ProthesenfuB Uber Pyramidenadapter mit dem Prothesenschaft oder
Prothesenkniegelenk verbinden. Beachten Sie die Gebrauchsanweisungen des
Pyramidenadapters.

e 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.

Dynamischer Aufbau

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 Ein Abrollen Gber die Zehen funktioniert nicht / benétigt zusatzliche Energie und
der Vorful3 fihlt sich zu steif an: Erhéhen Sie den Dorsalflexionswinkel der
Prothese.

e Der Prothesenful3 gibt zu wenig Energie zurtick / der VorfulRabstoR ist zu gering:
Erhéhen Sie den Plantarflexionswinkel der Prothese.



10. Verwendung

O
Reinigung und Pflege

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

Umgebungsbedingungen
e Das Produkt ist wasserfest und kann somit in einer nassen oder feuchten Umgebung

verwendet und fiir maximal 1 Stunde in bis zu 3 Meter tiefes Wasser getaucht
werden.

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

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

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

e Das Produkt ist vom offenen Feuer fernzuhalten

e Temperaturbereich:-10 °C bis +60 °C

e Luftfeuchtigkeitsbereich: 0 % bis 90 %

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.

11. Wartung

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

12. Bericht Giber einen schweren Zwischenfall

Jeder schwerwiegende Vorfall mit dem Produkt ist 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.
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14. Haftung

Der Hersteller ibernimmt die Haftung, sofern das Produkt gema3B den Angaben und
Anweisungen in diesem Dokument genutzt wird. Fir Schaden, die durch Missachtung
dieser Anweisungen, insbesondere durch unsachgemaBen Gebrauch oder unbefugte
Veranderung am Produkt entstehen, haftet der Hersteller nicht.

15. Konformitat

Dieses Produkt entspricht den Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 Uber
Medizinprodukte und wurde gemaf3 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

GroBe [em] 23 24 25 26 27 28 29
Absatzhdhe [mm] 10+5
Aufbauhdhe [mm] (mit Kosmetik) 62

Durchschnittliches Gewicht ohne

Kosmetik [g] 289 300 318 330 398 | 405 | 413

Max. Kérpergewicht [kg] 99 118 140 140 140 140 | 140
Mobilitatsgrad 1-3
Material Glasfaserverstarkter Kunststoff
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MD Medical device Steptics ViSiOn LP c Version 1.1

Instructions for Use Status: 29.01.26

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

e 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 glass is a lightweight and resilient prosthetic foot made from a
glass fiber-reinforced composite material. It is designed for users with mobility levels 1
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

Nr. | Designation

Glass fiber prosthetic
foot

7 2 | Foot shell
e ) |3 | Spectrasock

Figure 1: steptics vision LP glass

11
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. Indications for use and target and patient group

Loss of lower limb, amputation or deformity

Body weight between 50 kg and 140 kg (depending on category)
Mobility level 1-3 (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 be used with the supplied foot shell.

. 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

12
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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:

50- 66 - 83- 100 - 119-

User weight 65 kg 82 kg 99kg | 118kg | 140kg

Size 23

Size 24

Size 25

Size 26

Size 27

Size 28

Size 29

Category selection 1 2 3 4 5

8. Assembly instructions

Caution: Sharp edges or splinters can cause cuts.

e The prosthetic foot is compatible with standardised modular connecting elements.
e Assembly should be carried out in the intended anatomical position.

e Follow the torque recommendations for screws as specified by the manufacturer.

Foot shell & spectra sock
1. Carefully insert the prosthetic foot into the Spectra sock.
2. Remove the cosmetic connection ring from the foot cosmetic.

3. Usethestraight end of ashoehorn to gently insert the foot with the Spectra sockinto
the foot cosmetic.

4. Slowly pull the shoehorn upward to position the foot completely in the foot cosmetic.
Replace the cosmetic connection cap on the foot cosmetic.

6. Once correctly aligned, attach the Spectra sock to the prosthesis to protect it from
dust and dirt.

b
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9. Alignment instructions

|~ Build-up line

10mm]

13 ] 2/3

Figure 2: Bench alignment

Bench alignment

e Sagittal: Align the foot so that the build-up line runs centrally through the pyramid
adapter (Figure 2: Bench alignment).

e Frontal: Align the foot so that it is parallel to the load line of the prosthetic socket. If
necessary, adjust the rotation.

e Connect the prosthetic foot to the prosthetic socket or prosthetic knee joint using
the pyramid adapter. Follow the instructions for use of the pyramid adapter.

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

Static alignment

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 alignment

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

e Rolling over the toes does not work/requires additional energy and the forefoot
feels too stiff: Increase the dorsiflexion angle of the prosthesis.

e The prosthetic foot does not return enough energy/the forefoot push-off is too low:
Increase the plantar flexion angle of the prosthesis.

14



10. Use

O
Cleaning and care

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

Environmental conditions

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

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

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

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

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

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 cosmetics and Spectra sock are wear parts and are
subject to normal abrasion. Their durability depends on individual use and the respective
conditions of use.

11. Maintenance

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

12. Reporton aserious incident

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

13. Disposal

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

15



14. Liability

O

\

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 1SO 10328. The CE Declaration of

Conformity can be downloaded from the manufacturer's website.

16. Name and address of the manufacturer

steptics GmbH
Gmunder Str. 35

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

17. Technical data

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

Built height [mm] (with foot shell) 62

g\]/erage weight without foot shell 589 300 318 330 398 | 405 | 413
Max. user weight [kg] 99 118 140 140 140 140 | 140
Mobility level 1-3

Material Glass fiber reinforced plastic

16
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steptics vision LP CE versint

Actualizacién: 29.01.26

Producto i )
MD| sanitario Manual de instrucciones

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

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

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

1. Descripcion

steptics vision LP glass es un pie protésico ligero y resistente fabricado con un material
compuesto reforzado con fibra de vidrio. Esta disenado para usuarios con un grado de
movilidad de 1 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
de vidrio

2 Cosmética

— 3 | Calcetin Spectra

Figura 1: steptics vision LP glass
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. Indicaciones de uso, grupo objetivo y pacientes

Pérdida de miembros inferiores, amputaciéon o malformacion
Peso corporal entre 50 kg y 140 kg (seguin |la categoria)

Grado de movilidad entre 1y 3 (personas con movilidad limitada o sin limitaciones
para caminar en exteriores)

Sin contraindicaciones conocidas

. 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 cdmo tras su exposicion a
condiciones ambientales inadecuadas con el fin de comprobar su funcionamiento y
descartar posibles dafos.

