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1 - DESCRIPCIÓN  

 

El producto consiste en un pie protésico con una pirámide macho integrada. Consta 

de una quilla de fibra de carbono conectada a un pilón. 

 

Los elementos estructurales se protegen por medio de un calcetín Spectra y están 

cubiertos con una funda cosmética de pie. 

 

BioStep CL, BioStep PRO, BioStep XT - 

Componentes 

BioStep EVO Componentes 

 

 

 

BioStep LP - Componentes Calcetín Spectra y funda cosmética  

 

 

 

 

Uso previsto 

El producto está indicado para usarse como parte de una pierna protésica de miembro 

inferior. El producto sustituye las funciones del pie y el tobillo del miembro inferior 

amputado para usuarios amputados por encima o por debajo de la rodilla. 

El producto lo debe colocar y ajustar un profesional titulado. 

Pirámide de titanio 

Tornillos delanteros 

Pilón 

Quilla de pie protésico Quilla de pie protésico 

Tornillos delanteros 

Pirámide de titanio 

Pirámide de titanio 

Cuña 

Divisor de talón de goma 

Lámina de quilla Lámina de talón 

Cuña 

Funda cosmética 

Calcetín Spectra 

Pilón 
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2 - POBLACIÓN DE USUARIOS, NIVEL DE ACTIVIDAD, 

LÍMITES DE PESO 

 

Población de usuarios objetivo  

Personas amputadas de miembro inferior, tanto a nivel transfemoral como transtibial.  

Este producto es para un solo usuario. 

 

El producto está indicado para niveles de actividad media-alta (niveles de actividad K3 

y K4; también puede resultar ventajoso para K2 alta). 

 

 Nivel de actividad K2: cadencia fija, con capacidad para superar barreras ambientales de 

bajo nivel. Típica de las personas que caminan en espacios abiertos con restricciones. 

 Nivel de actividad K3: cadencia variable, con capacidad para superar la mayoría de las 

barreras ambientales. Personas que realizan actividades profesionales, terapéuticas o 

de ejercicio que exigen un uso de la prótesis que va más allá de la simple locomoción. 

 Nivel de actividad K4: cadencia variable, con una capacidad de deambulación 

con prótesis que excede las habilidades de deambulación básicas, mostrando 

niveles altos de impacto, sobrecarga o energía.  

 

Peso máximo del usuario 

No deberá superarse el límite de peso indicado en la tabla siguiente. Riesgo de fallo del producto. 

Elevación y transporte de cargas. Comprobar que el peso cumulativo (usuario + carga) 

no supere el límite de peso indicado en la tabla siguiente. 

 

  
TAMAÑ

O (cm) 

Actividad K2 

Baja 

Actividad K3 

Media 

Actividad K4 

Alta 

BioStep CL 

BioStep PRO 

22-24 113 kg / 250 lb 101 kg / 224 lb 101 kg / 225 lb 

25-30 183 kg / 405 lb 183 kg / 405 lb 147 kg / 325 lb 

BioStep XT 22-30 152 kg / 335 lb 140 kg / 310 lb 120 kg / 265 lb 

BioStep EVO 

22 113 kg / 250 lb 102 kg / 224 lb 90 kg / 200 lb 

23-24 125 kg / 275 lb 113 kg / 250 lb 102 kg / 224 lb 

25-30 158 kg / 350 lb 147 kg / 325 lb 125 kg / 275 lb 

BioStep LP 
22-24 100 kg / 221 lb 88 kg / 194 lb 77 kg / 177 lb 

25-30 165 kg / 365 lb 147 kg / 324 lb 130 kg / 287 lb 
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3 – LIMITACIONES Y CONTRAINDICACIONES 

 

Límite de peso, nivel de actividad, transporte de cargas 

No deberán superarse los límites de peso indicados en la tabla anterior. Riesgo de 

fallo del producto. 

 

Vida útil prevista  

Este producto se ha ensayado de conformidad con la norma ISO 10328 con dos 

millones de ciclos de carga. Dependiendo del nivel de actividad de la persona 

amputada, esto equivale a entre dos y tres años de uso.  

Si se amplía el uso más allá de este plazo, se recomienda efectuar controles de 

seguridad periódicos que tengan en cuenta el nivel y el tipo de actividades realizadas 

con la pierna protésica, el peso del usuario y el tiempo de funcionamiento efectivo del 

producto. Inspeccionar el producto e interrumpir su uso si presenta señales de 

desgaste o deterioro. 

