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<@ Beschreibung

Der META Shock X ist ein dynamischer
ProthesenfuB mit der einzigartigen
Carbonfeder, die charakteristisch fur die
META Familie ist. Dabei kombiniert der
Shock X ein Rotationselement mit max.
40° Achsdrehung mit einer funktionellen
StoBdampfung. Die Torsionskomponente
passt sich der Bewegung beim Gehen,
insbesondere auch auf unebenem Un-
tergrund, adaptiv an. Dies reduziert die
auf den Stumpf einwirkenden Druck- und
Scherkrafte.

Die gesamte Carbonfeder des FuBes ist
funktionell wie in einem Stlick laminiert,
so dass keine Schraubverbindung zwi-
schen Ferse und VorfuBfeder benotigt
wird. Aufgrund dieser Konstruktion ohne
Unterbrechung des Kraftflusses im FuB,
wird eine Energiertickgabe von ca. 95 %
erreicht.

Die FuBkosmetik des META Shock X ist
mit einer getrennten GroRzehe aus-
gestattet, so dass auch Sandalen mit
Mittelsteg getragen werden konnen.,

<@ Technische Angaben

Gewicht des 7%0 gG% k26, Kat, 5,
FuBes/g Uhd Sgec?rsamseglckke)
Max. 166
Belastbarkeit/kg

FuBgréBen/cm 22-30
Systemh6éhe/mm* 138
Absatzhéhe/mm 10
Proximaladapter  Pyramidadapter
Kategorie 1-9

*Systemhohe/mm: gemessen inkl,
Kosmetik, von distal Standflache FuB bis
proximal Auflageflache Rohradapter (ohne

FuBpyramide)
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< Indikation
Aktivitatsgrad: 3-4

Q (ﬁ Q %\ 20
1 @j 2 S/K 4 \ n&;ﬂ;
Hochstbelastung: 166 kg

Flr den Einsatz in
SUBwasser zugelassen.

wasserfest

<@ Kontraindikation

Der META Shock X FuR ist nicht vorgese-
hen fUr Sportarten mit permanent hoher
Belastung.

<€ Medizinprodukt
MD

Der META Shock Xist ein
Medizinprodukt.,

@ A Sicherheit

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

e \/or Benutzung ist eine Einweisung in den
Gebrauch des Bauteils durch einen erfah-
renen Orthopadietechniker erforderlich.

e falsche Auswahl, Anpassung, Anwendung
und/oder mangelhafte Kontrolle kénnen zu
gesundheitlichen Schaden fUhren.

¢ Die Prothese sowie deren funktionelle
Bauteile mUssen regelmaBig von einem
Orthopadietechniker auf inre Funktion,

eventuellen VerschleiB und eventuelle
Beschadigungen Uberprift werden.

* Wurde die Prothese oder Bauteile der Prothe-
se einer unverhaltnismaBig starken Belastung
(zB. Sturz) ausgesetzt, so muss die Prothese
und ihre Komponenten vor der weiteren
\erwendung von einem Orthopadietechniker
auf mogliche Schaden Uberpruft werden.

e Alleim Zusammenhang mit dem Produkt auf-
getretenen schwerwiegenden Vorkommnisse
sind der Wilhelm Julius Teufel GmbH und der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaats,
in dem Sie niedergelassen sind, zu melden.
Schwerwiegendes Vorkommnis” bezeichnet
ein Vorkommnis, das direkt oder indirekt eine
der nachstehenden Folgen hatte, hatte haben
kénnen oder haben konnte;

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

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

0 eine schwerwiegende Gefahr fUr die
offentliche Gesundheit.

Im Zusammenhang mit der Verwendung von
Prothesenpassteilen zur Herstellung externer
GliedmaBenprothesen ist folgendes zu
beachten:

e Passteile nur gemal inrer Zweckbestimmung
einsetzen.

