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Skinergy™ Plus Leg covers provide a durable, realistic cosmetic finish for transtibial prostheses. The
covers are manufactured using a seamless process from a silicone-based polymer, with excellent
cleaning properties and tear resistance. The covers can be stretched in any direction by over 25%

It is important to graduate the transition between the Plastazote™ and the foot shell. Grind the
outer, upper, edge of the foot shell to form a generous 452 chamfer. The shin foam is profiled to
match and the two components are bonded together using a contact adhesive. It is particularly

allowing it to conform accurately to the underlying structure and to accommodate devices that
absorb torsion and allow ankle adjustment. Available in 19 TrueFinish™ skin shades featuring custom
nails and micro detail texturing, they may be cleaned daily with soap and water.

The covers are provided in a range to accommodate foot sizes 220mm to 300mm with a choice of
two calf sizes, either large or small. They are designed to directly replace fabric covers without the
need to change the foot although it may be necessary to grind cosmetic material from the tips of
the toes and to increase space between the first and second toes. It is important that the keel is not
affected during the grinding process.

We recommend fitting the cover over a firm inner cosmesis such as Plastazote™, alternatively, it can
be used to cover an exoskeletal shell. It is not recommended to fit Skinergy™ Plus covers to soft
foams, however, if necessary to do so compression of the foam should be avoided by carving the
foam to provide a snug, but not tight fit.

Skinergy™ Plus covers can be retained by tension when stretched against the inner cosmesis. If this
is not possible, the silicone adhesive supplied can be used to secure it.

important to form this transition over the Achilles tendon aspect of the foot.

The cover may be
pinched between
back of shoe and
hard edge of foot and
result in a tear/cut in
the material.

pinch against.

If chamfered no hard edge to




Donning instructions
Note: Provided the detailed fitting instructions, supplied in this document, are followed there are no
specific qualifications required to fit this device.
1. Remove the Skinergy™ Plus cover from the packaging and lightly lubricate the outside of the
cover with a water based lubrication jelly i.e. KY Gel.
. Reverse the cover, so the lubricated outer surface is now inside.
. Starting from the toes roll the cover onto the prosthesis. It is not necessary to heat the cover.
. Check the foot cover is fitted properly, particularly around the heel and toes.
. Once the Skinergy™ Plus cover is fully fitted, clean it with a damp cloth to remove
excess lubricant.
6. The cover can then be trimmed and secured as appropriate.
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Limb maintenance
The re-alignment, maintenance or exchange of components is simple if the cover is held in place by
tension. Simply roll it down to make these adjustments.

Attachment to socket
An adhesive is supplied with each Skinergy™ Plus cover and is also available to order separately.

1. Roll down the cover, exposing about 4cm of the socket, lightly abrade the top of the socket and
corresponding section of the cover fabric reinforcement with a medium abrasive paper.

2. Paint both roughened surfaces with a contact adhesive or run a bead of the supplied adhesive
around the brim and smear to a thin film.

3. Roll the cover back up over the socket edge of the prosthesis and hold the cover in place.

4. Cut the surplus cover material away with a sharp blade. If using the supplied adhesive, wait 24
hours for the adhesive to fully cure before trimming the excess cover.

To watch the video demonstrating this technique, please visit www.youtube.com/steepergroupUK
If a more permanent bond is required, Loctite™ 406 or 424 can be used, primer 770 improves
adhesion, however it should be noted that removal without damage is not possible using this

method.

Note: Always follow manufacturer’s instructions when handling adhesive materials and other
chemicals. Wash hands thoroughly following use.



Reinforcement and forming access holes
The patching technique can be used to form access holes, where access to foot bolts is necessary. A
colour swatch can be ordered to cover the hole.

1. A leather patch, or similar protective material, of the appropriate size, should be placed over the
foot bolt hole and secured using double sided tape. This will provide a backing to cut against and
avoid damaging the sole of the foot.

2. Roll the cover onto the prosthesis.

3. Using a 25mm punch the access hole can be cut and the protective patch removed through the
hole. When twisting the punch to cut the hole in the cover, ensure that the cut is made in one
strike.

4. Abrade both of the surfaces to be bonded together with fine sandpapetr.

5. Apply contact adhesive around the edge of the swatch and the surface to which it will be bonded.

Allow both surfaces to dry thoroughly.
6. Place the swatch over the hole in the cover and press to give a good contact around the hole.

Nail polish

Skinergy™ Plus will accept nail polish/varnish applied directly to the surface however the varnish may
flake off due to the material being flexible. To improve adhesion, create an interface between the
silicone and the varnish by taking a small piece of clean fine cotton or linen cloth and cutting “nail”
shaped pieces from it. Smear the supplied adhesive onto the nail bed. Position these fabric nails
onto the glue, pressing firmly to force the glue into the fibres. Cure for about 15 minutes or gently
warm the surface with a hairdryer to speed the reaction, and then paint the surface with nail varnish.
Usually, three coats will be required to provide a smooth surface. A new coat of varnish can be
applied as necessary. Finally, wash the surface of the leg cover with soap and water.

The varnish can be removed with a regular acetone-based nail polish remover, but use caution as this
may result in some cumulative damage to the leg cover. Do not immerse the leg cover in acetone.

Additional information

Skinergy™ Plus covers should not be considered to form part of the suspension, however, they may
be used to smooth the transition between socket and skin. Sensible precautions should be taken
to observe and prevent any adverse effects from constriction. Some individuals are sensitive to
silicone-based materials. Where an obvious skin reaction to silicone occurs, use of these covers is
contraindicated.



The cover is not designed to be waterproof, small holes will allow ingress of moisture that may Product ordering information

cause damage to components in the prosthesis structure. The user should be asked to guard against —— —— o o Ankle Circ. Mid Calf Circ.
this and inspect the cover carefully for damage on a regular basis, particularly if they are using it Split Toe Close Toe [GID) Min Max Min Max Min Max Mid Calf | Cover Top

in environments where exposure to moisture is likely to occur. If the cover is used to enhance the

TLC22LS TNS22LS 220 /230 20 25 28 35 26 325 32 55

appearance of a beach or shower prosthesis these constraints do not apply. TLC22RS TNS22RS 220/ 230 20 25 28 25 26 2.5 22 55
TLC22LL TNS22LL 220 /230 20 25 32 40 30 375 32 55

Important note: The sole of the cover will become slippery when wet. For pool side, TLC22RL TNS22RL 220 /230 20 25 32 40 30 375 32 55
shower or beach activity, sandals or other appropriate footwear should be worn. TLC24LS TNS24LS 240 / 250 22 275 31 39 29 36 34.5 57
TLC24RS TNS24RS 240 / 250 22 275 31 39 29 36 345 57

Warning: Do not expose Skinergy™ Plus to naked flame or excessive heat. Avoid TLC24LL TNS24LL 240 / 250 22 275 35 a4 33 M 345 57
prolonged exposure to direct sunlight. TLC24RL TNS24RL 240 / 250 22 275 35 44 33 4 345 57
TLC26LS TNS26LS 260 / 270 22 28 32 40 30 375 37 61

TLC26RS TNS26RS 260 /270 22 28 32 40 30 375 37 61

TLC26LL TNS26LL 260 / 270 22 28 37 46 35 44 37 61

TLC26RL TNS26RL 260 / 270 22 28 37 46 35 44 37 61

TLC28LS TNS28LS 280 to 300 24 30 34 425 32 40 395 66

TLC28RS TNS28RS 280 to 300 24 30 34 425 32 40 395 66

TLC28LL TNS28LL 280 to 300 24 30 39 49 37 40 39.5 66

TLC28RL TNS28RL 280 to 300 24 30 39 49 37 40 395 66

Note: All measurements in cm with the exception of foot size, in mm. See overleaf for advice on specifying the colour required.



To define the colour required, please refer to the colour swatch and add the descriptor to the order
number. For instance, when E5 is required for part number TNS24LL, the order number will become
TNS24LL/ES5. This number orders a Skinergy™ Plus for a closed toe foot, size 240mm, left with a large
calf, colour ES5.

Colour Swatch - E24655

The design and manufacture of Steeper equipment and components are subject to a policy of
continuous reappraisal. Steeper, therefore, reserves the rights to introduce changes and withdraw
products without notice.

Warranty

The supplied product comes with a 3-month warranty from the date of fitting. This covers
manufacturing based defects that directly affect the performance characteristics of the cosmesis.
This warranty does not cover ‘normal use’. Care must be taken wearing the cosmesis without suitable
footwear as this could lead to premature failure from sharp objects / materials. l.e. Sharp footwear
straps across heel, gravel, stones etc.

In the event of quality issue/query, the supplied RSLLIT372 Polymer production QC inspection

card should be retained and this be provided in the event of product return. Failure to provide this
information could delay processing the return and affect the warranty.

Important Information

The Skinergy ™ Plus Silicone Leg Cosmesis is a Class | Medical Device which meets the general
safety and performance requirements in MDR 2017/745 Annex |

If a serious incident occurs relating to the device, full details should be reported to the
Manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user and/or patient
is established.

For safe disposal, please return your prosthesis to your prosthetic clinic.

The design and manufacture of Steeper equipment and components are subject to a policy of
continuous reappraisal. The Company therefore reserves the right to introduce changes and
withdraw products without notice.
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Het is belangrijk om de overgang tussen de Plastazote™ en de voetschaal geleidelijk te maken.

Werk de buiten en bovenkan van de voetschaal bij om een ruime helling van 45° te bekomen. Het
scheenbeenschuim heeft een passend profiel en de twee componenten zijn aan elkaar gehecht met een
contactlijm. Het is uiterst belangrijk om deze overgang over de achillespees van de voet te brengen.

Skinergy™ Plus Been beenhoezen bieden een duurzame, realistische cosmetische afwerken voor
transtibiale prothesen. De hoezen worden geproduceerd door middel van een naadloos proces

met een op siliconen gebaseerd polymeer, dat zeer goed kan schoongemaakt worden en een hoge
scheurvastheid biedt. De hoezen kunnen in iedere richting met meer dan 25% uitrekken met accuraat

behoud van de onderliggende structuur, alsook om toestellen te herbergen die torsie absorberen
en aanpassing van de enkel mogelijk maken. Beschikbaar in 19 TrueFinish™ huidtinten met op maat
gemaakte nagels en micro-detailstructuur, kunnen zij dagelijks gereinigd worden met zeep en water.

De hoezen zijn beschikbaar in een aanbod dat voetmaten van 220 mm tot 300 mm omvat, met twee
kuitmaten naar keuze, groot of klein. Ze zijn ontworpen om de stoffen bekleding rechtstreeks te
vervangen zonder dat het nodig is ook de voet te vervangen. Het kan echter nodig zijn om cosmetisch
materiaal van de schoenpunten te verwijderen en om de ruimte tussen de eerste en tweede teen te
vergroten. Het is belangrijk dat de kiel niet geraakt wordt tijdens het afschuren.

We bevelen aan om de hoes over een stevig binnenste cosmetisch materiaal, zoals Plastazote™, te
bevestigen. Het is ook mogelijk om een uitwendig omhulsel te bedekken. Het is niet aanbevolen om
Skinergy™ Plus te gebruiken om zacht schuimrubber te bedekken, maar indien dit toch nodig is het
samendrukken van het schuim te vermijden door het schuim aan te passen om een knusse, maar niet
knellende pasmaat te bekomen.

