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<@ Beschreibung
Lockserie W|T 4

Das Locksystem W|T 4 ist ein
kombiniertes System, welches
distal mit einer Justierkern-
aufnahme (Pyramidenaufnah-
me) und proximal mit einem
3-Arm-Adapter ausgestattet ist,
und einen flexiblen Einsatz im
Prothesenbau ermoglicht. Es ist
besonders geeignet fur Ober-
schenkel-Versorgungen oder
Unterschenkel-Versorgungen mit
groBen distalen Umfangen.

Auch in wasserfester Ausfiih-
rung erhdltlich. Die Varianten
unterscheiden sich nur in der
Verriegelungseinheit, die
Lockkorper sind bei beiden
Varianten identisch.



WJT 4 Locksystem Gebrauchsanweisung @

<@ Technische Angaben

Einbauhdhe/ 47
mm
Gewicht/g* 336

*Gewichtsangabe inkl. Verriege-
lungseinheit und 3-Arm-Adapter.

<@ Indikation
Aktivitatsgrad: 1-4

RN A o

/G\CP Hochstbelastung:
max. 125 kg 125 kg

O Die Produktbezeichnung
wssaiest. (€1 Wasserfesten Ver-
sion endet auf ,W". Zudem weist
sie in einen gelaserten Wasser-
tropfen auf dem Produkt auf.

Das Produkt ist zur prothetischen
\ersorgung der unteren Extremitat
eines Patienten vorgesehen.

<@ Medizinprodukt
Das Locksystem ist
ein Medizinprodukt.

@ A Sicherheit

¢ \or Benutzung ist eine individuelle
Anpassung des Bauteils und der
Prothese, in der dieses Bauteil zum
Einsatz kommt, erforderlich.

» \or Benutzung ist eine Einweisung
in den Gebrauch des Bauteils durch
einen erfahrenen Orthopadietech-
niker erforderlich.

¢ falsche Auswahl, Anpassung, An-
wendung und/oder mangelhafte
Kontrolle kénnen zu gesundheit-
lichen Schaden fuhren.

* Die Prothese sowie deren funktio-
nelle Bauteile mUssen regelmaRig
von einem Orthopadietechniker
auf ihre Funktion, eventuellen
VerschleiB und eventuelle Bescha-
digungen UberprUift werden.

* Wurde die Prothese oder Bauteile
der Prothese einer unverhaltnisma-
Big starken Belastung (zB. Sturz)
ausgesetzt, so muss die Prothese

und ihre Komponenten vor der
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weiteren Verwendung von einem
Orthopadietechniker auf mogliche
Schaden Uberpriift werden.

¢ Alleim Zusammenhang mit dem
Produkt aufgetretenen schwer-
wiegenden Vorkommnisse sind der
Wilhelm Julius Teufel GmbH und der
zustandigen Behorde des Mitglied-
staats, in dem Sie niedergelassen
sind, zu melden. ,Schwerwie-
gendes Vorkommnis” bezeichnet
ein Vorkommnis, das direkt oder
indirekt eine der nachstehenden
Folgen hatte, hatte haben kénnen
oder haben kénnte:

a) den Tod eines Patienten, Anwen-
ders oder einer anderen Person,

b) die vortibergehende oder
dauerhafte schwerwiegende
Verschlechterung des Gesund-
heitszustands eines Patienten, An-
wenders oder anderer Personen,

) eine schwerwiegende Gefahr flr
die 6ffentliche Gesundheit.

¢ |m Zusammenhang mit der
Verwendung von Prothesenpass-
teilen zur Herstellung externer
GliedmaBenprothesen ist
folgendes zu beachten:

¢ Passteile nur gemaB ihrer Zweck-
bestimmung einsetzen.

Werden Passteile mit unterschied-
licher max. Belastung kombiniert,
gilt die max. Belastung des
schwachsten Bauteils fur die
gesamte Prothese.

Werden Passteile fur unterschied-
liche Aktivitatsgrade kombiniert,
gilt der Aktivitatsgrad des Passteils
mit der geringsten Aktivitat fUr die
gesamte Prothese.

Der Einsatz geprufter Einzelkom-
ponenten mit CE-Kennzeichen
entbindet den Techniker nicht von
seiner Verpflichtung, die Passteil-
kombination im Rahmen seiner
Maglichkeiten auf ihre Zweckma-
Bigkeit, ordnungsgemadBe Montage
und Sicherheit zu Uberprtfen.
Ergeben sich Anhaltspunkte daftr,
dass eine Passteilkombination
nicht der geforderten Sicherheit
entspricht, dirfen die Passteile
nicht kombiniert werden.

Der Prothesenaufbau muss
entsprechend den allgemein
anerkannten fachlichen Regeln des
Orthopadietechniker-Handwerks
durchgeflhrt werden.

Die fUr das Bauteil vorgese-

henen Anzugsmomente mussen
eingehalten werden. Hierzu ist ein
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geeignetes Werkzeug (Drehmo-
mentschltssel) zu verwenden.

* Die Passteile missen vor Uber-
gabe an den Anwender gegen
unbeabsichtigtes Losen oder
\erdrehen der erschraubungen
mit geeigneter Schraubensiche-
rung gesichert werden.

¢ Sicherheitsrelevante Vorschriften
fur einzelne Passteile (z. B. spezi-
elle Kombinationsmoglichkeiten,
Wartungsintervalle etc.) missen
eingehalten werden.

