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i“i Die Gebrauchsanweisung ist vor der Anpassung sorgfaltig zu lesen.
Beachten Sie alle Anweisungen, besonders die Sicherheitshinweise.
Nur eine gewissenhafte Anpassung garantiert die saubere Funktion.

1. Zweckbestimmung

Die Modularadapter E-FO1, -02 und -04 dienen zur Montage der SACH FiiRe F1 und F20.

2. Technische Daten

* Anschluss: Pyramide mit 50 mm Kugelabschnitt
* inkl. Verschraubung (M10)

* inkl. 2-Komponentenkleber

» wasserfest (nur E-F02, E-F04)

Bestell-Nr. Gewichtslimit Ausfiihrung Artikelnummer

E-FO1 <75kg Alu M10 410101999 11010
E-F0O2 <125kg Stahl M10 410101999 22010
E-FO4 <100 kg Titan M10 410101999 33010

3. Indikationen/ Kontraindikationen
Indikationen:
*  Amputation von GliedmalRRen der unteren Extremitat

Kontraindikationen:
e nicht bekannt

4. Nebenwirkungen
Es sind keine Nebenwirkungen bekannt.

5. Allgemeine Sicherheitshinweise

A\ i)

Das Medizinprodukt ist zur mehrfachen Anwendung an einem Patienten
vorgesehen.

Die  Abgabe/Anpassung  des  Medizinproduktes  darf  nur  durch
orthopddietechnisches Fachpersonal erfolgen.

Eine unsachgemdfRe Verdnderung oder Anwendung am Produkt darf nicht
vorgenommen werden. Bei Nichtbeachtung kann die Funktion des Produktes
beeintrachtigt werden, so dass eine Produkthaftung ausgeschlossen ist.

Es diirfen nur die zugelassenen Schrauben verwendet werden.

Die maximalen Gewichtsbelastungen sind unter ,2. Technische Daten” aufgelistet.
Zusétzliche Traglasten sind bei der Gewichtsberechnung mit zu beriicksichtigen.

6. Einbau
Das Anzugsmoment der im Lieferumfang enthaltenen Schraube M10 betragt 30 Nm.

A Bei Fertigstellung der Prothese ist die Schraube mit Loctite 243 zu sichern.

é Der SACH-Ful3-Adapter und der SACH-Ful} sind mit dem beiliegenden Kleber

zu verkleben.



7. Wartung
Im Rahmen der regelmadRigen Prothesenwartungist der Schaftansatz zu tiberpriifen.

8. CE-Konformitat

Die Produkte erfiillen die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 des
Europdischen Parlaments und des Rates (MDR) und sind mit dem CE-Zeichen versehen.
Alle auftretenden schwerwiegenden Vorfdlle im Zusammenhang mit dem Produkt sind
an Uniprox und die zustandige Behorde des Mitgliedstaates zu melden.

9. Gewdhrleistung und Nutzungsdauer

Nach einer Nutzungsdauervon 5 Jahren empfehlen wir den Austausch des Adapters.
Nur unter den vorgenannten Bedingungen besteht Gewdhrleistung gemdR den
Verkaufs- und Lieferbedingungen (AGB) der Uniprox GmbH & Co. KG.

10. Lagerung und Entsorgung
Das Produkt kann problemlos iiber den Hausmiill entsorgt werden. Es gibt keine
besonderen Lagerbestimmungen.

Ihre Fragen richten Sie bitte an:
Technischer Service  0800-001 05 41*

Kundenservice 0800-001 05 40*
Telefax 0800-001 05 45*
E-Mail info@uniprox.de

* kostenfrei innerhalb Deutschlands



