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<@ Beschreibung

Der Single Axis FuB ist eine der leichtesten
Konstruktionen dieser Bauart auf dem
Markt. Dies wird erreicht durch eine Innen-
konstruktion aus belastbarem Verbund-
material in Verbindung mit einer integrier-
ten Titan-Pyramide. Der Single Axis FuB
besitzt eine integrierte Zehenfeder aus
Composite-Material. Drei verschiedene
Kategorien stehen zur Auswahl. Zusatzlich
kann die Gelenkdampfung anterior sowie
posterior individuell angepasst werden,
Die gewUinschte Festigkeit wird bei der
Bestellung angegeben.
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<@ Technische Angaben <@ Medizinprodukt
Gewicht des FuBes/g 571 (Gr. 26, ink. M D Der Single Axis FuB
Adapter) ist ein Medizinprodukt.

Max. Belastbarkeit/kg 115

FuBgréBen/cm 22-31 @ A Sicherheit
Systemhdéhe/mm 813
Absatzhéhe/mm 10 ¢ \/or Benutzung ist eing individuelle

- : Anpassung des Bauteils und der Pro-
Proximaladapter Pyramidadapter these, in der dieses Bauteil zum Einsatz
Kategorie 2-4 kommt, erforderlich.
Zehenwiderstande ¢ \or Benutzung st eine Einweisung in den
Gelenkpuffer Weich, Gebrauch des“BguteHs dyrch einen e'rfah—

Mittel, Fest renen Orthopadietechniker erforderlich.

¢ [alsche Auswanhl, Anpassung, Anwendung
und/oder mangelhafte Kontrolle konnen

< Indikation zu gesundheitlichen Schaden fihren.
¢ Die Prothese sowie deren funktionelle
Aktivitatsgrad: 1 - 2 Bauteile mUssen regelmaRig von einem

Orthopadietechniker auf ihre Funktion,

J _ \@ eventuellen VVerschlei und eventuelle
2 ﬁ J& Beschadigungen Uberprift werden.

- mkg * Wurde die Prothese oder Bauteile der Pro-

Maximale Belastbarkeit: 115 kg these einer unverhaltnismaRig starken
Maximale Belastbarkeit: Die maximale Belast- Belastung (z.B. Sturz) ausgesetzt, so
barkeit darf vom erweiterten Kérpergewicht muss die Prothese und ihre Komponen-
nicht Uberschritten werden. ten vor der weiteren Verwendung von

einem Orthopadietechniker auf mogliche
Erweitertes Kérpergewicht: Summe aus Schaden Uberprift werden.
Kérpergewicht des Anwenders und den ¢ Alle im Zusammenhang mit dem Pro-
normalerweise von ihm getragenen Las- dukt aufgetretenen schwerwiegenden
ten. (Klassifizierung siehe Katalog!) Vorkommnisse sind der Wilhelm Julius

Teufel GmbH und der zustandigen
Das Produkt ist zur prothetischen Ver- Behorde des Mitgliedstaats, in dem
sorgung der unteren Extremitat eines Sie niedergelassen sind, zu melden.
Patienten vorgesehen. ,Schwerwiegendes Vorkommnis” be-

zeichnet ein VVorkommnis, das direkt
oder indirekt eine der nachstehenden
Folgen hatte, hatte haben konnen oder

haben konnte:
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a) den Tod eines Patienten, Anwenders
oder einer anderen Person,

b) die vortibergehende oder dauerhafte
schwerwiegende Verschlechterung des
Gesundheitszustands eines Patienten,
Anwenders oder anderer Personen,

C) eine schwerwiegende Gefahr fUr die
offentliche Gesundheit.

Im Zusammenhang mit der VVerwen-

dung von Prothesenpassteilen zur Her-

stellung externer GliedmaBenprothesen
ist folgendes zu beachten:

Passteile nur gemanR ihrer Zweckbe-

stimmung einsetzen.