» BeiKombination unterschiedlicher
Passteile (eines oder verschie-
dener Hersteller) gilt:

» AusschlieBlich Passteile einsetzen,
die den Anforderungen der DIN EN
ISO 10328 und den Anforde-
rungen des Medizinproduktege-
setzes entsprechen.

¢ |m Schadensfall gilt: Bei Kombi-
nation von Modular-Prothesen-
komponenten unterschiedlicher
Hersteller kann jeder Hersteller
grundsatzlich nur fUr das Versa-
gen der eigenen Passteile haftbar
gemacht werden. Eine dartiber-
hinausgehende Haftung des
Herstellers ist nur dann moglich,
wenn seine Passteile nachweislich

ursachlich fur den Schaden oder
Funktionsausfall von Passteilen
anderer Hersteller gewesen sind.
e .« DasProduktist zur
\1_'_“ Anwendung an einem
Anwender vorgesehen
und nicht zur Wiederverwendung
Dei weiteren Personen geeignet!

@ A Spezifische
Sicherheitshinweise

e F(r den proximalen M36-
Anschluss des Locksystems
ist derim Lieferumfang
enthaltene 3-Arm Adapter
REF APSS-B00BASE /
APSS-800BASE-W vorgesehen.
Die Belastbarkeit nach DIN
ENISO 10328 ist mit dieser
Adapter-Bauart gepruft. Wir
empfehlen, ausschlieBlich die-
sen Adapter flr die proximale
Adaption zu verwenden.
Eine Uberbelastung der Bauteile
kann zur Funktionsstérung der
Prothese fuhren und ist ein Si-
cherheitsrisiko fUr den Patienten.
e Keine PINs der Locksysteme
kirzen! Wenn Sie eine alternative



@ WJT 4 Locksystem Gebrauchsanweisung

PIN-Lange bendtigen, empfehlen kommen! Die wasserfesten
wir eine der angebotenen Langen. \ersionen sind zugelassen fur
* Nur die als wasserfest gekenn- den Einsatz in StBwasser. Bei
zeichneten Versionen der Locks versehentlichem Kontakt mit
(Produktbezeichnung endet auf Salzwasser die Komponenten
W) dUrfen mit Wasser in Kontakt ausgiebig mit StBwasser spulen!
<@ REF/GréBen
REF Produkt

28.045.100.01  WJT 4-Lock Clutch m.Pin @10x35mm
28.045.101.01 W|T 4-Lock Clutch m.Pin @10x35mm W

@ Lieferumfang

Das Locksystem W|T 4 beinhaltet in beiden Ausfuhrungen
folgenden Lieferumfang:

e Locksystem inkl. Pin @10, 35 mm lang

¢ Verriegelungseinheit flr Locksystem

¢ e nach Lockvariante 3-Arm-Adapter
REF APSS-800BASE oder 3-Arm-
Adapter REF APSS-800BASE-W

e Anwenderschlissel aus VA

e Laminierschutzset flr W|T 4
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<@ Zubehor
REF

Produkt

Optionales Zubehér

28.045.300.01
28.040.400.01
AP.SS-800BASE
APSS-800BASE-W
28.900.100.01
28.900.101.01
28.900.300.04
28.900.100.02
28.900.101.02
28.900.302.35
28.900.300.08
28.900.300.09
28.900.300.10
28.900.300.11

28.900.300.12
28.900.300.13

APTI-600-SLA-PM
APTI-615-SLA-CF
APTI-640-SLA-PF
APTI-655-SLA-CM
60.295.000.01

W]T 4-Lock Kérper

W|T 3&4-Lock Laminierschutzset
3-Arm-Adapter M36 Hohe 12 136kg VA
3-Arm-Adapter M36 Hohe 12 136kg VA W
W] T-Lock Clutch Verriegelungseinheit

W) T-Lock Clutch Verriegelungseinheit W
Anwenderschlissel VA

W|T-Lock Clutch Druckknopf schwarz
WJT-Lock Clutch Druckknopf blau W

W] T-Lock Clutch Pin @10x35mm W

W] T-Lock Druckknopfverlangerung 64mm
W|T-Lock Druckknopfverlangerung 64mm W
W|T-Lock Druckknopf fDruckknyverlangerung schwarz
W|T-Lock Druckknopf f.Druckkn.verlangerung
blau W

W|T-Lock Drehknauf fDruckknverlangerung schwarz
W|T-Lock Drehknauf fDruckknopfverlangerung
blau W

Anprobe-Versch.-Keil 0-15 Pyramide 100kg
Anprobe-Versch.-Nut 0-15 @30 100kg
Anprobe-Versch.-Nut 0-15 Pyr.auf.100kg
Anprobe-Versch.-Keil 0-15 @30 100kg

Sechskant-Steckschltssel 17mm DE-7
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<€ Anwendung/
Anpassung

A\ Wir empfehlen die nach-
folgenden Aufbauhinweise in
der vorgeschlagenen Reihen-
folge vorzunehmen.

<@ Ein- /Aufbau

Das Modell in ein Vakuum-Rohr
einspannen. Auf dem Modell
den Dummy positionieren

und mittels Schraube fixieren.
(Abb. 1)

A\ Die Position des Dummys
definiert spater die Verlaufs-
richtung des Pins.

Den 3-Arm-Adapter das erste

Mal an das Modell anschranken.

Dabei den Abstand fur die
Armierung beachten.

Das Modell mit PVA-Folie
Uberziehen (REF 70.28XXxx.xX).
(Abb. 2)

Daflr eignet sich entweder
eine geschlossene Folie oder
man bindet die Folie an der
Unterkante des Dummys ab.