Si el funcionamiento del producto cambia, si su funcién se reduce o si se observan
signos de posibles 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.

La proétesis del pie debe utilizarse con la cosmética incluida.

. Advertencias 22

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.
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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 1y 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:

Peso corporal

50 -
65 kg

66 -
82kg

83-
99 kg

100 -
118 kg

119-
140 kg

Talla23

Talla 24

Talla 25

Talla 26

Talla 27

Talla 28

Talla 29

Eleccién de categoria 1 2 3 4 5

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.
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.

Cosmética y calcetin Spectra

1.
2.
3.

Introduzca con cuidado el pie protésico en el calcetin Spectra.
Retire el anillo de conexion de la cosmética del pie protésico.

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

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

Vuelva a colocar la conexidon de la cosmética del pie.

Una vez alineado correctamente, fije el calcetin Spectra a la prétesis para protegerlo
del polvoy la suciedad.
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9. Directrices de montaje

10mm]

|~ Linea de montaje

D

‘
T

1/3 2/3

Figura 2: Estructura bdsica

Estructura basica

Sagital: alinee el pie de modo que la linea de montaje pase por el centro del adaptador
piramidal (Figura 2: Estructura basica).

Frontal: alinee el pie para que quede paralelo con la linea de fuerza del encaje de la
proétesis. Si es necesario, ajuste la rotacién.

Conecte el pie protésico al encaje o la articulacion protésica de la rodilla mediante el
adaptador piramidal. Siga las instrucciones del manual del adaptador piramidal.

En caso de montaje con una articulacién protésica de rodilla: siga las instrucciones de
la articulacién protésica de rodilla.

Estructura estatica

Asegurese de que el peso se distribuye uniformemente entre ambas piernas.

Compruebe que la longitud de la prétesis es correcta en comparacion con la otra
pierna.

Compruebe larotacion internay externa.

Estructura dinamica

Para garantizar una pisada 6ptima y un movimiento fluido, la prétesis debe adaptarse a
las necesidades del usuario. Ademas de la orientacion del pie protésico, la eleccion del
calzado también influye en las caracteristicas de la pisada del pie.

Si no se puede apoyar el pie sobre los dedos o se necesita un esfuerzo extray la
parte delantera se siente demasiado rigida, aumente el angulo de flexién dorsal de
la protesis.

Si el pie protésico no devuelve suficiente energia o el impulso de la parte delantera
del pie es demasiado débil, aumente el angulo de flexién plantar de la prétesis.
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10. Modo de empleo

O
Limpiezay cuidado

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

Condiciones ambientales

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

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

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

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

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

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.

Cosmética y calcetin Spectra: la cosmética y el calcetin Spectra son piezas de desgaste
y estan sujetos a la abrasién normal. Su durabilidad depende del uso individual y de las
condiciones de uso respectivas.

11. Mantenimiento

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

12. Notificacion de incidentes graves

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

O

\

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.

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
Altura de montaje [mm] 10+5
Altura de montaje [mm)] (con

. 62
cosmética)
Peso medio sin cosmética [g] 289 300 318 330 398 405 | 413
Peso corporal max. [kg] 99 118 140 140 140 140 | 140
Grado de movilidad 1-3

Material

Plastico reforzado con fibra de vidrio
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MD Dispositivo Steptlcs .VISIOn~ LP c Versdo 1.1
médico Manual de instrugdes Ultima atualizag3o:
29.01.26
Informacoes:

e Antes da utilizacdo do produto, leia atentamente este documento.

e Sigarigorosamente as instrucdes de colocacdo e montagem da prétese.
e Guarde este documento num local seguro.

e Informe o paciente sobre a utilizacdo segura do produto.

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

e Observacao sobre a linguagem sensivel ao género: Por motivos de melhor legibilidade, ndo se
utilizam formas gramaticais especificas para cada género; as designacoes pessoais utilizadas
devem ser entendidas como neutras em termos de género.

1. Descricao

O steptics vision LP glass é um pé protético leve e resistente feito de um material
composito reforcado com fibra de vidro. Foi concebido para utilizadores com mobilidade
de grau 1 a 3, proporcionando um retorno de energia dindmico combinado com elevada
robustez e peso reduzido. O design permite a integracdo em sistemas de proteses
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 protese especifica e
ao respetivo paciente é avaliada por um técnico ortopédico qualificado.

3. Componentes incluidos

N.° | Designacao
Pé protético em fibra
de vidro

2 Capa estética parao pé

e — ) |3 | MeiaSpectra

Figura 1: steptics vision LP glass
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4. Indicacoes de utilizacao e grupo-alvo de pacientes

Perda de membros inferiores, amputacao ou malformacao

Peso entre 50 kg e 140 kg (consoante a categoria)

Grau de mobilidade 1-3 (utilizadores com mobilidade exterior limitada a completa)
Sem contraindicacdes conhecidas

. 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 com a capa estética fornecida.

. Avisos /A

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 alteracoes, a fim de garantir o uso seguro pelo paciente.
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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

50 -
65 kg

66 -
82kg

83-
99 kg

100 -
118 kg

119-
140 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.
A montagem deve ser feita na posicao anatémica prevista.

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

Capa estética e meia Spectra

1.
2.
3.

Introduza com cuidado o pé protético na meia Spectra.
Retire o anel de ligacao da capa estética.

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

Puxe a calcadeira lentamente para cima para posicionar o pé completamente na capa
do pé.
Coloque a tampa de ligacao da capa na capa estética do pé.

Apbs o alinhamento correto, fixe a meia Spectra na protese para protegé-la contra
poeira e sujeira.
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9. Orientacoes de montagem

|~ Linha de montagem

10mm]

13 ¥ 2/3

Figura 2: Montagem bdsica

Montagem basica

e Plano sagital: Alinhe o pé de modo que a linha de montagem fique no centro do
adaptador em piramide (Figura 2: Montagem basica).