Werden Passteile mit unterschiedlicher

max. Belastung kombiniert, gilt die max.

Belastung des schwachsten Bauteils

fur die gesamte Prothese.

Werden Passteile fur unterschiedliche

Aktivitatsgrade kombiniert, gilt der Aktivi-

tatsgrad des Passteils mit der geringsten

Aktivitat fUr die gesamte Prothese.

Der Einsatz geprUfter Einzelkompo-

nenten mit CE-Kennzeichen entbin-

det den Techniker nicht von seiner

Verpflichtung, die Passteilkombination

im Rahmen seiner Moglichkeiten auf

ihre ZweckmaBigkeit, ordnungsgemaRle

Montage und Sicherheit zu Uberprufen.

Ergeben sich Anhaltspunkte dafur, dass

eine Passteilkombination nicht der ge-

forderten Sicherheit entspricht, durfen
die Passteile nicht kombiniert werden.

Der Prothesenaufbau muss entspre-

chend den allgemein anerkannten

fachlichen Regeln des Orthopadietech-
niker-Handwerks durchgefuhrt werden.

Die fUr das Bauteil vorgesehenen

Anzugsdrehmomente mussen

eingehalten werden. Hierzu ist ein
geeignetes Werkzeug (Drehmoment-
schltssel) zu verwenden.

Die Passteile miissen vor Ubergabe
an den Anwender gegen unbe-
absichtigtes Losen oder Verdrehen
der Verschraubungen mit geeigneter
Schraubensicherung gesichert werden.
Sicherheitsrelevante Vorschriften
flr einzelne Passteile (z. B. spezi-
elle Kombinationsmaoglichkeiten,
Wartungsintervalle etc.) mussen
eingehalten werden.

Bei Kombination unterschiedlicher
Passteile (eines oder verschiedener
Hersteller) gilt:

AusschlieBlich Passteile einsetzen,
die den Anforderungen der DIN EN
ISO 10328 und den Anforderungen
des Medizinproduktegesetzes
entsprechen,

Im Schadensfall gilt: Bei Kombination
von Modular-Prothesenkomponen-
ten unterschiedlicher Hersteller

kann jeder Hersteller grundsatzlich
nur fur das Versagen der eigenen
Passteile haftbar gemacht werden.
Eine darliberhinausgehende Haftung
des Herstellers ist nur dann moglich,
wenn seine Passteile nachweislich
ursachlich fir den Schaden oder
Funktionsausfall von Passteilen
anderer Hersteller gewesen sind.
/1’) Das Produkt ist zur Anwendung
\_'_I' an einem Anwender vorgesehen
und nicht zur Wiederverwendung bei
weiteren Personen geeignet!
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<@ REF/GroBen

Bitte beachten Sie die Angaben im Katalog ,Prothetik-Gesamtprogramm” der jeweils
aktuellen Ausgabe.

<@ Lieferumfang

REF Produkt
WW.SAF-xxxT-xL Single Axis FuB
90.395.158.00 SingleAxis_UserManual_DE_EN

<@ Notwendiges Zubehor

Gelenkpuffer anterior

REF Position Festigkeit Farbe
WW.SAF-00128 Anterior Weich Blau
WW.SAF-00132 Anterior Mittel Schwarz
WW.SAF-00134 Anterior Fest Weif3

Gelenkpuffer posterior

REF Position Festigkeit Farbe
WW.SAF-00140 Posterior Weich gelb
WW.SAF-00142 Posterior Mittel grin
WW.SAF-00144 Posterior Fest rot

Knochelgelenk

REF Produkt
WW.SAF-00100 Knéchelgelenk endosk. f. Single Axis FuB

< Optionales Zubehor

REF Produkt
WW.SAF-00125 Gewindestift f. Single Axis FuB
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<€ Anwendung/
Anpassung

Wir empfehlen die nachfolgenden
Schritte / Aufbauschritte in der vor-
geschlagenen Reihenfolge vorzunehmen,

e Aufbau

e Berlicksichtigen Sie die vorgesehene
Absatzhohe der Prothesenversorgung

¢ Berlcksichtigen Sie die Stumpfstel-
lung und den daraus resultierenden
Aufbau der Prothese

e Statischer Aufbau

[2]

Die beiden Gelenkpuffer anterior (2)
und posterior (3) in die entsprechenden
Aussparungen im Prothesenfu3 (1)
einsetzen.