PVA-Folie abbinden, an-
schlieBend absaugen.

Eine Doppellage Polyglas-
Trikotschlauch (REF
80.145.0xx.00) am unteren
Ende des Dummys abbinden
und so zurtickschlagen, dass
der Trikotschlauch am Vaku-
umrohr abgebunden werden
kann. (Abb. 3)



WJT 4 Locksystem Gebrauchsanweisung @

An das distale Ende eine
kreisformige Carbonmatte
anbringen. Diese mittig mit
einem Locheinschnitt ver-
sehen, sodass sie Uber den
Dummy gezogen werden
kann. (Abb. 4)

A\ Die Carbonmatte muss
langer als die Ankerarme sein.

Die Klemmschraube aus dem
3-Arm-Adapter entfernen und
den Schlitz sowie das Gewinde
mit Modelsil Silikonknetmasse
(REF 72.000.821.03) abdich-
ten. (Abb. 5)

Das M36-Gewinde der Lami-
nierschutz-Kappe sowie das
Gewinde des 3-Arm-Adapters
mit Dichtwachs einstreichen
und bis zum Anschlag in den
3-Arm-Adapter einschrauben.
(Abb. 6)
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Den 3-Arm-Adapter mit In der Art eines Rahmens

der eingeschraubten Lami- eine zusatzliche zirkulare
nierschutz-Kappe auf den Verstarkung aufbringen. Zur
Dummy aufsetzen. Die Arme Fixierung des Carbon-Materi-
des 3-Arm-Adapters mit als auf dem Modell empfehlen
unidirektionalem Carbonge- wir den Spriihkleber REF

webeband oder Carbonmat- 70.644.400.00. (Abb. 8)
ten-Material verstarken (REF
70,641 xxx.00) bzw. (REF
70.640.803.xx). Zur Fixierung
des Carbon-Materials empfeh-
len wir den Spriih-Kleber REF
70.644.400.00. (Abb. 7)

A\ Bei der Ausrichtung darauf Schaft wie gew(inscht zu Ende
achten, dass die Klemmung me- armieren.
dial oder lateral positioniert ist!
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< Laminierung

A\ Die Auswahl der verwendeten Armierungsmaterialien

und entsprechenden Lagenanzahl liegt in der Verantwortung
des Orthopadietechnikers. In der nachfolgenden Tabelle sind
empfohlene Materialien unseres Sortiments aufgefthrt. Die
genannte Anzahl/Lagen dienen anhand von Erfahrungswerten

der Orientierung.

Anzahl/Lagen REF

2-4 80.138.0xx.00
2-4 80.145.0xx.00
4 72.000.3xx.x0

optional zusatzlich 70.640.803.xx
optional zusatzlich  70.64x.xxx.00

Produkt
Perlon-Trikotschlauch
Polyglas-Trikotschlauch
Carbonfaser-Flechtschlauch
Carbongewebematte
Carbongewebeband

DE-11
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Das Modell inkl. Adapter mit den
gewahlten Materialien armieren.
Die Lagen jeweils oberhalb der
Laminierschutz-Kappe und am
unteren Ubergang abbinden.
AnschlieBend das Modell mit
einer eingeweichten PVA-Folie
Uberziehen (REF 70.28x.xxx.
xX) und ebenfalls wieder in der
Nut abbinden. AnschlieBend
GieBen des Prothesenschaf-
tes, entsprechend den aner-
kannten Regeln des Ortho-
padietechniker-Handwerks,
(Abb. 9)

Nach dem vollstandigen Aushar-
ten die Laminierschutz-Kappe
entfernen. Vorsichtig den Rand
entgraten. Die Klemmung und
den Bereich der Klemmschraube

vorsichtig freischleifen, ohne die
Klammerung des Laminats zu
schwachen. AbschlieBend das
Lock in das M36 Gewinde des
eingegossenen 3-Arm-Adap-
ters einschrauben.

A\ Der W|T 4 Kérper darf zur
Positionierung max. 1 Um-
drehung von der maximalen
Einschraubtiefe zurtickgedreht
werden! Ein weiteres Heraus-
drehen wrde die Stabilitat der
Verbindung beeintrachtigen.

Das Anzugsmoment von 15 Nm
des 3-Arm-Adapters beachten!




WJT 4 Locksystem Gebrauchsanweisung @

<€ Endmontage

Die Prothese zur Anprobe
montieren. Hierbei die jeweiligen
\orgaben zu den verwendeten
Komponenten berticksichtigen.

\or der Endmontage des

Locks sicherstellen, dass
das Gehause komplett frei von
Ruckstandenist (z. B. Harzrlick-
stande, Staub, etc).

Das Durchbohren der PinfUh-
A rung ist nicht zulassig!

Linksgewinde der Verriege-
A lungseinheit beachten!

Anzugsmoment der Verriege-
lungseinheit im Lockgehduse:
5Nm.

Anzugsmoment der Klemm-
schraube des 3-Arm-Adapters:
15Nm.