¢ Planofrontal: Alinhe o pé de forma que ele fique paralelo a linha de carga da haste da
protese. Se necessario, ajuste a rotacao.

e Ligue o pé protético ao eixo da prétese ou a articulacao protética do joelho através
do adaptador em piramide. Siga o manual de instrucdes do adaptador em pirdmide.

e Em caso de montagem com uma articulacdo protética do joelho: Siga o manual de
instrucdes da articulacao protética do joelho.

Montagem estatica

e Certifique-se de que o peso é distribuido uniformemente por ambas as pernas.
e Verifique o comprimento correto da prétese em relacdo a outra perna.

e Verifique arotacao interna/externa.

Montagem dinamica

Para garantir um padrao de marcha 6timo e uma deslocacao sem problemas, a prétese
deve ser personalizada de acordo com os requisitos do utilizador. Além do alinhamento
do pé protético, a escolha do calcado também influencia as caracteristicas de marcha
do pé.

e Nao é possivel rolar os dedos dos pés / é necessaria energia adicional e a parte
dianteira do pé parece muito rigida: aumente o angulo de flexdao dorsal da proétese.

e O pé protético retorna pouca energia/ o impulso do antepé é muito fraco: aumente
o angulo de flexao plantar da protese.
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10. Utilizacao

O
Limpeza e cuidados

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

Condicoes ambientais

e O produto é a prova d'agua e, portanto, pode ser usado em ambientes molhados ou
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 Evite o contato do pé protético com urina ou suor, pois constituem condicoes
ambientais inadequadas.

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

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

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.

Capa estética e meia Spectra: A capa estética e a meia Spectra sdo pecas de desgaste,
estando sujeitos a uma abrasdo normal. A sua durabilidade varia em funcao da utilizacao
individual e das condicoes de utilizacao.

11. Manutencao

O produto deve ser verificado regularmente por um técnico ortopédico para detectar
danos externos e limitacoes funcionais. Os intervalos de manutencao dependem da
intensidade de uso individual. Os componentes da prétese devem ser submetidos auma
inspecao visual e funcional apds 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.
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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 baixadas no site do fabricante.

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
capa estética para o pé)

E:f:;“fg;g]sem capa estetica 289 | 300 | 318 | 330 | 398 | 405 | 413
Peso max. [kg] 99 118 140 140 140 | 140 | 140
Grau de mobilidade 1-3

Material Plastico reforcado com fibra de vidro
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Medisch Steptlcs vision LP c Versie 1.1
MD hulpmiddel Gebruiksaanwijzing Stand: 29.01.26

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

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

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

1. Beschrijving

De steptics vision LP glassis een lichte en belastbare prothesevoet van een met glasvezel
versterkt composietmateriaal. Het product is ontworpen voor gebruikers met
mobiliteitsgraad 1 tot 3 en biedt een dynamische energieteruggave in combinatie met
hoge robuustheid en laag gewicht. Het ontwerp maakt integratie in modulaire
prothesesystemen mogelijk en ondersteunt een groot aantal dagelijkse
bewegingspatronen.

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

Glasvezel-
prothesevoet

S~ 2 | Voetcover

Py — ) |3 | Spectra-sok

Afbeelding 1: steptics vision LP glass
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. Indicaties voor gebruik en doelgroep en patiéntengroep

Verlies van ledematen van de onderste extremiteiten, amputatie of misvorming
Lichaamsgewicht tussen 50 kg en 140 kg (afhankelijk van de categorie)
Mobiliteitsgraad 1-3 (beperkt tot onbeperkt buiten lopen)

Geen bekende contra-indicaties

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

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

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

Gebruik het product alleen voor het beoogde doel.
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 voet moet worden gebruikt met de meegeleverde voetcover.

. Waarschuwingen VAN

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.
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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:

50 -
65 kg

66 -
82kg

83-
99 kg

100 -
118 kg

119-

Lichaamsgewicht 140 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 gestandaardiseerde modulaire

verbindingselementen.
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.

Voetcover & Spectra-sok

1.
2.
3.

Steek de prothesevoet voorzichtig in de Spectra-sok.
Verwijder de cosmetische verbindingsring van de voetcover.

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.

Plaats de cosmetische verbindingskap weer op de voetcover.

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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9. Opbouwrichtlijnen

///-OpbOUWMn

10mm]

13 ) 2/3

Afbeelding 2: Basisopbouw

Basisopbouw

e Sagittaal: Lijn de voet zo uit, dat de opbouwlijn door het midden van de
piramideadapter loopt (Afbeelding 2: Basisopbouw).

e Frontaal: Lijn de voet zo uit, dat deze parallel staat aan de belastingslijn van de
protheseschacht. Stel indien nodig een rotatie in.

e Verbind de prothesevoet via piramideadapters met de protheseschacht of het
prothesekniegewricht. Volg de gebruiksaanwijzing van de piramideadapter.

e Bij montage met een prothesekniegewricht: Volg de instructies van de prothese-
kniegewricht.

Statische opbouw

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

e Controleer of de prothese de juiste lengte heeft in verhouding tot het andere been.
e Controleer de binnen-/buitenrotatie.

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 keuze van de schoen invloed op de loopeigenschappen
van de voet.

e Het afrollen over de tenen werkt niet / kost extra energie en de voorvoet voelt te
stijf aan: Vergroot de dorsiflexiehoek van de prothese.

e De prothesevoet geeft te weinig energie terug / de afzet van de voorvoet is te
gering: Verhoog de plantairflexiehoek van de prothese.
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10. Gebruik

O
Reiniging en onderhoud

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

Omgevingsomstandigheden

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

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

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

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

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

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.

11. Onderhoud

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

12. Melding over een 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.
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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.

