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/_\ 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 Multiaxial-FuR ist fiir Personen mit Amputation der unteren GliedmaRen,
transtibial oder hoher, mit einem Mobilitdtsgrad 1-2 und einem max.
Patientengewicht von 160 kg vorgesehen.

2. Technische Daten

Der Full wurde entwickelt, um eine variable Knochelsteifigkeit, hervorragende

Supinations-/ Pronationsanpassung und Plantarflexion in einer d&sthetisch

ansprechenden Kosmetik zu integrieren.

* Integriertes, multiaxiales FuRgelenk

* FEingeschdumte Karbonfeder

* Einzeln stehende GroRzehe

» verfiigt liber eine liber die gesamte Lénge flexible Federplatte, einen integrierten
multiaxialen Knochel und einen proximalen Adapter

» proximaler Adapter mit AuRengewinde

* Pyramide mitInnengewinde

Bestell-Nr. GroRen Kategorie Gewicht Artikelnummer

F51-GroRe/ Seite/ Kategorie 24-29 1-5 531g 4 602 040 0X 0Y 0ZZ

X =Seite: 1=Links 2=Rechts
Y = Kategorie
77 = Grolke

2.1 Ersatzteile und Spezial-Werkzeug

Bestell-Nr. Ausfiihrung Artikelnummer

E-F50-M Montagewerkzeug-Satz (enthdlt: Sechskant- 4602 019 00 30 000

Schraubendreher, Achsverldngerung und Fiihrungshiilse)

E-F51-T Wartungskit fiir F51 (enthalt: Achsbuchse, Unterlegscheibe,
Achse mit Schraube, Kunststoffscheiben Kunststoff-
Dorsalanschlag, Distanzscheibe mit Aussparungen)

4602 049 00 43 000

MM202 Polyurethan/ Polyamid Lithiumfett 4690 240 00 89 100

2.2 Puffer
Bestell-Nr. Ausfiihrung Artikelnummer
E-F50-P2 Pufferelement, mittel 4602019 00 02 000
E-F50-P3 Pufferelement, hart 4602 019 00 03 000
E-F50-P4 Pufferelement, extra-hart 4602 019 00 04 000
E-F50-P5 Pufferelement, super-hart 4602 019 00 05 000

3. Indikationen/ Kontraindikationen
Indikationen:
Transtibiale oder hhere Amputationen der unteren Extremitat.

Kontraindikationen:
Keine.

4. Allgemeine Sicherheitshinweise

an

AN

* Das Medizinprodukt ist zur mehrfachen Anwendung an einem Patienten
vorgesehen

* Die Abgabe/ Anpassung des Medizinproduktes darf nur durch orthopddie-
technisches Fachpersonal erfolgen.

e Zur Optimierung der Auswahl und zur Gewadhrleistung der Sicherheit des/ der
Amputierten befolgen Sie die folgenden zwei Schritte des Verfahrens zur
Bestimmung der geeigneten Kategorie.

1. Suchen Sie die Zeile, die dem Gewicht des/ der Amputierten entspricht.
2. Suchen Sie die Spalte, die der FuRldnge des/ der Amputierten entspricht.

* Der Bereich, in dem die Spalte und die Zeile sich iiberschneiden, enthdlt die
geeignete Kategorie.

*  Wenn der/ die Amputierte einen langen transtibialen Stumpf hat oder schwere
Lasten tragt, wahlen Sie die ndchsthohere Kategorie.

* Bei der Wahl einer Kategorie mit einer geringeren Festigkeit als die auf der

Grundlage des oben genannten basierenden Verfahrens ermittelt wurde, erlischt
die Garantie und Ihr Patient wird einem Risiko ausgesetzt.



FuBlédnge (cm)
Patientengewicht
24 25 26 27 28 29
137-160 kg - - 5 5 5 5
101-136 kg 4 4 4 4 4 4
81-100 kg 3 3 3 3 3 3
<80 kg 2 2 2 2 2 -

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

» Die Nichtbeachtung der Installations- und Verwendungsvorschriften kann zu
einem strukturellen Versagen der Komponenten fiihren, wodurch der Benutzer der
Gefahr schwerer Verletzungen ausgesetzt ist.

* Nehmen Sie niemals Verdnderungen an der Federplatte oder an den strukturellen
Kndchelkomponenten vor.

5. Aufbau

5.1 Montage des FuRRes

* Verbinden Sie gemdR den typischen Verfahrensweisen fiir modulare Komponenten
die proximalen Verbindungselemente (Rohradapter, Klemmenadapter usw.) mit
der Pyramide des FuRes.

* In den Gebrauchsanweisungen der beiliegenden Komponenten finden Sie die
korrekten Anzugsmomente und Montageanleitungen (typisches Anzugsmoment
fiir 3-mm-Adapter aus Titan und Edelstahl mit Innengewinde ist 15 Nm).

5.2 Ausrichtung
Die in dieser Anleitung enthaltenen Empfehlungen bieten zuverldssige
Ausgangspunkte fiir die statische Ausrichtung.