<@ Druckknopfver-
langerung

Es ist eine Druckknopfver-
langerung erhaltlich, die im
Bedarfsfall als Zubehor erwor-
ben werden kann. Diese wird
anstelle des originalen Druck-
knopfes verwendet. Hierzu
wird dieser von der Verriege-
lungseinheit abgeschraubt
und durch die Druckknopfver-
langerung ersetzt,

A\ Beachten Sie zur Demon-
tage des Standard-Druck-
knopfes sowie der Montage
der Druckknopfverlangerung
die Gebrauchsanweisung, die
der Druckknopfverlangerung
beiliegt

DE-13
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¢ Druckknopfverlangerung
‘ mit separatem Drehknauf
u:f’f‘" P Eigenschaften
“" e Kann einfach gekurzt werden durch vorgege-
bene Abschneidhilfen
e Passend fur die Sperreinheiten der
W]T-Locksysteme 1,2, 3,4 und 5
e (GroBer Druck-/Drehknopf separat erhaltlich,
ideal fur Geriatriker
e Mit Druckknopfmulde
¢ Schnelles und sicheres Einziehen erfolgt Uber
den Druckknopf
* In wasserfester und nicht wasserfester
Ausfuhrung erhaltlich

Material
e Aluminium
REF Produkt Lan- Durch- Mate- VPE/
ge/ messer/ rial Stiick
mm mm
28.900.300.08 W|T-Lock 64 14 Alumi- 1
Druckknopf- nium
verlangerung
64mm

DE-14
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REF Produkt Lan- Durch-
ge/ messer/
mm mm

28.900.300.09 W|T-Lock 64 14
Druckknopf-
verlangerung
64mm W

28.900.300.10 W|T-Lock 11 14
Druckknopf
fDruckkn.
verlangerung
schwarz

28.900.300.11 W|T-Lock 11 14
Druckknopf
f.Druckkn,
verlangerung
blau W

28.900.300.12 W|T-Lock 15 38
Drehknauf
f.Druckkn.
verlangerung
schwarz

28.900.300.13 W|T-Lock 15 38
Drehknauf
f.Druckknopf-
verlangerung
blauW

Mate-
rial

Alumi-

nium

Alumi-

nium

Alumi-

nium

Alumi-

nium

Alumi-

nium

VPE/
Stiick

DE-15
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<@ Material

Aluminium
Titan
Edelstahl
Kunststoff

<@ Produktpflege/
Reinigung/Wartung

W|T Locksysteme konnen im
Bedarfsfall mit einem feuchten
Tuch gereinigt werden.

& Die Verriegelungsein-
heit sowie das Lock
nicht mit Druckluft ausblasen!

Eventuelle Verschmutzungen mit
einem Pinsel entfernen.

& Die Verriegelungsein-
heit darf nicht gefettet
werden! Andernfalls kann es zu

einem Ausfall der Sperrwirkung
kommen,

DE-16

Eine Sicht- und Funktions-
prifung der Komponenten des
Locksystems ist nach 6 Monaten
notwendig. Hierbei ist insbeson-
dere auf folgende Punkte zu
achten:

Verriegelungseinheit:

Prifen Sie die einwandfreie
Funktion der Verriegelung.
Prifen Sie ebenfalls das Entriegeln.

Lock-Korper:

Priifen Sie den Trichter des
Lock-Kérpers auf evt. Abnut-
zungsspuren, insbesondere in
der Bohrung fur den Pin.
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<@ Lebensdauer

Das Medizinprodukt wurde
gemaB DIN ENISO 10328
gepriift. Daraus leitet sich die
Einschatzung zur Lebensdauer-
Empfehlung des Produkts ab.
Hierbeiist zusatzlich die Aktivitat
des Prothesentragers zu bertck-
sichtigen. Die durchschnittliche
Lebensdauer des Produkts bei
durchschnittlicher Aktivitat ist mit
3 Jahren anzusetzen, die maxi-
male Lebensdauer bei geringer
Aktivitat mit 5 Jahren.

<@ Lagerung/Entsorgung

Produkte in der Originalverpack-
ung an einem trockenen Ort auf-
bewahren. Vor Staub, Schmutz
und Feuchtigkeit schiitzen. Das
Produkt enthdlt keine umweltge-
fahrdenden Stoffe. Es kann Uber
den HausmUll entsorgt werden.

<@ Haftung

Der Hersteller empfiehlt, das
Produkt nur unter den vorgege-
benen Bedingungen und zu den
vorgesehenen Zwecken, sowie
mit den fUr die Prothese geprUften
Modular-Bauteil-Kombinationen
zu verwenden und es entsprech-
end der Gebrauchsanleitung zu
pflegen. Fur Schaden, die durch
unsachgemaBen Gebrauch der
Komponenten verursacht werden,
haftet der Hersteller nicht,

<@ Gewadhrleistung

Die Gewahrleistung fur WJT
Locksysteme betrdgt 12 Monate.

DE-17
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@ Zeichenerklarung

u Hersteller

29 e
Fﬂiﬂ \Vertreiber

Importeur

Herstellungsdatum

Bevollmachtigter in
der Europaischen
Gemeinschaft
LOT| Chargennummer
Artikelnummer
Seriennummer

Data Matrix der UDI

Gebrauchsanweisung
beachten

Achtung

> = (€] [¢] ]

DE-18

C€

s
o

ANY/
X

RO Ol

CE-Kennzeichnung
gemaB EU-Verordnung
2017/745 Uber Medizin-
produkte (MDR)

Einzelner Patient, mehr-
fach anwendbar

Trocken aufbewahren,
vor Nasse schiitzen

\Vor Lichteinstrahlung
schitzen

Temperaturbegrenzung

Luftfeuchte
Begrenzung

Atmospharische Druck-
begrenzung, fUr Trans-

portund Lagerung

Medizinprodukt
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<@ |SO-Standard

Das W|T 4 Locksystem ist von
einem zertifizierten Prifinstitut
nach dem ISO-Standard DIN EN
ISO 10328 geprUift.

