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<@ Beschreibung

Die Einguss-Scheibe ist ein
modulares Bauteil, das distal im
Prothesenschaft einlaminiert
wird, Sie verflgt Uber einen
4-Loch-Anschluss, an den
marktlbliche 4-Loch-Adapter
angeschraubt werden kénnen.

Die Einguss-Scheibe verfugt
auf einer Seite Uber eine
zentrale Aussparung mit

38 mm Durchmesser.

Diese dient einerseits der
Gewichtsreduzierung der
Komponenten und anderer-
seits dafur, Adapter flachig
zu adaptieren, die auf der
Unterseite einen erhabenen
Ring aufweisen.

Die Einguss-Scheibe ist

als wasserfeste (blau) und
nicht wasserfeste (schwarz)
Ausfuhrung erhdltlich. Diese
unterscheiden sich auchin
der max. Belastbarkeit (siehe
technische Angaben).
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<@ Technische Angaben

REF Belastbarkeit/kg Wasserfest Farbe

21.992.100.00 150
21.992.101.00 166

Nein schwarz

Ja blau

Gewicht (ohne Schrauben): 65 g, Bauhohe: 8 mm,

Durchmesser: 65 mm

<@ Indikation

Das Produkt ist zur prothe-
tischen Versorgung eines
Patienten mit transtibialer
oder transfemoraler Amputa-
tion oder Knie-Exartikulation
vorgesehen.

REF 21.992.101.00 (blau
eloxiert) ist zum Einbau in
wasserfesten Gehhilfen zur
Verwendung in SUBwasser
zugelassen.

<@ Kontraindikation

 Patienten, deren erweitertes
Kérpergewicht* die max.
Belastbarkeit Uberschreitet.

* Die Einguss-Scheibe darf
ausschlieBlich in der vor-
gesehenen Weise laminiert
verwendet werden.

e A\ Der Einsatzin thermo-
geformten Schaften (z B,
Probeschafte) ist nicht zulassig,

*Erweitertes Korpergewicht: Bezieht
sich auf die Summe aus Korpergewicht
des Anwenders und den normalerweise
von ihm getragenen Lasten. Das erwei-
terte Kérpergewicht muss geringer
sein als die maximale Belastbarkeit des
eingesetzten Bauteils
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<@ Medizinprodukt

MD

Die Einguss-Scheibe

@ 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, Anpas-
sung, Anwendung und/
oder mangelhafte Kontrolle
kénnen zu gesundheitlichen
Schaden fUhren.

Die Prothese sowie deren
funktionelle Bauteile mus-
sen regelmaBig von einem
Orthopadietechniker auf
ihre Funktion, eventuellen
VerschleiB und eventuelle

ist ein Medizinprodukt.

Beschadigungen Uberpruft
werden.
Wurde die Prothese oder
Bauteile der Prothese einer
unverhdltnismaRig starken
Belastung (zB. Sturz) ausge-
setzt, so muss die Prothese
und ihre Komponenten vor
der weiteren Verwendung
von einem Orthopadietech-
niker auf mogliche Schaden
Uberpriift werden.
Alle im Zusammenhang mit
dem Produkt aufgetretenen
schwerwiegenden Vor-
kommnisse 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 nachstehen-
den Folgen hatte, hatte haben
kénnen oder haben konnte;
a) den Tod eines Patienten,
Anwenders oder einer
anderen Person,
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b) die vortbergehende oder
dauerhafte schwerwiegen-
de Verschlechterung des
Gesundheitszustands eines
Patienten, Anwenders oder
anderer Personen,

C) eine schwerwiegende
Gefahr fir die 6ffentliche
Gesundheit.

e Im Zusammenhang mit der
Verwendung von Prothesen-
passteilen zur Herstellung ex-
terner GliedmaRenprothesen
ist folgendes zu beachten:

e Passteile nur gemaR ihrer
Zweckbestimmung einsetzen.

