J Uniprox GmbH & Co.KG _ Heinrich-Heine-Stralle 4 _

Zeulenroda-Triebes, 09.10.2023

EU Konformitdtserkldrung

(entsprechend Anhang IX Verordnung (EU) 2017/745 des Europdischen Parlaments und des Rates)

Wir,

Uniprox GmbH & Co. KG
Heinrich-Heine-StraRe 4
D-07937 Zeulenroda-Triebes,
SRN: DE-MF-000010327

07937 Zeulenroda-Triebes

Uniprox GmbH & Co.KG
Heinrich-Heine-Strale 4
07937 Zeulenroda-Triebes
Germany

Fon +49 36628 66 33 00
Fax +49 36628 66 33 55
Mail info@uniprox.de

KG-Sitz Zeulenroda-Triebes

AG Jena, HRA 501598

p.h.G. Bauerfeind Orthopddie GmbH
AG Krefeld, HRB 9150

GF Rainer Berthan

GF Ingo Schneider

erkldren in alleiniger Verantwortung, dass unsere Produkte die Grundlegenden Sicherheits- und
Leistungsanforderungen nach Anhang I der europdischen Medizinprodukteverordnung 2017/745 erfiillen.

Eine Benannte Stelle ist an den Konformitatsbewertungsverfahren nicht beteiligt.

Zweckbestimmung

Basic-UDI-DI

Bezeichnung/ Bestellnummer

F90-[GroRe]-[Seite]

Der F90 Uniprox Multiaxial Karbon-Ful} ist die

Basis des modularen Aufbaus einer 4053646F9083
Beinprothese.
Adapter mit 4-Loch-Verschraubung verbinden
A10-Al, A10-St, A10-Ti, A11-St, A11- Passteile mit Pyramide oder Pyramidaufnahme
0536464LochA
Ti, A13-Al, A13-St, A13-Ti, A13, Al4- und 4-Loch-Gewindeanschluss in einer . R
St, A14-Ti Modular-Beinprothese.
AST=TH, ABT-TiZ, AZT-T, A3T-Tid, Die D ladapter dienen als Verbindung von 2
A38-St, A39-Ti, A41-Ti1, A41-Ti2 VR DAppE arapies o ) g 4053646DoppelAdHP
» Adaptern in einer Modular-Beinprothese.
A49-Til, A49-Ti2
> Die Drehadapter werden zwischen Knie und 0S-
TA-1, TA2 Schaft verbaut und dienen der Rotierung des 4053646DrehAdCK

Unterschenkels.

A6-Al, A6-St, A6-Ti, A8-Ti, A9-Ti, A15-
St, A17-St, A18-St, A19-St, A20-St,
A21-St

A86

Die Eingussanker sind fiir den Einsatz in
Beinprothesen konzipiert und werden als
Schaftadapter im Laminat des
Prothesenschaftes integriert.

4053646EingussXD

A26-Al, A27-Al1, A27-Al2, A27-AL3

AZS-A[, A29-Al

Die Eingussscheiben sind fiir den Einsatz in
Beinprothesen konzipiert und werden als
Schaftadapter im Laminat des
Prothesenschaftes integriert.

4053646EingussscheibeC5
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Die Modularadapter E-FO1, -02 und -04 dienen

053646F 7
E-FO1, E-F02, E-F0O4 zur Montage der SACH FiiRe F1 und F20. ¢ 46FussAdk
i Die Holzansdtze sind fiir den Einsatz in
-148, -120, A60 Bei konzipi
A60-148, A60-120, A6 emprothesen‘ onmp-lert und werden als 4053646HolzansatzXM
Schaftadapter im Laminat des
Prothesenschaftes integriert.
A3-Al200, A3-Al400, A3-5t200, A3- . . .
5£400, A3-Ti200, A3-Ti400, A4-St200, | Di¢ Rohradapter verbinden Adapter mit
: Pyramide mit einem Adapter mit Rohrklemmung | 4053646RohrAdKF
A4-5t400, A4-Ti400 Ss o .
o in einer Modular-Beinprothese.
R1-Al400
A1-Al, A1-St, A1-Ti, A1-St34, A2-Ti, Die Schraubadapter verbinden Adapter mit
A40-Til Pyramide oder Pyramidaufnahme mit einem 4053646SchraubAdD4

A30

Rohradapterin einer Modular-Beinprothese.

