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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 in der
Verriegelungseinheit, die
Lockkorper sind bei beiden
Varianten identisch.
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<@ Technische Angaben

Einbauhdhe/ 75
mm
Gewicht/g* 334

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

<@ Indikation

Aktivitatsgrad: 1 -4

Aot & X

AN ochstbelastung:
W.Lu[n 125kg

Die Produktbezeich-

nung der wasserfesten
S Version endet auf W
Das Produkt ist zur prothetischen
Versorgung der unteren Extremi-
tat 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
wir eine der angebotenen Langen.
* Nur die als wasserfest gekenn-
zeichneten Versionen der Locks
(Produktbezeichnung endet auf
W) dirfen mit Wasser in Kontakt

<@ REF/GroBen
REF Produkt

kommen! Die wasserfesten
\ersionen sind zugelassen fur
den Einsatz in StBwasser. Bei
versehentlichem Kontakt mit
Salzwasser die Komponenten
ausgiebig mit StBwasser spulen!

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
AP.SS-800BASE
APSS-800BASE-W
28.900.100.01
28.900.101.01
28.900.300.04
28.900.300.00
28.900.301.00
28.900.302.35
28.900.300.05
28.900.300.02
28.900.300.06

APTI-600-SLA-PM
APTI-615-SLA-CF
APTI-640-SLA-PF
APTI-655-SLA-CM
60.295.000.00

W]T 4-Lock Korper

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
W|T-Lock Clutch Druckknopf blau W

W] T-Lock Clutch Pin @10x35mm W
Schutzhulle f. Pin

W|T Lock Druckknopfverl.45mm @18mm

W|T-Lock Druckkn.verl.70Omm Drehkn.
@38mm

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-Steckschlissel 16mm

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 Vaku-
um-Rohr einspannen. Einen
feinen Trikotschlauch Uber das
Modell ziehen (wir empfehlen
Feather-Stretch Material,

REF PA.0013x00). (Abb. 1)

Auf dem Modell den Laminier-
schutz positionieren und mittels
Schraube fixieren. (Abb. 2)

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

Das Modell mit PVA-Folie
(berziehen (REF 70.28X XXX .XX).
(Abb. 3)

PVA-Folie abbinden, anschlie-
Bend absaugen. (Abb. 4)
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Eine Doppellage Polyglas-Trikot-
schlauch (REF 80.145.0xx.00)
in der Nut des halbkugelfor-
migen Dummy abbinden und
so zurlickschlagen, dass der
Trikotschlauch am Vakuumrohr
abgebunden werden kann.
(Abb. 5)

Den Abstand zwischen dem
3-Arm-Adapter und der
letzten Lage der Laminierung
mit einer kreisformig zuge-
schnittenen Carbonmatte
(REF 70.640.803.xx) ausglei-
chen. Diese mittig mit einem
Locheinschnitt versehen,
sodass sie Uber den halbku-
gelformigen Dummy gezogen
werden kann. (Abb. B)

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. 7)
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Das M36-Gewinde der Lami-
nierschutz-Kappe mit Dicht-
wachs einstreichen und bis zum
Anschlag in den 3-Arm-Adapter
einschrauben. (Abb. 8)

Den 3-Arm-Adapter mit

der eingeschraubten Lami-
nierschutz-Kappe auf den
halbkugelférmigen Dummy
aufsetzen und die Arme des
3-Arm-Adapters gegebenen-
falls an das Modell anschran-
ken. Die Arme des 3-Arm-
Adapters mit unidirektionalem
Carbongewebeband oder
Carbonmatten-Material ver-
starken (REF 70.641.xxx.00)
bzw. (REF 70.640.803 xx). Zur
Fixierung des Carbon-Materials

empfehlen wir das doppelseitig

klebende PE-Klebeband REF
70.219,00801. (Abb. 9)

A\ Bei der Ausrichtung
darauf achten, dass die
Klemmung medial oder lateral
positioniert ist!

In der Art eines Rahmens
eine zusatzliche zirkuldre
Verstarkung aufbringen. Zur
Fixierung des Carbon-Materi-
als empfehlen wir das doppel-
seitig klebende PE-Klebeband
REF 70.2139.008.01. (Abb. 10)
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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 undin
der Nut abbinden. AnschlieBend
das Modell mit einer einge-
weichten PVA-Folie Uiberziehen
(REF 70.28x.xxx.xx) und
ebenfalls wieder in der Nut ab-
binden. AnschlieBend GieBen
des Prothesenschaftes, ent-
sprechend den anerkannten
Regeln des Orthopadietechni-
ker-Handwerks. (Abb. 11)

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

DE-12] yorsichtig 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 Krper darf zur
Positionierung max. 1 Um-
drehung von der maximalen
Einschraubtiefe zurlickgedreht
werden! Ein weiteres Heraus-
drehen wirde 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 ber(icksichtigen.