* \werden Passteile mit unter-
schiedlicher max. Belastung
kombiniert, gilt die max. Belas-
tung des schwachsten Bauteils
fUr die gesamte Prothese,

* Werden Passteile fr unter-
schiedliche Aktivitatsgrade
kombiniert, gilt der Aktivi-
tatsgrad des Passteils mit
der geringsten Aktivitat flr
die gesamte Prothese.

e Der Einsatz geprifter
Einzelkomponenten mit

CE-Kennzeichen entbindet
den Techniker nicht von
seiner Verpflichtung, die
Passteilkombination im
Rahmen seiner Moglichkeiten
auf ihre ZweckmaBigkeit,
ordnungsgemaRe Montage
und Sicherheit zu Uberprtfen,
Ergeben sich Anhaltspunkte
daflr, dass eine Passteilkom-
bination nicht der geforder-
ten Sicherheit entspricht,
durfen die Passteile nicht
kombiniert werden.

Der Prothesenaufbau muss
entsprechend den allgemein
anerkannten fachlichen Regeln
des Orthopadietechniker-Hand-
werks durchgeflhrt werden.
Die flr das Bauteil vorgese-
henen Anzugsdrehnmomente
mUssen eingehalten werden.
Hierzu ist ein geeignetes
Werkzeug (Drehmoment-
schltssel) zu verwenden.

Die Passteile missen vor
Ubergabe an den Anwender
gegen unbeabsichtigtes
Losen oder Verdrehen der
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Verschraubungen mit
geeigneter Schraubensiche-
rung gesichert werden.
Sicherheitsrelevante
Vorschriften fur einzelne
Passteile (z. B. spezielle
Kombinationsmoglichkeiten,
Wartungsintervalle etc)
mUssen eingehalten werden.
Bei Kombination unter-
schiedlicher Passteile

(eines oder verschiedener
Hersteller) gilt:
AusschlieBlich Passteile ein-
setzen, die den Anforderun-
gen der DIN EN ISO 10328
und den Anforderungen des
Medizinproduktegesetzes
entsprechen.

Im Schadensfall gilt:

Bei Kombination von Modu-
lar-Prothesenkomponenten
unterschiedlicher Herstel-
ler kann jeder Hersteller
grundsatzlich nur flr das
Versagen der eigenen
Passteile haftbar gemacht
werden. Eine dartberhi-
nausgehende Haftung

des Herstellers ist nur
dann moglich, wenn seine
Passteile nachweislich
ursachlich fir den Schaden
oder Funktionsausfall von
Passteilen anderer Herstel-
ler gewesen sind.

7y Das Produkt ist zur
\1_!} Anwendung an
einem Anwender vorgese-
hen und nicht zur Wieder-
verwendung bei weiteren
Persaonen geeignet!
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<@ REF/GréBen

REF Produkt

21.992.100.00 Eingussscheibe Hohe 8 @65 150kg
schwarz Al

21.992.101.00 Eingussscheibe Hohe 8 @65 166kg
blau Al W

<@ Lieferumfang

Im Set der Einguss-Scheibe REF 21.992.100.00 sind folgende
Komponenten enthalten:

REF Produkt
21.992.901.00 Roh Eingussscheibe Hohe 8 @65 150kg
schwarz Al

21.992.903.01 Dummy f. 4-Loch-Anschluss
21.992.904.00 Dummy f.Eingussscheibe Hohe 8 @38

70.533.612.00 Senkschraube Innensechskant ISO10642
Mbx12 109 St

70.533.614.00 Senkschraube Innensechskant ISO10642
M6x14 109 St

70.717.612.00 Schraube Zyl.Kopf M6x12 109 (2 St)
90.395.132.00 Eingussscheibe_Usermanual_DE_EN DE7
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Im Set der wasserfesten Eingussscheibe REF 21.992.101.00
sind folgende Komponenten enthalten:

REF Produkt
21.992.902.00 Roh Eingussscheibe Hohe 8 @65 166kg blau
AlW

21.992.903.01 Dummy f. 4-Loch-Anschluss
21.992.904.00 Dummy f.Eingussscheibe Hohe 8 @38

70.533.612.04 Senkschraube Innensechskant ISO10642
Mbx12 A4 VA

70.533.614.04 Senkschraube Innensechskant ISO10642
Mbx14 A4 VA

70.717.612.04 Schraube ZylKopf Mbx12 A4 (2 St.)
90.395.132.00 Eingussscheibe_UserManual_DE_EN

<@ Anwendung/ schaftes auf (z. B. mit
Anpassung Hartschaum PUR 300,
REF 70.831.0xx.00).

1. Fertigen Sie ein Gipspositiv 3. Schleifen Sie den Hart-
vom Stumpf des Patienten, schaum unter Berticksich-
entsprechend der anerkan- tigung des vorgesehenen
nten Regel des Orthopadie- lotgerechten Aufbaus des
technik-Handwerks. Prothesenschaftes plan.