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

289 300 318 330 398 | 405 | 413
voetcover [g]

Max. Lichaamsgewicht [kg] 99 118 140 140 140 140 | 140
Mobiliteitsgraad 1-3
Materiaal Glasvezelversterkte kunststof

40


http://www.steptics.com/
mailto:support@steptics.com

Symbool-legenda

B AR

Let op

Gebruiksaanwijzing

CE-markering

Fabrikant

Materiaal /
bestemming

Productiedatum

REF

UDI

MD

SN

f

/O_\
Artikelnummer
Unieke Productidentificatie

Medisch hulpmiddel

Serienummer

Voor hergebruik bij één
enkele patiént
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steptics vision LP Ce€ Wersja 1.1

. . Stan na dzien:
Instrukcja obstugi

M D Wyréb medyczny

29.01.26

Informacje:
e Przed uzyciem produktu nalezy doktadnie zapoznac sie z niniejszym dokumentem.
e Nalezy doktadnie przestrzegac instrukcji dotyczgcych 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.

e Uwaga dotyczaca jezyka neutralnego pod wzgledem ptci: w celu zapewnienia lepszej
czytelnosci zrezygnowano z pisowni odnoszacej sie do ptci; uzyte okreslenia dotyczace oséb
nalezy rozumiec jako neutralne pod wzgledem ptci.

1. Opis

steptics vision LP glass to lekka i wytrzymata stopa protezy wykonana z kompozytu
wzmocnionego wioknem szklanym. Jest przeznaczona dla uzytkownikéw o stopniu
mobilnosci od 1 do 3i zapewnia dynamiczny zwrot energii przy jednoczes$nie 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 proteza stopy 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
witdkna szklanego

2 Pokrycie kosmetyczne

3 Skarpeta Spectra

llustracja 1: steptics vision LP glass
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4. Wskazania do stosowania oraz grupa docelowa i grupa
patjentow
e Utrata konczyn dolnych, amputacja lub wada rozwojowa

e Masaciataod 50 kg do 140 kg (w zaleznosci od kategorii)

e Stopien mobilnosci 1-3 (ograniczona lub nieograniczona zdolno$¢ poruszania sie na
zewnatrz)

e Brakznanych przeciwwskazan

5. Ogolne wskazowki dotyczace bezpieczenstwa
e Korzystanie z protezy konczyny dolnej wigze sie z podstawowym ryzykiem upadku,
co powoduje zwiekszone ryzyko urazéw.

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

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

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

e Nalezy unika¢ narazania produktu na dziatanie nieodpowiednich warunkéw
otoczenia.

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

e 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.

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

e Stopa musi by¢ uzywana z dostarczong kosmetyka.

6. Ostrzezenia /D
e Nieprawidtowe uzytkowanie moze spowodowac obrazenia ciata lub uszkodzenie
produktu.

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

e Produkt nie moze by¢ modyfikowany poprzez wiercenie, szlifowanie, ciecie lub inne
zmiany, poniewaz moze to wptynaé na bezpieczenstwo uzytkowania przez pacjenta.
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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 1-3 (osoby z
ograniczong lub nieograniczong zdolnoscig poruszania sie na zewnatrz). Ponizsza tabela
zawiera matryce wyboru odpowiedniej kategorii na podstawie wagi i rozmiaru stopy:

50- 66 - 81- 96 - 111-

Masa ciata 65 kg 80 kg 95 kg 110 kg 140 kg

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 Proteza stopy jest kompatybilna ze standardowymi modutowymi elementami
taczacymi.

e Montaz nalezy wykonaé w przewidzianej anatomicznej pozycji.

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

Kosmetyka i skarpeta Spectra

1. Ostroznie wtdz stope protezy do skarpety Spectra.

2. Zdejmij pierscien tgczacy ze stopy protezy.

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

4. Powoli pociaggnij tyzke do butéw w gore, aby catkowicie umiescic¢ stope w pokryciu
kosmetycznym.

5. Zatdz ponownie na pokrycie kosmetyczne.

6. Po prawidtowym ustawieniu zamocuj skarpetke Spectra do protezy, aby chroni¢ ja
przed kurzem i brudem.
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9. Wytyczne konstrukcyjne

|~ Linia montazowa

10mm]

13 ) 2/3

llustracja 2: Podstawowa konstrukcja

Podstawowa konstrukcja

e W ptaszczyznie strzatkowej: ustaw stope tak, aby linia montazowa przebiegata
centralnie przez adapter piramidalny (llustracja 2: Podstawowa konstrukcja).

e W ptaszczyznie czotowej: ustaw stope tak, aby byta rownolegta do linii obcigzenia
trzonu protezy. W razie potrzeby ustaw obrét.

e Potacz stope protezy z trzonem protezy lub stawem kolanowym protezy za pomoca
adaptera piramidalnego. Przestrzegaj instrukcji uzytkowania adaptera
piramidalnego.

e W przypadku montazu z protezg ze stawem kolanowym: przestrzegaj instrukcji
dotyczacych stawu kolanowego protezy.

Konstrukcja statyczna

e Upewnijsie, ze ciezar ciata jest rwnomiernie roztozony na obie nogi.

e Sprawdz, czy dtugos¢ protezy jest odpowiednia w stosunku do drugiej nogi.
e Sprawdz rotacje wewnetrzng/zewnetrzna.

Dynamiczna konstrukcja

Aby zapewnic optymalny chéd i ptynne przetaczaniesie stopy, proteza musi by¢
dostosowana do wymagan uzytkownika. Oprécz ustawienia stopy protezy, wyboér
obuwia réwniez wptywa na wtasciwosci uzytkowe stopy.

e Nie mozna przetoczyc stopy przez palce / wymaga to dodatkowej energii, a przednia
czesc stopy wydaje sie zbyt sztywna: zwiekszy¢ kat zgiecia grzbietowego protezy.

e Protezastopy nie oddaje wystarczajacej ilosci energii / odbicie przedniej czesci
stopy jest zbyt mate: zwiekszy¢ kat zgiecia podeszwowego protezy.
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10. Zastosowanie
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Czyszczenie i pielegnacja

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

Warunki otoczenia

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

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

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

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

e Produkt nalezy trzymac z dala od otwartego ognia.

e Zakrestemperatur: od-10°Cdo +60 °C

e Zakres wilgotnosci powietrza: od 0% do 90%

Zywotnosé

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

Pokrycie kosmetyczne i skarpeta Spectra: pokrycie kosmetyczne i skarpeta Spectra sg
czesciami zuzywajacymi sie i podlegajg normalnemu zuzyciu. Jej trwatosé zalezy od
indywidualnego uzytkowania i warunkéw uzytkowania.

