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<@ Technische Angaben

Einbauhdhe/ 25
mm
Gewicht/g 60

<@ Indikation

Aktivitatsgrad: 1-4

2O Hichstbelastung;
max. 125 kg 125 kg

A\ Das Locksystem nicht als
tragendes Bauteil einsetzen!

Das Produkt ist zur prothetischen
\ersorgung der unteren Extremi-
tdt eines Patienten vorgesehen.

<@ Medizinprodukt

MD]

@ A Sicherheit

Das Locksystem ist
ein Medizinprodukt.

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

* \Jor Benutzung ist eine Einwei-
sung in den Gebrauch des Bauteils
durch einen erfahrenen Orthopa-
dietechniker erforderlich.

e Falsche Auswahl, Anpassung, An-
wendung und/oder mangelhafte
Kontrolle kdnnen zu gesundheit-
lichen Schaden flhren.

* Die Prothese sowie deren funktio-
nelle Bauteile missen regelmaRig
von einem Orthopadietechniker
auf ihre Funktion, eventuellen
\erschleiB und eventuelle Bescha-
digungen Uberpruft werden.

* Wurde die Prothese oder Bauteile
der Prothese einer unverhaltnisma-
Big starken Belastung (zB. Sturz)
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ausgesetzt, so muss die Prothese
und ihre Komponenten vor der
weiteren Verwendung von einem
Orthopdadietechniker auf mogliche
Schaden Uberpriift werden.
Alle im Zusammenhang mit dem
Produkt aufgetretenen schwer-
wiegenden 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 nach-
stehenden Folgen hatte, hatte
haben kénnen oder haben kénnte:
a) den Tod eines Patienten, Anwen-
ders oder einer anderen Person,
b) die vorUbergehende oder
dauerhafte schwerwiegende
Verschlechterung des Gesund-
heitszustands eines Patienten, An-
wenders oder anderer Personen,
C) eine schwerwiegende Gefahr fur
die ¢ffentliche Gesundheit.
e Im Zusammenhang mit der
\erwendung von Prothesenpass-
teilen zur Herstellung externer

CGliedmaBenprothesen ist folgendes
zu beachten:
e Passteile nur gemaR ihrer Zweckbe-
stimmung einsetzen.
e Werden Passteile mit unterschied-
licher max. Belastung kombiniert, gilt
die max. Belastung des schwachsten
Bauteils fUr die gesamte Prothese.
Werden Passteile fr unterschied-
liche Aktivitatsgrade kombiniert,
gilt der Aktivitatsgrad des Passteils
mit der geringsten Aktivitat fur die
gesamte Prothese.
Der Einsatz geprUifter Einzelkom-
ponenten mit CE-Kennzeichen
entbindet den Techniker nicht von
seiner Verpflichtung, die Passteil-
kombination im Rahmen seiner
Maglichkeiten auf ihre ZweckmaBig-
keit, ordnungsgemaRe Montage und
Sicherheit zu Uberprifen.
Ergeben sich Anhaltspunkte dafr,
dass eine Passteilkombination
nicht der geforderten Sicherheit
entspricht, dirfen die Passteile nicht
kombiniert werden.
e Der Prothesenaufbau muss entspre-
chend den allgemein anerkannten
fachlichen Regeln des Orthopadie-
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techniker-Handwerks durchge-
fuhrt werden.

e Die fUr das Bauteil vorgesehenen
Anzugsdrehmomente mussen
eingehalten werden. Hierzu ist ein
geeignetes Werkzeug (Drehmo-
mentschlissel) zu verwenden.

« Die Passteile missen vor Ubergabe
an den Anwender gegen unbeab-
sichtigtes Losen oder Verdre-
hen der Verschraubungen mit
geeigneter Schraubensicherung
gesichert werden.

* Sicherheitsrelevante Vorschriften
fUr einzelne Passteile (z. B. spezielle
Kombinationsmoglichkeiten,
Wartungsintervalle etc) missen
eingehalten werden.