2. Schaumen Sie das distale Schleifen Sie den Durch-

Ende des Prothesen- messer des geschaumten
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Bereiches passend auf den
Durchmesser der Ein-
guss-Scheibe zu (65 mm).

4. Ziehen Sie zunachst einen
Unterstrumpf (z. B. Feather
Stretch REF PA.0013X00)
Uiber das Modell, gefolgt von
einem PVA-Falienschlauch
und binden Sie diesen ab.

(z. B. PVA-Folienschlauche,
REF 70.28X.xXx.XX)

& Techniker-Tipp: Wir
empfehlen die Verwendung
unserer distal geschlossenen
PVA-Folienschlauche als
Unterfolie, die nicht abge-
bunden werden mussen (REF
PA.02CEOXXXXXX).

5. Legen Sie den Dummy fur
die Einguss-Scheibe REF
21.992.904.00 in die Aus-
frasung des Adapters ein.

6. Schrauben Sie den Dummy
REF 21.992.803.01 mit den
Schrauben 70.533.612.0X
auf die plane Seite der
Einguss-Scheibe auf.

7. Setzen Sie die Einguss-
Scheibe auf den

plangeschliffenen
Hartschaum auf. (Die
Seite mit dem Dummy REF
21.992.903.01 zeigtin
distale Richtung.)

A\ Achtung: Der DIN EN ISO
10328-Test der Einguss-
Scheiben und die daraus ab-
geleitete max. Belastbarkeit
erfolgte mit der nachfolgend
beschriebenen Armierungs-
vorgabe. Um die max. Be-
lastbarkeit zu gewahrleisten,
ist die Einhaltung dieser
\orgabe erforderlich.

8. Bei geringeren Armierungs-
starken kann keine Gewahr
fUr die Belastbarkeit des
Bauteils im Laminat Uber-
nommen werden!



@ Einguss-Scheibe Gebrauchsanweisung

<@ Armierungsvorgabe

Wir empfehlen die Verwendung von W) T Ortho-Armierungsmate-
rialien. Die Armierungsmaterialien in der Nut der Einguss-Scheibe
umlenken und mit Carbonfaden (REF 72.000.000.00) abbinden.

Armierungs- Armierungsmaterial Lagen-

reihenfolge anzahl

1 (Carbon Flechtschlauch, 2-4
(REF 72.000.3xx.XX)

2 Glas-Trikotschlauch, 2-4
(REF 72.000.00%.xx)

3 Carbon Flechtschlauch, 2-4
(REF 72.000.3xx.%X)

4 UD-Band (Carbongewebe- 1

band, unidirektional (REF
70.641 xxx.xx), zirkular um
Nut der Einguss-Scheibe

e Ziehen Sie anschlieBend den entsprechend den anerkann-
zweiten PVA-Folienschlauch ten Regeln des Orthopadie-
Uber die Armierung und gie- technik-Handwerks. Alternativ
Ben Sie den Prothesenschaft kann auch unser Epoxidharz
mit Carbon-Acrylharz (REF (REF 70.806.00X XX)
70.803xxx.01) oder Vinyles- verwendet werden.
DE-10 terharz (REF 70.804.0xx.01) * Nach dem Ausharten
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entfernen Sie den verbliebe-
nen Harzrest distal der Ein-
guss-Scheibe, Schleifen Sie
hierzu vorsichtig den distalen
Dummy frei, bis der erhabene
Rhombus sichtbar wird.

e Entfernen Sie den
Dummy. Entnehmen Sie
gef. auch den Dummy
REF 21.992.504.00.

<@ Aufbau

Distal der Einguss-Scheibe
kénnen alle handelstiblichen
4-Loch-Adapter adaptiert wer-
den. Wir empfehlen die Verwen-
dung von Adaptern aus unserem
umfangreichen Adapter-Sorti-
ment sowie die Verwendung der
beigelegten 14er-Schrauben
70533614.0X.

<€ Endmontage

A Achtung: Prifen Sie die
Schraubverbindungen auf die

angegebenen Anzugsmomen-
te. Das vorgesehene Anzugs-
moment fUr die M6 Schrauben
(Senkkopf oder Zylinderkopf)
betragt 9 Nm.