11. Konserwacja

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

12. Zgtaszanie powaznych zdarzen

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

13. Utylizacja

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

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

Wysoko$¢ nadwozia [mm] (z

kosmetykami) 62

Srednia waga bez kosmetykow [g] 289 300 318 330 398 | 405 | 413

Max. Masa ciata [kg] 99 118 140 140 140 140 | 140
Poziom mobilnosci 1-3
Materiat Tworzywo sztuczne wzmochione wtdknem szklanym
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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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M D MeaunuHwuii BUpi6

steptics vision LP CE oot

IHCTPYKLA 3 eKcnyaTauii Crarom Ha: 29.01.26

IHpopMmaLis:

ByZb flacKa, yBaXKHO NPOYMTaNTE Ll AOKYMEHT, NepLU HiXX BUKOPUCTOBYBATU BUPIO.

PeTenbHO AOTPUMYITECH IHCTPYKLLiMA 3 MOHTaXKy Ta HaslalWTyBaHHA NpoTe3a.

36epiraliTe Lel [OKYMEHT, byab Nacka.

HaBuiTb NauieHTa 6e3ne4yHOro BUKOPMUCTaHHS BUPOOY.

[na KopucTysadis 3 Bagamu 30py Lei AoKymeHT goctynHuin y dopmati PDF-daitny 3i 36inbweHnm
WpKNPTOM Ha HaLoMy BebCanTi.

MpuUMmiTKa WoAO0 reHAepHO-HEWTPasbHOI MOBM: A/1A Kpawoi 4YMTabenbHOCTi Yy TeKCTi BiaCyTHI
reHaepHo-cneundivyHi dopmu. Yci TepmiHK, WO CTOCYOTbCA OCIB, Cnig PO3ymiTM AK reHgepHo-
HEeNTpasbHi.

1. Onuc

steptics vision LP glass — ue nerka ta HagjiltHa npoTe3Ha cTona, BUroToB/IeHa 3 KOMMNO3UTHOMO
maTepiany, apMOBaHOro CKNOBO/NIOKHOM. BOHa npu3HayeHa A/ KOPUCTyBadiB i3 piBHEM
mobinbHocTi Big 1 ao 3 Ta 3abe3neyye guHamiyHe NOBEPHEHHA eHeprii NpM 04HOYACHO BUCOKIM
MiLHOCTI Ta HU3bKil Ba3i. KOHCTPYKLIA A03BONAE iHTErpyBaTH ii B MOAYNbHI NPOTE3HI CMCTEMMU
Ta NiATPUMYE Pi3HOMAHITHI MOBCAKAEHHI pyXu.

2. MpusHaueHHs

AIK YacTMHa MOAyNbHOI NPOTE3HOI CUCTEeMW, MPOTe3Ha CTOoMa 3aMiHIE OYHKLii cTonu Ta
FOMINIKOCTOMA HWMXKHBOI KiHWiBKW. MpunaaTHiCTb BUPOOY ANA KOHKPETHOro nportesa Ta gas
BiANOBIAHOrO NaLieHTa ouiHI0eTbCA daxiBLem (opTonesoM-TEXHIKOM).

3. CKnapoBi YaCTUHMU

Ne | Hassa:
1 lNpoTe3Ha cTona 3i
CK/10BOJIOKHA

2 KocmeTnyHa 06010HKa

—_— *: 3 MaHuyoxa Spectra

PucyHok 1: steptics vision LP glass
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4. MoKa3aHHA 40 BUKOPUCTaHHSA, LiIbOBa Ta NALiEHTCbKA rpynu

BTpaTa HMKHbBOT KiHLiBKM, amnyTauia abo BpogKeHa Baga PO3BUTKY

Maca Tina 8ig 50 kr go 140 kr (3anexkHo Big, kaTeropii)

PiseHb MobinbHOCTI 1-3 (KopucTyBaui, Lo MOMXKYTb XOAUTU Ha BYINLL 3 0BMEXEHHAMM
abo 6e3 Hux)

BiacyTHICTb BiAOMMX MPOTUMNOKA3aHb

5. 3aranbHi BKa3iBKu 3 6e3neKku

BuKOpMCTaHHA npoTe3a AN HUMKHBOI KiHLiBKM NOB'A3aHE 3 PM3MKOM MafiHHA, WO
CNPUYUNHAE NIABULLEHMI PU3MK TPABMYBAHHS.

Len Bupi6 npu3HauYeHUn BUKAOYHO AN1A BMKOPMUCTAHHA OAHielo ocoboto. lNoBTOpHe
BMKOPUCTAHHA iHWMMM ocobamm He J,03BONAETLCA.

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

BuKopucToByinTe BUpib nnLe 3a Npu3Ha4YeHHAM.

ObepexxkHo noBoabTeCA 3 BUPOOOM, LWOO YHUKHYTU MEXaHIYHUX NOLIKOAMKEHb.

YHUMKalTe BNAMBY Ha BUPIO HENPMNYCTUMMX YMOB HaBKO/IMLWHbOTO CEpeoBMLa.
MepesBipaiiTe BUPIO Ha CNPaBHICTb i BiACYTHICTb MOLWKOAMEHb A0 i MICAA KOXHOro
BMKOPUCTAHHA, @ TAKOX MICNA KOHTAKTY 3 HEMNPUNYCTUMMMW YMOBAMMU HABKONULIHBbOIO
cepeposumLa.

AKWO YHKLIOHANbHICTb BUPODOY 3MIHIOETbCA, MOro PyHKLUiA obmerkeHa, abo BuABNEHI
03HAKM NOLIKOAMKEHHA YM 3HOCY, L0 NepeLKoaKatoTb 6e3ne4yHOMy BUKOPUCTAHHLO, BUPID
He MOXHa binble BMKOPUCTOBYBATU. Y TaKOMYy BMMAAKY CAif, HEramHoO 3BepHYTUCA A0
daxisua (opToneaa-texHika).

