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é 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

Der F1- und F20-FuR ist fiir Personen mit Amputation der unteren GliedmaRen,
transtibial oder hoher, einem max. Patientengewicht von 102 kg und einem
Mobilitdtsgrad von 1 fiir den F1-FuR und Mobilitdtsgrad 1-2 fiir den F20-FuR
vorgesehen.

2. Technische Daten

* F1: Flexibles FuRformteil mit Kunststoffkern
Einzeln stehende GroRzehe
Fiir Badeprothesen geeignet

e F20: Leichterund dynamischer Prothesenfuld
Flexibles FuRformteil mit besonders ausgeschdumten Kunststoffkern
Fiir Badeprothesen geeignet

Bestell-Nr. GroRen Gewicht Artikelnummer
F1-GroRe/ Seite 22-29 360-585 g 4101 010 0X 00 0ZZ
F20-GroRe/ Seite 22-29 425-605 g 4101 200 0X 00 0ZZ

X =Seite: 1=Links 2=Rechts
77 =GroRe

2.1 Zubehorteile
Modular SACH Prothesenfuf3-Adapter fiir Herren-Fiif3e, inkl. Verschraubung

Bestell-Nr. Gewichtslimit Anschluss Ausfiihrung Artikelnummer

E-FO1 <75kg Pyramide AluM10 410101999 11010
E-FO2* <125kg Pyramide Stahl M10 4101019 99 22010
E-FO4* <100 kg Pyramide Titan M10 4101019 99 33010

* wasserfest

Kosmetik-Anschlussplatte

Bestell-Nr. Ausfiihrung Artikelnummer
E-F19 Kunststoff 4101079 00 00 000

Verschraubung fiir Knchelformteil

Bestell-Nr. Ausfiihrung Artikelnummer

E-FO8 Schraube: Stahl, verzinkt M10 x 90 4101 049 00 00 010

Kndchelformteil, inkl. Verschraubung

Bestell-Nr. Ausfiihrung Artikelnummer

E-F10 Holz mit Verschraubung M10 4101059 00 77 000

3. Indikationen/ Kontraindikationen
Indikationen:
Transtibiale oder hhere Amputation der unteren Extremitdt.

Kontraindikationen:
Keine.

4. Allgemeine Sicherheitshinweise
a)
AN
* Das Medizinprodukt ist zur mehrfachen Anwendung an einem Patienten
vorgesehen.
* Die Abgabe/ Anpassung des Medizinproduktes darf nur durch
orthopddietechnisches Fachpersonal erfolgen.

»  Fiir eine moglichst hohe Sicherheit und eine moglichst lange Lebensdauer sind die
empfohlenen Montage- und Verwendungsverfahren zu beachten.



* Nehmen Sie niemals Verdnderungen an der Federplatte vor. Dadurch erlischt die
Gewdhrleistung und es kann zu einem Bruch der Schrauben oder Federplatte
fiihren. Wenn Sie die Form des FulRes verdndern miissen, achten Sie darauf, nicht
an der Federplatte zu schleifen.

» Das Befestigungsloch darf niemals nachgebohrt werden.

» Verwenden Sie ausschlie3lich die bereitgestellten Schrauben. Die Verwendung von
nicht zugelassenen Schrauben fiihrt zum Erldschen der Garantie und kann zu
einem Bruch der Schrauben fiihren.

* Achten Sie beim Einbau der FuRschraube auf eine frei laufende Gewindepassung
und angemessene Einschraubtiefe. Geben Sie Loctite® 243 darauf und ziehen Sie
diese mit 27 Nm an.

5. Aufbau

5.1 Ausrichtung

Die in dieser Anleitung enthaltenen Empfehlungen bieten einen zuverldssigen
Ausgangspunkt fiir die statische Ausrichtung der Uniprox SACH-FiiRe mit
Pyramidenanschluss. Da jeder Patient einzigartig ist, konnen bei der Feinausrichtung
zusdtzliche Anpassungen erforderlich sein.

5.2 Ausrichtung des Bohrlochs

Um die anteriore/ posteriore Platzierung des FuRes festzulegen, positionieren Sie das
Kndchelschraubenloch 13-25 mm hinter der Mittellinie des Schaftes. Um die mediale/
laterale Platzierung des FuRes festzulegen, positionieren Sie das Kndchelschrauben-
loch 6 mm medial der Mittellinie des Schaftes.

5.3 Schaftflexion

Aufgrund der Flexibilitdt des VorderfuRes und der Vorspannung des FuRes wird ein
Ausgangspunkt von +3° Schaftflexion beim Gehen empfohlen. Der Schaft sollte
ebenfalls um 5° adduziert werden. Die FuRbewegung sollte wahrend des Gangzyklus
gleichmdRig sein und einen ausreichenden Zehenwiderstand ohne aktives AbstoRen
bieten. Eine Uberstreckung des Knies ist in jeder Gangphase zu vermeiden.

5.4 Ausrichtung des FuRRes

Verwenden Sie bei der Installation des Uniprox SACH-FuR mit
Pyramidenanschluss die standardmdRigen Verfahren zur
Ausrichtung des Multiaxial-FulRes, aber platzieren Sie den
Rohradapter mit einer Neigung von 2° bis 3° nach hinten.
Dadurch wird die Federplatte vorgespannt und der

Rohradapter bleibt in der mittleren Standphase vertikal. g,l sz
Wenn das Knie instabil wird, erhéhen Sie den Zehenhebel, ce
indem Sie den FuB im Sprunggelenk in Richtung FuRsohle K e N

beugen oder das Kniezentrum hinter die Aufbaulinie |
verschieben.

6. Wartung und Reinigung

s

* Die SACH-FiiRe kdnnen mit Seife und einem feuchtem Tuch gereinigt werden.

* Keine aggressiven Reinigungsmittel verwenden.

* Die FuRRbaugruppe sollte nach den ersten 30 Tagen der Nutzung iiberpriift werden.

* Priifen Sie wdhrend der reguldren Sprechstunde die gesamte Prothese auf
VerschleilR.

» Priifen Sie die Schraube regelméRig auf einen festen Sitz. Falls sie sich gelockert
hat, ziehen Sie diese mit 27 Nm nach.

A Eine lockere FuRschraube kann zu einem Bruch der Schraube fiihren.

7. 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 Vorfélle im Zusammenhang mit dem Produkt sind
an Uniprox bzw. den Hersteller Trulife sowie an die zustdndige Behdrde des
Mitgliedstaates zu melden.

8. Garantie und Gewahrleistung

Nur unter den vorgenannten Bedingungen besteht Gewdhrleistung gemdlR den
Verkaufs- und Lieferbedingungen (AGB) der Uniprox GmbH & Co. KG.

Eine Garantie von 2 Jahren wird bei Material- und Fertigungsfehlern iibernommen.

9. Lagerung und Entsorgung

Es gibt keine besonderen Lagerbestimmungen.

Das Produkt enthdlt keine gesundheitsgefahrdenden Stoffe. Die lokalen und
nationalen Gesetze sowie Vorschriften sind zu beachten.

Thre 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