Skinergy™ Plus-hoezen kunnen aangespannen worden wanneer ze uitgestrekt worden over het binnenste
cosmetisch materiaal. Wanneer dit niet mogelijk is, kan een siliconenkleefstof gebruikt worden om ze
te bevestigen.

Als het afgeschuind is, is
er geen harde rand waar dit
kan voorkomen.

De hoes kan klemmen
worden tussen de
achterkant van de
schoen en de harde
rand van de voet,

wat een scheur in

het materiaal kan
veroorzaken.




Pasinstructies

Opmerking: Indien de gedetailleerde pasinstructies, die bij dit document geleverd zijn, worden nageleefd

zijn er geen specifieke kwalificaties nodig om dit toestel te monteren.

1. Verwijder de Skinergy™ Plus hoes uit de verpakking en bevochtig de buitenkant van de hoes licht met

een smeergel op waterbasis, zoals KY Gel.
2. Keer de hoes om, zodat het bevochtigde buitenste oppervlak zich nu aan de binnenkant bevindt.
3. Rol over de hoes over de prothese, te beginnen bij de tenen. Het is niet nodig om de hoes
te verwarmen.
4. Kijk na of de voethoes goed aangepast is, vooral rond de hiel en tenen.
5. Zodra de Skinergy” Plus-hoes volledig aangebracht is, reinig deze met een vochtige doek om
overtollige smeermiddel te verwijderen.
6. De hoes kan dan aangepast en vastgemaakt worden zoals nodig.

Onderhoud lidmaat
De herpositionering, het onderhoud of verwisselen van onderdelen is eenvoudig wanneer de hoes door
spanning vastgehouden wordt. Gewoon naar beneden rollen om de aanpassingen door te voeren.

Bevestiging aan koker
De Skinergy™ Plus hoes wordt geleverd met een kleefmiddel dat ook afzonderlijk besteld kan worden.

1.

2.

Rol de hoes naar beneden, zodat ongeveer 4 cm van de koker vrijkomt, schuur de bovenkant van de
koker en het bijpassende deel van het verstevigde hoesmateriaal af met een medium schuurpapier.
Breng op beide ruwe opperviakken contactlijm aan of breng het meegeleverde kleefmiddel rond de
rand aan en smeer dun uit.

. Rol de hoes terug op over de kokerrand van de prothese en houd de hoes op die plek vast.
. Snijd het overtollige materiaal af met een scherp mes. Wanneer u het meegeleverde kleefmiddel

gebruik, wacht dan 24 uur om het middel volledig te laten uitdrogen alvorens het overtollige materiaal
te verwijderen.

Om de video te bekijken waarin deze techniek gedemonstreerd wordt, bezoek
www.youtube.com/steepergroupUK

Wanneer een meer permanente bevestiging nodig is, kan Loctite™ 406 of 424 gebruikt worden. Primer
770 verbetert hechting, maar onthoud dat verwijderen zonder schade niet mogelijk is bij deze methode.

Opmerking: Volg steeds de instructies van de fabrikant bij het gebruik van kleefmiddelen en andere
chemicalién. Was uw handen grondig na gebruik.



Versteviging en maken van toegangsgaten
Patchtechniek kan gebruikt worden om toegangsgaten te maken, wanneer toegang tot de voetmoeren
nodig is. Een kleurstaal kan besteld worden om het gat te bedekken.

1. Een leder patch, of gelijkaardig beschermend materiaal, met de juiste maat, moet over het gat voor
de voetmoer geplaatst worden en vastgemaakt worden met dubbelzijdige tape. Dit zorgt voor een
steun bij het snijden en vermijdt schade aan de voetzool.

2. Rol de hoes over de prothese.

3. Met een 25 mm pons kan het toegangsgat gesneden worden en de beschermende patch kan langs
dit gat verwijderd worden. Snijd het gat in de hoes met de pons in één beweging.

4. Schuur beide oppervlakken die moeten samengebracht worden af met fijn schuurpapier.

5. Gebruik contactlijm rond de rand van de staal en de opperviakte waarop dit wordt bevestigd.

Geef beide opperviakken voldoende tijd om te drogen.
6. Plaats het staal over het gat in de hoes en druk aan om een goede hechting rond het gat te bekomen.

Nagellak

Nagellak/vernis kan rechtstreeks op Skinergy™ Plus aangebracht worden, maar de lak kan schilferen
omdat het materiaal flexibel is. Om hechting te verbeteren, creéert u een interface tussen de siliconen
en de lak door een klein stuk katoen of linnen te nemen er stukjes in 'nagelvorm’ uit te snijden. Smeer
het geleverde kleefmiddel op het nagelbed. Plaats te stoffen nagels op de lijm, druk stevig aan zodanig
de stof de lijm opneemt. Laat 15 minuten drogen of verwarm zachtjes met een haardroger om dit

te versnellen, verf daarna het oppervlak met nagellak. Gewoonlijk volstaan drie lagen om een glad
opperviak te bekomen. Een nieuwe laag nagellak kan aangebracht worden indien nodig. Was tenslotte
de beenhoes met zeep en water.

De lak kan verwijderd worden met gewone nagellakverwijderaar op basis van aceton, maar gebruik
met mate omdat dit cumulatieve schade aan de beenhoes kan veroorzaken. Dompel de beenhoes niet
in aceton.

Bijkomende informatie

Skinergy™ Plus hoezen mogen niet beschouwd worden als onderdeel van de vering, maar kunnen
gebruikt worden om de overgang van koker naar huid te verzachten. Redelijke voorzichtigheid moet in
acht genomen worden om schadelijke effecten van beklemming te vermijden. Sommige individuen zijn
gevoelig aan materialen op siliconebasis. Wanneer een duidelijke huidreactie op silicone zich voordoet, is
het aangewezen deze hoezen niet te gebruiken.



De hoes in niet waterdicht ontworpen, kleine gaatjes zullen vocht opnemen dat schade kan veroorzaken Bestelinformatie product
aan de componenten die de structuur van de prothese uitmaken. De gebruiker wordt verzocht zich

hiertegen te beschermen en de hoes regelmatig te controleren op schade, vooral bij gebruik in O:Sﬁ,r:,,‘:f" °23§,’r‘,’,§$" Voetmaat O OTntiaegel:\mt obof/r::a';wt Viterzr e
omgevingen waar blootstelling aan vocht waarschijnlijk is. Wanneer de hoes gebruikt wordt om het Gesplitste teen| Gesloten teen Gy | Min [ Max | Min | Max | Min [ Max [Kuitmidden] Top hoes
uitzicht van een strand- of doucheprothese te verbeteren, zijn deze beperkingen niet van toepassing. TLC22LS TNS22LS 220/ 230 20 25 28 35 26 32,5 32 55
TLC22RS TNS22RS 220 /230 20 25 28 35 26 32,5 32 55
= . . TLC22LL TNS22LL 220/ 230 20 25 32 40 30 375 32 55
Belangrijke opmerl_(lng: De zool van de hoes word_t glad als ze nat wordt Voor gebruik TLC22RL TNS22RL 220/ 230 20 25 22 40 20 375 22 55
aan hgt zwemb_ad, in de douche of op het strand, is het aanbevolen om sandalen of ander TLC24LS TNS24LS 240 / 250 2 275 21 29 29 36 345 57
geschikt schoeisel te dragen. TLC24RS TNS24RS 240 / 250 2 275 3 39 29 36 345 57
TLC24LL TNS24LL 240 / 250 22 27,5 35 44 33 4 34,5 57
Opgelet: Stel Skinergy™ Plus niet bloot aan een naakte vlam of hoge temperaturen. TLC24RL TNS24RL 240 / 250 22 275 35 44 33 M 34,5 57
Vermijd Iangdurige blootstelling aan rechtstreeks zonlicht. TLC26LS TNS26LS 260 /270 22 28 32 40 30 37,5 37 61
TLC26RS TNS26RS 260 /270 22 28 32 40 30 375 37 61
TLC26LL TNS26LL 260 / 270 22 28 37 46 35 44 37 61
TLC26RL TNS26RL 260 / 270 22 28 37 46 35 44 37 61
TLC28LS TNS28LS 280 tot 300 24 30 34 42,5 32 40 39,5 66
TLC28RS TNS28RS 280 tot 300 24 30 34 42,5 32 40 39,5 66
TLC28LL TNS28LL 280 tot 300 24 30 39 49 37 40 39,5 66
TLC28RL TNS28RL 280 tot 300 24 30 39 49 37 40 39,5 66

Opmerking: Alle afmeting zijn in cm behalve de voetmaat, deze is in mm. Kijk achteraan voor advies over het specificeren
van de juiste kleur.



Verwijs naar het kleurstaal om de gevraagde kleur aan te duiden en voeg de beschrijving toe aan

het ordernummer. Bijvoorbeeld, wanneer E5 nodig is voor onderdeelnummer TNS24LL, wordt het
ordernummer TNS24LL/E5. Dit nummer bestelt een Skinergy™ Plus voor een voet met gesloten teen,
maat 240 mm, links met grote kuit, kleur E5.

Kleurstaal - E24655

Het ontwerp en de fabricage van Steeper uitrusting en componenten zijn onderworpen aan bepalingen
van continue herwaardering. Steeper behoudt zich daarom het recht toe om wijzigingen door te voeren
en producten te verwijderen zonder kennisgeving.

Garantie

Het geleverde product komt met een garantie van drie maanden van de datum van gebruik; Dit omvat
fabricagefouten die rechtstreeks de prestatiekarakteristieken van de prothesecosmetica aantasten. Deze
garantie dekt geen 'normaal gebruik’. Er moet voor gezorgd worden het product niet zonder geschikt
schoeisel te dragen omdat dit kan leiden tot voortijdige falen door scherpe objecten/materialen.
Bijvoorbeeld Scherpe schoenriemen over de hiel, grint, stenen enzovoort.

In het geval van een kwaliteitsprobleem/vraag, moet de geleverde RSLLIT372 polymeer productie QC
inspectiekaart behouden worden en voorzien worden bij retourneren van het product. Het niet kunnen
aantonen van deze informatie kan het retourproces vertragen en van invloed zijn op de garantie.

Belangrijke informatie.

. De Skinergy™ Plus silicone cosmetische beenovertrek is een Klasse | medisch toestel dat voldoet
aan de algemene veiligheids- en prestatievereisten, vastgelegd in MDR 2017/745 Annex |

. Wanneer een ernstig incident zich voordoet dat verband houdt met het toestel, moeten alle details
aan de fabrikant en de bevoegde authoriteit van de lidstaat waar gebruiker en/of patiént zijn
gevestigd, geleverd worden.

. Breng uw prothese terug naar uw prothesekliniek.