Yci acnekTn, 3a3HayeHi B IHCTPYKLUIT 3 eKcnayaTauii, AKi CApUAOTb HaNeXHOMYy Ta
6e3neyHomMy BMKOPUCTaHHIO BUPoBy, MatoTb 6yTM po3’acHeHi nauieHTy daxisuem
(opToneaom-TexHiKoM) nepes No4aTKOM BUKOPUCTaHHS.

CTona Ma€e BWMKOPMUCTOBYBATMCA 3 KOCMETMYHOK OOONOHKOW, WO MNOCTAYAETbCA B
KOMMIEKTI.

6. 3acTepexeHHs N

HeHanexHe BUKOPUCTAHHA MOXKe NPU3BECTM 40 TPaBM abo NoLWKoaKeHHA BUPODy.

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

Bupib He moxHa mogundiKkyBaTh WNAXOM CBEPANIHHA, WidyBaHHA, pi3aHHA abo iHWKMMK
3MiHamu, Wwob 3abe3neunTu oro HesneyHe BUKOPUCTAHHA NALIEHTOM.
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7. Nip6ip Bupoby

MNepekoHalTecs, Wo obpaHa cTona BiANOBIAAE BUMOram NaLlieHTa WOAO0 mMacu Tina, po3mipy
cTonu Ta MobinbHOCTI. BUpib pekomeHa0BaHO Ansa piBHiB MobinbHocTi 2-3 (kopucTyBsadi, Wo
MOYTb XOAMUTU Ha BYNULLi 3 0BMeeHHAMM abo 6e3 HMX). HacTynHa Tabanua MicTUTb MaTpuULLIO
BMbopy BiANOBIAHOI KaTeropii Ha OCHOBI Macwu Tina Ta PoO3Mipy cTonu:

50- 66 - 83- 100 - 119-

Maca Tina 65 Kr 82 kr 99 kr 118 kr 140 «r

Po3mip 23

Po3mip 24

Po3mip 25

Po3mip 26

Po3mip 27

Po3mip 28

Po3mip 29

Bubip Karteropii 1 2 3 4 5

8. |HCprKLl,iﬂ 3 MOHTaXy

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

e [lpoTe3Ha cTona CymicHa 3i CTaHAapPTU30BaHMMM MOAY/NbHUMM  3'€QHYBaNbHUMM
enemeHTamu.

e MoOHTaX cnig BUKOHYBaTK B NnepeabavyeHOMy aHaTOMIYHOMY NOJIOXKEHHI.

e JloTpumyKTeca pekomeHaauin BUpOOHMKA LWOAO0 MOMEHTY 3aTArYBAHHA FBUHTIB.

KocmetnuHa obonoHKa Ta naHuoxa Spectra

1. ObepexkHo BCTaBTE NPOTE3HY CTONY B NaH4Yoxy Spectra.

2. 3HiMiTb 3’€|HYBaIbHE Ki/bLie 3 KOCMETUYHOT 060OHKK CTOMMW.

3. BuKopucTOBYITE NPAMUIA KiHELb PiXKKa ANs B3yTTS, W06 06eperKHO BCTaBUTM CTOMY Pa3om
i3 naH4yoxoto Spectra B KocMeTUYHY 060NOHKY.

4. TloBiNbHO NOTATHITL PIdKOK ANA B3yTTA Bropy, Wo06 MOBHICTIO PO3MICTUTM CTOMNy B

KOCMETUYHIN 060/10HL.

3HOBY BCTAHOBITb KPULLKY-KOHEKTOP Ha KOCMETUYHY 060N0HKY CTONMU.

6. Micna npaBUAbHOTO BWMPIBHIOBaHHA 3adikcyiTe naH4yoxy Spectra Ha npotesi, wo6
3axucTuTU i Big nuny Ta bpyay.

b
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9. PekomeHpaau,ii LW0A0 KOHCTPYKLT

10mm]

|~ NiHiA KOHCTPYKLU,i

o

1/3 2/3

PucyHoK 2: ba3oea KOHCMpYyKyia

basoBa KOHCTpYKL,iA

CaritanbHa naowmHa: BupisHaiiTe cTony Tak, Wob NiHiA KOHCTPYKLii Npoxoanna no LeHTpy
nipamiaHoro agantepa (PucyHOK 2: 6a30Ba KOHCTPYKLLA).

®poHTanbHa nnowmHa: BupisHANTe cTony TakK, Wwob6 BoHa Oyna napanenbHa AiHii
HaBaHTA)KEHHA NPOTE3HOI riNb3un. AKLLO HeobXiAHO, HanaLWTYNTe poTaLito.

3'eaqHaiiTe NpoOTe3Hy CToMy 3 MPOTE3HOW [ifb30l0 abo KOMiHHMM cyrnobom yepes
nipamigHuit agantep. JoTpuMyinTeca iHCTPYKLiM 3 eKcnayaTauii nipamigHoro aganTepa.
Mpu nobyaosi 3 NpoOTE3HMM KONIHHUM cyrnobom: JoTpumynTeCh IHCTPYKLIA NPOTe3HOro
KoniHHoro cyrnoba.

CratuuHa nobyposa

MepeKoHamTeca, WO maca Tifla piBHOMIpHO po3nogisieHa Ha 06uagi Horw.
MNepeBipTe NpaBMAbHY AOBXWHY NPOTE33a BiAHOCHO iHLWOT HOTW.

e [lepeBipTe BHYTPILLHIO/30BHILIHIO poTaL,ito.

AuvHamiuHa nobygoBa

Onsa 3abe3neyeHHA ONTMManbHOI XO0AM Ta MIABHOTO MepeKkaTy, npote3 Mae b6yTtu
afanToBaHMM Ao notpeb KopuctyBaya. OKpiMm BUPiIBHIOBAHHA MPOTE3HOI cTonu, BUGIP
B3YTTA TAaKOX BMNJINBAE HA XOA40Bi BAACTUBOCTI CTONMWN.

MepekKaT Yepes NasnbLi He Npautoe / BUMarae A04aTKOBOI eHeprii, i nepeAHs YacTMHa cTonwm
3[Q€ETbCA 3aHAATO }KOPCTKOLO: 36inbLITe KYT Aopcudnekcii npoTesa.