Das Knochelgelenk (4) von oben auf den
FuB aufsetzen, sodass die beiden Ge-
lenkpuffer in den beiden Aussparungen
am Knochelgelenk gefuhrt werden. Das
dickere Ende des Knochelgelenks muss
hierbei in anteriore Richtung (in Richtung
der FuBzehen) zeigen.

Das Knochelgelenk soweit in den FuB
eindrlicken, dass die seitliche Bohrung
des Knochelgelenks mit der Bohrung in
der FuBkosmetik fluchtet.

Die Achse durch Bohrung in Kosmetik
und Knochelgelenk fuhren.,

Esist darauf zu achten, dass
die abgeflachte Seite der Achse
nach unten zeigt.

Die flache Aus-
sparung an der
Achse fur das
Knéchelgelenk
muss nach
unten zeigen.

4

Sicherungsschraube der
Achse flr das Knochelgelenk
(Anzugsmoment 7 Nm)

Mit einem 4mm-Innensechskant von der
Unterseite des FuBes die Sicherungs-
schraube der Achse anziehen (7 Nm).

Den festen Sitz der Achse prifen.
Den Adapter im Fu3 bewegen.
Hierbei darf die Achse nicht wackeln.
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Berlicksichtigen Sie die empfohlene Auf-
baulinie: TKA (Trochanter -Knee - Ankle)

FUr den weiteren Aufbau der Prothese
den Pyramidadapter des FuBes mit einer
Pyramidaufnahme oder Rohradapter
Ihrer Wahl verbinden. Wir empfehlen den
Einsatz von Adaptionen aus unserem
Sortiment.

Bei der Montage der gewadhlten

Adaption die VVorgaben des ent-
sprechenden Herstellers, bzgl. Anzugs-
moment und Vorgaben zur Endmontage
(z. B. Einsatz von Schraubensicherung)
beachten.

 Aufbauoptimierung

Gelenkpuffer

Flr den Single Axis FuB sind die ante-
rioren und posterioren Gelenkpuffer in
jeweils 3 verschiedenen Festigkeiten
erhaltlich.

In der Ganganalyse nach dem Prothesen-
aufbau ist zu prufen, ob die eingesetzten
Gelenkpuffer ein optimales Gangbild
erzielen.

Hinweis: Grundsatzlich wird empfohlen,
anterior und posterior Puffer gleicher
Festigkeit einzusetzen. Sofern indiziert,
sind jedoch unterschiedliche Festigkeiten
kombinierbar.

Zum Wechsel der Gelenkpuffer

gehen Sie folgendermaBen vor:

- Die Sicherungsschraube der Gelenkachse
[6sen.

- Die Achse aus dem FuB herausdrticken.

- Das Knochelgelenk aus dem FuR
herausheben.

- Den oder die Puffer austauschen, das
Knochelgelenk wieder aufsetzen und
die Achse wieder einfuhren.

« Mit einem 4mm-Innensechskant auf der
Unterseite des FuBes die Sicherungs-
schraube der Achse anziehen (7 Nm).
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<€ Endmontage

Die Prothese zur Anprobe montieren. Hierbei

die jeweiligen \orgaben zu den verwendeten
Komponenten berticksichtigen, insbesondere
die Angaben zu den Anzugmomenten der mit

der FuBpyramide verbundenen Komponenten.