\or der Endmontage des

Locks sicherstellen, dass
das Gehause komplett frei von
Ruckstanden ist (z. B. Harzrick-
stande, Staub, etc.).

Das Durchbohren der Pin-
flhrung ist nicht zulassig!

Linksgewinde der Verrie-
gelungseinheit beachten!

Anzugsmoment der Verriege-
lungseinheit im Lockgehause:
5Nm.

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

<@ Druckknopfver-
langerung

Es sind 2 verschiedene
Druckknopfverlangerungen
erhaltlich, die im Bedarfsfall
als Zubehor erworben werden
kénnen. Diese werden anstel-
le des originalen Druckknopfes
verwendet, Hierzu wird dieser
von der Verriegelungseinheit
abgeschraubt und durch eine
der Druckknopfverlangerun-
gen ersetzt.

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

DE-13
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¢ Druckknopfverlangerung
fir Locksysteme WJT 1-5

Eigenschaften

e Passend flr die Verriegelungseinheiten der
W] T-Locksysteme 1,2, 3,4 und 5

e Mit Druckknopfmulde

e Kann einfach gekurzt werden und Druck-
knopfmulde bleibt erhalten

Material
e POM Kunststoff

REF Produkt Lange/ Durch- Mate- VPE/
mm messer/ rial Stiick
mm
28.900.300.02 W|T Lock 45 18 Kunst- 1
Druck- stoff
knopf
verl.-
45mm
@18mm

DE-14
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¢ Druckknopfverlangerung
mit Drehknopf

Eigenschaften

¢ Kann einfach gekurzt werden durch vorgege-
bene Abschneidhilfen

Passend fUr die Verriegelungseinheiten der
W]T-Locksysteme 1,2, 3,4 und 5

GroBer Druck-/Drehknopf, ideal fur Geriatriker

e Mit Druckknopfmulde
¢ Schnelles und sicheres Einziehen erfolgt Uber
den Druckknopf
Material
o Aluminium
REF Produkt Ldnge/ Durch-  Mate- VPE/
mm messer/ rial Stiick
mm
28.900.300.06 W|T1-5- 70 38 Alumi- 1
L.Druck- nium
knopf-
verlang.
70mm
m.Dreh
knopf
@38mm DE-15
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<@ Material

Aluminium
Titan
Edelstahl
Kunststoff

<@ Produktpflege/
Reinigung/Wartung

Teufel W|T Locksysteme konnen
im Bedarfsfall mit einem feuch-
ten Tuch gereinigt werden.

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

Eventuelle Verschmutzungen mit
einem Pinsel entfernen.

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

einem Ausfall der Sperrwirkung
kommen,

Eine Sicht- und Funktionspri-
fung der Komponenten des

Locksystems ist nach 6 Monaten
notwendig. Hierbei ist insbeson-
dere auf folgende Punkte zu
achten:

Verschlusseinheit:

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

Lock-Korper:

Prifen Sie den Trichter des
Lock-Korpers auf evt, Abnut-
zungsspuren, insbesondere in
der Bohrung fur den Pin. Sollte
es aufgrund eines regelmaBig
mit seitlichem Versatz einge-
fuhrten Pins im unwahrschein-
lichen Fall zu einer sichtbaren
Weitung dieser Bohrung ge-
kommen sein, so ist der Lock-
Kérper auszutauschen,
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<@ Lebensdauer

Das Medizinprodukt wurde
gemaR DIN ENISO 10328
geprlift. 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 tber
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 gepriiften
Modular-Bauteil-Kombinationen
zu verwenden und es entsprech-
end der Gebrauchsanleitung zu
pflegen. Fir Schaden, die durch
unsachgemaRen Gebrauch der
Komponenten verursacht werden,
haftet der Hersteller nicht,