( 15010328 P6"-,125"kg /A W
N
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<@ Beschreibung
Lockserie W|T 4

Das Locksystem W|T 4 ist ein
kombiniertes System, welches
distal mit einer Justierkern-
aufnahme (Pyramidenaufnah-
me) und proximal mit einem
3-Arm-Adapter ausgestattet ist,
und einen flexiblen Einsatz im
Prothesenbau ermoglicht. Es ist
besonders geeignet fur Ober-
schenkel-Versorgungen oder
Unterschenkel-Versorgungen mit
groBen distalen Umfangen.

Auch in wasserfester Ausfiih-
rung erhdltlich. Die Varianten
unterscheiden sich nur in der
Verriegelungseinheit, die
Lockkorper sind bei beiden
Varianten identisch.
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<@ Technische Angaben

Einbauhdhe/ 47
mm
Gewicht/g* 336

*Gewichtsangabe inkl. Verriege-
lungseinheit und 3-Arm-Adapter.

<@ Indikation
Aktivitatsgrad: 1-4

RN A o

/G\CP Hochstbelastung:
max. 125 kg 125 kg

O Die Produktbezeichnung
wssaiest. (€1 Wasserfesten Ver-
sion endet auf ,W". Zudem weist
sie in einen gelaserten Wasser-
tropfen auf dem Produkt auf.

Das Produkt ist zur prothetischen
\ersorgung der unteren Extremitat
eines Patienten vorgesehen.

<@ Medizinprodukt
Das Locksystem ist
ein Medizinprodukt.

@ A Sicherheit

¢ \or Benutzung ist eine individuelle
Anpassung des Bauteils und der
Prothese, in der dieses Bauteil zum
Einsatz kommt, erforderlich.

» \or Benutzung ist eine Einweisung
in den Gebrauch des Bauteils durch
einen erfahrenen Orthopadietech-
niker erforderlich.

¢ falsche Auswahl, Anpassung, An-
wendung und/oder mangelhafte
Kontrolle kénnen zu gesundheit-
lichen Schaden fuhren.

* Die Prothese sowie deren funktio-
nelle Bauteile mUssen regelmaRig
von einem Orthopadietechniker
auf ihre Funktion, eventuellen
VerschleiB und eventuelle Bescha-
digungen UberprUift werden.

* Wurde die Prothese oder Bauteile
der Prothese einer unverhaltnisma-
Big starken Belastung (zB. Sturz)
ausgesetzt, so muss die Prothese

und ihre Komponenten vor der
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weiteren Verwendung von einem
Orthopadietechniker auf mogliche
Schaden Uberpriift werden.

¢ Alleim Zusammenhang mit dem
Produkt aufgetretenen schwer-
wiegenden Vorkommnisse sind der
Wilhelm Julius Teufel GmbH und der
zustandigen Behorde des Mitglied-
staats, in dem Sie niedergelassen
sind, zu melden. ,Schwerwie-
gendes Vorkommnis” bezeichnet
ein Vorkommnis, das direkt oder
indirekt eine der nachstehenden
Folgen hatte, hatte haben kénnen
oder haben kénnte:

a) den Tod eines Patienten, Anwen-
ders oder einer anderen Person,

b) die vortibergehende oder
dauerhafte schwerwiegende
Verschlechterung des Gesund-
heitszustands eines Patienten, An-
wenders oder anderer Personen,

) eine schwerwiegende Gefahr flr
die 6ffentliche Gesundheit.

¢ |m Zusammenhang mit der
Verwendung von Prothesenpass-
teilen zur Herstellung externer
GliedmaBenprothesen ist
folgendes zu beachten:

¢ Passteile nur gemaB ihrer Zweck-
bestimmung einsetzen.

Werden Passteile mit unterschied-
licher max. Belastung kombiniert,
gilt die max. Belastung des
schwachsten Bauteils fur die
gesamte Prothese.

Werden Passteile fur unterschied-
liche Aktivitatsgrade kombiniert,
gilt der Aktivitatsgrad des Passteils
mit der geringsten Aktivitat fUr die
gesamte Prothese.

Der Einsatz geprufter Einzelkom-
ponenten mit CE-Kennzeichen
entbindet den Techniker nicht von
seiner Verpflichtung, die Passteil-
kombination im Rahmen seiner
Maglichkeiten auf ihre Zweckma-
Bigkeit, ordnungsgemadBe Montage
und Sicherheit zu Uberprtfen.
Ergeben sich Anhaltspunkte daftr,
dass eine Passteilkombination
nicht der geforderten Sicherheit
entspricht, dirfen die Passteile
nicht kombiniert werden.

Der Prothesenaufbau muss
entsprechend den allgemein
anerkannten fachlichen Regeln des
Orthopadietechniker-Handwerks
durchgeflhrt werden.

Die fUr das Bauteil vorgese-

henen Anzugsmomente mussen
eingehalten werden. Hierzu ist ein
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geeignetes Werkzeug (Drehmo-
mentschltssel) zu verwenden.

* Die Passteile missen vor Uber-
gabe an den Anwender gegen
unbeabsichtigtes Losen oder
\erdrehen der erschraubungen
mit geeigneter Schraubensiche-
rung gesichert werden.

¢ Sicherheitsrelevante Vorschriften
fur einzelne Passteile (z. B. spezi-
elle Kombinationsmoglichkeiten,
Wartungsintervalle etc.) missen
eingehalten werden.