Mit einem 4mm-Innensechskant auf der
Unterseite des FuBes die Sicherungs-
schraube der Achse anziehen (7 Nm).

Zur definitiven Fertigstellung der

Prothese muss zusatzlich eine
Sicherung mit mittelfester Schrauben-
sicherung erfolgen.

<@ Material

Aluminium

Titan

Edelstahl
Composite-Material
Kunststoff

<@ Produktpflege/
Reinigung/Wartung

Die FuBkomponenten konnen im
Bedarfsfall mit einem feuchten Tuch
gereinigt werden,

Wir empfehlen eine Sicht- und Funktions-
prifung nach 6 Monaten in Bezug auf alle
beweglichen Komponenten, alle anderen
Bauteile nach 12 Monaten.

< Lagerung/Entsorgung

Produkte in der QOriginalverpackung an
einem trockenen Ort aufbewahren. \or
Staub, Schmutz und Feuchtigkeit schit-
zen. Das Produkt enthalt keine Umwelt-
gefahrdenden Stoffe. Es kann Uber den
HausmUll entsorgt werden.

<@ Haftung

Der Hersteller empfiehlt, das Produkt nur
unter den vorgegebenen Bedingungen
und zu den vorgesehenen Zwecken,
sowie mit den fur die Prothese gepruf-
ten Modular-Bauteil-Kombinationen zu
verwenden und es entsprechend der
Gebrauchsanleitung zu pflegen. FUr Scha-
den, die durch unsachgemaBen Gebrauch
der Komponenten verursacht werden,
haftet der Hersteller nicht.

<@ Gewadhrleistung

Die Gewahrleistung fur Single Axis FliiRe
betragt 12 Monate.
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@ Zeichenerklarung

“ Hersteller

Herstellungsdatum

Luftfeuchte Begrenzung

Atmosphadrische Druck-
begrenzung, fur Transport

Vertreiber und Lagerung

g @ ®

Importeur Medizinprodukt

Bevollmachtigter in der
Europaischen Gemeinschaft

Chargennummer
Artikelnummer
Seriennummer
Data Matrix der UDI

Gebrauchsanweisung
beachten

> EEUEE | @KL

Achtung

CE-Kennzeichnung gemaR
EU-Verordnung 2017/745 (ber
Medizinprodukte (MDR)

‘e
m

Einzelner Patient, mehrfach
anwendbar

®

Trocken aufbewahren,
vor Nasse schitzen

<
«
o
N

s
o

Vor Lichteinstrahlung schiitzen

J\/
X

—

Temperaturbegrenzung
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< Description

The Single Axis Foot is one of the lightest
feet of its type in the market. Its design
combines an inner construction consisting
of resilient composite material with a
molded-in titanium pyramid. The Single
Axis Foot features an integrated toe
spring that also consists of composite
material. You can choose from three diffe-
rent toe resistance categories. Additional-
ly, the foot offers interchangeable anteri-
or and posterior bumpers. Please specify
the desired density when you order.
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<@ Technical Data

Weight of Foot/g 571 (Sz. 26, incl.

Adapter)
Weight Limit/kg 115
Foot Sizes/cm 22-31

System Height/mm  81.3

Heel Height/mm 10

Proximal Adapter Pyramid Adapter

Category 2-4

Toe Resistances

Deflection Soft,

Bumper Densities Medium, Firm
< Indication

Activity Level:1-2

Q o o RO
Il & 2L

Weight limit: 115 kg
Weight limit: The user's adjusted body
weight may not exceed the weight limit.

Adjusted bodyweight: The sum of the
user's body weight and the weight of
loads he normally or routinely carries.
(See catalog for classification!)

The product is designed to be part of a
prosthesis for a lower limb amputee.

<@ Medical Device

M D The Single Axis Foot is a
medical device.

@ A Safety

¢ Before this component is used, both
the component and the prosthesis it is
used for have to be individually adapted
1o the user.

¢ Before the component is used, the user
has to be trained in the component's
use by an experienced orthopedic
technician.