<@ Gewadhrleistung

Die Gewahrleistung fur W|T
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

> ) (8] [¢] [

DE-18

C€
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RO

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




@ W|T 4 Lock System User Manual

<@ Contents

Description

Lock System W|T 4
Technical Data
Indication

Medical Device
Safety

Specific Safety Information
REF/Sizes

Scope of Delivery
Accessories
Application/Adjustment
Assembly
Lamination

Final Assembly
Button Extension
Materials

Product Care/
(Cleaning/Maintenance
Service Life
Storage/Disposal
Liability

Warranty

Legend to Symbols
ISO-Standard

EN-2
EN-3
EN-3
EN-3
EN-3
EN-5
EN-6
EN-6
EN-7
EN-8
EN-8
EN-11
EN-13
EN-13
EN-16

EN-16
EN-17
EN-17
EN-17
EN-17
EN-18
EN-19

<@ Description Lock
System W|T 4

The Lock System W|T 4 is a
combined system, which features
a distal pyramid receiver and a
proximal 3-prong adapter. This
allows for a wide range of pos-
sible uses when building a pros-
thesis. It is especially suitable for
AK prostheses or BK prostheses
with very large circumferences,

The lock is also available as a
waterproof version. The two
versions have different locking
mechanisms, the lock bodies
are the same on both versions.
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<@ Technical Data

Construction 75
Height/mm
Weight/g* 334

*Weight including locking me-
chanism and 3-prong adapter.

<@ Indication

Activity level: 1 -4

Aot & X

PO, Maximum load:
max. 125 kg l 25 kg

The product description

of the waterproof
et versions ends in W'
The product is designed to be
part of a lower limb prosthesis
for one user.

<@ Medical Device

The lock system 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 to the user.

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

* Incorrect selection, adaptation, ap-
plication and/or faulty inspection
of this product may cause health
damage.

e 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.

e If the prosthesis or any of its
components have been subject to
disproportionate stress (e.g. due @l
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1o a fall), they must be checked for
potential damage by an orthopedic
technician before further use.

e Allserious incidents that occur in
connection with this product have
1o be reported to the Wilhelm Julius
Teufel GmbH and the competent
authority of the member state in
which you are established. A ,se-
rious 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
components to fabricate a pros-
thetic limb, the following aspects
have to be considered:

¢ Use components only according to
their intended purpose.

e |f components with different
weight limits are combined, the
weight limit of the weakest
component applies to the whole

prosthesis.

[f 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 compo-
nents 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 confi-
gured 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
(ie. a torque wrench) has to be
used to set the locking torque
accordingly.

Before the prothesis is handed
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over to the user, all modu-

lar 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.

If different components (from
one or from several manu-
facturers) are combined: 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 components are
proven to have caused damage
to or failure of components
which were produced by other

manufacturers.
o ) This product is intended
\l_l_nl for use on one person. It
may not be reused on another
person.

@ A Specific Safety
Information

¢ The proximal M36 connector
of the lock system was
designed to be combined
with the included 3-prong
adapter REF ARSS-B00BASE /
APSS-800BASE-W. Its weight
limit according to DIN EN ISO
10328 was tested with this
adapter design. We recommned
only using this adapter as the
proximal adapter.

e Always observe maximum load!

¢ Overloading the components may
cause the prosthesis to malfunc-
tion and will represent a safety
risk for the user.

¢ Do not shorten the pins of the
lock systems! If you require
a different pin length, we

[en5]
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recommend using one of the
available alternative pin lengths.
 Only the lock versions marked
as waterproof (product
description ends in ,W") may
come in contact with water.

<@ REF/Sizes
REF Product

The waterproof versions have
been approved for use in fresh
water. If the locks accidentally
come in contact with salt
water, thoroughly rinse with
fresh water!

28.045.100.01 WJT 4 Lock Clutch w/ Pin @10x35mm
28.045.101.01 W|T 4 Lock Clutch w/ Pin @10x35mm Wp

<@ Scope of Delivery

Both versions of the Lock System W|T 4 comprise
the following items:

Lock system including pin @10,50 mm long
Locking mechanism for lock system
Depending on the lock version used:
3-prong adapter REF APSS-B00BASE or
t 3-prong adapter REF APSS-B00BASE-W

Stainless steel user key

“‘ «  Dummy kit for WJT 4
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<@ Accessories

REF

Product

Optional Accessories

28.045.300.01
AP.SS-800BASE
APSS-800BASE-W
28.900.100.01
28.900.101.01
28.900.300.04
28.900.300.00
28.900.301.00
28.900.302.35
28.900.300.05
28.900.300.02
28.900.300.06