. Het ontwerp en de fabricage van Steeper uitrusting en componenten zijn onderworpen aan
bepalingen van continue herwaardering. Het bedrijf behoudt zich het recht voor om wijzigingen
door te voeren en producten te verwijderen zonder kennisgeving.
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Les protections pour jambes Skinergy™ Plus offrent une finition cosmétique durable et réaliste pour les Il est important d'atteindre la transition entre le Plastazote™ et la coquille de pied. Rectifier le bord

prothéses transtibiales. Les protections sont fabriquées en utilisant un procédé sans soudure a partir d’'un extérieur, supérieur, de la coquille de pied pour former un chanfrein ample a 452 La mousse de tibia est
polymére a base de silicone, et sont dotées d’excellentes propriétés de nettoyage et de résistance a la profilée pour correspondre et les deux éléments sont assemblés a 'aide d’un adhésif de contact. Il est
déchirure. Les protections peuvent étre étirées dans n'importe quelle direction a plus de 25 %, ce qui leur particulierement important de former cette transition sur la partie du tendon d’Achille du pied.

permet de s'adapter exactement a la structure sous-jacente et d’accueillir des dispositifs qui absorbent la
torsion et permettent un ajustement de la cheville. Disponibles en 19 teintes de peau TrueFinish™ avec des
ongles personnalisés et une texture micro-détaillée, elles peuvent étre nettoyées quotidiennement avec de
'eau et du savon.

Les protections sont fournies dans une gamme adaptable a des tailles de pied de 220 mm a 300 mm avec
un choix de deux tailles de mollet, grandes ou petites. Elles sont congues pour remplacer directement les
revétements de tissu sans nécessité de changer le pied, bien gu’il puisse s'avérer nécessaire de rectifier

le matériau cosmétique a partir de la pointe des orteils et d’'augmenter I'espace entre le premier et le
deuxiéme orteil. Il est important que la quille ne soit pas affectée pendant le processus de rectification.

Nous vous recommandons de positionner la protection sur une garniture intérieure solide telle que

Plastazote™, a défaut, elle peut étre utilisée pour couvrir une coque exosquelettique. Il n'est pas La protection peut Si elle est chanfreinée, il est
recommandé de positionner les protections Skinergy™ Plus sur des mousses souples, toutefois, si cela se coincer entre impossible qu'elle se coince
A . . . A f s , . I'arriere de la contre un bord dur.
s'avere nécessaire, la compression de la mousse doit étre évitée en sculptant la mousse pour qu'elle soit chaussure et 'angle
bien ajustée, mais pas serrée. dur du pied et
. . N . , L engendrer une
Les protections Skinergy™ Plus peuvent étre retenues par tension lorsqu’elles sont étirées contre la déchirure/entaille

garniture interne. Si cela n’est pas possible, 'adhésif silicone fourni peut étre utilisé pour les fixer. du matériau.




Instructions relatives a I'enfilage

Remarque : Si les instructions de pose détaillées fournies dans le présent document sont respectées,

aucune qualification spécifique n'est requise pour mettre ce dispositif en place.

1. Retirez la protection Skinergy™ Plus de I'emballage et lubrifiez Iégerement I'extérieur de la protection
avec de la gelée de lubrification a base d’eau, par exemple KY Gel.

. Retournez la protection, pour que la surface extérieure lubrifiée soit maintenant a l'intérieur.

. Vérifiez que le protége-pied est bien ajusté, en particulier autour du talon et des orteils.

. Une fois que la protection Skinergy™ Plus est entiérement positionnée, nettoyez-la a l'aide
d'un chiffon humide pour éliminer I'excés de lubrifiant.

6. La protection peut ensuite étre rognée et fixée selon les besoins.

GORrEDN

Entretien du membre
Le réalignement, I'entretien ou I'’échange de composants est simple si la protection est maintenue en
place par tension. Il suffit de la rouler vers le bas pour procéder a ces ajustements.

. A partir des orteils, roulez la protection sur la prothése. Il n'est pas nécessaire de chauffer la protection.

Fixation au support
Un adhésif est fourni avec chaque protection Skinergy™ Plus et peut également étre commandé
séparément.

1. Roulez la protection vers le bas, en exposant environ 4 cm du support, frottez légérement la partie
supérieure du support et la section correspondante du renfort de tissu de revétement avec un papier
abrasif moyen.

2. Peignez les deux surfaces rugueuses a l'aide d’un adhésif de contact ou appliquez un cordon de
I'adhésif fourni autour du rebord et étalez sur une fine pellicule.

3. Faites rouler la protection sur le bord du support de la prothése et maintenez-le en place.

4. Couper le surplus de matériau de revétement a 'aide d'une lame tranchante. Si vous utilisez
I'adhésif fourni, attendez 24 heures que I'adhésif durcisse complétement avant de couper I'excédent
de revétement.

Pour regarder la vidéo démontrant cette technique, rendez-vous sur www.youtube.com/steepergroupUK

Dans le cas ou une adhérence plus permanente est nécessaire, Loctite™ 406 ou 424 peut étre utilisé,
primer 770 améliore I'adhérence, mais il convient de noter que le retrait sans endommagement n’est pas
possible en utilisant cette méthode.

Remarque : Suivez toujours les instructions du fabricant lors de la manipulation de matériaux adhésifs et
d’autres produits chimigues. Lavez-vous soigneusement les mains aprés utilisation.



Renforcement et formation d'orifices d’acces

La technique de colmatage peut étre utilisée pour former des orifices d’acces, lorsque I'accés aux
boulons de pied est nécessaire. Un nuancier peut étre commandé pour couvrir |'orifice.

1. Un morceau de cuir, ou un matériau de protection similaire, de la taille appropriée, doit étre placé sur
I'orifice du boulon de pied et fixé a I'aide d’un ruban adhésif double face. Cela fournira un support
contre lequel couper et permettra d'éviter d’endommager la plante du pied.

2. Faites rouler la protection sur la prothese.

3. A laide d’'un poincon de 25 mm, l'orifice d’accés peut étre coupé et le patch de protection retiré
a travers 'ouverture. Lors de la torsion du poingon pour couper l'orifice dans le revétement,
assurez-vous gue la découpe soit effectuée en un seul coup.

4. Rognez les deux surfaces a coller avec du papier de verre fin.

5. Appliquez de 'adhésif de contact sur le bord de I'’échantillon et sur la surface a laquelle il sera collé.
Laissez les deux surfaces sécher complétement.

6. Placer I'’échantillon sur l'orifice du couvercle et appuyer pour générer un bon contact autour
de lorifice.

Vernis a ongles

Skinergy™ Plus accepte le vernis a ongles/vernis appliqué directement sur la surface, mais le vernis
peut s’écailler en raison de la flexibilité du matériau. Pour améliorer 'adhérence, créez une interface
entre le silicone et le vernis en prenant un petit morceau de tissu de coton fin ou de lin propre et en
coupant des morceaux en forme d'« ongle » . Etalez 'adhésif fourni sur le lit unguéal. Placez ces ongles
en tissu sur la colle, en appuyant fermement pour forcer la colle a pénétrer dans les fibres. Laissez
durcir pendant environ 15 minutes ou réchauffez doucement la surface avec un séche-cheveux pour
accélérer la réaction, puis peignez la surface avec du vernis a ongles. Habituellement, trois couches
seront nécessaires pour fournir une surface lisse. Une nouvelle couche de vernis peut étre appliquée si
nécessaire. Enfin, nettoyez la surface de la protection pour jambes avec du savon et de I'eau.

Le vernis peut étre retiré a I'aide d’un dissolvant a base d’acétone, mais faites preuve de prudence, car
cela peut causer des dommages cumulatifs a la protection pour jambes. Ne pas immerger la protection
pour jambes dans de l'acétone.

Informations supplémentaires

Les protections Skinergy™ Plus ne doivent pas étre considérées comme faisant partie de la suspension,
mais elles peuvent étre utilisées pour lisser la transition entre le support et la peau. Des précautions
raisonnables doivent étre prises pour observer et prévenir les effets indésirables de la constriction.
Certaines personnes sont sensibles aux matériaux a base de silicone. Lorsqu’une réaction cutanée
évidente au silicone se produit, I'utilisation de ces protections est contre-indiquée.



la protection n'est pas concue pour étre imperméable, de petits orifices permettront l'infiltration Informations relative a la commande de produits

d’humidité qui est susceptible d’endommager les composants de la structure de la prothése. L'utilisateur i "
irconférence

doit étre encouragé a se prémunir contre ce phénoméne et a inspecter soigneusement la protection Circonférence | Circonférence | . ic's\nérieure
" " ) . hevill -mollet | P P
squlié t afin d'identifier tout d tout s'il 'utilise d d . t . Piéce N° Piece N° Taille du pied cheville mi-molie de la protection
régulierement afin d'identifier tout dommage, surtout s'il 'utilise dans des environnements au sein Orteil fendu | Orteil fermé R : _
desquels I'exposition a I’lhumidité est susceptible de se produire. Dans la cas ou la protection est utilisée mmm“mm F:jartlle supterlt re
pour améliorer 'apparence d’une prothése de plage ou de douche, ces contraintes ne s’appliquent pas. Sablolecto
TLC22LS TNS22LS 220/ 230 20 25 28 35 26 32,5 32 55
Remarque importante : La semelle de la protection devient glissante lorsqu’elle est mouillée. TLC22RS TNS22RS 220/ 230 20 25 28 35 26 32,5 32 55
Pour les activités au bord de la piscine, sous la douche ou a la plage, il convient de porter I'[(C:g;t ;’:“:ﬁ;t ;ig;ig ;8 52 é; jg :g z;g ;; 22
des sandales ou d’autres chaussures appropriées. ;
TLC24LS TNS24LS 240 / 250 22 275 31 39 29 36 34,5 57
Avertissement : N Ski ™ Plus & l R hal TLC24RS TNS24RS 240 / 250 22 275 31 39 29 36 34,5 57
vertisse Ee e e pas exp_cta_ser |r|1erg¥ us aune jmmle _r:ue Ou a une chafeur TLC24LL TNS24LL 240 / 250 2 275 35 44 33 41 34,5 57
excessive. Eviter une exposition prolongée aux rayons du soleil. TLC24RL TNS24RL 240 / 250 2 275 35 44 23 a 345 57
TLC26LS TNS26LS 260 / 270 22 28 32 40 30 375 37 61
TLC26RS TNS26RS 260 /270 22 28 32 40 30 375 37 61
TLC26LL TNS26LL 260 / 270 22 28 37 46 35 44 37 61
TLC26RL TNS26RL 260 /270 22 28 37 46 35 44 37 61
TLC28LS TNS28LS 280 & 300 24 30 34 42,5 32 40 39,5 66
TLC28RS TNS28RS 280 & 300 24 30 34 42,5 32 40 39,5 66
TLC28LL TNS28LL 280 & 300 24 30 39 49 37 40 39,5 66
TLC28RL TNS28RL 280 a 300 24 30 39 49 37 40 39,5 66

Remarque : Toutes les mesures sont indiquées en cm a |'exception de la taille du pied, exprimée en mm. Voir au verso pour obtenir des
conseils sur la facon de spécifier la couleur requise.



Pour définir la couleur requise, veuillez vous référer au nuancier et ajouter le descriptif au numéro de
commande. Par exemple, lorsque E5 est requis pour la piece numéro TNS24LL, le numéro de commande
deviendra TNS24LL/ES5. Ce numéro correspond a la commande d'une protection Skinergy™ Plus pour un
pied a orteil fermé, taille 240 mm, gauche avec un gros mollet, couleur E5.