 

Entorno  

El producto se puede utilizar con temperaturas comprendidas entre -23 y 93 °C (-10 y 

200° F). 

El producto es resistente la intemperie; sin embargo, no está indicado para aquellas 

actividades que, de forma habitual y repetitiva, lleven al usuario a sumergir el pie 

protésico en agua salada o con cloro, o a exponerlo a entornos corrosivos (por 

ejemplo: arena, barro, agua salada).  

En caso de inmersión/contacto ocasional, un profesional titulado deberá llevar a cabo 

el siguiente protocolo:   

 
 Retirar la funda cosmética y el calcetín Spectra.  

 Enjuagar la funda cosmética, el calcetín Spectra y el pie protésico con agua 

corriente.  

 Secar minuciosamente los componentes de la funda cosmética, el calcetín 

Spectra, el pilón del tobillo, la quilla del pie protésico y la pirámide proximal 

con un paño limpio. 

 Se puede utilizar un secador de pelo (de uso doméstico) a una temperatura 

medio-baja para facilitar el secado. 
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4 - INFORMACIÓN DE SEGURIDAD Y ADVERTENCIAS 
El profesional titulado deberá comunicar al usuario toda la información contenida 

en este documento que sea necesaria para garantizar el uso seguro de este producto. 

  

Advertencias para el profesional 

 

 Accesorios. El producto debe utilizarse con una funda para el pie protésico (funda 

cosmética) y un calcetín Spectra, que se suministran junto con el producto.  

 Elección del producto. Los elementos de fibra de carbono (pilón y quilla) están 

disponibles con diferentes grados de rigidez en función del nivel de actividad y el 

peso del usuario. Una elección incorrecta podría causar un funcionamiento 

deficiente del producto e incrementar su riesgo de fallo. Para elegir los elementos 

adecuados, es recomendable utilizar nuestro selector de códigos de producto en 

línea o bien ponerse en contacto con el servicio de asistencia al cliente.  

 Peso máximo del usuario. No deberá superarse el límite de peso. Riesgo de 
fallo del producto. 

 Elevación y transporte de cargas. El peso cumulativo (usuario + carga) no 

deberá superar el límite de peso máximo. Riesgo de fallo del producto. 

 Instalación y mantenimiento del producto. La instalación y el mantenimiento 

únicamente debe realizarlos un profesional titulado. Estas operaciones 

incluyen la extracción y colocación de la funda cosmética, la inspección y 

sustitución del calcetín Spectra, la instalación de la cuña de talón, la conexión 

del producto a la pierna protésica y la alineación de la pierna protésica. 

 Comprobación visual. Comprobar visualmente que el producto esté íntegro antes de instalarlo. 

 Conexión a la pierna protésica. Antes de entregarle la pierna protésica al 

usuario, comprobar que se haya aplicado Loctite a los tornillos de los 

adaptadores de conexión y que se hayan atornillado con el momento de 

torsión adecuado, de conformidad con las indicaciones del fabricante. 

 Instalación de la cuña. BioStep EVO y BioStep LP se suministran con una cuña 

que permite ajustar la rigidez del talón. Una vez elegida la cuña de talón 

apropiada, fijarla con adhesivo instantáneo Loctite 495 (o un adhesivo 

equivalente). No forzar la cuña hacia los tornillos, ya que el forzamiento 

innecesario hará que dichos tornillos fallen prematuramente. Consultar las 

instrucciones de colocación y alineación en el apartado correspondiente. 

 Fallo del producto. El fallo del producto puede hacer que el usuario se caiga, con el 

consiguiente riesgo de fracturas u otras lesiones que requieran tratamiento médico. 
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 No modificar el producto. No se deberá modificar el producto cortando o 

limando el pilón ni la quilla del pie protésico. Los tornillos de fijación, que 

están ajustados con la tensión correcta y sellados con Loctite, no deberán 

aflojarse. Toda alteración o ajuste estructural llevada a cabo por el 

profesional titulado o el usuario podría crear riesgos y, por tanto, anula la 

garantía del producto. 

 

Advertencias para el usuario 

 
Se deberá explicar este apartado al usuario antes de entregarle el producto. 