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

* AusschlieBlich Passteile einsetzen,
die den Anforderungen der DIN
ENI1SO 10328 und den Anforde-
rungen des Medizinproduktege-
setzes entsprechen.

¢ Im Schadensfall gilt: Bei Kombinati-
on von Modular-Prothesenkompo-
nenten unterschiedlicher Hersteller

kann jeder Hersteller grundsatzlich
nur fr das Versagen der eigenen
Passteile haftbar gemacht werden.
Eine dartUberhinausgehende
Haftung des Herstellers ist nur
dann moglich, wenn seine Passteile
nachweislich ursachlich fir den
Schaden oder Funktionsausfall

von Passteilen anderer Hersteller
gewesen sind.

7%+ Das Produktist zur Anwen-
\1_'_” dung an einem Anwen-
der vorgesehen und nicht zur
Wiederverwendung bei weiteren
Personen geeignet!

@ A Spezifische
Sicherheitshinweise

e Hochstbelastung unbedingt
einhalten!

* Eine Uberbelastung der Bauteile
kann zur Funktionsstorung der
Prothese flhren und ist ein Sicher-
heitsrisiko fir den Patienten.

e Die Pins des Locksystems
nicht kirzen!
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<@ REF/GréBen

REF Produkt System- Ge-  Belast- Durch-
hohe  wicht/ barkeit messer
/mm g /kg /mm

28.070.100.00 Shuttle-Lock 25 60 125 36
WJT 8 m.Pin
@10x38mm

28.070.100.50 Shuttle-Lock 25 60 125 36
W|T 8 m.Pin
@10x50mm

<@ Lieferumfang
Das Locksystem W|T 8 beinhaltet folgenden Lieferumfang:

e Shuttle-Locksystem inkl. Pin mit
durchgehender Langsbohrung,

’ 210,38 mmlang, oder
& e Shuttle-Locksystem inkl. Pin mit
le

durchgehender Langsbohrung
210, 50mm lang

e Fingussanschluss

e Inkl. Einschdum-Hulse im Set mit
Tepefom-Scheibe zum Einschdumen
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<@ Zubehor

REF

Produkt

Notwendiges Zubehor

28.900.700.20

REF

Laminierschutzset f. Locksystem W|T 8

Produkt

Optionales Zubehér

21.992.000.10
28.070.304.38
28.070.304.50
28.900.700.01
28.900.700.03
28.900.700.04
28.900.700.05
28.900.700.10
28.900.700.21
28.900.700.22
28.900.700.23

Hochleistungsdichtfett Stickwachs

Pin @10x38mm f. Locksystem W]T 8

Pin @10x50mm f. Locksystem W]T 8
Schnureinzug f. Locksystem W] T 8
Ausloseknopf-Set f. Locksystem W|T 8
Eingussanschluss f. Locksystem W|T 8
Einschaumhtlse m. Tepefom-Scheibe fW|T 8
Korper f. Locksystem W|T 8

Laminierdummy fLocksystem W|T 8
Laminierschraube M19x22

Gewindestift f. Laminierdummy W|T 8
IS04029 M8x50

DE-7
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<@ Zubehor
Schnureinzug

Der Schnureinzug ist eine
optional erhaltliche stabile
Kordel, die dann eingesetzt
werden kann, wenn der Pro-
thesenanwender Unterstut-
zung beim Einfuhren des Pins
in das Lock benotigt. Der Pin
des W|T 8 weist eine durch-
gehende Langsbohrung auf.

Soll der Schnureinzug verwen-
det werden, so wird am proxi-
malen Ende des Pin ein Knoten
gesetzt und der Pin dann mit
dem Liner verschraubt. (Im Pin
ist hierfur ausreichend Platz
vorgesehen). Die Kordel wird
anschlieBend durch den Schaft
nach distal durch das Lock ge-
fuhrt und aus diesem heraus.
Der Anwender kann sich nun
mit der Kordel ins Lock hinein-
ziehen, bis die erste Stufe des
Locks einrastet. Danach er-
folgt die weitere Verriegelung
wie Ublich durch Belasten des

Prothesenschaftes mit dem
Stumpf.