¢ |ncorrect selection, adaptation, appli-
cation and/or faulty inspection of this
product may cause health damage.

¢ The prosthesis and its functional
components must be checked for
proper function, possible wear and tear
and potential damage by an orthopedic
technician at regular intervals.

¢ |f the prosthesis or any of its compo-
nents have been subject to dispropor-
tionate stress (e.g. due to a fall), they
must be checked for potential damage
by an orthopedic technician before
further use.

¢ All serious incidents that occurin
connection with this product have to
be reported to the Wilhelm Julius Teufel
GmbH and the competent authority
of the member state in which you are
established. A “serious incident” is any
incident that caused, may have caused,
or may cause, directly or indirectly, one
of the following consequences:
a) death of a patient, user, or other

persons @l
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b) temporary or permanent health
deterioration of a patient, user or
other persons

C) a serious public health threat.

When using modular prosthetic

components to fabricate a prosthetic

limb, the following aspects have to be
considered:

Use components only according to their

intended purpose.

If components with different weight

limits are combined, the weight limit of

the weakest component applies to the
whole prosthesis.

If components for different activity

levels are combined, the activity level of

the component with the lowest activity
level applies to the whole prosthesis.

Using individual, certified components

with the CE-marking does not release

technicians from their duty to check
component combinations within their
means for fitness for purpose, proper
assembly and safety.

Should there be evidence that a certain

combination of components is not as

safe as required, the components must
not be combined.

The prosthesis has to be configured

and assembled according to the recog-

nized technical rules of the trade.

The locking torque specifications given

for the modular component have to

be met. A suitable tool (i.e. a torque

wrench) has to be used to set the

locking torque accordingly.

Before the prothesis is handed over

to the user, all modular components
have to be secured against accidental
loosening or twisting with suitable
Threadlocking fluid.

Safety related regulations for individual
components (e.g. specific combination
possibilities, maintenance intervals etc.)
must be followed.

IT different components (from one or
from several manufacturers) are combi-
ned: Only use components which meet
the requirements of DIN EN ISO 10328
and the Medical Devices Act.

In the event of damage to a prosthesis
which combines components from
different manufacturers, every manu-
facturer can only be held liable for the
failure of those components produced
by them. Beyond that, manufacturers
can only be held liable if their compo-
nents are proven to have caused dama-
ge to or failure of components which
were produced by other manufacturers.
/17|||) This product is intended for use
X' onone person. It may not be
reused on on another person.



Single Axis Foot User Manual @

<@ REF/Sizes

Please see the current edition of our "Prosthetics Catalog”.

<@ Scope of Delivery

REF Product
WW.SAF-xxxT-xL Single Axis Foot
90.395.158.00 SingleAxis_UserManual_DE_EN

<@ Required Accessories

Select the Anterior Deflection Bumper

REF Position Hardness Color
WW.SAF-00128 Anterior Soft Blue

WW.SAF-00132 Anterior Medium Black
WW.SAF-00134 Anterior Firm White

Select the Posterior Deflection Bumper

REF Position Hardness Color

WW.SAF-00140 Posterior Soft Yellow

WW.SAF-00142 Posterior Medium Green

WW.SAF-00144 Posterior Firm Red
Add the Ankle

REF Product

WW.SAF-00100 Ankle Joint Endosk. f. Single Axis Foot

< Optional Accessories

REF Product
WW.SAF-00125 Ankle Pin f. Single Axis Foot @
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< Application/
Adjustment
We recommend following the Press the ankle joint into the foot
assembly instructions in the order until the lateral hole of the ankle joint
suggested below. is aligned with the hole in the foot
cosmesis.

A Assembly The ankle pin should run through the drill

e (Consider the intended heel height of hole in the cosmesis and the ankle joint.
the prosthesis.

e (Consider the position of the limb and Make sure that the flattened end
the configuration of the prosthesis of the ankle pin points downwards.
thatis based on it.