 
 Cambios en el rendimiento, el peso, la actividad 

o El usuario deberá ponerse en contacto inmediatamente con un 

profesional titulado e interrumpir el uso del producto hasta que dicho 

profesional lleve a cabo una inspección completa, en los siguientes casos: 

o se produce un cambio o pérdida de rendimiento o funcionalidad en el producto; 

o ruido atípico; 

o el producto presenta señales de daños o desgaste; 

o el usuario aumenta el nivel de actividad física con la pierna protésica; 

o el usuario presenta un aumento de peso igual o superior a 9,1 kg (20 lbs). 

 

• Uso y mantenimiento correctos del producto 

También se deberá informar al usuario de lo siguiente: 

o utilizar calzado con tacones muy altos o caminar descalzo puede provocar 

la desalineación de la pierna protésica y aumentar el riesgo de caerse; 

o es aconsejable hacer una inspección visual periódica del pie protésico. 

Se deberá avisar a un profesional titulado si se encuentran señales de 

desgaste que puedan afectar al funcionamiento; 

o si el producto entra en contacto con agua o humedad, deberá secarse 

con un paño;  

o el producto no está indicado para aquellas actividades que, de forma 

habitual y repetitiva, lleven al usuario a sumergir el pie protésico en 

agua salada o con cloro, o a exponerlo a entornos corrosivos (por 

ejemplo: arena, barro, agua salada). En caso de inmersión/contacto 

ocasional, se deberá avisar inmediatamente a un profesional titulado. 
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5 - INSTRUCCIONES DE COLOCACIÓN Y ALINEACIÓN 

 

ALTURA DE COLOCACIÓN 
 

Modelo de pie protésico Altura de colocación (cm) Altura de colocación (pulg.) 

BioStep CL 15 cm 5-7/8" 

BioStep PRO 15 cm 5-7/8" 

BioStep XT 18,5 cm 7-5/16" 

BioStep EVO 17 cm 6-11/16” 

BioStep LP 6,8 cm 2-11/16” 

 
 
BIOSTEP CL, BIOSTEP PRO, BIOSTEP XT: instrucciones de colocación y alineación 

 

Alineación estática 

 

 

Dividir el encaje por la mitad.  

 

La línea medial del encaje debe pasar 25-50 mm por 

delante de la línea medial de la pirámide macho, con la 

parte superior de la pirámide paralela al suelo con una 

elevación del talón de 10 mm.  

 

Para realizar la alineación de banco inicial, hacer pasar 

la línea medial del encaje por el frente del tornillo 

superior de la pirámide, como se muestra en la 

ilustración. 

 

 
 
Alineación dinámica  

Adaptar los ajustes de alineación de la prótesis y/o los ajustes de deslizamiento para 

garantizar el contacto correcto del talón, una progresión plantar fácil y una 

transferencia de carga óptima al miembro contralateral. En caso de amputación 

transtibial, se deberá comprobar la flexión fisiológica de la rodilla durante la fase de 

apoyo. 
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BIOSTEP EVO: instrucciones de colocación y alineación 

Alineación estática 

 

 

Dividir el encaje por la mitad.  

 

La línea medial del encaje debe pasar 25-50 mm 

por delante de la línea medial de la pirámide 

macho, con la parte superior de la pirámide 

paralela al suelo con una elevación del talón de 

10 mm.  

 

Para realizar la alineación de banco inicial, hacer 

pasar la línea medial del encaje por el frente del 

tornillo superior de la pirámide, como se muestra 

en la ilustración. 

 
 
Alineación dinámica 

Adaptar los ajustes de alineación de la prótesis y/o los ajustes de deslizamiento para 

garantizar el contacto correcto del talón, una progresión plantar fácil y una transferencia 

de carga óptima al miembro contralateral. En caso de amputación transtibial, se deberá 

comprobar la flexión fisiológica de la rodilla durante la fase de apoyo. 

 

Ajuste de la resistencia del talón 

El pie protésico está equipado con una cuña que sirve para aumentar la rigidez del 

talón. Para reducir la rigidez del talón, acortar la cuña cortándola por las líneas de 

corte. Para montarla temporalmente, fijarla con cinta adhesiva de doble cara. Para 

montarla de forma definitiva, fijar la cuña de talón con adhesivo instantáneo Loctite 

495 (o un adhesivo equivalente).  