A\ Achtung: Sichern Sie die
Schraubverbindungen mit mit-
telfester Schraubensicherung
(z.B. Loctite 243).

<@ Material

Aluminium, eloxiert
Stahl
Edelstahl

<@ Lagerung/
Entsorgung

Produkt in der Originalverpa-
ckung an einem trockenen Ort
aufbewahren. Vor Staub, Schmutz
und Feuchtigkeit schutzen. Das
Produkt enthdlt keine umweltge-
fahrdenden Stoffe. Es kann Uber

den Hausmdill entsorgt werden. DE-11
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DE-12

<@ Haftung

Im Schadensfall gilt; Bei
Kombination von Modu-
lar-Prothesenkomponenten
unterschiedlicher Hersteller
kann jeder Hersteller grund-
satzlich nur fur das Versagen
der eigenen Passteile haftbar
gemacht werden. Eine dartiber
hinausgehende Haftung

des Herstellers ist nur dann
maoglich, wenn seine Passteile
nachweislich ursachlich flr den
Schaden oder Funktionsausfall
von Passteilen anderer Herstel-
ler gewesen sind.

<@ Gewadhrleistung

Der Gewahrleistungszeit-
raum betragt grundsatzlich
12 Monate, Es gelten die

in unseren jeweils gultigen
AGBs benannten Mangel-
ansprliche und Verjahrungs-
fristen. Im Regelfall beginnt
der Gewahrleistungszeitraum

mit der Abnahme, soweit eine
Abnahme vereinbart ist.

Zum Erhalt der Gewahrleistung
ist die Verwendung einer mit-

telfesten Schraubensicherung
zwingend erforderlich.

<@ Zeichenerklarung

wl
il

Bevollmachtigter in

EE der Europadischen

Gemeinschaft

Chargennummer
Artikelnummer
@ Seriennummer

Hersteller
Herstellungsdatum
Vertreiber

Importeur
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Data Matrix
der UDI

Gebrauchsanweisung
beachten

Achtung

CE-Kennzeichnung
gemaR EU-Verord-
nung 2017/745
Uber Medizinpro-
dukte (MDR)

Einzelner Patient,
mehrfach anwendbar

Trocken aufbe-
wahren, vor Ndsse
schitzen

Vor Lichteinstrahlung
schutzen

Temperatur-
begrenzung

Luftfeuchte
Begrenzung

Atmospharische
@ Druckbegrenzung,
fur Transport und

Lagerung

Medizinprodukt

<@ |SO-Standard

Die Einguss-Scheiben sind
von einem zertifizierten
Prifinstitut nach dem
ISO-Standard DIN EN ISO
10328 gepruft.

DE-13
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<@ Contents < Description
Description EN-2 | The laminating plate is a mo-
Technical Data EN-3 | dular component which can
Indication EN-3 | Dbelaminated into the distal
Contraindication EN-3 | endof the socket. It features
Medical Device EN-4 | a4-hole connector to which a
Safety EN-4 | standard 4-hole adapter can
REF/Sizes EN-7 | be attached.
Scope of Delivery EN-7
Application/Adjustment EN-8 | There s a centered cutout
Reinforcement with a diameter of 38 mm on
Instructions EN-10 | one side of the laminating
Assembly EN-11 | plate. This cutout both makes
Storage/Disposal EN-11 | the component lighter and
Liability EN-12 | allows for the flush fitting of
Warranty EN-12 | adapters with araised ring on
Legend to Symbols ~ EN-12 | their bottom side.
ISO-Standard EN-13
The laminating plate is availa-
ble in a waterproof (blue)
and a non-waterproof (black)
version. These two versions
also differ with regards to
their weight limits (see
technical data).
EN-2
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<@ Technical Data

REF
21.992.100.00 150
21.992.101.00 166

Weight Limit/kg Waterproof Color

No Black

Yes Blue

Weight (without screws): 65 g, total height: 8 mm,

diameter: 65 mm

<@ Indication

The product is designed to
be part of a prosthesis for a
transtibial, transfemoral or

knee disarticulated amputee.

REF 21.992.101.00 (blue
anodization) is approved for
installation in waterproof
prostheses for use in fresh
water,

<@ Contraindication

¢ Patients whose adjusted
bodyweight* surpasses
the weight limit,

¢ The laminating plate
may only be used when
laminated as intended.

o A\ Using the laminating
plate in a thermoformed
socket (e.g. a test socket)
is prohibited.