<@ Anwendung/
Anpassung

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

<@ Ein- /Aufbau

A\ Es wird empfohlen, das Lock
nicht direkt einzugieBRen son-
dern den Einguss-Anschluss

zu verwenden! Hierzu muss

das Laminierschutz-Set REF
28.300.700.20 verwendet wer-
den, das als Zubehdr erhaltlich ist.

Das Modell in ein VVakuum-Rohr
einspannen. Senkrecht ein Loch
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zur Aufnahme des Dummy-
Kérper bohren. Bohrer-Durch-
messer: 7,5 mm. (Abb. 1)

A\ Die Flache fir den Dummy
am distalen Stumpfende mit-
tig abflachen, rechtwinklig zur
Stumpfrichtung. Der Winkel
der abgeflachten Flache
definiert spater die Verlaufs-
richtung des Pins. (Abb. 2)

Einen feinen Trikotschlauch
Uber das Modell ziehen (wir
empfehlen Feather-Stretch

Material, REF PA.0013x00),
diesen distal und proximal
abbinden. Distal den Knoten
ins Bohrloch einstecken.
(Abb. 3)

Den dem Laminierschutz-Set
beiliegenden Gewindestiftin
den Laminierdummy einschrau-
ben. Den Laminierdummy auf
das Modell aufsetzen. Die
Position des Laminierdummy
definiert spater im Prothesen-
schaft die Verlaufsrichtung des
Pins. (Abb. 4)




@ W]|T 8 Locksystem Gebrauchsanweisung

Den Eingussanschluss vom
Lockkorper abschrauben. Die zum
Laminierschutz-Set gehdrende
Inbus-Schraube in den Einguss-
anschluss soweit einschrauben,
dass sie blindig mit der Oberfla-
che abschlieBt. (Abb. 5,6, 7)

Techniker-Tipp: Das Innen-
gewinde des Eingussanschlus-
ses mit dem beiliegenden
Hochleistungsdichtfett leicht
einfetten. Dies verhindert das
Eindringen von Harz ins Gewinde.

Den Eingussanschluss mit
Schraube auf den Laminier-
dummy aufsetzen. (Abb. 8)

PVA-Folie der geeigneten Gro-
Be (wir empfehlen REF 70.28x.
xxx.xx) einweichen und Uber
das Modell ziehen. (Abb. 9)
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Die PVA-Folie am Absaugrohr
sowie distal abbinden. Zusatz-
lich im Bereich des Dummys
eine zirkulare Wicklung mit Fix-
Klebeband (REF 70.220.0xx.25)
aufbringen. (Abb. 10)

<€ Laminierung

A\ Die Auswahl der verwendeten Armierungsmaterialien und
entsprechenden Lagenanzahl liegt in der Verantwortung

des Orthopddietechnikers. 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
1-2 72.000.3xx.x0

optional zusatzlich 70.640.802.0x
optional zusatzlich  70.64x.xxx.00

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

DE-11
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Armierung aufbringen
(Abb. 11). Hierbei ist zu
beachten, dass der Dummy
und der Eingussanschluss
fest mit Carbonfaden (REF
72.000.000.00) abge-
bunden werden.

GieBen des Prothesenschaftes,
entsprechend den anerkannten
Regeln des Orthopadietechniker-
Handwerks. (Abb. 12)

DE-12

Tipp: Nach erfolgtem Einbrin-
gen des Harzes den Bereich
um den Dummy mehrfach

fest mit Fix-Klebeband (REF
70.220.0xx.25) umwickeln, um
eine maximale Umklammerung
dieses Bereichs im Laminat zu
erreichen. (Abb. 13)

Nach vollstandiger Aushartung
die PVA-Folie entfernen und
den distalen Bereich vorsichtig
freischleifen, bis die Dummy-
Schraube sichtbar wird. (Abb. 14)

w8
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Die Dummy-Schraube mit ei-
nem Innensechskantschltissel
SW10 von der Innenseite des
Schaftes nach auBen heraus-
drehen. (Abb. 15,16, 17)