» BeiKombination unterschiedlicher
Passteile (eines oder verschie-
dener Hersteller) gilt:

» AusschlieBlich Passteile einsetzen,
die den Anforderungen der DIN EN
ISO 10328 und den Anforde-
rungen des Medizinproduktege-
setzes entsprechen.

¢ |m Schadensfall gilt: Bei Kombi-
nation von Modular-Prothesen-
komponenten unterschiedlicher
Hersteller kann jeder Hersteller
grundsatzlich nur fUr das Versa-
gen der eigenen Passteile haftbar
gemacht werden. Eine dartiber-
hinausgehende Haftung des
Herstellers ist nur dann moglich,
wenn seine Passteile nachweislich

ursachlich fur den Schaden oder
Funktionsausfall von Passteilen
anderer Hersteller gewesen sind.
e .« DasProduktist zur
\1_'_“ Anwendung an einem
Anwender vorgesehen
und nicht zur Wiederverwendung
Dei weiteren Personen geeignet!

@ A Spezifische
Sicherheitshinweise

e F(r den proximalen M36-
Anschluss des Locksystems
ist derim Lieferumfang
enthaltene 3-Arm Adapter
REF APSS-B00BASE /
APSS-800BASE-W vorgesehen.
Die Belastbarkeit nach DIN
ENISO 10328 ist mit dieser
Adapter-Bauart gepruft. Wir
empfehlen, ausschlieBlich die-
sen Adapter flr die proximale
Adaption zu verwenden.
Eine Uberbelastung der Bauteile
kann zur Funktionsstérung der
Prothese fuhren und ist ein Si-
cherheitsrisiko fUr den Patienten.
e Keine PINs der Locksysteme
kirzen! Wenn Sie eine alternative
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PIN-Lange bendtigen, empfehlen kommen! Die wasserfesten
wir eine der angebotenen Langen. \ersionen sind zugelassen fur
* Nur die als wasserfest gekenn- den Einsatz in StBwasser. Bei
zeichneten Versionen der Locks versehentlichem Kontakt mit
(Produktbezeichnung endet auf Salzwasser die Komponenten
W) dUrfen mit Wasser in Kontakt ausgiebig mit StBwasser spulen!
<@ REF/GréBen
REF Produkt

28.045.100.01  WJT 4-Lock Clutch m.Pin @10x35mm
28.045.101.01 W|T 4-Lock Clutch m.Pin @10x35mm W

@ Lieferumfang

Das Locksystem W|T 4 beinhaltet in beiden Ausfuhrungen
folgenden Lieferumfang:

e Locksystem inkl. Pin @10, 35 mm lang

¢ Verriegelungseinheit flr Locksystem

¢ e nach Lockvariante 3-Arm-Adapter
REF APSS-800BASE oder 3-Arm-
Adapter REF APSS-800BASE-W

e Anwenderschlissel aus VA

e Laminierschutzset flr W|T 4
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<@ Zubehor
REF

Produkt

Optionales Zubehér

28.045.300.01
28.040.400.01
AP.SS-800BASE
APSS-800BASE-W
28.900.100.01
28.900.101.01
28.900.300.04
28.900.100.02
28.900.101.02
28.900.302.35
28.900.300.08
28.900.300.09
28.900.300.10
28.900.300.11

28.900.300.12
28.900.300.13

APTI-600-SLA-PM
APTI-615-SLA-CF
APTI-640-SLA-PF
APTI-655-SLA-CM
60.295.000.01

W]T 4-Lock Kérper

W|T 3&4-Lock Laminierschutzset
3-Arm-Adapter M36 Hohe 12 136kg VA
3-Arm-Adapter M36 Hohe 12 136kg VA W
W] T-Lock Clutch Verriegelungseinheit

W) T-Lock Clutch Verriegelungseinheit W
Anwenderschlissel VA

W|T-Lock Clutch Druckknopf schwarz
WJT-Lock Clutch Druckknopf blau W

W] T-Lock Clutch Pin @10x35mm W

W] T-Lock Druckknopfverlangerung 64mm
W|T-Lock Druckknopfverlangerung 64mm W
W|T-Lock Druckknopf fDruckknyverlangerung schwarz
W|T-Lock Druckknopf f.Druckkn.verlangerung
blau W

W|T-Lock Drehknauf fDruckknverlangerung schwarz
W|T-Lock Drehknauf fDruckknopfverlangerung
blau W

Anprobe-Versch.-Keil 0-15 Pyramide 100kg
Anprobe-Versch.-Nut 0-15 @30 100kg
Anprobe-Versch.-Nut 0-15 Pyr.auf.100kg
Anprobe-Versch.-Keil 0-15 @30 100kg

Sechskant-Steckschltssel 17mm DE-7
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<€ Anwendung/
Anpassung

A\ Wir empfehlen die nach-
folgenden Aufbauhinweise in
der vorgeschlagenen Reihen-
folge vorzunehmen.

<@ Ein- /Aufbau

Das Modell in ein Vakuum-Rohr
einspannen. Auf dem Modell
den Dummy positionieren

und mittels Schraube fixieren.
(Abb. 1)

A\ Die Position des Dummys
definiert spater die Verlaufs-
richtung des Pins.

Den 3-Arm-Adapter das erste

Mal an das Modell anschranken.

Dabei den Abstand fur die
Armierung beachten.

Das Modell mit PVA-Folie
Uberziehen (REF 70.28XXxx.xX).
(Abb. 2)

Daflr eignet sich entweder
eine geschlossene Folie oder
man bindet die Folie an der
Unterkante des Dummys ab.