A22-St, A22-Ti, A23-St, A23-Ti, A25-
Ti

A87

Die Schraubadaptionen verbinden Adapter mit
Pyramide oder Pyramidaufnahme mit einem
M36-Innengewinde bzw. einem 30 mm- Rohr in
einer Modular-Beinprothese.

4053646Schraubadaption9V

VA1-Ti, VA2-Ti, VA9-AL

Die Verschiebeadapter werden in den
modularen Aufbau einer Beinprothese
integriert und ermdglichen eine axiale
Verschiebung.

4053646VerschiebeAdYU

JT20-PYR, JT20-M36, JT22-PYR, JT22-

Die Kniegelenke dienen der gelenkigen
Verbindung zwischen Schaft und modularem

4053646PolyCD
M36, JT20S-PYR, JT20S-M36, JT22S- | Aufbau einer Beinprothese durch eine i
PYR, JT225-M36 polyzentrische Gelenkkonstruktion.
JT101
Die Kniegelenke dienen der gelenkigen

JT02-St, JT02-Ti Verbmdu.ng zw1s_chen Schaft und mFJdularem 4053646monoKnies3

- Aufbau einer Beinprothese durch eine
JT03 monozentrische Gelenkkonstruktion.
JT05-St, JT05-Ti, JT09
S30-Air, S30CL-Air, SC30-Air, S40-Air, | Die SoftSkin-Silikon-Liner dienen der
Sport-Air, S40CL-Air, SC40-Air, S50- Verbindung des Prothesenschaftes mit dem
Air, S50CL-Air, STF-Air, S-2L-Air Amputationsstumpf. 4053646SoftskinwQ

$30, S30CL, SC30, S40, S40CL, SC40,
550, S50CL, STF, S-2L

Die Air-Variante dient zusdtzlich der Ableitung
von Kérperschwei® von der Haut.
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L03-[GroRe], L20-[GroRe]
Dista Die Silikonprodukte (L01, LO3, L14, L15, L20) -
. 40 k E
LO1-[GroRe] dienen der Bettung des Stumpfes. 8ab46Siliiong
L14-1, L14-2, L15-1, L15-2
Vi1, vViz2
Gu -Fl Die Ventile und Vakuum-Jet dienen der
Vo2 Erzeugung eines Vakuums zwischen .
L 40 v

che Prothesenschaft und Stumpf und damit zur kgl
Vo8, V09, V09-A, V10, V10-A, V13 Fixierung der Prothese.
V18, V20, V21, V22
ShL1, ShL20, ShL3A-2, ShL58B,
ShL508B Die Verschlussstiicke und die
Mot re Ve Einzugsmechaniken dienen der Fixierung eines | 4053646ShLFM
ShL40A, ShL40B Linersim Schaft einer Beinprothese.
EM
ors Js Die Torsionsschiene ist eine Rotations-
0B100-[GroRe], 0B101-[GroRe], Federstab-Orthese zur dynamischen Redression | 4053646TorsionBB
0B102-[GroRe] des gesamten Beins.
‘ : ‘ Die DAHO®-Handorthesen sind ein modulares
Typ 1, Orthesen-System zur Therapieunterstiitzung
Typ2.1-2.4,Typ 2.6, Typ 2.D nach Operationen, bei Verletzungen oder
Typ 3, Typ 3.1 Erkrankungen im Bereich der Finger und der 4053646DAHOW?2
Typ 4, Typ 4P Hand. Die DAHO-Handorthesen Typ 4 und Typ

4P sind zur Ruhigstellung des Handgelenkes,

der Finger- und Daumengelenke vorgesehen.

Die Produkte wurden entsprechend Anhang VIII, Kapitel III der Verordnung (EU) 2017/745 in die Risikoklasse I

klassifiziert und entsprechen den einschldgigen Bestimmungen.

Steffen Lasch
Verantwortliche Person gem. §15 MDR
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Anderungshistorie:

Version Giiltigkeitsdatum Grund der Revision

000 25.05.2021 Neuerstellung

001 01.10.2021 Erganzung SRN, Ergdnzung SoftskinAir
Duo/ Softskin Duo

002 12.01.2023 Anderung von S-Duo-Air/ S-Duo auf
S-2L-Air/ S-2L

003 09.10.2023 Erganzung SC30-Air und SC30
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