17

Die Schraube vollstandig
abnehmen. FUr die korrekte
Position des Bohrlochs fur
den Ausloseknopf gehen Sie
folgendermal3en vor:

Messen Sie mit dem Tiefenan-
schlag eines Messschiebers die
Dicke des Laminats, zwischen
distalem Ende des Schaftes bis
zum Eingussanschluss (distales
Gewindeende) (Abb. 18).
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/udem gemessenen Wert
addieren Sie 16 mm (z. B.

gemessene Laminatstarke
5mm+16mm=_21 mm)

Sie erhalten damit die Hohe,
ausgehend vom distalen Schaf-
tende in proximaler Richtung,
auf der Sie die Bohrung fur

den Ausloseknopf setzen. Die
Position in seitlicher Richtung
konnen Sie frei wahlen, da das
Lock spater in Position gedreht
werden kann. Wir empfehlen ein
Vorbohren mit 3 mm, danach
mit 12 mm bohren. (Abb. 19).

16 mm
"

gemessene
Laminatstdrke

Den Lockkorper von obenin den
Schaft einfuhren und mit dem
eingegossenen Eingussan-

DE-14] schluss verschrauben.

Das Lock soweit eindrehen, dass
das Messing-Gewinde fur den
Ausloseknopf-Anschluss
sichtbarist. (Abb. 20)

L

Die weitere Montage erfolgt
mit den 4 folgenden Kompo-
nenten, die dem Lock-Set
W]T 8 beiliegen. (Abb. 21)

¥

Den kurzen Metallansatz des
Auslosesets, der mit einem
Sprengring versehen ist, von

2l
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innen in die Einschaum-Hulse
einsetzen und bis zum An-
schlag einschieben, sodass
das Gewinde aus dem Boden
der Hulse herausragt. (Abb. 22)

Die weiBe Tepefom-Scheibe
auf das herausragende Gewin-
de aufstecken. AnschlieBend
diese Einheit mit dem Auslose-
knopf-Set im Gewinde des
Locks verschrauben. Das Bild
zeigt beispielhaft die Kombi-
nation am Lock. (Abb. 23)

Oy

Die Position der Einschaum-
Hulse prifen, der Auslose-
knopf muss sich leichtgangig
eindrlcken lassen! (Abb. 24)

Den Ausloseknopf ca. 2 cm

weit hineindrehen und die Ein-
schaum-Hlse sowie die distale
Bohrung mit Modelsil Silikon-
knetmasse (REF 72.000821.03)
abdichten. (Abb. 25)

Das Modell mit Eurolast
Trolen in Starke 1 mm um-
kleiden (REF 71.011.018.01)

und mit Klebeband fixieren. DE-15
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Die gewUnschte Hartschaum- Nach dem Ausharten den
Festigkeit auswahlen. FUr Ubli- | Schaum in Form schleifen und
che Anwendungen empfehlen die Abdichtung aus der Ein-
wir Hartschaum PUR 300 (REF | schaum-Huilse und der distalen
70.831.0xx.00), in der Misch- Bohrung entfernen. (Abb. 27)
ung 1:1 mit Harter fUr Hart-
schaum (REF 70. 835.0xx.00).
Bis auf eine Hohe schaumen,
die das Lock vollstandig ein-
bettet. (Abb. 26)
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AnschlieBend kann mit entsprechenden distalen Adaptionen
weitergearbeitet werden, z. B. mit Holz-Schaftansatz (REF
21.892.000.00 oder 21.992.000.01). Nach Ermittlung der beno-
tigten Aufbaustellung den Schaftansatz mit Siegelharz verkleben
(REF 70.801.0xx.01).

Die Auswahl der verwendeten Armierungsmaterialien und ent-
sprechenden Lagenanzahl fUr die finale Laminierung liegt in der
Verantwortung des Orthopadietechnikers. In der nachfolgenden
Tabelle sind empfohlene Materialien unseres Sortiments auf-
gefuhrt. Die genannte Anzahl/Lagen dienen anhand von Erfah-
rungswerten der Orientierung.