Um die anteriore/ posteriore Platzierung des FuRes
festzulegen, ist sicherzustellen, dass sich die
Pyramidenaufnahme 13 mm bis 25 mm hinter der
Mittellinie des Schafts befindet.

Um die mediale/ laterale Platzierung des FuRRes
festzulegen, positionieren Sie die Pyramidenmitte 6 mm
medial der Mittellinie des Schaftes.

5.3 Austausch und Aufarbeitung des Puffers
5.3.1 Erforderliche Werkzeuge und Hilfsmittel

* Montagewerkzeug-Satz:  Bestell-Nr.: E-F50-M
*  Wartungskit:

Bestell-Nr.: E-F51-T

5.3.2 Demontage

* Entfernen Sie die zwei dekorativen Stopfen an jeder Seite des FuRRes.

e Entfernen Sie mit zwei 4-mm-Inbusschliisseln die Halbrundschraube und die
Scheibe von einer Seite des Fules.

* Schlagen Sie mit dem Gummihammer leicht auf den Kopf des Inbusschlissels, um
den Schaft herauszuldsen.
e Entfernen Sie die internen Komponenten vom Ful3.




5.3.3 Montage
* Beschichten Sie den zylindrischen Teil des Dorsalanschlags mit weilem
Lithiumfett (MM202) und fiihren Sie ihn dann nach oben durch das distale Pad und
den Puffer.

* Setzen Sie die Pufferbaugruppe in den FuRhohlraum ein, bestreichen Sie dann die
kugelférmigen Delrin-Unterlegscheiben mit weiRem Lithiumfett (MM202) und
platzieren Sie diese an den Seiten des Puffers. Richten Sie die kugelférmigen
Flachen der Unterlegscheiben so aus, dass sie nach innen zum Puffer zeigen.

* Richten Sie mit einem Inbusschliissel den Puffer und die Komponenten grob aus.

Schmieren Sie die proximalen
Oberflachen des Puffers mit
weilem Lithiumfett (MM202)
ein.

e Stecken Sie den Inbusschliissel in den Kopf des Schafts und stecken Sie die Kugel
auf die Achse.

Hinweis: Wird der FuR aufgearbeitet, muss die Buchse in das
distale Ende der oberen Halterung eingepresst werden, bevor die
obere Halterung in die FuBhdhle eingesetzt wird.

* Setzen Sie die obere Halterung durch den Hohlraum im Ful® nach unten auf die
Baugruppe.

* Richten Sie mit dem 4-mm-Inbusschliissel die Locher der Baugruppe grob aus.

*  Driicken Sie mit einer Dornpresse oder Schraubzwinge die Baugruppe zusammen,
bis die Locher ausgerichtet sind. Legen Sie ein Stiick Holz oder Kunststoff unter,
um die Oberflache der oberen Halterung nicht zu zerkratzen.




Schmieren Sie die Kugel und die Achse mit etwas weiRem Lithiumfett (MM202).
Driicken Sie die Achsbaugruppe durch das Kndchelgelenk, bis die Kugel an der
anderen Seite leicht herausragt. Ein leichter Schlag mit dem Gummihammer
konnte erforderlich sein wahrend die Baugruppe weiterhin zusammengepresst
wird.

Setzen Sie die herausragende Kugel in die Schaftfiihrung ein und treiben Sie mit
der Dornpresse oder Schraubzwinge die Achse so weit, bis sie durch die Riickseite
des internen Biigels ragt.

Entfernen Sie die Kugel aus der Achse.

Die Kugel sollte leicht zu entnehmen sein. Ist dies nicht der Fall, wurde
der Schaft nicht vollstandig durch die Baugruppe gedriickt. Wiederholen
Sie bei Bedarf den vorherigen Schritt.

Bauen Sie die M6-Halbrundschraube und die Scheibe in die Achse ein. Geben Sie
Loctite® 243 auf die Gewinde.

Vergewissern Sie sich, dass die Vertiefung der Scheibe nach innen, in
Richtung des FuRes zeigt.

Halten Sie mit einem 4-mm-Inbusschliissel den Schaft fest und ziehen Sie mit
einem Drehmomentschliissel die Halbrundschraube mit 8 Nm an.

Stecken Sie die dekorativen Stopfen wieder in den FuR.

6. Wartung und Reinigung

()

Zur Erhaltung der optimalen Leistungsfahigkeit des Uniprox Multiaxial-Ful} wird
empfohlen, den Puffer einmal jahrlich auszutauschen (bei Amputierten mit einer
geringen Aktivitdtsintensitdt seltener). In der Tabelle unter Punkt 2.2 Puffer
finden Sie die empfohlenen Ersatzpuffer.

Der F51 Multiaxial-Fu kann mit Seife und einem feuchten Tuch gereinigt werden.
Keine aggressiven Reinigungsmittel verwenden.
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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 zustindige Behorde des
Mitgliedstaates zu melden.

8. Garantie und Gewéhrleistung

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

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

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.

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