MpoTe3Ha cTona nosBepTaE 3aHaATO Masio eHeprii / NoWTOBX NepeAHbOK YaCTUHOK CTOMM
3aHaAaTo cnabkmin: 36inbLITe KYT NiAOWOBHOrO 3rMHaHHSA NpoTesa.

54



10. BukopucraHHa

YuweHHA Ta gornag,

MpoMUTM YKMCTOKO MpicHOK BOAOK abo MPOTEPTM BOJIOFOKD TKAHUHOK 3 BMKOPUCTAHHAM

M’IKOro Muna. Micns Lboro BUCYLIMTM M’ IKOK TKaHUHOIO.

YMoOBM HAaBKO/IMWLHbLOIO cepeaoBULLa

e Bupib € BOAOCTIMKMM | MOXKE BUKOPUCTOBYBATUCA Y BOJIOrOMY ab0 MOKpoOMy cepeaoBuLLj,
a TaKOXK 3aHyploBaTUCA Y BOAY Ha rMnUbMHY A0 3 MeTpiB Makcumym Ha 1 roguHy.

e BiH CTiliKMIA A0 KOHTAKTy 3 MPICHOIO BOAON, CO/MIOHOK BOAOHD, X/1I0POBAHOK BOAOHD Ta
M’ AKMUM MUIOM.

e He ponyckaliTe KOHTaKTy MpPOTe3HOi cTonM 3 ceyeto abo MOTOM, OCKiNbKM Le €
HeNnpPMNyCTMMUMM YMOBaMM HAaBKOIMLLHBbOIO cepeaoBuLLa.

e [licnA KOHTaKTy 3 nNpiCHOKO BOAO, BOJIOrOK, IHWWMMKW pignHamK, XimikaTamu Ta
3abpyaHEeHHAMM BUPIO cnijg 04MCTUTU BiANOBIAHO A0 BKA3iBOK WOA0 A0MNAAY Ta YNLLEHHS.

e Bupib cnig TpumaT nogani Big BiAKPUTOro BOrHIO.

e [iana3oH Temnepatyp: Big -10 °C go +60 °C

e [liana3oH BonorocTi nositpa: Big 0 % ao 20 %

TepmiH cnyxbum

Mpote3Ha ctona: Llei BMpib Bignosiaae sBumoram ctaHgapty 1ISO 10328 i 6ys npoTecToBaHuit
Ha ABa MIi/IbMOHU UMKAIB HaBaHTa)XeHHA. 3a/e)KHO Bid, aKTMBHOCTI Malji€HTa Ta 4acTOTH i
iHTEHCUBHOCTI BUKOPUCTAHHA, TEPMiH CNY»K6M cCKnagae a0 3 poKis.

KocmeTnuHa o6onoHKa Ta naHuoxa Spectra: KocmeTtnyHa obonoHKa Ta naHyoxa Spectra e
YaCTMHaMM, WO 3HOLWYIOTbCA, | NiAAAI0TLCA HOPMaNbHOMY CTUPaHHIO. IXHA AOBrOBIYHICTb
33/1€}KUTb BiA iHAMBIAYaNbHOINO BUKOPUCTAHHA Ta BIANOBIAHUX YMOB eKcnayaTauil.

11. TexHiuHe 06cnyrosyBaHHA

Bupib mae perynapHo nepesipatuca daxisuem (0pTonesom-TEXHIKOM) Ha NpeaMeT 30BHiLLHIX
NOWKOAMEHb Ta OYHKLIOHANbHUX oObmexeHb. |HTepBann TeXHIYHOro 06CNyroByBaHHA
3anexartb Bif iHAWBIAYaNbHOI iIHTEHCUMBHOCTI BUKOPUCTaHHA. KOMMNOHEHTU NpoTe3a MatloTb
nignaraTv Bi3yanbHii Ta pyHKUioHaNbHIN nepesipui nicns nepwmx 30 AHIB BUKOPUCTAHHS.

12. 3BiT npo cepio3Huit iHUMAOEHT

Mpo 6yab-AKMA CEPMUO3HUIN IHUMAEHT i3 BUPOOOM Cnif, HeramHo NoBiJOMUTU BUPOOHUKA Ta
BignoBigHi opraHn. CepiiHMIN HOMep MOXKHA 3HaWTU abo Ha eTMKeTui Ha MaKyBaHHi, abo B
nepeaHil YacTUHI Ha HUXKHIM CTOPOHI NPOTE3HOI cToNM.

13. Ytunisauia
Bunpib Ta ynakoBKa nignAratoTb yTuAisauii BignosigHo A0 micueBmx abo HalioHa/bHUX HOPM 3
OXOPOHW AOBKINNA.

14. BignosiganbHicTb

BMpobHMK Hece BigNOBiAaNbHICTb, SAKLWO BUPI6 BUKOPUCTOBYETLCA BiANOBiAHO A0 iHdopMmaUi
Ta iIHCTPYKLiM, HABEAEHUX Y LLbOMY AIOKYMEHTi. BUpOOHMK He Hece BiANOoBiAabHOCTI 32 36UTKM,
CNPUYNHEHI HEAOTPUMAHHAM UMX iHCTPYKLiN, 30KpeMa Yepes HeHaneKHe BUKOPUCTAaHHA abo
HeCaHKLiOHOBaHY 3MiHY BUPOOY.
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15. BignosigHictb

O

\

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.