Anzahl/Lagen REF Produkt

1-2 72.000.3xx.x0 (Carbonfaser-Flechtschlauch
1-2 80.139.0xx.00  Glasseiden-Trikotschlauch
1-2 80.145.0xx.00  Polyglas-Trikotschlauch

1-2 80.138.0xx.00  Perlon-Trikotschlauch

optional zusatzlich 72.000.3xx.x0 Carbonfaser-Flechtschlauch
optional zusatzlich 70.64x.xxx.00 Carbongewebeband

DE-17
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<€ Endmontage

Die Prothese zur Anprobe mon-
tieren. Hierbei die jeweiligen

\orgaben zu den verwendeten
Komponenten berticksichtigen.

\or der Endmontage des

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

Zur Endmontage muss die
Ausloseeinheit mit mittelfester
Schraubensicherung im Lock
gesichert werden. Der Auslose-
knopf muss ebenfalls mit mittel-
fester Schraubensicherung auf
der Gewindestange der Auslose-
einheit gesichert werden.

<@ Material

Aluminium

Titan

Edelstahl
Kunststoff

<@ Produktpflege/
Reinigung/Wartung

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

Die Sperreinheit sowie
das Lock nicht mit
Druckluft ausblasen! Eventuelle
\erschmutzungen mit einem

Pinsel entfernen.

Wir empfehlen eine Sicht-

und Funktionsprifung aller be-
weglichen Komponenten nach
6 Monaten, sowie aller anderen
Bauteile nach 12 Monaten.
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<@ Lagerung/Entsorgung

Produkte in der Originalverpack-
ung an einem trockenen Ort
aufbewahren. Vor Staub,
Schmutz und Feuchtigkeit
schitzen. Das Produkt enthalt
keine umweltgefahrdenden
Stoffe. Es kann Uber den Haus-
mull entsorgt werden.

<@ Haftung

Der Hersteller empfiehlt, das Pro-
dukt nur unter den vorgegebenen
Bedingungen und zu den vor-
gesehenen 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
unsachgemadBen Gebrauch der
Komponenten verursacht werden,
haftet der Hersteller nicht.

<@ Gewadhrleistung

Die Gewadhrleistung fur W|T Lock-
systeme betragt 12 Monate,
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@ Zeichenerklarung
“ Hersteller CE-Kennzeichnung
gemaR EU-Verord-
&I Herstellungsdatum c € nung 2017/745
— Uber Medizinprodukte
FH’?‘ Vertreiber (MDR)
Importeur f'-) Einzelner Patient,
\1!' mehrfach anwendbar
Bevollmachtigter in ;
der Europaischen 2« Trocken aufbewahren,
Gemeinschaft ‘T vor Nasse schutzen
LOT| Chargennummer ;/\+’< Vor Lichteinstrahlung
1\\ schitzen
Artikelnummer
Temperatur-
@ Seriennummer /ﬁ/ begrenzung
Data Matrix der UDI Luftfeuchte
Begrenzung
[ﬁ] Gebrauchsanweisung
beachten Atmosphdrische Druck-
begrenzung, fur Trans-
A Achtung port und Lagerung
Medizinprodukt
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<@ Notizen
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<@ Contents <@ Description Lock
System W|T 8

Description

Lock System W|T 8 EN-2

Technical Data EN-3

Indication EN-3

Medical Device EN-3

Safety EN-3

Specific Safety Information €en-5

REF/Sizes en-6 | Thelock system is designed for

Scope of Delivery eN-6 | Use inlower limb prostheses, for all

Accessories EN-7 | activity levels (1-4).

Accessory Lanyard Cord EN-8
Application/Adjustment en-8 | The Lock System W|T 8is a shuttle

Assembly en-8 | lock system with a central distal
Lamination EN-11 | screw connection. The lock can
Final Assembly en-18 | be laminated directly, or you can
Materials eN-18 | laminate the included mounting
Product Care/ plate and then screw the lock
(Cleaning/Maintenance en-18 | into position on the inside. This
Storage/Disposal en-19 | installation method allows the lock
Liability eN-19 | toberemoved at a later point if
Warranty EN-19 | necessary. A dummy kit, which can
Legend to Symbols eN-20 | De bought separately, is required

for this installation method.