Flaton
e Static Assembly ankle pin

must be

oriented

down.

[2]

4

Retaining screw of
ankle pin (torque 7 Nm).

Using a 4mm-hexagon socket wrench,
tighten the retaining screw of the ankle
pin on the underside of the foot (7 Nm).
Insert the two deflection bumpers,

anterior (2) and posterior (3), into the Make sure the ankle pin is secured
respective cut-outs on the prosthetic tightly. To do so, move the adapter
foot (1). inside the foot. When you do this, the ankle

pin may not be loose.
Place the ankle joint (4) onto the foot
from above so that the two deflection
bumpers slide into the two cut-outs on
the ankle joint. The thicker end of the
ankle joint should point in the anterior
direction (towards the toes of the foot).
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Recommended alignment reference line;
TKA (Trochanter- Knee - Ankle)

For further assembly of the prosthesis,
connect the pyramid adapter of the foot
with a pyramid adapter or tube adapter
of your choice. We recommend using
adapters from our portfolio.

When assembling the selected

adapter, follow the instructions
of the manufacturers of the adapter
regarding torque and instructions for final
assembly (e.g. use of thread locking fluid).

e Alignment Optimization

Deflection Bumper

An anterior and posterior deflection bum-
per in the densities soft, medium and firm
are available for the Single Axis Foot.

During the gait analysis after the
prosthetic assembly, check whether the
deflection bumpers used result in an
optimum gait pattern.

Please Note: It is generally recom-
mended to use anterior and posterior
deflection bumpers of the same density.
However, different densities may be
combined if indicated.

To change the deflection bumpers,

proceed as follows:

- Loosen the retaining screw of the
ankle pin.

« Push the axle out of the cut-outs on
the foot.

« Lift the ankle out of the foot.

- Replace the bumper(s), put the ankle
back in place and reinsert the ankle pin.

- Using a 4mm-hexagon socket wrench,
tighten the retaining screw of the
ankle pin (7 Nm) from the underside
of the foot.
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< Final Assembly

Assemble the prosthesis for fitting.
Follow the instructions for all used
components, especially regarding the
torque of components connected to
the foot pyramid.

Using a 4mm-hexagon socket wrench,
tighten the retaining screw of the ankle pin
(7 Nm) from the underside of the foot.

To definitively finish the assem-

bly of the prosthesis, secure all
screw connections with medium-strength
threadlocking fluid.

<@ Material

Aluminum

Titanium

Stainless steel
Composite materials
Plastics

<@ Product Care/Cleaning/
Maintenance

If necessary, the foot components can be
cleaned with a damp cloth.

We recommend conducting a visual and
functional inspection of all moving parts
after 6 months, and of all other compo-
nents after 12 months.

< Storage/Disposal

Store the products in their original packa-
gingin a dry place. Protect from dust,
dirt and moisture. This product does not
contain any environmentally hazardous
substances. It can be disposed of with
regular household waste.

<@ Liability

The manufacturer recommends using
the product only under the specified
conditions and for the intended pur-
poses, as well as only using modular
components which have been certified
for the prosthesis, and to maintain the
product according to the user manual.
The manufacturer will not accept
liability for damages caused through
improper use of the components,

<@ Warranty

The warranty period for Single Axis Feet
is 12 months.
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Legend to Symbols

Manufacturer

Date of Manufacture
Distributor

Importer

EC Authorized
Representative

Lot Number
Part Number
Serial Number
UDI Data Matrix

Follow
User Manual

Caution

(CE-Marking According to European
Union Council Regulation 201 7/745
Concerning Medical Devices (MDR)

Single Patient,
for Multiple Use

Store in a Dry Place,
Protect from Moisture

Protect from Sunlight

Temperature Limit

g @ ®

Humidity Limit
Atmospheric Pressure
Limit, for Transport

and Storage

Medical Device
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