Nuancier - E24655

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

Garantie

Le produit fourni est livré avec une garantie de 3 mois a compter de la date de pose. Cela couvre les
défauts de fabrication qui affectent directement les caractéristiques de performance de la garniture.
Cette garantie ne couvre pas I'« utilisation normale ». Des précautions doivent étre prises lors du port de
la garniture sans chaussures appropriées, car cela pourrait entrainer une défaillance précoce engendrée
par des objets ou de matériaux tranchants. Par exemple Sangles de chaussures pointues sur le talon,
gravier, pierres, etc.

En cas de probléme de qualité/d’interrogation, la carte d’inspection de contréle de la production de
polyméres RSLLIT372 fournie doit étre conservée et fournie en cas de retour du produit. Le défaut de
fournir ces informations est susceptible de retarder le traitement du retour et d'avoir une incidence sur
la garantie.

Informations importantes

Le modele Skinergy ™ Plus Silicone Leg Cosmesis est un dispositif médical de Classe | qui répond aux
exigences générales de sécurité et de performance stipulés a I'’Annexe | MDR 2017/745

En cas d’incident grave inhérent au dispositif, des informations complétes doivent étre communigquées
au fabricant et & l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient

sont établis.

Pour une élimination sécurisée, veuillez retourner la prothése a votre clinique de prothétique.

La conception et la fabrication des équipements et composants Steeper sont soumises a une politique
de réévaluation continue. Par conséquent, la Société se réserve le droit d’introduire des modifications
et de retirer des produits sans préavis.
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Skinergy™ Plus Beinlberzlge bieten ein haltbares, lebensechtes kosmetisches Oberflachenfinish flr
Unterschenkelprothesen. Die BeinUberzige werden in einem nahtlosen Herstellungsverfahren aus einem
Polymer auf Silikonbasis mit ausgezeichneten Reinigungseffekten und einer hervorragenden ReiB3festigkeit
hergestellt. Die Beinlberzlge kénnen in beliebiger Ausrichtung um tber 25% gedehnt werden, so dass sie
sich genau an die darunter liegende Form anpassen und mit Vorrichtungen versehen werden kénnen, die
eine Torsion ausgleichen und eine FuBgelenkkorrektur ermoglichen. Sie sind in 19 TrueFinish™ Hautténen
mit kundenspezifischen Nageldetails und einer Mikrodetailtexturierung erhaltlich und kénnen taglich mit
Wasser und Seife gereinigt werden.

Die Beinlberztige werden in einem Sortiment flr FuBgréBen von 220 mm bis 300 mm in einer Auswahl
von zwei UnterschenkelgréBen, entweder grof3 oder klein angeboten. Sie sind so konzipiert, dass die
Stoffbezlige direkt ersetzen, ohne das der FuBbereich gedndert werden muss, obwohl es notwendig sein
konnte, kosmetisches Zehenspitzenmaterial von den FuBspitzen abzuschleifen und somit den Abstand
zwischen dem ersten und dem zweiten Zehen auszudehnen. Wéhrend des Schleifvorgangs ist es sehr
wichtig, dass keine Auswirkungen auf den Kiel erfolgen.

Wir empfehlen, die Beinlberzlge Uber eine innen liegende Kosmetikschicht wie z. B. die der Plastazote
anzubringen, alternativ kdnnen sie auch zum Uberziehen einer Exoskelettschale dienen. Es wird nicht
empfohlen, Skinergy™ Plus Beinlberzlge auf weiche Schaumstoffe anzubringen, jedoch sollte wenn nétig,
ein Zusammendricken des Schaumstoffs vermieden werden, indem man diesen einschneidet, um einen
festen, aber nicht zu straffen Halt zu gewahrleisten.

Skinergy™ Plus Beinlberztge kdnnen durch ihre Dehnbarkeit gegen die Innenseite der Cosmesis unter
Spannung zur Fixierung herangezogen werden. Sollte das nicht gelingen, dann kann der mitgelieferte
Silikonkleber zur Fixierung helfen.

Es ist sehr wichtig, den Ubergangsbereich zwischen der Plastazote™ und der FuBschale stufenweise zu
erweitern. Schleifen Sie den duBeren, oberen Rand der FuB3schale so, dass eine groBzlgige Abschragung
von 452 entsteht. Der Schienbeinschaum wird passend zugeschnitten und die beiden Einzelkomponenten
werden mit einem Kontaktkleber zusammengeklebt. Es ist besonders wichtig, diesen Ubergang tiber den
Achillessehnenbereich des FuBes zu bilden.

Falls zusammengedrickt,
dann gibt es keine Kante
zum Einklemmen.

Der Beinliberzug
kann zwischen der
Schuhriickseite und
dem FuBrtcken
eingeklemmt werden
und zu einem
Riss/Schnitt im
Material fuhren.




Anweisungen zum Tragen Befestigung am Schaft

Hinweis: Unter der Voraussetzung, dass die in diesem Dokument enthaltenen exakten Ein Klebstoff wird mit jedem Skinergy™ Plus Beinlberzug geliefert und kann auch einzeln bestellt werden.
Zusammenbauanweisungen befolgt werden, sind fir den Zusammenbau dieses Produktes keine . ) ) ) )
besonderen Qualifikationen erforderlich. 1. Rollen Sie den Beinlberzug herunter, wobei ungefédhr 4 cm des Schaftes freigelegt werden, reiben
1. Nehmen Die den Skinergy™ Plus Beintiberzug aus der Verpackung und schmieren Sie die AuBenseite Sie nun die Oberseite des Schaftes und den entsprechenden Abschnitt zur Verstarkung des
des Beintiberzugs leicht mit einem Gleitmittel auf Wasserbasis, zum Beispiel ein KY-Gel ein. Abdeckgewebes mit einem mittleren Schleifpapier leicht ab. _ . o
2. Drehen Sie den Beintberzug um, so dass jetzt die geschmierte AuBenflache innen liegt. 2. Streichen Sie die beiden aufgerauten Flachen mit einem Kontaktkleber ein oder streichen Sie ein
3. Rollen Sie den Beintiberzug von den Zehen ausgehend auf die Prothese auf. Es ist nicht notwendig Kugelchen des mitgelieferten Klebers um den Rand herum und schmieren Sie diese zu einem
den BeinUberzug zu erwarmen. dunnen Film.
4. Prufen Sie nun, ob der Beintiberzug richtig sitzt, insbesondere im Fersen- und im Zehenbereich. 3. Rollen Sie den Beinlberzug erneut tber den Schaftrand der Prothese auf und halten Sie ihn fest.
5. Sobald der Skinergy™ Plus Beintberzug vollstandig angepasst ist, dann sollten Sie ihn mit einem 4. Schneiden Sie das UberschUssige Uberzugmaterial mit einer scharfen Klinge ab. Sollten Sie den
feuchten Tuch reinigen, um Uberschissiges Gleitmittel zu entfernen. Klebstoff einsetzen, dann warten Sie 24 Stunden, bis der Klebstoff komplett getrocknet ist, bevor
6. Der Beinliberzug kann dann entsprechen zugeschnitten und fixiert werden. Sie das Uberschussige Uberzugmaterial abschneiden.
Pflege der GliedmaBen Um das Video zur Demonstration dieser Technik anzuschauen, besuchen Sie bitte
Die Neuausrichtung, Wartung oder der Austausch von Komponenten ist sehr einfach, wenn der www.youtube.com/steepergroupUK

BeinUberzug durch Spannung an der richtigen Stelle sitzt. Rollen Sie ihn einfach herunter, um diese

Einstellungen vorzunehmen. Sollte eine dauerhafte Haftung notwendig sein, kann Loctite™ 406 oder 424 eingesetzt werden, der

Primer 770 verbessert die Haftung, es ist jedoch zu beachten, dass mit dieser Technik eine Entfernung
ohne eine Beschadigung erfolgt.

Hinweis: Beim Umgang mit Klebstoffen und Chemikalien missen stets die Herstelleranweisungen befolgt
werden. Waschen Sie sich nach jedem Gebrauch grindlich die Hande.



Befestigung und Formgebung der Zugangsléchern

Die sogenannte Patching Technik kann zur Formgebung der Zugangsldcher eingesetzt werden und zwar
da wo Locher zu den FuBschrauben notwendig sind. Ein Farbmuster kann fUr die Abdeckung des Lochs
bestellt werden.

1. Ein Lederpflaster oder ein &hnliches Schutzmaterial in der entsprechenden GréRe sollte Gber
das FuBbolzenloch gelegt und mit doppelseitigem Klebeband befestigt werden. Dies dient als
Schneideunterlage und somit vermeidet man die FuBBsohle zu beschadigen.

2. Rollen Sie den Beinliberzug auf die Prothese.

3. Mit einem 25 mm dicken Locher kann das Zugangsloch gelocht und das Schutzpflaster durch das
Loch entfernt werden. Sobald Sie die Stanze drehen, um das Loch in den BeinUberzug zu lochen
mussen Sie darauf achten, dass das Lochen in einem Zug erfolgt.

4. Schleifen Sie die beiden Klebeflachen mit feinem Sandpapier ab.

5. Tragen Sie den Kontaktkleber am Musterrand und auf der Oberflache auf, mit dem sie sich verklebt.
Lassen Sie die Oberflachen gut rocken werden.

6. Legen Sie das Muster Uber das Loch des Uberzuges drlicken Sie fest darauf, um einen guten Kontakt
um das Loch herum herzustellen.

Nagellack

Skinergy™ Plus ermdglicht die Anwendung von Nagellack/Lack, der direkt auf der Oberflache aufgetragen
wird, jedoch kann der Lack aufgrund seiner Materialflexibilitat abblattern. Um die Haftung zu steigern,
muss eine Grenzflache zwischen dem Silikon und dem Lack entstehen, die sich bildet, indem man ein
kleines Stlck sauberes und feines Baumwoll-oder Leinentuch benutzt und daraus "nagelférmige” Stlcke
schneidet. Tragen Sie den mitgelieferten Klebstoff auf das Nagelbett auf. Legen Sie diese Gewebenagel
auf den Klebstoff und driicken Sie beides fest zusammen, um den Klebstoff in die Fasern zu drtcken.
Lassen Sie ihn ungeféhr 15 Minuten trocknen oder erwérmen Sie die Oberflache leicht mit einem Fén, um
die Wirkung zu beschleunigen, und streichen Sie dann die Oberflache mit einem Nagellack ein. In der
Regel sind drei Anstriche erforderlich, um eine glatte Oberflache zu erhalten. Bei Bedarf kann eine neue
Lackschicht aufgetragen werden. Waschen Sie bitte abschlieBend die Oberflache des Beinliberzuges mit
Seife und Wasser ab.

Der Lack kann mit einem herkdémmlichen Nagellackentferner auf Acetonbasis entfernt werden,
jedoch muUssen Sie dabei aufpassen, da dies zu einer gewissen kumulativen Beschadigung des
Beinschutzlberzuges fuhren kann. Tauchen Sie den Beinlberzug nicht in Aceton ein.