The lock system is especially light
and has a very low construction

[en-2] height.
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<@ Technical Data

Construction 25

Height/mm

Weight/g 60
<@ Indication

Activity level:1-4

20

max. 125 kg

Maximum load:
125kg

A\ Do not install the lock system
as a load-bearing component!

The product is designed to be
part of alower limb prosthesis for
one user.

<@ Medical Device

MD]

@ A Safety

The lock system is a
medical device.

¢ 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.

¢ Incorrect selection, adaptati-
on, application 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.
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e |f the prosthesis or any of
its components have been
subject to disproportionate
stress (e.g. due to a fall), they
must be checked for potential
damage by an orthopedic
technician before further use.

e All serious incidents that
occur in connection with this
product have to be reported
to the Wilhelm Julius Teufel
GmbH and the competent au-
thority 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 he-
alth deterioration of a patient,
user or other persons

C) a serious public health threat.

e When using modular prosthe-
tic components to fabricate a
prosthetic limb, the following
aspects have to be considered:

Use components only
according to their intended
purpose.

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

If components for different
activity levels are combined,
the activity level of the
component with the lowest
activity level applies to the
whole prosthesis.

Using individual, certified
components with the
CE-marking does not release
technicians from their duty
to check component combi-
nations 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
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according to the recognized
technical rules of the trade.
¢ The locking torque specifica-
tions 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.

e Before the prothesis is han-
ded over to the user, all mo-
dular 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 possibi-
lities, maintenance intervals
etc.) must be followed.

o |f different components
(from one or from several
manufacturers) are combi-
ned: Only use components
which meet the require-
ments of DIN EN ISO 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 compo-
nents are proven to have
caused damage to or failure
of components which were
produced by other manu-
facturers.

. /’) This product is intended
\IF for use on one per-
son. It may not be reused on
another person.

@ A Specific Safety

Information

¢ Always observe maximum load!

¢ QOverloading the components
may cause the prosthesis to
malfunction and will repre-
sent a safety risk for the user.

¢ Do not shorten the pins of the
lock systemsl!

[en5]
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<@ REF/Sizes
REF Product System Weight Maxi- Dia-
Height /g mum meter
/mm load /mm
/kg
28.070.100.00 Shuttle-Lock 25 60 125 36
W|T 8w/ Pin
J10x38mm
28.070.100.50 Shuttle-Lock 25 60 125 36
WJT 8w/ Pin
@10x50mm

<@ Scope of Delivery
The Lock System W|T8 comprises the following items:

e Shuttle lock system including pin with

continuous longitudinal drill hole,
q 10,38 mm long or
le

e Shuttle lock system including pin with
continuous longitudinal drill hole,
10,50 mm long

e Mounting plate

e Incl. foaming hull with Tepefom washer
for foaming
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<@ Accessories

REF

Product

Required Accessoires

28.900.700.20

REF

Lamination Dummy Kit f. Lock System W]T 8

Product

Optional Accessories

21.992.000.10
28.070.304.38
28.070.304.50
28.900.700.01
28.900.700.03
28.900.700.04
28.900.700.05
28.900.700.10
28.900.700.21
28.900.700.22
28.900.700.23

High Perform.Seal.Grease Stick Wax

Pin @10x38mm f. Lock Syste

Pin @10x50mm f. Lock System W|T 8
Lanyard Cord . Lock System W|T 8

Release Button Kit f. Lock System W|T 8
Mounting Plate f. Lock System W|T 8
Foaming Hull w/ Tepefom Washer f. W|T 8
Body f. Lock System W|T 8

Lamin.Dummy Kit f.Lock System W|T 8
Laminating Screw M19x22

Set Screw f. Lamination Dummy W|T 8
IS04029 M8x50

EN-7
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<@ Accessory
Lanyard Cord

The lanyard cord is a sepa-
rately available, strong cord
which can be used if the
amputee requires help in-
serting the pininto the lock.
The pin of the W|T 8 featu-
res a continuous longitudinal
drill hole,

To install the lanyard cord,
make a knot at the proximal
end of the pin, then screw
the pin into the liner. (There
is enough room in the pin to
accommodate this.) Then,
lead the cord through the
socket to the distal end of
the socket, and thread the
cord through and out of the
lock. Now, the user can pull
their limb into the lock using
the lanyard cord, until the
pin locks into the first level
of the lock. The user then
locks the liner fully into pla-
ce by putting weight on the

prosthetic socket with the
residual limb, as usual.