PVA-Folie abbinden, an-
schlieBend absaugen.

Eine Doppellage Polyglas-
Trikotschlauch (REF
80.145.0xx.00) am unteren
Ende des Dummys abbinden
und so zurtickschlagen, dass
der Trikotschlauch am Vaku-
umrohr abgebunden werden
kann. (Abb. 3)
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An das distale Ende eine
kreisformige Carbonmatte
anbringen. Diese mittig mit
einem Locheinschnitt ver-
sehen, sodass sie Uber den
Dummy gezogen werden
kann. (Abb. 4)

A\ Die Carbonmatte muss
langer als die Ankerarme sein.

Die Klemmschraube aus dem
3-Arm-Adapter entfernen und
den Schlitz sowie das Gewinde
mit Modelsil Silikonknetmasse
(REF 72.000.821.03) abdich-
ten. (Abb. 5)

Das M36-Gewinde der Lami-
nierschutz-Kappe sowie das
Gewinde des 3-Arm-Adapters
mit Dichtwachs einstreichen
und bis zum Anschlag in den
3-Arm-Adapter einschrauben.
(Abb. 6)
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Den 3-Arm-Adapter mit In der Art eines Rahmens

der eingeschraubten Lami- eine zusatzliche zirkulare
nierschutz-Kappe auf den Verstarkung aufbringen. Zur
Dummy aufsetzen. Die Arme Fixierung des Carbon-Materi-
des 3-Arm-Adapters mit als auf dem Modell empfehlen
unidirektionalem Carbonge- wir den Spriihkleber REF

webeband oder Carbonmat- 70.644.400.00. (Abb. 8)
ten-Material verstarken (REF
70,641 xxx.00) bzw. (REF
70.640.803.xx). Zur Fixierung
des Carbon-Materials empfeh-
len wir den Spriih-Kleber REF
70.644.400.00. (Abb. 7)

A\ Bei der Ausrichtung darauf Schaft wie gew(inscht zu Ende
achten, dass die Klemmung me- armieren.
dial oder lateral positioniert ist!




WJT 4 Locksystem Gebrauchsanweisung @

< Laminierung

A\ Die Auswahl der verwendeten Armierungsmaterialien

und entsprechenden Lagenanzahl liegt in der Verantwortung
des Orthopadietechnikers. In der nachfolgenden Tabelle sind
empfohlene Materialien unseres Sortiments aufgefthrt. Die
genannte Anzahl/Lagen dienen anhand von Erfahrungswerten

der Orientierung.

Anzahl/Lagen REF

2-4 80.138.0xx.00
2-4 80.145.0xx.00
4 72.000.3xx.x0

optional zusatzlich 70.640.803.xx
optional zusatzlich  70.64x.xxx.00

Produkt
Perlon-Trikotschlauch
Polyglas-Trikotschlauch
Carbonfaser-Flechtschlauch
Carbongewebematte
Carbongewebeband

DE-11
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Das Modell inkl. Adapter mit den
gewahlten Materialien armieren.
Die Lagen jeweils oberhalb der
Laminierschutz-Kappe und am
unteren Ubergang abbinden.
AnschlieBend das Modell mit
einer eingeweichten PVA-Folie
Uberziehen (REF 70.28x.xxx.
xX) und ebenfalls wieder in der
Nut abbinden. AnschlieBend
GieBen des Prothesenschaf-
tes, entsprechend den aner-
kannten Regeln des Ortho-
padietechniker-Handwerks,
(Abb. 9)

Nach dem vollstandigen Aushar-
ten die Laminierschutz-Kappe
entfernen. Vorsichtig den Rand
entgraten. Die Klemmung und
den Bereich der Klemmschraube

vorsichtig freischleifen, ohne die
Klammerung des Laminats zu
schwachen. AbschlieBend das
Lock in das M36 Gewinde des
eingegossenen 3-Arm-Adap-
ters einschrauben.

A\ Der W|T 4 Kérper darf zur
Positionierung max. 1 Um-
drehung von der maximalen
Einschraubtiefe zurtickgedreht
werden! Ein weiteres Heraus-
drehen wrde die Stabilitat der
Verbindung beeintrachtigen.

Das Anzugsmoment von 15 Nm
des 3-Arm-Adapters beachten!
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<€ Endmontage

Die Prothese zur Anprobe
montieren. Hierbei die jeweiligen
\orgaben zu den verwendeten
Komponenten berticksichtigen.

\or der Endmontage des

Locks sicherstellen, dass
das Gehause komplett frei von
Ruckstandenist (z. B. Harzrlick-
stande, Staub, etc).

Das Durchbohren der PinfUh-
A rung ist nicht zulassig!

Linksgewinde der Verriege-
A lungseinheit beachten!

Anzugsmoment der Verriege-
lungseinheit im Lockgehduse:
5Nm.

Anzugsmoment der Klemm-
schraube des 3-Arm-Adapters:
15Nm.