Zusatzinformationen

Skinergy™ Plus BeinUberzlge sollten nicht als Teil der Fixierung dienen, jedoch kénnen sie zum Glatten

des Ubergangs zwischen dem Schaft und der Haut eingesetzt werden. Daher sollten abgemessene
VorsichtsmaBnahmen getroffen werden, um eventuelle unerwiinschte Nebenwirkungen zu bemerken

und zu verhindern. Es gibt Personen die empfindlich auf Silikonmaterialien reagieren. Tritt eine eindeutige
Hautempfindlichkeit aufgrund des Silikons auf, dann ist die Anwendung der Uberziige nicht empfehlenswert.



Der BeinUberzug ist nicht wasserdicht und fir die kleinen Lécher lassen das Eindringen von Feuchtigkeit
zu, die zu Schaden der Prothesenbestandteile in Bezug auf seine Konstruktion fihren kann. Der Anwender
sollte gebeten werden sich entsprechend zu schitzen und den Beinlberzug regelmafiig und sorgfaltig auf
Schaden zu prifen, insbesondere dann wenn er ihn in Umgebungen einsetzt, in denen mit der Gefahr von
Feuchtigkeit zu rechnen ist. Dient der BeinUberzug dazu das Aussehen einer Strand- oder Duschprothese
aufzuwerten, dann gelten diese Auflagen nicht.

Wichtiger Hinweis: Es besteht Rutschgefahr, wenn die Sohle des Beinlberzugs nass wird.
Bei Pool-Dusch-Strandaktivitaten sollten Sandalen oder ein anderes Schuhwerk getragen
werden.

Warnhinweis: Setzen Sie das Skinergy™ Plus nicht offenen Flammen oder einer extremen
Hitze aus. Vermeiden Sie es, den Beinlberzug Uber einen langeren Zeitraum dem
Sonnenlicht auszusetzen.

Produktbestellung

: Artikelnummer 5 Kndchel zirk. | Wadenmitte zirk. | Oberkante zirk. Boden bis -
Artikelnummer FuBgroBe _
Geteilte Zehe | Geschlossene

Zehe (mm) Min Max Min Max Min Max [Wadenmitte| Oberkante
TLC22LS TNS22LS 220/ 230 20 25 28 55 26 S2/5 32 55}
TLC22RS TNS22RS 220/ 230 20 25 28 35 26 325 32 55
TLC22LL TNS22LL 220/ 230 20 25 32 40 30 S5 32 55}
TLC22RL TNS22RL 220/ 230 20 25 32 40 30 37.5 32 55
TLC24LS TNS24LS 240 / 250 22 2745 31 39 29 36 34.5 57
TLC24RS TNS24RS 240/ 250 22 27.5 31 39 29 36 34.5 57
TLC24LL TNS24LL 240/ 250 22 27145 55 44 58} 41 34.5 57
TLC24RL TNS24RL 240/ 250 22 27.5 35 44 33 41 34.5 57
TLC26LS TNS26LS 260 /270 22 28 32 40 30 S5 37 61
TLC26RS TNS26RS 260 /270 22 28 32 40 30 37.5 37 61
TLC26LL TNS26LL 260 / 270 22 28 37 46 35 44 37 61
TLC26RL TNS26RL 260 /270 22 28 37 46 35 44 37 61
TLC28LS TNS28LS 280 bis zu 300 24 30 34 425 32 40 5015 66
TLC28RS TNS28RS 280 bis zu 300 24 30 34 425 32 40 39.5 66
TLC28LL TNS28LL 280 bis zu 300 24 30 39 49 37 40 5015 66
TLC28RL TNS28RL 280 bis zu 300 24 30 39 49 37 40 39.5 66

Anmerkung: Alle MaBangaben in cm mit der Ausnahme der FuBabmessung, in mm. Siehe hierzu auf der Ruckseite die Hinweise zur
Auswahl der gewlnschten Farbe.



Der BeinUberzug ist nicht wasserdicht und fir die kleinen Lécher lassen das Eindringen von Feuchtigkeit
zu, die zu Schaden der Prothesenbestandteile in Bezug auf seine Konstruktion fihren kann. Der Anwender
sollte gebeten werden sich entsprechend zu schitzen und den Beinlberzug regelmafiig und sorgfaltig auf
Schaden zu prifen, insbesondere dann wenn er ihn in Umgebungen einsetzt, in denen mit der Gefahr von
Feuchtigkeit zu rechnen ist. Dient der BeinUberzug dazu das Aussehen einer Strand- oder Duschprothese
aufzuwerten, dann gelten diese Auflagen nicht.

Wichtiger Hinweis: Es besteht Rutschgefahr, wenn die Sohle des Beinlberzugs nass wird.
Bei Pool-Dusch-Strandaktivitaten sollten Sandalen oder ein anderes Schuhwerk getragen
werden.

Warnhinweis: Setzen Sie das Skinergy™ Plus nicht offenen Flammen oder einer extremen
Hitze aus. Vermeiden Sie es, den Beinlberzug Uber einen langeren Zeitraum dem
Sonnenlicht auszusetzen.

Produktbestellung

: Artikelnummer 5 Kndchel zirk. | Wadenmitte zirk. | Oberkante zirk. Boden bis -
Artikelnummer FuBgroBe _
Geteilte Zehe | Geschlossene

Zehe (mm) Min Max Min Max Min Max [Wadenmitte| Oberkante
TLC22LS TNS22LS 220/ 230 20 25 28 55 26 S2/5 32 55}
TLC22RS TNS22RS 220/ 230 20 25 28 35 26 325 32 55
TLC22LL TNS22LL 220/ 230 20 25 32 40 30 S5 32 55}
TLC22RL TNS22RL 220/ 230 20 25 32 40 30 37.5 32 55
TLC24LS TNS24LS 240 / 250 22 2745 31 39 29 36 34.5 57
TLC24RS TNS24RS 240/ 250 22 27.5 31 39 29 36 34.5 57
TLC24LL TNS24LL 240/ 250 22 27145 55 44 58} 41 34.5 57
TLC24RL TNS24RL 240/ 250 22 27.5 35 44 33 41 34.5 57
TLC26LS TNS26LS 260 /270 22 28 32 40 30 S5 37 61
TLC26RS TNS26RS 260 /270 22 28 32 40 30 37.5 37 61
TLC26LL TNS26LL 260 / 270 22 28 37 46 35 44 37 61
TLC26RL TNS26RL 260 /270 22 28 37 46 35 44 37 61
TLC28LS TNS28LS 280 bis zu 300 24 30 34 425 32 40 5015 66
TLC28RS TNS28RS 280 bis zu 300 24 30 34 425 32 40 39.5 66
TLC28LL TNS28LL 280 bis zu 300 24 30 39 49 37 40 5015 66
TLC28RL TNS28RL 280 bis zu 300 24 30 39 49 37 40 39.5 66
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Le leg cover Skinergy™ Plus offrono una finitura cosmetica resistente e realistica per le protesi transtibiali.
Le leg cover sono realizzate con un processo senza soluzione di continuita a partire da un polimero a
base di silicone, con eccellenti proprieta di pulizia e resistenza allo strappo. Le leg cover possono essere
allungate in qualsiasi direzione di oltre il 25% e permettono di conformarsi accuratamente alla struttura
sottostante oltre che di accogliere dispositivi che assorbono la torsione e consentono la regolazione della
caviglia. Il prodotto & disponibile in 19 tonalita di pelle TrueFinish™ con unghie personalizzate e micro
texture di dettaglio; le leg cover possono essere pulite quotidianamente con acqua e sapone.

Le leg cover sono fornite in una gamma che va dai 220mm ai 300mm con una scelta di due taglie di
polpaccio, grande o piccolo. Sono progettate per sostituire direttamente i rivestimenti in tessuto senza
bisogno di cambiare il piede, anche se potrebbe essere necessario andare a rettificare il materiale
cosmetico dalle punte dei piedi e aumentare lo spazio tra il primo e il secondo dito del piede. E
importante che la chiglia non venga interessata durante il processo di rettifica.

Si consiglia di applicare la leg cover su un elemento cosmetico interno solido come ad esempio
Plastazote™; in alternativa, il prodotto puo essere utilizzato per coprire un guscio esoscheletrico.
Sconsigliamo di adattare le leg cover Skinergy™ Plus alle schiume morbide, tuttavia, se necessario,
per farlo si dovrebbe evitare la compressione della schiuma intagliando la schiuma fino a ottenere una
calzata aderente, ma non stretta.

Le leg cover Skinergy™ Plus possono essere trattenute per tensione quando vengono tese contro la
cosmesi interna. Qualora cid non risultasse possibile, sara possibile servirsi dell’'adesivo siliconico fornito
in dotazione per eseguire I'operazione di fissaggio.

E importante che la transizione tra il Plastazote™ e il guscio del piede avvenga in modo graduale.
Rettificare il bordo esterno, superiore, del guscio del piede, fino a formare una smussatura generosa a 452
La schiuma della tibia & profilata in modo tale da combaciare e le due componenti sono tenute incollate
con un adesivo a contatto. E particolarmente importante formare questa transizione sull'aspetto del
tendine d'Achille del piede.

Se invece viene
eseguita I'operazione di
smussatura non ci sara
un bordo rigido contro
cui danneggiarsi.

La leg cover potrebbe
schiacciarsi tra il

retro della scarpa e

il bordo rigido del
piede andando a
causare uno strappo /
taglio del materiale.




Istruzioni per indossare le leg cover

Nota: a condizione che vengano seguite le istruzioni dettagliate di montaggio allegate in questo

documento, non sono richieste qualifiche particolari per indossare questo dispositivo.

1. Togliere le leg cover Skinergy™ Plus dalla confezione e lubrificare leggermente la parte esterna della
leg cover con una gelatina lubrificante a base d'acqua, ad esempio KY Gel.

. Capovolgere la leg cover di modo che la superficie esterna lubrificata si trovi ora all'interno.

. Partendo dalle dita dei piedi, arrotolare la leg cover sulla protesi. Non & necessario riscaldare la leg cover.

. Verificare che la leg cover sia inserita correttamente, in particolare attorno al tallone e alle dita dei piedi.

. Dopo aver inserito completamente la leg cover Skinergy™ Plus, pulirla con un panno umido per
rimuovere il lubrificante in eccesso.

6. Sara poi possibile tagliare e fissare la leg cover in modo appropriato.

GORrEN

Manutenzione degli arti

Le operazioni di riallineamento, manutenzione o sostituzione delle componenti € semplice se la leg cover
viene tenuta in posizione dalla tensione. Per effettuare queste regolazioni & sufficiente arrotolarla verso

il basso.

Fissaggio all’attacco
Ogni leg cover Skinergy™ Plus viene fornita in dotazione con un adesivo, disponibile anche su
ordinazione, separatamente.

1. Abbassare la leg cover, esponendo circa 4 cm dell’attacco, abradere leggermente la parte superiore
dell’attacco e della sezione corrispondente del rinforzo del tessuto della leg cover servendosi di una
carta abrasiva media.