 

 

 

Con BioStep EVO de 22-27, se 

proporciona la cuña verde. 

 

Con BioStep EVO de 28-30, se 

proporciona la cuña morada. 

 
  

Líneas de 

corte 
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¡Atención! 

No forzar la cuña hacia los 

tornillos, ya que el forzamiento 

innecesario hará que dichos 

tornillos fallen prematuramente. 

 

 
 
 

 

Medidas desde la parte posterior de la quilla 

hasta la parte posterior de la cuña de talón (mm)  

 
 

Tamaño de la quilla 

(longitud) 
Medida (mm) 

22 - 24 40 

25 - 27 43 

28 - 30 48 

 
 
 
BIOSTEP LP: instrucciones de colocación y alineación 

Alineación estática 

 

 

Dividir el encaje por la mitad. 

 

La línea medial del encaje debe pasar 15-50 mm por 

delante de la línea medial de la pirámide macho, con la 

parte superior de la pirámide paralela al suelo con una 

elevación del talón de 10 mm. La línea medial del encaje 

dividirá el pie protésico grosso modo en un tercio / dos 

tercios. 
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Alineación dinámica 

Adaptar los ajustes de alineación de la prótesis y/o los ajustes de deslizamiento para 

garantizar el contacto correcto del talón, una progresión plantar fácil y una transferencia 

de carga óptima al miembro contralateral. En caso de amputación transtibial, se deberá 

comprobar la flexión fisiológica de la rodilla durante la fase de apoyo. 

 

Ajuste de la resistencia del talón 

El pie protésico está equipado con una cuña que sirve para aumentar la rigidez del 

talón. Para montarla temporalmente, fijarla con cinta adhesiva de doble cara. Para 

montarla de forma definitiva, fijar la cuña de talón con adhesivo instantáneo Loctite 

495 (o un adhesivo equivalente). 

 
 

 

Cuña roja (media)  

 

Cuña azul (firme)  

 

Nota: solo debe montarse una cuña a 

la vez por cada usuario. 

 
 
 

¡Atención!  

No forzar la cuña hacia los 

tornillos, ya que el forzamiento 

innecesario hará que dichos 

tornillos fallen prematuramente. 

 

 

 

 

Medidas desde la parte posterior de la quilla 

hasta la parte posterior de la cuña de talón (mm)  

 
 

Tamaño de la quilla 

(longitud) 
Medida (mm) 

22 - 24  26 

25 - 27 43 

28 - 30 48 
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6- ENSAMBLAJE/DESENSAMBLAJE  

 
Precaución: para no pillarse los dedos, utilizar siempre un calzador metálico. 

 

Retirada de la funda cosmética 

 Deslizar el extremo del calzador detrás del pie protésico. 

 Empujar el calzador hacia abajo y extraer el pie protésico de la funda 

cosmética. 

 Retirar completamente el calcetín Spectra. 

 Reemplazar el calcetín Spectra si está desgastado. 

 

Colocación de la funda cosmética 

 Poner el calcetín Spectra en el pie protésico. 

 Utilizar el extremo del calzador para introducir el pie protésico con el 

calcetín Spectra en la funda cosmética. 

 Tirar del calzador hacia arriba para introducir a fondo el pie protésico en la 

funda cosmética. 

 Comprobar que la estructura de fibra de carbono del pie protésico esté 

firmemente asentada en la funda cosmética y que no se mueva en sentido vertical. 

 Se debe tirar hacia arriba del calcetín Spectra para evitar que interfiera con 

las partes móviles del pie protésico. 

 
 

7 - USO 

 
Limpieza y cuidados 

Limpiar el producto con un paño húmedo y jabón delicado. Secarlo con un paño 

después de lavarlo. 

 
 

8 - MANTENIMIENTO  

 
Un profesional titulado deberá revisar tanto el producto como la prótesis en general. 

Los intervalos de revisión dependerán del nivel de actividad del usuario y el uso que 

hace del producto. 

Es recomendable hacer controles de seguridad periódicos como máximo cada 12 meses. 
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El mantenimiento incluye las siguientes actividades, entre otras: 

 Retirar la funda cosmética y quitar el calcetín, comprobar si hay señales de 

daños o desgaste y proceder a la sustitución, en caso necesario. 