<@ Druckknopfver-
langerung

Es ist eine Druckknopfver-
langerung erhaltlich, die im
Bedarfsfall als Zubehor erwor-
ben werden kann. Diese wird
anstelle des originalen Druck-
knopfes verwendet. Hierzu
wird dieser von der Verriege-
lungseinheit abgeschraubt
und durch die Druckknopfver-
langerung ersetzt,

A\ Beachten Sie zur Demon-
tage des Standard-Druck-
knopfes sowie der Montage
der Druckknopfverlangerung
die Gebrauchsanweisung, die
der Druckknopfverlangerung
beiliegt

DE-13
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¢ Druckknopfverlangerung
‘ mit separatem Drehknauf
u:f’f‘" P Eigenschaften
“" e Kann einfach gekurzt werden durch vorgege-
bene Abschneidhilfen
e Passend fur die Sperreinheiten der
W]T-Locksysteme 1,2, 3,4 und 5
e (GroBer Druck-/Drehknopf separat erhaltlich,
ideal fur Geriatriker
e Mit Druckknopfmulde
¢ Schnelles und sicheres Einziehen erfolgt Uber
den Druckknopf
* In wasserfester und nicht wasserfester
Ausfuhrung erhaltlich

Material
e Aluminium
REF Produkt Lan- Durch- Mate- VPE/
ge/ messer/ rial Stiick
mm mm
28.900.300.08 W|T-Lock 64 14 Alumi- 1
Druckknopf- nium
verlangerung
64mm

DE-14
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REF Produkt Lan- Durch-
ge/ messer/
mm mm

28.900.300.09 W|T-Lock 64 14
Druckknopf-
verlangerung
64mm W

28.900.300.10 W|T-Lock 11 14
Druckknopf
fDruckkn.
verlangerung
schwarz

28.900.300.11 W|T-Lock 11 14
Druckknopf
f.Druckkn,
verlangerung
blau W

28.900.300.12 W|T-Lock 15 38
Drehknauf
f.Druckkn.
verlangerung
schwarz

28.900.300.13 W|T-Lock 15 38
Drehknauf
f.Druckknopf-
verlangerung
blauW

Mate-
rial

Alumi-

nium

Alumi-

nium

Alumi-

nium

Alumi-

nium

Alumi-

nium

VPE/
Stiick

DE-15
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<@ Material

Aluminium
Titan
Edelstahl
Kunststoff

<@ Produktpflege/
Reinigung/Wartung

W|T Locksysteme konnen im
Bedarfsfall mit einem feuchten
Tuch gereinigt werden.

& Die Verriegelungsein-
heit sowie das Lock
nicht mit Druckluft ausblasen!

Eventuelle Verschmutzungen mit
einem Pinsel entfernen.

& Die Verriegelungsein-
heit darf nicht gefettet
werden! Andernfalls kann es zu

einem Ausfall der Sperrwirkung
kommen,

DE-16

Eine Sicht- und Funktions-
prifung der Komponenten des
Locksystems ist nach 6 Monaten
notwendig. Hierbei ist insbeson-
dere auf folgende Punkte zu
achten:

Verriegelungseinheit:

Prifen Sie die einwandfreie
Funktion der Verriegelung.
Prifen Sie ebenfalls das Entriegeln.

Lock-Korper:

Priifen Sie den Trichter des
Lock-Kérpers auf evt. Abnut-
zungsspuren, insbesondere in
der Bohrung fur den Pin.



WJT 4 Locksystem Gebrauchsanweisung @

<@ Lebensdauer

Das Medizinprodukt wurde
gemaB DIN ENISO 10328
gepriift. Daraus leitet sich die
Einschatzung zur Lebensdauer-
Empfehlung des Produkts ab.
Hierbeiist zusatzlich die Aktivitat
des Prothesentragers zu bertck-
sichtigen. Die durchschnittliche
Lebensdauer des Produkts bei
durchschnittlicher Aktivitat ist mit
3 Jahren anzusetzen, die maxi-
male Lebensdauer bei geringer
Aktivitat mit 5 Jahren.

<@ Lagerung/Entsorgung

Produkte in der Originalverpack-
ung an einem trockenen Ort auf-
bewahren. Vor Staub, Schmutz
und Feuchtigkeit schiitzen. Das
Produkt enthdlt keine umweltge-
fahrdenden Stoffe. Es kann Uber
den HausmUll entsorgt werden.

<@ Haftung

Der Hersteller empfiehlt, das
Produkt nur unter den vorgege-
benen Bedingungen und zu den
vorgesehenen Zwecken, sowie
mit den fUr die Prothese geprUften
Modular-Bauteil-Kombinationen
zu verwenden und es entsprech-
end der Gebrauchsanleitung zu
pflegen. Fur Schaden, die durch
unsachgemaBen Gebrauch der
Komponenten verursacht werden,
haftet der Hersteller nicht,

<@ Gewadhrleistung

Die Gewahrleistung fur WJT
Locksysteme betrdgt 12 Monate.

DE-17
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@ Zeichenerklarung

u Hersteller

29 e
Fﬂiﬂ \Vertreiber

Importeur

Herstellungsdatum

Bevollmachtigter in
der Europaischen
Gemeinschaft
LOT| Chargennummer
Artikelnummer
Seriennummer

Data Matrix der UDI

Gebrauchsanweisung
beachten

Achtung

> = (€] [¢] ]
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C€
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ANY/
X

RO Ol

CE-Kennzeichnung
gemaB EU-Verordnung
2017/745 Uber Medizin-
produkte (MDR)

Einzelner Patient, mehr-
fach anwendbar

Trocken aufbewahren,
vor Nasse schiitzen

\Vor Lichteinstrahlung
schitzen

Temperaturbegrenzung

Luftfeuchte
Begrenzung

Atmospharische Druck-
begrenzung, fUr Trans-

portund Lagerung

Medizinprodukt
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<@ |SO-Standard

Das W|T 4 Locksystem ist von
einem zertifizierten Prifinstitut
nach dem ISO-Standard DIN EN
ISO 10328 geprUift.

( 15010328 P6"-,125"kg /A W
N
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