2. Dipingere entrambe le superfici irruvidite con un adesivo a contatto o mettere una goccia dell’adesivo
in dotazione intorno al bordo e strisciare fino a farla diventare una pellicola sottile.

3. Arrotolare la leg cover sul bordo dell’attacco della protesi e tenerla in posizione.

4. Tagliare il materiale della leg cover in eccesso con una lama affilata. Se si utilizza I'adesivo fornito in
dotazione, attendere 24 ore affinché 'adesivo si polimerizzi completamente prima di eseguire
la rifilatura della porzione di leg cover in eccesso.

Per vedere un video che dimostra questa tecnica, visitare il sito www.youtube.com/steepergroupUK

Se serve un legante piu duraturo é possibile usare Loctite™ 406 o 424, il primer 770 migliora I'adesione.
Va tuttavia sottolineato che con questo metodo non & possibile eseguire la rimozione senza causare
danni.

Nota: attenersi sempre alle istruzioni del produttore quando si maneggiano materiali adesivi e altre
sostanze chimiche. Lavare accuratamente le mani dopo I'uso.



Rinforzo e realizzazione di fori di accesso
La tecnica del patching pud essere utilizzata per realizzare fori di accesso, qualora sia necessario
accedere ai bulloni dei piedi. Sara possibile ordinare un campione di colore per coprire il foro.

1. Un cerotto (patch) in pelle, o materiale protettivo simile, della misura appropriata, deve essere
posizionato sopra il foro per il bullone del piede e fissato con del nastro biadesivo. Questo fornira un
supporto contro il quale tagliare evitando cosi di danneggiare la pianta del piede.

2. Arrotolare la leg cover sulla protesi.

3. Usando un punzone da 25 mm & possibile realizzare il foro di accesso e togliere il cerotto/patch di
protezione attraverso il foro. Quando il punzone viene ruotato per realizzare il foro nella leg cover,
assicurarsi che il taglio venga eseguito in una sola volta.

4. Abradere entrambe le superfici da fissare insieme servendosi di carta abrasiva fine.

5. Applicare I'adesivo a contatto attorno al bordo del campione e alla superficie su cui verra incollato.
Lasciar asciugare bene entrambe le superfici.

6. Posizionare il campione sul foro della leg cover e premere per garantire una buona adesione
intorno al foro.

Smalto per unghie

Skinergy™ Plus accetta lo smalto/vernice per unghie applicato direttamente sulla superficie. Lo smalto,
tuttavia, potrebbe rovinarsi dato che il materiale & particolarmente flessibile. Per migliorare I'adesione,
creare un'interfaccia tra il silicone e lo smalto, prendendo un pezzo di tessuto in cotone o in lino pulito e
tagliando dei pezzi a forma di "chiodo”. Spalmare I'adesivo in dotazione sul letto ungueale. Posizionare
questi “chiodi” in tessuto sulla colla, premendo saldamente per garantire la penetrazione della colla nelle
fibre. Polimerizzare per circa 15 minuti o riscaldare delicatamente la superficie con un asciugacapelli per
accelerare la reazione, quindi poi dipingere la superficie con lo smalto per unghie. Di solito sono necessari
tre strati per ottenere una superficie liscia. All'occorrenza € possibile applicare un ulteriore strato di smalto.
Da ultimo, lavare la superficie della leg cover con acqua e sapone.

Sara possibile togliere lo smalto servendosi di un normale solvente per unghie a base di acetone, ma
invitiamo a fare attenzione, dato che questa operazione puod causare diversi danni alla leg cover. Non
immergere la leg cover nell'acetone.

Ulteriori informazioni

Le leg cover Skinergy™ Plus non devono essere considerate parte della sospensione. Potranno tuttavia
essere utilizzate per rendere piu uniforme il passaggio fra I'attacco e la pelle. Sara necessario adottare
precauzioni ragionevoli per osservare e prevenire eventuali effetti negativi dovuti alla costrizione. Alcune
persone sono sensibili ai materiali a base di silicone. Qualora si verifichi una reazione cutanea evidente al
silicone, I'uso di queste leg cover & controindicato.



La leg cover non & progettata per essere impermeabile, dei piccoli fori consentiranno I'ingresso di umidita Informazioni per I'ordinazione dei prodotti

che a sua volta potrebbe causare danni alle componenti strutturali della protesi. L'utente dovrebbe essere — p—P———— ——
Dimensione polpaggio della cover

invitato a proteggersi in questo senso e a ispezionare regolarmente la leg cover per verificare la presenza

di . oo f f mn . f P P f f e f ' P Numero_ Numero parte A
i eventuali danni, in particolare se la si utilizza in ambienti in cui € probabile che si verifichi un'esposizione parte Lamina | "3 5B e oS del piede Meta Parte
all'umidita. Se la leg cover viene utilizzata per migliorare I'aspetto di una protesi da spiaggia o da doccia, SEPEIEE (mm) polpaccio | superiore
questi vincoli non si applicano. gelalcovey
TLC22LS TNS22LS 220/ 230 20 25 28 35 26 325 32 55
Nota importante: la suola della leg cover diventa scivolosa quando & bagnata. Per TLC22RS TNS22RS 220/ 230 20 25 28 35 26 32.5 32 55
I'uso in piscina, doccia o per attivita in spiaggia, si consiglia di indossare sandali o altre TLC22LL TNS22LL 220 /230 20 25 32 40 30 375 32 55
calzature adeguate. TLC22RL TNS22RL 220/ 230 20 25 32 40 30 375 32 55
TLC24LS TNS24LS 240 / 250 22 275 3 39 29 36 345 57
Avvertenza: Non esporre la leg cover Skinergy™ Plus a fiamme libere o a calore eccessivo. TLC24RS TNS24RS 240 / 250 22 275 31 39 29 36 34.5 57
Evitare I'esposizione prolungata alla luce diretta del sole. JlcaalL UL 200/ 250 2 23 55 i 59 1 S22 5
TLC24RL TNS24RL 240 / 250 22 275 35 44 33 4 345 57
TLC26LS TNS26LS 260 / 270 22 28 32 40 30 375 37 61
TLC26RS TNS26RS 260 / 270 22 28 32 40 30 375 37 61
TLC26LL TNS26LL 260 /270 22 28 37 46 35 44 37 61
TLC26RL TNS26RL 260 / 270 22 28 37 46 35 44 37 61
TLC28LS TNS28LS da 280 a 300 24 30 34 425 32 40 39.5 66
TLC28RS TNS28RS da 280 a 300 24 30 34 425 32 40 39.5 66
TLC28LL TNS28LL da 280 a 300 24 30 39 49 37 40 39.5 66

TLC28RL TNS28RL da 280 a 300 24 30 39 49 37 40 39.5 66



Per indicare il colore richiesto, fare riferimento al campione di colore e aggiungere il descrittore al
numero d'ordine. Ad esempio, se viene richiesto E5 per il codice TNS24LL, il numero d'ordine diventa
TNS24LL/E5. Questo numero permette di ordinare una leg cover Skinergy™ Plus per un piede a punta
chiusa, dimensioni 240mm, sinistra con un polpaccio grande, colore E5.

Campione di colore - E24655

La progettazione e la produzione di apparecchiature e componenti Steeper sono soggette ad una
politica di continua rivalutazione. Steeper, pertanto, si riserva il diritto di introdurre modifiche e di ritirare
i prodotti senza preavviso.

Garanzia

Il prodotto fornito viene fornito in dotazione con una garanzia di 3 mesi a partire dalla data di
installazione. Cid riguarda i difetti di fabbricazione che influiscono direttamente sulle caratteristiche
prestazionali della cosmesi. Questa garanzia non copre il "normale utilizzo". Sara necessario prestare
particolare attenzione quando vengono indossate protesi cosmetiche senza calzature adeguate, in
quanto cid potrebbe portare a danni prematuri a causa di oggetti / materiali taglienti, ad esempio ad
esempio cinturini appuntiti per calzature su tallone, ghiaia, pietre, ecc.

In caso di problemi/richieste a livello di qualita, & necessario conservare la scheda di ispezione QC per la
produzione di polimeri RSLLIT372 fornita in dotazione. Sara altresi necessario consegnarla in caso di reso
del prodotto. La mancata fornitura di queste informazioni potrebbe ritardare I'elaborazione del reso e
invalidare la garanzia.

Informazioni importanti

La protesi cosmetica gamba in silicone Skinergy ™ Plus & un dispositivo medico di Classe | che
soddisfa i requisiti generali di sicurezza e di prestazioni di MDR 2017/745 Allegato |

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

Al fine di garantire uno smaltimento sicuro, invitiamo a restituire la protesi alla propria clinica
protesica di riferimento.

La progettazione e la produzione di apparecchiature e componenti Steeper sono soggette ad una
politica di continua rivalutazione. La Societa si riserva pertanto il diritto di introdurre modifiche e di
ritirare i prodotti senza preavviso.
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As capas das pernas Skinergy™ Plus proporcionam um acabamento cosmético duravel e pratico E importante regular a transicdo entre o Plastazote™ e a estrutura do pé. Reduza a borda exterior

para proteses transtibiais. As capas sdo fabricadas utilizando um processo sem emenda a partir de e superior da cobertura do pé para formar um perfeito chanfrado de 452 A espuma de canela é
um polimero a base de silicone, com excelentes propriedades de limpeza e resisténcia a ruptura. As perfilada para combinar e os dois componentes sdo ligados ao utilizar um adesivo de contacto.
capas podem ser esticadas em qualquer direcdo em mais de 25%, permitindo-lhe adaptar-se com E, principalmente, importante formar esta transicdo sobre a reabilitacdo do tend&do de Aquiles.

precisdo a estrutura subjacente e acomodar dispositivos que absorvam a tor¢do e facilitem o ajuste
do tornozelo. Disponiveis em 19 tons de pele TrueFinish™ com unhas personalizadas e texto sonoro
microdetalhe, podem ser limpas diariamente com sab&o e dgua.

As coberturas sdo fornecidas numa gama para acomodar tamanhos de pé de 220 mm até 300

mm, com uma escolha de dois tamanhos de batatas da perna, grandes ou pequenas. Destinam-

se a substituir diretamente as capas de tecidos sem a necessidade de mudar o pé, embora possa
ser necessario reduzir o material cosmético a partir das pontas dos dedos dos pés e aumentar o
espaco entre os primeiros e os segundos dedos. E importante que a quilha ndo seja afetada durante
o processo de rectificacdo.

Se é chanfrado, ndo tem

Noés recomendamos a montagem da capa sobre uma cosmese interna firme, como a Plastazote™, ou A capa pode ser a extremidade dura para
pode ser utilizada para cobrir uma cobertura exoesquelética. N&o € aconselhdvel encaixar as capas beliscada entre beliscar.
Skinergy™ Plus em espumas macias, no entanto, se for necessario fazé-lo, a compressdo da espuma iaf)irtfsz ngd‘io
deve ser evitada ao esculpir a espuma para proporcionar um encaixe perfeito, mas ndo apertado. dura do pé, e resulta
em uma rotura/corte
As capas Skinergy™ Plus podem ser mantidas pela tensdo quando sdo estendidas ao longo da no material.

cosmese interna. Se ndo for possivel, o adesivo de silicone fornecido pode ser utilizado para segura-la.