*Adjusted Bodyweight: The term
,adjusted body weight” refers to the
sum of the user's body weight and
the weight of loads he normally or
routinely carries. The adjusted body
weight has to be below the weight
limit given for the relevant component.

[en-3]



@ Laminating Plate User Manual

<@ Medical Device

MD

The laminating plate
is a medical device.

@ A Safety

¢ Before this component is
used, both the component
and the prosthesis it is
used for have to be indivi-
dually 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.
Incorrect selection, ad-
aptation, application 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 potenti-
al damage by an orthope-

dic technician at regular
intervals.
e |f the prosthesis or any of
its components have been
subject to disproportio-
nate 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
occur in 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 cau-
sed, or may cause, directly
or indirectly, one of the
following consequences:;
a) death of a patient, user,
or other persons
b) temporary or permanent
severe health deteriora-
tion of a patient, user
or other persons



Laminating Plate User Manual @

C) a serious public

health threat.
When using modular pros-
thetic components to
fabricate on one side of
the 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 diffe-
rent 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 compo-

nent combinations within
their means for fitness for
purpose, proper assembly
and safety.

Should there be evidence
that a certain combinati-
on of components is not
as safe as required, the
components must not be
combined.

The prosthesis has to be
configured and assem-
bled 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.

[en-5]
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 Safety related regulations o 1¢) This product is
for individual components \_F intended for use

(e.g. specific combination on one person. It may not
possibilities, maintenance be reused on on another
intervals etc.) must be person.

followed.

o | different compo-
nents (from one or from
several manufacturers)
are combined: Only use
components which meet
the requirements of DIN
ENISO 10328 and the
Medical Devices Act.

¢ In the event of damage to a
prosthesis which combines
components from diffe-
rent manufacturers, every
manufacturer can only be
held liable for the failure
of those components
produced by them. Beyond
that, manufacturers can
only be held liable if their
components are proven to
have caused damage to
or failure of components
which were produced by

other manufacturers.
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<@ REF/Sizes

REF Product

21.992.100.00 Laminating Plate Height 8 @65 150kg
Black Al

21.992.101.00 Laminating Plate Height 8 @65 166kg
Blue Al Wp

<@ Scope of Delivery

The following components are part of the Laminating Plate Kit
REF 21.892.100.00:
REF Product

21.992.901.00 RM Laminating Plate Height 8 @65 150kg
Black Al

21.992.903.01 Dummy f. 4-Hole-Adapter
21.992.904.00 Dummy flLaminating Plate Height 8 ¥38

70.533.612.00 Countersunk Screw Hexagon ISO10642
Mbx12 10.9 St

70.533.614.00 Countersunk Screw Hexagon ISO10642
MEx14 109 St

70.717.612.00 Cylinder Head Screw M6x12 10.9 (2pcs)
90.395.132.00 Eingussscheibe_UserManual_DE_EN EN-7
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The following components are part of the waterproof
Laminating Plate, REF 21.992.101.00:

REF Product
21.992.902.00 RM Laminating Plate Height 8 @65 166kg
Blue Al Wp

21.992.903.01 Dummy f. 4-Hole-Adapter
21.992.904.00 Dummy f.Laminating Plate Height 8 @38

70.533.612.04 Countersunk Screw Hexagon ISO10642
MBx12 A4 VA

70.533.614.04 Countersunk Screw Hexagon ISO10642
Mbx14 A4 VA

70.717.612.04 Cylinder Head Screw M6x12 A4 (2pcs)
90.395.132.00 Eingussscheibe_UserManual_DE_EN

<@ Application/ REF 70.831.0xx.00).
Adjustment 3. Sand the hard foam
down to a plane surface,
1. Make a positive plaster always considering the
model of the amputee’s intended perpendicular
residual limb, according assembly of the prosthe-
1o the rules of the trade. sis. Reduce the diameter
2. Foam the distal end of the foam to match the
of the socket (e.g. with diameter of the lamina-
hard foam PUR 300, ting plate (65 mm).
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4. Pull alayer of thin stocki-
nette (e.g. Feather Stretch
REF PA.0013X00) over the
model, followed by a PVA
film sleeve (e.g. PVA film
sleeve, REF 70.28XXXX.XX),

and tie these two layers off.