<@ Application/
Adjustment

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

<@ Assembly

A\ We recommend to not directly
laminate the lock into the socket,
but to rather use the mounting
plate. In this case, the Lamination
Dummy Kit REF 28800.700.20
has to be used, which is available
as a separate accessory.

Clamp the model into a vacuum
tube, Drill a vertical hole to
accommodate the dummy lock
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body. Drill diameter. 7.5 mm.
(Fig. 1)

A\ Centrically flatten the
surface for the dummy on the
distal end of the residual limb, at
aright angle to the axis of the
limb. The angle of the flattened
area will later determine the
orientation of the pin. (Fig. 2)

Pull a thin stockinette over the
model (we recommend using
Feather Stretch material, REF

PA.0013x00), tie it off at the
distal and the proximal end.
Insert the knot into the drill hole
on the distal end. (Fig. 3)

A threaded bolt is included in the
lamination dummy kit. Screw this
threaded bolt into the lamination
dummy, then place the lamina-
tion dummy on the model and
check its position again. The po-
sition of the lamination dummy
will later define the orientation
of the pinin the socket. (Fig. 4)
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Remove the mounting plate
from the lock body. Insert the
lamination screw that comes
with the lamination dummy kit
into the mounting plate until
itis flush with the surface.
(Fig.5,6,7)

Technician’s Tip: Lightly
grease the female thread of the
mounting plate with the enclo-
sed high-performance sealing
grease. This will prevent resin
from penetrating into the thread.

Place the mounting plate with
the screw onto the dummy.
(Fig.8)

Soak a PVA film of a matching
size (we recommend using
REF 70.28x.xxx.xx) and pull it
over the model. (Fig. 9)
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Tie off the PVA film on the suc-
tion pipe and at the distal end.
Additionally, wrap the PVA film
with Fix Adhesive Tape (REF
70.220.0xx.25) on top of the
lamination dummy. (Fig. 10)

<€ 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

1-2 72.000.3xx.x0  Carbon Fiber Sleeve Braided

Optional Addition  70.640.802.0x  Carbon Fiber Mat
Optional Addition  70.64x.xxx.00 Carbon Fiber Tape

EN-11
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EN-12

Apply lamination with the
selected materials (Fig. 11).
Make sure that the lamination
dummy and the mounting
plate are thoroughly tied

off with carbon thread (REF
72.000.000.00).

Pour the prosthetic socket
according to the rules of the
trade. (Fig. 12)

Tipp: Once you have poured
the resin, tie off the area
around the lamination dummy
several times using Fix Adhesive
Tape (REF 70.220.0xx.25)

to make sure this area gets
thoroughly encased in

resin. (Fig. 13)

Once the resin has fully cured,
remove the PVA film and
carefully grind the material
down to reveal the laminating
screw. (Fig. 14)

k
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Remove the lamination screw
from the inside of the socket
using an AF10 hexagon key
to unscrew the bolt.