* Werden Passteile mit unterschiedlicher max.
Belastung kombiniert, gilt die max. Belastung
des schwachsten Bauteils fUr die gesamte
Prothese.

e Werden Passteile fur unterschiedliche Aktivi-
tatsgrade kombiniert, gilt der Aktivitatsgrad
des Passteils mit der geringsten Aktivitat fUr
die gesamte Prothese.
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Der Einsatz geprlifter Einzelkomponen-
ten mit CE-Kennzeichen entbindet den
Techniker nicht von seiner Verpflichtung,
die Passteilkombination im Rahmen seiner
Maglichkeiten auf inre ZweckmaBigkeit,
ordnungsgemaBle Montage und Sicherheit
zu Uberprufen.

Ergeben sich Anhaltspunkte dafur, dass eine
Passteilkombination nicht der geforderten
Sicherheit entspricht, dirfen die Passteile
nicht kombiniert werden.

Der Prothesenaufbau muss entsprechend
den allgemein anerkannten fachlichen Re-
geln des Orthopadietechniker-Handwerks
durchgefUhrt werden.

Die fUr das Bauteil vorgesehenen Anzugs-
drehmomente missen eingehalten werden.
Hierzu ist ein geeignetes Werkzeug
(Drehmomentschitissel) zu verwenden.

Die Passteile mUssen vor Ubergabe an den
Anwender gegen unbeabsichtigtes Losen
oder Verdrehen der Verschraubungen mit
geeigneter Schraubensicherung gesichert
werden,

Sicherheitsrelevante Vorschriften fUr
einzelne Passteile (z. B. spezielle Kombi-
nationsmoglichkeiten, 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 Medizinprodukte-
gesetzes entsprechen.

Im Schadensfall gilt: Bei Kombination von
Modular-Prothesenkomponenten unter-
schiedlicher Hersteller kann jeder Hersteller
grundsatzlich nur flr das Versagen der eige-
nen Passteile haftbar gemacht werden. Eine

darUberhinausgehende Haftung des
Herstellers ist nur dann moglich, wenn
seine Passteile nachweislich ursachlich
fr den Schaden oder Funktionsausfall
von Passteilen anderer Hersteller gewe-
sen sind.

o /1’) Das Produkt ist zur Anwendung an
\_'_ﬂ' einem Anwender vorgesehen und
nicht zur Wiederverwendung bei weiteren
Personen geeignetl!

@ A Spezifische
Sicherheitshinweise

e META Shock X ProthesenfliBe mussen im-
mer mit der META Shock X FuBkosmetik und
WillowWwood SpectraSocke benutzt werden.

e Das Laufen ohne FuBkosmetik und/oder
ohne Spectra-Socke ist nicht zuldssig!

¢ Die Carbonfaserelemente der META Shock
X FiBe dirfen nicht verandert werden. Die
Carbonfaserelemente durfen nicht ange-
schliffen- oder anderweitig mechanisch
beeinflusst werden. An der META Shock X
Pyramide durfen keine Manipulationen und/
oder Veranderungen vorgenommen wer-
den. Insbesondere auch eine Demontage
der Pyramide ist nicht zulassig.

<@ REF/GroBen

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

Die Stamm-REF des META Shock Xs FuBes
lautet WW.MO0B-xxx-xx (Beispiel: Ww MO06-
26L-3L, GroBe 26, links, Kategorie 3)
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<@ Auswahl der Kategorie Carbonfeder

Erweitertes Korpergewicht = Kérpergewicht + normalerweise vom Amputierten getragene
Lasten. Wahlen Sie aus der nachfolgenden Tabelle die Kategorie der Carbonfeder aus.

Koot/ Niedrige Aktivitit/  Mittlere Aktivitst/  Hohe Aktivitst/

ke Kategorieempfehlung Kategorieempfehlung Kategorieempfehlung
FuBgroBe FuBgroBe FuBgroBe FuBgroBe FuBgroBe FuBgroBe
22-24cm 25-30cm 22-24cm 25-30cm 22-24cm 25-30cm