Instrugcdes de uso

Observacdo: desde que sejam respeitadas as instru¢cdes especificadas de montagem, fornecidas

neste documento, ndo sdo necessarias qualificacdes especificas para a instalacdo deste

dispositivo.

1. Retire a capa Skinergy™ Plus da embalagem e lubrifique levemente o exterior da cobertura
com uma geleia de lubrificacdo a base de dgua, ou seja, KY Gel.

2. Inverta a capa, de modo que a superficie exterior lubrificada esteja agora no interior.

3. A partir dos dedos do pé, enrole a capa para a protese. Ndo € necessario aquecer a capa.

4. Verifique se a cobertura do pé estda montada corretamente, especialmente em torno do
calcanhar e dos dedos.

5. Uma vez que a capa Skinergy™ Plus esteja totalmente equipada, limpe-a com um pano humido
para remover o excesso de lubrificante.

6. A capa pode entdo ser aparada e fixada devidamente.

Manuten¢do de membros
O realinhamento, manutenc¢do ou troca de componentes sdo simples se a cobertura for mantida
no lugar por tensdo. Basta rola-la para baixo para fazer esses ajustes.

Fixagdo a tomada
Um adesivo é fornecido com cada capa Skinergy™ Plus e, também, esta disponivel para
apresentar uma encomenda de modo separado.

1. Enrole a capa, na qual expde cerca de 4 cm da tomada, esfregue ligeiramente a parte superior
da tomada e a seccao correspondente do reforco de tecido de cobertura com um papel
abrasivo médio.

2. Pinte ambas as superficies rugosas com um adesivo de contacto ou execute uma conta do
adesivo fornecido em torno da borda e esfregue para uma camada fina.

3. Enrole a capa de volta sobre a borda da tomada da protese e mantenha a capa no lugar.

4. Corte o material de cobertura excedente com uma ldamina afiada. Se utilizar o adesivo
fornecido, aguarde 24 horas para que o adesivo cure completamente antes de aparar o
excesso da capa.

Para ver o video que demonstra esta técnica, visite o sitio, www.youtube.com/steepergroupUK

Se for necessaria uma ligacdo mais estavel, Loctite™ 406 ou 424 podem ser utilizados, o primer
770 melhora a aderéncia, no entanto, deve notar-se que a remoc¢do sem danos nao é possivel
utilizando este método.

Observacgédo: siga sempre as instrucdes do fabricante ao manusear materiais adesivos e outros
produtos quimicos. Lave bem as suas maos apds o uso.



Reforco e formac¢ao de orificios de acesso
A técnica de remendos pode ser utilizada para formar orificios de acesso, onde o acesso aos
parafusos dos pés é necessario. Uma amostra de cor pode ser ordenada para cobrir o furo.

1. Deve ser colocado um remendo de couro ou material parecido, de tamanho adequado, sobre
o orificio do parafuso do pé, e deve ser fixado com uma fita de face dupla. Isto vai fornecer um
suporte para cortar e evitar danificar a sola do pé.

2. Enrole a capa sobre a protese.

3. Ao utilizar um furo de 25 mm, o orificio de acesso pode ser cortado e o remendo pode ser
removido através do orificio. Ao torcer o furo para cortar o orificio na capa, certifiue-se de
que o corte é feito duma soé vez.

4. Esfregue ao mesmo tempo ambas as superficies a serem ligadas com lixa fina.

5. Apligue o adesivo de contacto em torno da borda da amostra e da superficie a qual ele sera
ligado. Deixe ambas as superficies secarem cuidadosamente.

6. Coloque a amostra sobre o furo na capa e prima e pressione para dar um bom contacto ao
redor do furo.

Verniz de unhas

Skinergy™ Plus aceitara verniz de unhas/verniz aplicado directamente & superficie, no entanto, o
verniz pode escorrer por causa do material brando. Para melhorar a aderéncia, crie uma interface
entre o silicone e o verniz ao pegar num pequeno pedaco de algodao fino e limpo ou num pano de
linho, e ao cortd-os em forma de "unha". Esfregue o adesivo fornecido sobre a sua base. Coloque
estas unhas de tecido sobre a cola, deve pressionar com firmeza para forcar a cola nas fibras.
Seque cerca de 15 minutos ou agueca suavemente a superficie com um secador de cabelo para
acelerar a reacdo e, em seguida, pinte a superficie com verniz para as unhas. Trés camadas serao
usualmente necessarias para fornecer uma superficie lisa. Se for necessario, uma nova camada de
verniz pode ser aplicada. Por ultimo, lave a superficie da capa da perna com sabao e dgua.

O verniz pode ser removido com um removedor a base de acetona regular, mas tenha cuidado,
pois isso pode causar alguns danos na capa da perna. Ndo mergulhe a capa da perna em acetona.

Informacao adicional

As capas Skinergy™ Plus ndo devem ser consideradas como parte da suspensao, no entanto, elas
podem ser utilizadas para suavizar a transicdo entre a tomada e a pele. Devem ser adoptadas
medidas sensatas para observar e evitar que quaisquer efeitos adversos constrinjam. Algumas
pessoas sao sensiveis aos compostos a base de silicone. Quando ocorre uma reaccdo evidente da
pele ao silicone, a utilizacdo destas coberturas é contraindicada.



A tampa nao foi concebida para ser impermeavel, pequenos orificios permitiréo a entrada de Informagéo sobre encomendas de produtos
humidade que pode causar danos aos componentes na estrutura da proétese. O utilizador deve

. Batata da _ =
.. A . . . ° ° . | Tornozelo circ 3 h Topo da capa ci Chéo ao -
ser solicitado a proteger-se deste facto e a inspecionar cuidadosamente a cobertura para verificar Recall Recal: Tama(nho ;10 pé _ erna circ.
mm

Separar o Feche o dedo
regularmente se existem danos regulares, nomeadamente se a utilizarem em ambientes onde dedo do pé do pé m Max. mmm
é provavel que ocorram exposicdo a humidade. Se a cobertura for utilizada para melhorar a TLC22LS TNS22LS 220 / 230 20 25 28 35 26 32,5 22 55
aparéncia de uma protese de praia ou chuveiro, estes constrangimentos ndo se aplicam. TLC22RS TNS22RS 220/ 230 20 25 28 35 26 32,5 32 55
Importante observacao: a sola da capa vai ficar escorregadia quando se molha. ULCZIL LiNS22E5 20 ) 750 20 25 52 40 50 43 52 =)
- . . . , TLC22RL TNS22RL 220/ 230 20 25 32 40 30 375 32 55
D_evgm ser us_a_das sandalias ou outro tipo c_ie cal¢ado apropriado quando vocé esta na e TGS 240 / 250 52 275 = = e e 345 =
piscina, na atividade do chuveiro ou na praia. TLC24RS TNS24RS 240 / 250 22 275 31 39 29 36 34,5 57
TLC24LL TNS24LL 240 / 250 22 275 35 44 33 41 345 57
Adverténcia: ndo exponha o Skinergy™ Plus para as chamas ou para o calor TLC24RL TNS24RL 240 / 250 22 275 35 44 33 4 34,5 57
excessivo. Evite exposi¢cdo prolongada a luz solar direta. TLC26LS TNS26LS 260 /270 22 28 32 40 30 375 37 61
TLC26RS TNS26RS 260 /270 22 28 32 40 30 375 37 61
TLC26LL TNS26LL 260 / 270 22 28 37 46 35 44 37 61
TLC26RL TNS26RL 260 /270 22 28 37 46 35 44 37 61
TLC28LS TNS28LS 280 até 300 24 30 34 425 32 40 39,5 66
TLC28RS TNS28RS 280 até 300 24 30 34 425 32 40 39,5 66
TLC28LL TNS28LL 280 até 300 24 30 39 49 37 40 39,5 66
TLC28RL TNS28RL 280 até 300 24 30 39 49 37 40 39,5 66

Observacgao: todas as medi¢des em cm, com exceg¢do do tamanho do pé, em mm. Consulte o verso para obter alguns conselhos
sobre a especificacdo da cor necessaria.



Para definir a cor necessaria, consulte a amostra de cor e adicione o descritor ao nimero de
encomenda. Por exemplo, quando o E5 for necessério para o nimero de peca TNS24LL, o nimero
de encomenda vai se tornar TNS24LL/E5. Este nimero encomenda um Skinergy™ Plus para um
pé fechado, tamanho 240 mm, com uma batata da perna grande, cor ES.

Amostra de cor - E24655

A criacdo e fabrico de equipamentos e componentes Steeper estdo sujeitos a uma politica de
reavaliacdo continua. Por conseguinte, a Steeper reserva-se o direito de introduzir alteracdes e
retirar os produtos sem aviso prévio.

Garantia

O produto fornecido tem uma garantia de trés meses a partir da data de montagem. Isto cobre
defeitos baseados no fabrico que afetam diretamente as caracteristicas de desempenho da
cosmese. Esta garantia ndo cobre o "uso normal”. Se deve ter cuidado com a cosmese sem
calcado adequado, pois isso pode levar para a falha prematura de objetos/materiais afiados. Isto
é, alcas de calcado afiadas através do calcanhar, cascalho, pedras, etc.

Em caso de problema/consulta de qualidade, o cartdo de inspecdo QC de producdo de polimero
fornecido RSLLIT372 deve ser mantido e fornecido em caso de devolucdo do produto. O ndo
fornecimento desta informacao pode atrasar o processamento da devolucdo e afetar a garantia.

Informac¢ao importante

A comese de silicone da perna Skinergy ™ Plus é um dispositivo médico de classe | que
cumpre os requisitos gerais de seguranca e desempenho no MDR 2017/745 anexo |

Se ocorrer um incidente grave relacionado com o dispositivo, deve ser comunicado ao
fabricante e a autoridade competente do Estado-membro em que o utilizador ou o doente
estdo estabelecidos.

Para uma eliminacdo segura, devolva a prétese para a sua clinica.

A criacdo e fabrico de equipamentos e componentes Steeper estdo sujeitos a uma politica de
reavaliacdo continua. Por conseguinte, a empresa reserva-se o direito de introduzir alteracdes
e retirar os produtos sem aviso prévio.
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Las cubiertas para pierna Skinergy™ Plus proporcionan un acabado cosmético duradero y realista
para protesis transtibiales. Las cubiertas se fabrican mediante el procesamiento sin costura de un
polimero basado en silicona, que les aporta excelentes propiedades de limpieza y resistencia al
rasgado. Las cubiertas pueden estirarse mas del 25 % en cualquier direccion, lo que les permite
adaptarse con precision a la estructura subyacente y alojar dispositivos que absorben la torsion

y permiten el ajuste del tobillo. Estan disponibles en 19 tonos de piel TrueFinish™, tienen textura
personalizada de ufias y microdetalles y se pueden limpiar todos los dias con agua y jabodn.

Las cubiertas se ofrecen para una variedad de tamanos de pie, desde 220 mm a 300 mm y permiten
elegir entre dos tamafos de pantorrilla, grande o pequeia. Estan disefadas para reemplazar
directamente las cubiertas de tela sin necesidad de cambiar el pie, aunque puede ser necesario
amolar material cosmético de las puntas de los dedos del pie 0 aumentar el espacio entre el dedo
gordo y el segundo dedo del pie. Es importante no afectar la quilla durante el proceso de amolar.