APTI-600-SLA-PM
APTI-615-SLA-CF
APTI-640-SLA-PF
APTI-655-SLA-CM
60.295.000.00

Body f. Clutch-Lock W|T 4

3-Prong Adapter M36 Height 12 136kg SS
3-Prong Adapter M36 Height 12 136kg SS Wp
W]T Lock Clutch Locking Mechanism

W]T Lock Clutch Locking Mechanism Wp
User Key Stainless Steel

WJT Lock Clutch Button Black

W|T Lock Clutch Button Blue Wp

W]T Lock Clutch Pin @10x35mm Wp
Protective Hull £.Pin

W|T Lock Button Extension 45mm @18mm

WJT 1-5-Lock Button Extension 70mm w/ Knob
238mm

Fitting Alignment Wedge 0-15 Pyramid 100kg
Fitting Alignment Socket 0-15 @30 100kg
Fitting Alignment Socket 0-15 Pyramid 100kg
Fitting Alignment Wedge 0-15 @30 100kg
Hexagonal Socket Key 16mm

EN-7
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<@ Application/
Adjustment

A\ We recommend executing
the following steps of the
application process in the
order suggested below.

<@ Assembly

Clamp the model into a vacuum
tube. Pull a thin stockinette over
the model (we recommend using
Feather Stretch material, REF
PA0013x00).(Fig. 1)

Position the dummy on the
model and attach it with the
screw. (Fig. 2)

A\ The position of the
dummy will later define the
orientation of the pin.

Sheath the model with PVA
film (REF 70.28x.xxX.XX).
(Fig.3)

Tie off the PVA film, then
vacuum it. (Fig. 4)
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Tie off a double layer of
Polyglass Stockinette (REF
80.145.0xx.00) along the notch
on the hemispherical dummy.
Then turn the stockinette
over, so it is possible to tie off
the stockinette around the
vacuum tube, (Fig. 5)

Even out the distance
between the 3-prong
adapter and the last layer
of laminate with a circular
piece of carbon fiber mat
(REF 70.640.803.xx). Cut
out a hole at the center of
the mat, so it can be pulled
down on the hemispherical
dummy. (Fig. 6)

Remove the clamping screw
from the 3-prong adapter,
then seal the slit and the
thread with Modelsil Sili-
cone Modelling Putty (REF
72.000.821.03). (Fig. 7)
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Cover the M36 thread of the
dummy cap with high perfor-
mance sealing grease, and in-
sert it into the 3-prong adapter
as far as it will go. (Fig. 8)

Put the 3-prong adapter with
the installed dummy cap on

the hemispherical dummy.
Bend the prongs of the adapter
against the model, if necessary.
Reinforce the prongs of the
3-prong adapter with unidi-
rectional carbon fiber tape or

a piece of carbon fiber mat
(REF 70.641 xxx.00 and REF
70.640.803.xx). We recom-
mend using double-sided PE
tape (REF 70.219.00801) to
attach the carbon material.

(Fig.9)

A\ Make sure to position
the clamp in a medial or
lateral position!

Add another layer of circular
reinforcement, like a frame. We
recommend using double-sided
PE tape (REF 70.219.008.01)
to attach the carbon material.
(Fig. 10)
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< Lamination

A\ The selection of reinforcement materials and the number
of layers of these materials lies within the responsibility of
the orthopedic technician. The table below lists recommended
materials from our portfolio. The information given regarding
the quantity/layers of the materials is meant to be used as a
guideline and is based on experience.

Quantity/Layers REF Product

2-4 80.138.0xx.00  Perlon Stockinette

2-4 80.145.0xx.00  Polyglass Stockinette

4 72.000.3xx.x0 (Carbon Fiber Sleeve Braided

Optional Addition 70.640.803.xx  Carbon Fiber Mat
Optional Addition  70.64x.xxx.00 Carbon Fiber Tape

EN-11
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Laminate the model, inclu-
ding the 3-prong adapter,
with the selected materials.
Tie off the individual layers
on top of the dummy cap
and along the notch. Then
sheath the model with

a soaked PVA film (REF
70.28x.xxx.xx), tie off along
the notch again. Then pour
the socket, according to the
rules of the trade. (Fig. 11)

Once the resin has fully cu-
red, remove the dummy cap.
Carefully deburr the edge.
Grind down the material in
the area of the clamping
screw to reveal the clamp,

EN-12

without weakening the clam-
ping of the laminate. Finally
screw the lock into the M36
thread of the laminated
3-prong adapter.