 Limpiar las partes móviles y comprobar si presentan daños causados por la 

penetración de suciedad. 

 Comprobar que todos los tornillos estén apretados.  

 Comprobar visualmente las láminas de la zona del talón y los dedos por si 

presentan señales de desestratificación o desgaste. Pueden producirse daños 

superficiales leves al cabo de un tiempo de uso, pero no afectan a la 

funcionalidad o la resistencia del pie protésico. 

 
 

9 – GARANTÍA Y RESPONSABILIDAD 

 

Términos y condiciones de garantía 

Los pies protésicos ALPS BioStep están cubiertos por las siguientes condiciones de 

garantía contra defectos de fábrica: 

3 años de garantía para los elementos estructurales/metálicos (elementos de fibra 

de carbono, tornillos y elementos de titanio); 

6 meses de garantía para la funda cosmética;  

1 mes de garantía para el calcetín Spectra. 

 

Quedan excluidos específicamente de esta garantía los productos usados fuera de las 

condiciones de uso recomendadas, en condiciones ambientales adversas o sin respetar los 

límites de peso soportado; los productos que no hayan sido colocados correctamente de 

acuerdo con las instrucciones de uso; los productos que no hayan recibido el mantenimiento 

indicado. El usuario deberá tener en cuenta que todo cambio o modificación aportados al 

producto que no hayan sido aprobados expresamente anularán la garantía. 

 

Autorización de devolución 

Para obtener un número de autorización de devolución (RA#) en garantía de ALPS, 

ponerse en contacto con su servicio de atención al cliente y proporcionarle al 

representante de ALPS la siguiente información: 

 

N.º de identificación del cliente – N.º de factura – Fecha de factura – Naturaleza de la devolución 

El RA# deberá aparecer en el exterior de la caja que contiene el artículo devuelto o 

bien será rechazado en el muelle.  
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Plazo de devolución gratuita de 30 días 

Los pies protésicos ALPS BioStep disponen de una política de devoluciones ilimitadas 

de 30 días a fines de evaluación y comparación libre de riesgos. 

 

Aviso importante: aquellos productos que no se devuelvan en un plazo de 30 días se 

considerarán vendidos y se deberá abonar la totalidad del importe. La devolución 

únicamente se aceptará si se ha utilizado la cubierta de protección de la pirámide 

durante la instalación de la pierna protésica. 

 
 

Explicación de símbolos 

Fabricante Producto sanitario Uso múltiple por parte de un solo usuario 

  
 

 
 
Eliminación 

El producto y su embalaje deberán eliminarse de conformidad con la normativa 

medioambiental local o nacional vigente en el lugar de uso. 

El producto está formado por materiales diferentes (metal, fibra de carbono, resina 

epoxi, sellador) que deberán tratarse como residuos mixtos y no separables. Consultar 

la normativa medioambiental local y nacional y eliminarlos como corresponda. 

 

Conformidad CE 

Este producto cumple con los requisitos establecidos en el Reglamento (UE) 2017/745 

sobre los productos sanitarios. 

 

Este producto se ha clasificado como producto de clase I de conformidad con las reglas 

de clasificación establecidas en el Anexo VIII del reglamento. 

 

 

 

 

Notificación de incidentes graves 

En el caso improbable de que se produzca un incidente grave relacionado con este producto, se 

deberá comunicar lo ocurrido al fabricante y a las autoridades competentes del país en cuestión. 



 

 

14 

  
 
ALPS South LLC 
2895 42nd Ave. N 

St. Petersburg, FL 33714, USA 

Tel 1-727-528-8566 

Fax 1-727-528-5426 

info@easyliner.com 

www.easyliner.com 

 

 

 
CEpartner4U 
Esdoornlaan 13 

3951DB Maarn 

The Netherlands 

www.cepartner4u.com 

RESPONSABLE PARA EL R. U. 
UKCApartner4U 
7 Campion Way, Bingham, 

Nottingham, NG13 8TR 

United Kingdom 
www.ukcapartner4u.com 

 

IMPORTADOR EN LA UE 
ALPS CZECH ENGINEERING s.r.o 
Božkovské náměstí 17/21 

32600 Plzeň – Czech Republic 

Tel: +420 377 223 127 

Fax: +420 377 223 010 

info@easyliner.eu 

www.easyliner.eu 

4534 02744.6G6 b 