16. Ha3Ba Ta agpeca BUpobHUKa

steptics GmbH

Gmunder Str. 35

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

17. TexHiuHi gaHi

Po3mip [cm] 23 24 25 26 27 28 29
Bucota kabayka [mm] 10+5

BucoTa KoHCTpyKLii [mm] (3 62

KOCMETUYHOI 060NOHKOI0)

CepeaHa maca 6e3 KOCMeTUYHOI 289 300 318 330 398 | 405 | 413
060710HKM [r]

Makc. maca Tina [Kr] 99 118 140 140 140 140 | 140
PiBeHb MobinbHOCTI 1-3

Martepian

MNnacTuk, apMOBaHMVI CK/TOBO/TIOKHOM
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MD! Tibbi Orin steptics vision LP ce Siiram 1.1

Gecerlilik tarihi:
Kullanim Kilavuzu 29.01.26

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

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

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

1. Tanim

steptics vision LP glass, cam elyafla gliclendirilmis bir kompozit malzemeden Uretilmis
hafif ve dayanikli bir protez ayaktir. Mobilite derecesi 1-3 olan kullanicilar icin
tasarlanmistir ve yliksek dayanim ile diisiik agirligi bir arada sunarken dinamik enerji geri
donisl saglar. Tasarim, moddler protez sistemlerine entegrasyonu destekler ve glinliik
hareket 6riintllerinin genis bir yelpazesini 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 Cam elyaf protez ayagi

Kozmetik kaplama

3 Spectra corap

Sekil 1: steptics vision LP glass
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O
. Kullanim Endikasyonlari ve Hedef Hasta Grubu

Alt ekstremite uzuv kaybi, ampitasyon veya dogumsal bozukluk
50 kgile 140 kg arasinda viicut agirhgi (kategoriye bagli olarak)

Mobilite seviyesi 1-3 (kisithdan sinirsiz dis mekan ylrtyUls kapasitesine sahip
kullanicilar)

Bilinen herhangi bir kontrendikasyon yoktur

. Genel Giivenlik Uyarilari

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

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

Montaj ve ayarlar yalnizca nitelikli bir ortopedi teknisyeni tarafindan yapiimahdir.
Uriindi 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.

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

Ayak, birlikte verilen kozmetik kaplamaile birlikte 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 giivenli kullanim riske girer.
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7. Uriin Secimi

Secilen ayagin, hastanin agirligina, ayak numarasina ve mobilite dlizeyine uygun

O

oldugundan emin olun. Bu Girtin mobilite derecesi 1-3 icin 6nerilir (kisithdan sinirsiz dis
mekan yurlyUsculerine kadar). Asagidaki tablo, agirhk ve ayak numarasina goére uygun
kategori secim matrisini géstermektedir:

Viicut Agirhg

50 -
65 kg

66 -
82kg

83-
99 kg

100 -
118 kg

119-
140 kg

Beden 23

Beden 24

Beden 25

Beden 26

Beden 27

Beden 28

Beden 29

Kategori

8. Montaj Talimati

Dikkat: Keskin kenarlar veya kiymiklar kesiklere neden olabilir.

Protez ayagi, standart moddler baglanti elemanlariyla uyumludur.
Montaj, anatomik olarak dogru pozisyonda yapilmalidir.
Vida torku, Greticinin tavsiyelerine uygun sekilde ayarlanmalidir.

Kozmetik & Spectra Corap

1.
2.
3.

Protez ayagi dikkatlice Spectra corap icine yerlestirin.

Kozmetik kaplamanin baglanti halkasini ¢cikarin.

Bir ayakkabi cekeceginin diiz ucunu kullanarak protez ayagini corap ile birlikte
kozmetik kaplama icine yerlestirin.

Ayagi tamamen kozmetik kaplamaya yerlestirmek icin ayakkabi cekecegini yavasca

yukari dogru cekin.
Kozmetik baglanti kapagini tekrar kozmetik kaplamaya yerlestirin.

Dogru hizalamadan sonra, Spectra corabi proteze sabitleyin, bdylece toz ve kirden

korunmus olur.
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9. Montaj Yonergeleri

|_— Montaj hatt

-

10mm]

1/3 ) 2/3

Sekil 2: Temel Yapi

Temel Yapi

e Sagittal dizlemde: Ayagi, montaj hatti piramit adaptériiniin ortasindan gececek
sekilde hizalayin (Sekil 2: Temel Yapi).

e Frontal dizlemde: Ayagi, protez soketinin ylik hattina paralel olacak sekilde hizalayin.
Gerekirse rotasyon ayarlayin.

e Protez ayagini piramit adapt6ri Gzerinden protez soketi veya diz eklemine baglayin.
Piramit adaptori ile ilgili kullanim talimatlarini dikkate alin.

e Dizeklemiile yapilan montajlarda, diz protezi treticisinin talimatlarina uyun.

Statik Montaj

e Her iki bacaga daagirligin esit sekilde dagildigindan emin olun.

e Protezin uzunlugunu, diger bacakla olan orana gére kontrol edin.
e ic/disrotasyonu kontrol edin.

Dinamik Montaj

YiriyUsin dizglnlGgi ve dogal bir adim sekli icin protez, kullanicinin ihtiyaclarina gore
ayarlanmalidir. Protez ayaginin hizalanmasi kadar, secilen ayakkabi da ayagin ylriyts
ozelliklerini etkiler.

e Parmak ucunadogru diizgilin bir yuvarlanma gerceklesmiyor, fazla enerji
gerekiyorsa ve 6n ayak cok sert hissediliyorsa: Protezin dorsifleksiyon acisini
artirin.

e Protez ayagi yeterince eneriji geri vermiyor veya 6n ayak itisi zayifsa: Protezin
plantar fleksiyon acisini artirin.
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10. Kullanim

O
Temizlik ve Bakim

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

Cevresel Kosullar

e Uriin su gecirmezdir; 1slak veya nemli ortamlarda kullanilabilir ve 3 metre derinlige
kadar suda, maksimum 1 saate kadar daldirilabilir.
e Tatlisu, tuzlu su, klorlu su ve hafif sabunla temasa uygundur.

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

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

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

Kullanim Omrii

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

Kozmetik kaplama & Spectra corap: Bu parcalar sarf malzemesidir ve normal asinma ve
yipranmaya tabidir. Omdirleri, kullanim sekline ve kosullarina bagldir.

11. Bakim

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

12. Ciddi Bir Olay Raporu

Uriinle yasanan her ciddi olay, derhal tireticiye 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.
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14. Sorumluluk

O

\

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.

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 yiksekligi [mm] (kozmetik

. 62
dahil)
[C;;talama agirlik (kozmetik haric) 289 300 318 330 398 | 405 | 413
Maks. vicut agirhgi [kg] 99 118 140 140 140 | 140 | 140

Mobilite seviyesi

1-3

Malzeme

Cam elyaf 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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Gmunder Str. 35

81379 Munich Germany
www.steptics.com
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