A\ Do not turn the lock body
of the WJT 4 more than one full
turn out of the maximum screw
depth to position it as desired.
Turning it any further would
compromise the stability of the
connection.

The torque for the 3-prong
adapteris 15 Nm.
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< Final Assembly <€ Button
Extension
Assemble the prosthesis for Two different button exten-
fitting. Pay attention to the sions are available, which can
instructions for the different be bought as accessories if
components. required. They are used instead
of the original button. To replace
Make sure that the lock the original button, unscrew it
body is completely free from the locking mechanism,

of any residue (eg. resinresidue, | andinstall one of the button
dust, etc) before final assembly. extensions.

A\ Follow the user manual
A Do not drill through enclosed with the button
the pin duct. extension for instructions on
how to dismount the standard
The thread of the locking button and how to install the
mechanismis a left-hand button extension.
thread!

Torque for the locking mecha-
nismin the lock body: 5 Nm.

Torque for the clamping screw
inside the 3-prong adapter:
15Nm.

EN-13
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e Button Extension
for Lock Systems

Properties

e Suitable for the locking mechanism of
W]T Lock Systems 1,2, 3,4 and 5

e With button cavity

e (an be easily shortened while button cavity
remains intact

Material

e POM Plastic
REF Product Length/ Dia- Mate- PU/

mm meter/  rial Quan-
mm tity

28.900.300.02 W|T Lock 45 18 Plastic 1

Button

Extension

45mm

@18mm

EN-14
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Button Extension
with Knob

Properties

Easy to shorten thanks to predefined
cutting lines

Suitable for the locking mechanism of
WJT Lock System 1, 2, 3,4 and 5

Large button/knob, very suitable

for geriatric users

With button cavity

Quick and safe donning at the push of

the button
Material
e Aluminum
REF Product Length/ Dia- Mate- PU/
mm meter/  rial Quan-
mm tity
28.900.300.06 W|T 70 38 Alu- 1
1-5-Lock minum
Button
Extension
70mm
w/ Knob
738mm

EN-15
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<@ Materials

Aluminum
Titanium
Stainless steel
Plastic

<@ Product Care/
Cleaning/Maintenance

If necessary, Teufel WJT Lock
Systems can be cleaned with a

damp cloth.
é Do not use compressed
air to blow out the
locking mechanism or the lock.
Remove possible dirt with a fine

paintbrush.

A Do not grease the
locking mechanism!

Otherwise, the mechanism may

fail to lock.

After 6 months, a visual and func-
tional check of the components

of the lock system is required.
Particular attention must be paid
to the following aspects:

Locking Mechanism:

Make sure that the locking
mechanism works properly.
Also ensure that the unlocking
process works properly.

Lock Body:

Check the funnel of the lock
body for any signs of wear,
especially in the drill hole

for the pin. In the unlikely event
that a visible widening of this
drill hole has occurred due to

a pin regularly being inserted
with lateral offset, the lock
body must be replaced.



WJT 4 Lock System User Manual @

<@ Service Life

This medical device was te-
sted according to DIN EN ISO
10328. The assessment of the
recommended service life of
the product is based on this.
The activity of the user must
also be taken into account.

The average service life of the
product at average activity is 3
years, the maximum service life
at low activity is 5 years.

<@ Storage/Disposal

Store the product in its original
packaging in a dry place. Protect
from dust, dirt and moisture,
This product does not contain
any environmentally hazardous
substances. It can be disposed
of with household refuse.

<@ Liability

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

<@ Warranty

The warranty period for WJT Lock
Systems is 12 months,

EN-17
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<@ Legend to Symbols

2% Dt
Fﬂiﬂ Distributor

EC
Authorized

Importer

Representative
Lot Number
Part Number

Serial Number

UDI Data Matrix

Follow
User Manual

Caution

> ) (8] [¢] [

s
o

ANV
X

RO

CE-Marking According to Eu-
ropean Union Council Regu-

lation 2017/745 Concerning
Medical Devices (MDR)

Single Patient,
for Multiple Use

Storein a Dry Place,
Protect from Moisture

Protect from
Sunlight

Temperature Limit

Humidity
Limit

Atmospheric
Pressure Limit, for
Transport and Storage

Medical Device



WJT 4 Lock System User Manual @

<@ |SO-Standard

The W|T 4 Lock System has been
tested according to ISO standard
DINEN1SO10328 by a certified

testing institute,

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