45-51 1 1 1 1 2 2

52-58 1 1 2 2 3 3

59 -67 2 2 3 3 4 4

68-76 3 3 4 4 5 5

77 -87 4 4 5 5 6

88-99 5 5 6 7

100- 115 6 7 3

116- 130 7 38 9

131-147 8 9

148 - 166 9

<@ Lieferumfang*

REF Produkt

WW.M006-xxX-XX Meta Shock X FuB xx cm li/re Kat x

WW.700-SS00x WillowWood Spectra-Socke

90.395.163.02 METAShockX_UserManual_DE

*Der angegebene Lieferumfang kann landerspezifisch abweichen.
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<€ Zubehor
Notwendiges Zubehor

REF Produkt
FuBkosmetik Zeh Abge-
spreizt Buff xx cm i

FuBkosmetik Zeh Abge-
spreizt Buff xx cm re

WW.FS01-xxLB

WW.FS01-xxRB

Optionales Zubeho6r

REF Produkt
WillowWood
Spectra-Socke weil
WillowWwood

SR Spectra-Socke schwarz

WW.700-SS001

<€ Anwendung/Anpassung

A wir empfehlen die nachfolgenden
Aufbauhinweise in der vorgeschlage-
nen Reihenfolge vorzunehmen.

< Ein-/Aufbau

Folgende grundsatzliche Aufbauhinweise
sind zu berlcksichtigen:

e Berlicksichtigen Sie die vorgesehene
Absatzhohe der Prothesenversorgung.

e Berlicksichtigen Sie die Stumpfstellung
und den daraus resultierenden Aufbau
der Prothese.

<@ Statischer Aufbau

Folgende Aufbauempfehlung ist zu
beachten:

e Sagittal die FuBkosmetik (inkl. FuB) in
3/3 einteilen.

e Der Verlauf der Belastungslinie soll
zwischen dem mittleren und hinteren
Drittel verlaufen (Abb. 1).

e Ein aufgebrachter Strich an der
FuBkosmetik dient hierfur als Hilfe-
stellung und gibt den Verlauf der
Belastungslinie an.

Abb. 1
<€ Endmontage

A\ Der META Shock X ProthesenfuB
muss bei jeder Anwendung immer mit
Spectrasocke und FuBkosmetik der
passenden GroBe verwendet werden.,

A\ Der Pyramidenschutz REF
22.050.130.01 muss vor der End-
montage zwingend entfernt werden.

A Die \lerschraubung mit der Pyramide
des FuBes muss mit dem Drehmo-
ment des entsprechend verwen-
deten Schraub- oder Rohradapters
angezogen werden, das fur diesen
vorgeschrieben ist,
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A\ 7ur definitiven Fertigstellung der
Prothese muss zusatzlich eine
Sicherung aller hierfr vorgesehenen
Verschraubungen mit mittelfester
Schraubensicherung erfolgen.

Sollte die FuBkosmetik nach der Endmon-
tage noch einmal abgenommen werden
mussen (z. B. zu Inspektionszwecken), so
muss ein geeignetes Montagewerkzeug
verwendet werden, das die Fersenfeder
des FuBes nicht beschadigt.

<@ Material

e (arbonfaser
e Titan
e Edelstahl

<@ Produktpflege/
Reinigung/Wartung

META Shock X FUBe kénnen im Bedarfs-
fall mit einem feuchten Tuch gereinigt
werden.,

Flhren Sie jahrlich eine Sicht- und
Funktionsprufung des FuBes durch.

Im Bedarfsfall senden Sie den FuB zur
Wartung ein.

< Lagerung/Entsorgung

Produkt in der Originalverpackung an
einem trockenen Ort aufbewahren. Vor
Staub, Schmutz und Feuchtigkeit schit-
zen. Das Produkt enthalt keine umwelt-
gefahrdenden Stoffe. Es kann Uber den
Hausmdll 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 Ge-
brauchsanleitung zu pflegen. FUr Schaden,
die durch Passteile verursacht werden,
die nicht vom Hersteller im Rahmen der
Verwendung des Produktes freigegeben
wurden, haftet der Hersteller nicht.

<@ Gewahrleistung

Die Gewahrleistung fur META Shock X
FliBe betragt 24 Monate.