& Technician's Tip: We
recommend using our
distally closed PVA film
sleeves as a base layer,
which do not have to be
closed with a knot (REF
PA.02CEOXXXXXX).

5. Put the laminating plate
fabrication dummy REF
21.992.904.00 into
the cutout of the adapter.

6. Screw the Dummy REF
21.992.903.01 onto the
flat side of the socket at-
tachment block, using the
screws 70.533.612.0X.

7. Place the laminating plate
onto the plane surface of
the hard foam. (The side of
the plate with the Dummy
REF 21.992.903.01 should
face distal)

A Caution: The DIN EN ISO
10328 test of the lamina-
ting plates and the weight
limit derived from it are
based on the reinforce-
ment described below. To
ensure that the maximum
weight limit holds true,
the instructions below
have to be followed.

8. If the prosthesis is built
with a thinner reinforce-
ment, we cannot warrant a
weight limit for the compo-
nent within the laminatel!
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<@ Reinforcement Instructions

We recommend using W|T Ortho reinforcement materials. Divert
the reinforcement materials in the groove of the laminating
plate and tie them off with carbon thread (REF 72.000.000.00).

Order of Reinforcement Material No. of

Reinforcement Layers

1 Braided Carbon Fiber Stocki- ~ 2-4
nette, (REF 72.000.3xxxx)

2 Fiberglass Stockinette, 2-4
(REF 72.000.00%.xx)

3 Braided Carbon Fiber Stocki- 2-4
nette, (REF 72.000.3xx.xx)

4 Carbon Fiber Tape Unidirec- 1

EN-10

tional (REF 70,641 .xxx.xx),
placed circularly around the
groove of the laminating plate

Then, pull a second PVA
film sleeve over the rein-
forcement and lami-
nate the socket with
carbon fiber acylic resin
(REF 70.803.xxx.01)

or vinylester resin (REF

70.804.0xx.01) according
to the rules of the trade.

Alternatively you can

use our epoxy resin (REF

70.806.00X.XX).

Once the resin has cured,

remove the remainder of
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the resin on the distal side
of the laminating plate.
To do so, carefully grind
the material on top of the
distal dummy off, until the

raised diamond is exposed.

¢ Remove the sanding
guard. If necessary, remove
the fabrication dummy
REF 21.892.904.00.

<@ Assembly

All standard 4-hole adapters
can be installed on the distal
side of the laminating plate.

We recommend using adapters
from our large adapter portfolio
with the enclosed screws
70533614.0X.

< Final Assembly

A\ Caution: Check the
screws for the given locking
torques. The torque for the
M6 screws (flat head cap

screws or cylinder head
screws)is 9 Nm.

A Caution: Secure

the screws with a
medium strength thread-
locking adhesive (such as
Loctite 243).

<@ Material

Aluminum, anodized
Steel
Stainless Steel

<@ Storage/Disposal

Store the product in its origi-
nal packaging in a dry place.
Protect from dust, dirt and
moisture. This product does
not contain any environmen-
tally hazardous substances.
It can be disposed of with
regular household waste.
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<@ Liability

In the event of damage to a
prosthesis which combines
components from different
manufacturers, every ma-
nufacturer can only be held
liable for the failure of those
components produced by
them. Beyond that, manufac-
turers can only be held liable
if their components can be
proven to have caused dama-
ge to or failure of compo-
nents which were produced
by other manufacturers.

<@ Warranty

Generally, the warranty
period is 12 months.
Periods of limitation

and defect claims are
listed in the current edition
of terms and conditions.

As arule, the period of
limitations begins upon

purchase if a purchase
has been arranged.

In order for the warranty to
remain in effect, it is imperati-

ve to apply medium strength
threadlocking adhesive.

<@ Legend to Symbols

wl
il

&
B

REP Authorized
Representative

Lot Number
Part Number
@ Serial Number
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Date of Manufacture
Distributor
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Caution

CE-Marking According
to European Union
Council Regulation
2017/745 Concerning
Medical Devices (MDR)

Single Patient,
for Multiple Use

Storeina Dry
Place, Protect
from Moisture

Protect from
Sunlight

Temperature
Limit

Humidity
Limit

Atmospheric

@ Pressure Limit, for
Transport and

Storage

Medical Device

<@ |SO-Standard

The laminating plates have
been tested and certified
according to DIN EN 1SO
10328 by a certified testing

institute.
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