Recomendamos montar la cubierta sobre una superficie interna firme, por ejemplo de Plastazote™;
alternativamente, puede utilizarse para cubrir un armazon exoesquelético. No se recomienda montar la
cubierta Skinergy™ Plus sobre espumas blandas. No obstante, si es necesario hacerlo, deberia evitarse
la compresion de la espuma tallando la espuma para ofrecer un calce perfecto pero no apretado.

Las cubiertas Skinergy™ Plus pueden retenerse por tensidon cuando se estiran contra la superficie
cosmética interna. Si esto no es posible, puede utilizarse el adhesivo de silicona proporcionado
para fijarlas.

Es importante graduar la transicion entre la espuma Plastazote™ y el armazon del pie. Amole el
borde superior externo del armazén del pie para formar un chaflan generoso de 452 La espuma

de la espinilla debe tener un perfil para que haga juego y los dos componentes se unen con un
adhesivo de contacto. Es especialmente importante formar esta transicion sobre la parte del tenddn
de Aquiles del pie.

Si esta chanfleado, carece de
un borde duro donde pueda
engancharse.

La cubierta puede
engancharse entre

la parte trasera del
zapato y el borde duro
del pie y generar un
rasgamiento/corte en
el material.




Instrucciones de colocacion

Nota: Siempre que se sigan las instrucciones detalladas de montaje suministradas en este

documento, no se requieren cualificaciones especificas para colocar este dispositivo.

1. Extraiga la cubierta Skinergy™ Plus del embalaje y lubriquer ligeramente la parte externa de la
cubierta con un lubricante en gel a base de agua, p. ej. KY Gel.

2. Ponga la cubierta del revés, para que la superficie externa lubricada ahora quede en el interior.

3. Comenzando desde los dedos, despliegue la cubierta sobre la prétesis. No es necesario
calentar la cubierta.

4. Verifique que la cubierta del pie esté colocada correctamente, especialmente alrededor del
talén y los dedos.

5. Una vez que la cubierta Skinergy™ Plus esta colocada del todo, limpiela con un pafio himedo
para eliminar el exceso de lubricante.

6. La cubierta puede recortarse y fijarse como sea necesario.

Mantenimiento del miembro

La realineacion, el mantenimiento o el cambio de componentes son tareas sencillas si la cubierta
se mantiene en su lugar mediante tension. Simplemente, enrdllela hacia abajo para realizar
estos ajustes.

Unidén con el encaje prostésico
Se proporciona un adhesivo con cada cubierta Skinergy™ Plus, que también esta disponible para
pedidos por separado.

1.

Enrolle la cubierta hacia abajo, dejando al descubierto unos 4 cm del encaje, lije ligeramente la
parte superior del encaje y la seccién correspondiente del refuerzo de tela de la cubierta con un
papel abrasivo de grano medio.

Pinte las dos superficies lijadas con un adhesivo de contacto o ponga una gota del adhesivo
proporcionado alrededor del borde y untelo hasta que forme una pelicula delgada.

Vuelva a extender la cubierta sobre el borde del encaje de la prétesis y sostenga la cubierta

en su sitio.

. Corte el exceso de material de la cubierta con una cuchilla afilada. Si utiliza el adhesivo

proporcionado, espere 24 horas para que el adhesivo se cure por completo antes de recortar
el exceso de cubierta.

Para ver el video que demuestra esta técnica, dirijase a www.youtube.com/steepergroupUK

Si se requiere una unidén mas permanente, puede utilizarse Loctite™ 406 o 424 (el imprimador 770
mejora la adhesion), no obstante, deberia tenerse en cuenta que si se utiliza este método, no sera
posible quitar la cubierta sin causar dafos.

Nota: Siga siempre las instrucciones del fabricante cuando manipule materiales adhesivos y otras
sustancias quimicas. Lavese las manos con abundante agua después de usarlos.



Refuerzo y formaciéon de orificios de acceso
Puede utilizarse la técnica de parcheado para formar orificios de acceso, cuando sea necesario

tener acceso a los tornillos del pie. Se puede solicitar una muestra de colores para cubrir el orificio.

1. Deberia colocarse un parche de cuero, o algun material de proteccién similar, del tamano
adecuado, sobre el orificio del tornillo del pie, y deberia fijarse con cinta doble cara.

Este parche ofrecera un respaldo sobre el que podrd cortar para evitar dafar la planta del pie.

2. Despliegue la cubierta sobre la protesis.

3. El orificio de acceso puede cortarse con un punzén de 25 mm vy el parche de proteccion puede
extraerse por el orificio. Cuando gire el punzén para cortar el orificio en la cubierta, asegurese
de que el corte se realiza de una sola vez.

4. Lije las dos superficies que va a unir con papel de lija de grano fino.

5. Apligue adhesivo de contacto alrededor del borde de la muestra y en la superficie con la que
se unird. Deje que ambas superficies se sequen por completo.

6. Coloque la muestra sobre el orificio en la cubierta y presidnela para proporcionar un buen
contacto alrededor del orificio.

Esmalte de unas

La cubierta Skinergy™ Plus es apta para la aplicacion directa de esmalte/laca para ufias en la
superficie, sin embargo, la laca puede descamarse porque el material es flexible. Para mejorar la
adhesion, cree una conexion entre la silicona y la laca cogiendo un trozo pequefio de tela delgada
de algoddn o lino limpia y corte trozos en forma de "uia”. Unte el adhesivo proporcionado sobre
el lecho ungueal. Ubique estas uias de tela sobre el adhesivo, presionando firmemente para hacer
que el adhesivo penetre las fibras. Déjelo curar durante unos 15 minutos o caliente ligeramente la
superficie con un secador de cabello para acelerar la reaccion, y a continuacion pinte la superficie
con laca para ufas. Por lo general, se necesitaran tres capas para proporcionar una superficie
uniforme. Se puede aplicar una capa nueva de laca cuando sea necesario. Por Ultimo, lave la
superficie de la cubierta para la pierna con agua y jabdn.

La laca puede quitarse con un quitaesmalte convencional con acetona, pero tenga cuidado puesto
que este puede generar algun dafio acumulativo en la cubierta para la pierna. No sumerja la cubierta
para la pierna en acetona.

Informacion adicional

Las cubiertas Skinergy™ Plus no deberian considerarse que forman parte de la suspensiéon. No
obstante, pueden utilizarse para facilitar la transicion entre el encaje y la piel. Deben tomarse
precauciones razonables para observar y prevenir cualquier efecto adverso de la constriccion.
Algunas personas son sensibles a los materiales fabricados con silicona. Cuando se produzca
una reaccion cutdnea obvia a la silicona, el uso de estas cubiertas estd contraindicado.



La cubierta no estd concebida para ser impermeable. Orificios pequefios permitiran el ingreso de Informacién para realizar pedidos del producto

humedad, que puede causar dafo a los componentes en la estructura prostética. Deberia pedirse Circ. media
al usuario que se proteja de ello y que inspeccione con cuidado la cubierta a intervalos frecuentes N de parte | N de parte | oma50 del pie fre. deftalon | pantorrilla de la cubierta elsueloa
por si se presentan dafios, especialmente si la usa en entornos donde es probable estar expuesto separado cerrada (mm) mmm-
a la humedad. Si la cubierta se usa para mejorar el aspecto de una prétesis para la playa o la — —— 550/ 250 — — — — — oy pa"t‘””"a delalcublerta
ducha, no proceden estas restricciones. TLC22RS TNS22RS 220 /230 20 25 28 35 26 325 32 55
TLC22LL TNS22LL 220/ 230 20 25 32 40 30 375 32 55
Nota importante: La planta de la cubierta se volvera resbaladiza cuando esté humeda. ?[gii; mzifi; ;jg;izg 2‘2) 22755 3; ‘3“9’ Zg 337('35 ;25 25
Para estar Junto_ auna plsc_lna, ducharse o reallz_ar actividades en la playa, debera TLeoaRs TNS24RS 240 / 250 5 275 . s oS 26 45 s
ponerse sandalias u otro tipo de calzado apropiado. TGN TNSSALL 240 / 250 ) 275 35 A4 33 4 345 57
TLC24RL TNS24RL 240 / 250 22 275 35 44 33 4 34,5 57
Advertencia: No exponer la Skinergy™ Plus a Ilamas vivas o calor excesivo. Evitar TLC26LS TNS26LS 260 / 270 22 28 32 40 30 375 37 61
la exposicion prolongada a la luz solar directa. TLC26RS TNS26RS 260 / 270 22 28 32 40 30 375 37 61
TLC26LL TNS26LL 260 / 270 22 28 37 46 35 44 37 61
TLC26RL TNS26RL 260 /270 22 28 37 46 35 44 37 61
TLC28LS TNS28LS 280 a 300 24 30 34 425 32 40 39,5 66
TLC28RS TNS28RS 280 a 300 24 30 34 425 32 40 39,5 66
TLC28LL TNS28LL 280 a 300 24 30 39 49 37 40 39,5 66
TLC28RL TNS28RL 280 a 300 24 30 39 49 37 40 39,5 66

Nota: Todas las medidas se expresan en cm salvo el tamafo del pie, que estd en mm. Vea al dorso consejos sobre como especificar
el color necesario.



Para definir el color necesario, remitase a la muestra de colores y afiada el descriptor al nimero
de pedido. Por ejemplo, cuando se necesita E5 para el nimero de parte TNS24LL, el nimero
de pedido serd TNS24LL/ES. Este nimero solicita una Skinergy™ Plus para un pie izquierdo con
puntera cerrada, de 240 mm, con pantorrilla grande, color E5.

Muestra de colores - E24655

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

Garantia
El producto proporcionado tiene 3 meses de garantia a partir de la fecha de colocacion. La

garantia cubre defectos de fabricacion que afectan directamente las prestaciones de la cubierta.

Esta garantia no cubre el ‘uso normal’. Debe tenerse cuidado si se usa la cubierta sin el calzado

apropiado, puesto que podria producir fallos prematuros debido a objetos o materiales punzantes.

P. ej.,, tiras de calzado cortantes en el taldn, grava, piedras, etc.

Deberia conservar la tarjeta de inspeccion de control de calidad de la produccion del polimero
RSLLIT372 proporcionada por si se tiene algun problema/consulta sobre la calidad. Debera
proporcionar la informacidn que contiene en caso de devolucion del producto. Si no puede

proporcionar esta informacion, podrian producirse demoras en el procesamiento de la devolucion

y podria afectar la garantia.

Informacién importante

La cubierta para pierna Skinergy ™ Plus de silicona es un dispositivo médico de clase | que
cumple los requisitos generales de seguridad del reglamento sobre dispositivos médicos
MDR 2017/745 anexo |

Si se produce un incidente grave con relacion al dispositivo, deben notificarse los detalles
completos al fabricante y a la autoridad competente del estado miembro en el que se
encuentra el usuario y/o el paciente.

Para la eliminacion segura de su dispositivo prostético, devuélvalo a su clinica prostética.

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