<€ DINENISO 10328

( 1SO 10328 - "P8" - "166" kg A\ W

__ Am )
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@ Zeichenerklarung
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Hersteller
Herstellungsdatum
Vertreiber
Importeur

Bevollmachtigter in der
Europaischen Gemeinschaft

Chargennummer
Artikelnummer
Seriennummer
Data Matrix der UDI

Gebrauchsanweisung
beachten

Achtung

CE-Kennzeichnung gemaR

EU-Verordnung 2017/745 (ber

Medizinprodukte (MDR)

Einzelner Patient, mehrfach
anwendbar

Trocken aufbewahren,
vor Nasse schitzen

Vor Lichteinstrahlung schiitzen

Temperaturbegrenzung

Luftfeuchte Begrenzung

Atmospharische Druck-
begrenzung, fUr Transport
und Lagerung

Medizinprodukt
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<@ Notizen
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< Description

The META Shock X is a dynamic pro-
sthetic foot that features the uniquely
designed carbon foot shank which is cha-
racteristic of the META family. The Shock
X combines a rotational element with

a maximum axial rotation of 40° with a
functional shock absorption. The torsion
component adapts to gait movement,
especially when walking on uneven
ground. This also results in less torque
being applied to the residual limb.

The entire carbon foot shank is laminated

in a way so it functions as one piece, so
no screw connection is needed between
the heel and the forefoot spring. Due to
this construction without interruption
of the power flow in the foot, an energy
return of about 95% is achieved.

The foot cosmesis of the META Shock X
is equipped with a slightly abducted

big toe, so that sandals with a toe strap
can also be worn.

<@ Technical Data

Weight of Foot/g 720 (Sz 26, Cat. 5,
incl. Cosmesis and
Spectra Sock)

Weight Limit/kg 166

Available Foot 22-30

Sizes/cm

System Height/mm* 138
Heel Height/mm 10
Proximal Adapter  Pyramid Adapter

Categories 1-9

*System Height/mm: Measured with cos-
mesis, from distal base of foot to proximal
bearingsurface of pylon adapter (without
foot pyramid)
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<@ Indication

Activity Level: 3-4

Q (ﬁ Q %\ 20
1 @j 2 S/K 4 \ n&;ﬂ;
Weight Limit: 166 kg

Approved for use
in fresh water.

waterproof

<@ Contraindication

The META Shock X foot is not designed
for sports with permanent high loads.

<@ Medical Device

MD

The META Shock X Foot
is a medical device.

@ A Safety

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

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

e Incorrect selection, adaptation, appli-
cation and/or faulty inspection of this
product may cause health damage.

e The prosthesis and its functional com-
ponents must be checked for proper

function, possible wear and tear and
potential damage by an orthopedic
technician at regular intervals.

If 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

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

C) a serious public health threat.

When using modular prosthetic compo-
nents to fabricate a prosthetic limb, the
following aspects have to be conside-
red:

Use components only according to their
intended purpose.

IT components with different weight
limits are combined, the weight limit of
the weakest component applies to the
whole prosthesis.

IT 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

[en3 ]
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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 recognized
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.

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

e |f 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 da-

mage to or failure of components which
were produced by other manufacturers.

o 1'I') This product is intended for use
X onone person. It may not be
reused on on another person.

@ A Specific
Safety Instructions

e META Shock X prosthetic feet must always
be treated with META Shock X foot cosme-
sis and WillowWwood spectra sock.

¢ Walking without foot cosmesis and/or
without the spectra sock is not permitted!

¢ The carbon fiber elements of the META
Shock X feet must not be maodified. The
carbon fiber elements must not be sanded
or otherwise mechanically influenced me-
chanically. The META Shock X pyramid must
not be tampered with and/or modifications
be made to the META Shock X pyramid. In
particular, dismantling of the pyramid is not
permitted.

<@ REF/Sizes

Please note the information in the
"Prosthetics” catalog in the current edition.