(Fig. 15,16,17)

17

Remove the lamination screw.
To detemine the carrect position
of the drill hole for the release
button proceed as follows:

Use the depth stop of a
caliper gauge to measure the
thickness of the laminate,
between the distal end of
the socket and the mounting
plate (distal end of thread).
(Fig. 18)

EN-13
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Add 16 mm to the measurement | lock down far enough so the
(e.g. measured laminate thick- brass thread that connects
ness 5mm+ 16 mm =21 mm). to the release button is
visible. (Fig. 20)

This will give you the final
height, starting from the distal
end of the socket in the pro-
ximal direction, at which you
should position the hole for the
release button. You can freely
choose the positionin the
lateral direction, as the lock can The final steps of the assem-
later be rotated into position. bly are done using the four
We recommend pre-drilling with components included with the
a 3-mm-drill, then drilling with a Lock System WT 8. (Fig. 21)
12-mm-drill. (Fig. 19)

16 mm

i

Measured Lami-

nate Thickness y

21
Insert the lock body from the
top into the socket, screw it Insert the short metal tube
together with the laminated with the snap ring (part of
mounting plate. Screw the the release button kit) into
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the foaming hull. Insert it all
the way so its threaded
part protrudes from the
bottom of the foaming hull.
(Fig. 22)

Place the white Tepefom
washer onto the thread.
Then screw this part onto
the release button kit with
the lock thread. The image
shows an example for a
possible combination on the
lock. (Fig. 23)

Oy

Check the position of the
foaming hull, the release
button should be easy to
press! (Fig. 24)

Screw the release button

in by about 2cm, then seal
the plastic tube and the
distal drill hole with Modelsil
Silicone Modelling Putty
(REF 72.000.821.03). (Fig. 25)

Cover the model with
1-mm-thick Eurolast Trolen
(REF 71.011.018.01),

fasten it with adhesive tape. [EN-15
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Select the desired density

for the rigid foam. For regular
use we recommend using
Rigid Foam PUR 300 (REF
70.831.0xx.00), mixed 1:1
with Component B Har-

dener for Rigid Foam (REF
70.835.0xx.00). Apply enough
foam so the lock is fully cover-
ed. (Fig. 26)

Once the foam has fully
cured, sand it into shape and
remove the sealing putty
from the foaming hull and
the distal drill hole. (Fig. 27)
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You can now add fitting distal adapters, e.g. a Wooden Socket
Attachment Block (REF 21.992.000.00 or 21.952.000.01).
Determine the required configuration position, then glue the
socket attachment block into place using sealing resin (REF

70.801.0xx.01).

The selection of reinforcement materials and the number of
layers of these materials for the final lamination 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

1-2
1-2
1-2
1-2

72.000.3xx.x0
80.139.0xx.00
80.145.0xx.00
80.138.0xx.00

Optional Addition 72.000.3xx.x0
Optional Addition 70.64x.xxx.00

Product

Carbon Fiber Sleeve Braided
Fiberglass Stockinette
Polyglass Stockinette
Perlon Stockinette

Carbon Fiber Sleeve Braided
Carbon Fiber Tape

EN-17
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<@ Final Assembly <@ Product Care/
Cleaning/Maintenance
Assemble the prosthesis for If necessary, Teufel W|T Lock
fitting. Pay attention to the Systems can be cleaned with a
instructions for the different damp cloth.
components,
Do not use compressed
Make sure that the lock air to blow out the locking
body is completely free mechanism or the lock. Remove

of any residue (e.g. resinresidue, | possible dirt with a fine paint-
dust, etc,) before final assembly. brush.

For final assembly the locking We recommend a visual inspec-
mechanism has to be secured tion and a performance test after
with medium strength thread- six months for all moving com-
locking fluid. The release button | ponents, and after 12 months
also has to be secured with for all other components.

medium strength threadlocking
fluid on the threaded bar of the
release mechanism.

<@ Materials

Aluminum
Titanium
Stainless steel

Plastic




WJT 8 Lock System User Manual @

<@ 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 prosthesis, and to maintain
the product according to the
user manual. The manufacturer
will not accept liability for da-
mages caused through improper
use of the components.

<@ Warranty

The warranty period for W|T Lock
Systems is 12 months,




@ WJT 8 Lock System User Manual

<@ Legend to Symbols

N ctri
7> Distributor
W&

Importer

EC Authorized

Representative

Lot Number

UDI Data Matrix

Follow
User Manual

A Caution

EN-20

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

Single Patient,
for Multiple Use

Store ina 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




<@ Notizen/Notes




<@ Notizen/Notes
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