The master REF of the META Shock X
foot is WW.MOOZ2-xxx-xx (example:
WW.M00B-26L-03, size 26, left,
category 3)
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<@ How to Select a Carbon Foot Shank

Adjusted Bodyweight = Sum of the user's bodyweight and the weight of loads routinely
carried by the user. Select the carbon foot shank category from the chart below:

Adjusted léow Activity/ Medium Activity/ High Activity/

Bodyweight/kg caetc:él:)Tyended E:tc:g;?yended g:::;?;’ended
FootSize FootSize FootSize FootSize FootSize Foot Size
22-24cm 25-30cm 22-24cm 25-30cm 22-24cm 25-30cm

45-51 1 1 1 1 2 2

52-58 1 1 2 2 3 3

59 -67 2 2 3 3 4 4

68-76 3 3 4 4 5 5

77 -87 4 4 5 5 6

88-99 5 5 6 7

100-115 6 7 3

116-130 7 38 9

131-147 8 9

148 - 166 9

<@ Scope of Delivery*

REF Produkt

WW.M006-xxX-XX Meta Shock X Foot xx cm li/re Kat x

WW.700-SS00x WillowWood Spectra Sock

90.395.163.02 METAShockX_UserManual_DE_EN

*The specified scope of delivery may vary from country to country.
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<@ Accessories
Required Accessories

REF Product

Foot Cosmesis Split Toe
Buff xx cm Lt

Foot Cosmesis Split Toe
WW.FS01-xxRB BUffxx cm Rt

WW.FS01-xxLB

Optional Accessories

REF Product

WillowWood Spectra-Sock
White

WillowWood Spectra-Sock
Black

WW.700-SS001

WW.700-SS002

<@ Application/Adjustment

A\ e recommend executing the follo-
wing steps of the application process
in the order suggested below.

<@ Alighment

Follow the basic alignment instructions

below:

e (Consider the intended heel height of the
prosthesis.

e (Consider the stump position and the
prosthetic alignment resulting from it.

<@ Static Fitting

Follow the alignment recommendation
below:

e Sagittally divide the foot cosmesis
(incl. foot) into 3/3.

e The course of the load line should run
between the middle and rear third
(Fig. 1).

¢ Aline applied to the cosmesis of the
foot serves as a guide for this and
indicates the course of the load line.

Fig. 1

< Final Assembly

A\ The META Shock X prosthetic foot
must always be worn with a spectra
sock and foot cosmesis of the suitab-
le size.

A\ If you use the Fitting pyramid pro-
tection REF 22.050.130.01 on the
pyramid, it must be removed before
final assembly.

A\ The screw connection with the py-
ramid of the base must be tightened
with the torque of the correspon-
dingly used screw or tube adapter
which is prescribed for this.
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A\ For the final completion of the pro-
sthesis, all screw connections have
10 be secured with suitable threadlo-
cking fluid.

If the foot prosthesis is removed again
after final assembly (e.g. for inspection
purposes), a suitable assembly tool must
be used. It should not damage the heel
spring of the foot.

<@ Material

e (arbon fibre
e Titanium
e Stainless Steel

<@ Product care/Cleaning/
Maintenance

If necessary, META Shock X feet can be
cleaned with a damp cloth.

Conduct an annual visual inspection as
well as a performance test.

If required, send the foot to us for main-
tenance.

<@ Storage/Disposal

Store the product in its original packaging
in adry place. Protect from dust, dirt and
moisture. This product does not contain
any environmentally hazardous substan-
ces. It can be disposed of with regular
household waste,

<@ Liability

The manufacturer recommends using the
product only under specified conditions
and for the intended purposes, 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
accept no liability for damages caused by
components which were not approved by
the manufacturer.

< Warranty

The warranty for META Shock X Feet is
24 months.

<€ DINENISO 10328

( 1SO 10328 - "P8" - "166" kg A\ W

__ Am )
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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 2017/745
Concerning Medical Devices (MDR)

Single Patient,
for Multiple Use

Store in a Dry Place,
Protect from Moisture

Protect from Sunlight

Temperature Limit

Humidity Limit
Atmospheric Pressure

‘ Limit, for Transport
and Storage

Medical Device
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<< Notes
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