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<@ Beschreibung

Modular-Prothesenpassteile
zur Herstellung externer
GliedmaRenprothesen.

<@ Technische
Angaben

Max. Belastbarkeit:
Die max. Belastbarkeit
des Passteils ist auf der
Produktkennzeichnung
(Etikett) aufgeflhrt.
Die max. Belastbarkeit
ist zusatzlich auch in
unserem Prothetik-
Katalog aufgeflhrt.
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Zulassige
Aktivitatsklassen:
Titan-Adapter sind
zugelassenin den
Aktivitatsklassen 1 - 4.
Edelstahl-Adapter sind
zugelassen in den
Aktivitatsklassen 1 - 4.
Aluminium-Adapter sind
zugelassenin den
Aktivitatsklassen 1 - 3.
Bitte beachten Sie auch
die Aktivitats- und
Belastungserklarung in
unserem Prothetik-Katalog
sowie die dort enthaltenen
technischen Angaben (u.a.
Anzugsdrehmomente)

zu den Adaptern.

< Indikation

 Externe GliedmaBenpro-
thesen in Modularbauweise.

e Externe wasserfeste
GliedmaBenprothesen bei
ausschlieBlicher Verwen-
dung der als ,wasserfest”
gekennzeichneten
Komponenten.

<@ Kontraindikation

¢ Einsatz in nicht zugelas-
senen Aktivitatsklassen
und/oder nicht zulassiger
Belastbarkeit.

* Einsatz nicht wasserfester
Komponenten in wasser-
festen Gehhilfen.
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< Medizinprodukt

MD)

Der Modularadapter

@ 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,
Anwendung und/oder
mangelhafte Kontrolle
kénnen zu gesundheitlichen
Schaden flihren.

* Die Prothese sowie deren

ist ein Medizinprodukt.

funktionelle Bauteile mussen
regelmaRig von einem
Orthopadietechniker auf

ihre Funktion, eventuellen
VerschleiB und eventuelle
Beschadigungen Uberprift
werden.

* Wurde die Prothese oder
Bauteile der Prothese einer
unverhdltnismaBig starken
Belastung (zB. Sturz) aus-
gesetzt, somuss die Prothese
und ihre Komponenten vor
der weiteren Verwendung
von einem Orthopadietech-
niker auf mogliche Schaden
Uberpriift werden.

o Alle im Zusammenhang mit
dem Produkt aufgetrete-
nen schwerwiegenden
Vorkommnisse sind der
Wilhelm Julius Teufel GmbH
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und der zustandigen Behorde

des Mitgliedstaats, in dem

Sie niedergelassen sind, zu

melden. "Schwerwiegendes

Vorkommnis” bezeichnet ein

\orkommnis, das direkt oder in-

direkt eine der nachstehenden

Folgen hatte, hdtte haben

kénnen oder haben kénnte:

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

b) die vortibergehende oder
dauerhafte schwerwie-
gende Verschlechterung
des Gesundheitszustands
eines Patienten, Anwenders
oder anderer Personen,

) eine schwerwiegende
Gefahr flr die 6ffentliche
Cesundheit.

e Im Zusammenhang mit der

Verwendung von Prothesen-
passteilen zur Herstellung ex-
terner GliedmaBenprothesen
ist folgendes zu beachten:

* Passteile nur gemal ihrer
/weckbestimmung einsetzen.

* Werden Passteile mit unter-
schiedlicher max. Belastung
kombiniert, gilt die max.
Belastung des schwachsten
Bauteils fur die gesamte
Prothese.

* Werden Passteile fur
unterschiedliche Aktivitats-
grade kombiniert, gilt der
Aktivitatsgrad des Passteils
mit der geringsten Aktivitat
fUr die gesamte Prothese.

* Der Einsatz geprifter
Einzelkomponenten mit
CE-Kennzeichen entbindet
den Techniker nicht von
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seiner Verpflichtung, die
Passteilkombination im
Rahmen seiner Moglich-
keiten auf ihre Zweck-
maRigkeit, ordnungs-
gemdBe Montage und
Sicherheit zu Uberprifen,

e Ergeben sich Anhalt-
spunkte dafur, dass eine
Passteilkombination nicht
der geforderten Sicher-
heit entspricht, dirfen die
Passteile nicht kombiniert
werden.

*Der Prothesenaufbau
muss entsprechend den
allgemein anerkannten
fachlichen Regeln des
Orthopadietechni-
ker-Handwerks durch-
gefuhrt werden.

Die flir das Bau-
teil vorgesehenen
Anzugsdrehmomente

mussen eingehalten
werden. Hierzu ist ein
geeignetes Werkzeug
(Drehmomentschlissel)
zu verwenden.

*Die Passteile missen
vor Ubergabe an den
Anwender gegen unbe-
absichtigtes Losen oder
Verdrehen der Verschrau-
bungen mit geeigneter
Schraubensicherung
gesichert werden.

e Sicherheitsrelevante
Vorschriften fur einzelne
Passteile (z. B. spezielle
Kombinationsmoglichkei-
ten, Wartungsintervalle
etc) missen eingehalten
werden.

*Bei Kombination unter-
schiedlicher Passteile
(eines oder verschiedener
Hersteller) gilt:
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* AusschlieBlich Passteile
einsetzen, die den
Anforderungen der DIN
EN IS0 10328 und den
Anforderungen des
Medizinproduktegesetzes
entsprechen,

e |m Schadensfall gilt: Bei
Kombination von Modular-
Prothesenkomponenten
unterschiedlicher Herstell-
er 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 ur-
sachlich fir den Schaden
oder Funktionsausfall von
Passteilen anderer Hers-
teller gewesen sind.

* /. DasProduktistzur
\1_'! Anwendung an
einem Anwender
vorgesehen und nicht zur
Wiederverwendung bei
weiteren Personen geeignet!

@ A Spezifische
Sicherheitshinweise

* Die einzuhaltenden Anzugs-
drehmomente sind entweder
direkt auf den Adapter
gelasert oder konnen
unserem Prothetik-Katalog
entnommen werden.

* Bei Adaptern mit gelaserten
Anzugsdrehmomenten ist
folgendes zu beachten:

 Sofern unterschiedliche
Anzugsmomente bei
unterschiedlichen
Schrauben an dem Adapter

DE-7
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2u berlicksichtigen sind,
sind diese jewells an den
betreffenden Schrauben
angegeben.

* Sofern gleiche Anzugs-
momente, auch fir Schrau-
ben an verschiedenen
Positionen des Adapters
zu berlicksichtigen sind, so
sind diese nur 1x auf den
Adapter gelasert.

¢ Drehmoment-Angaben
beziehen sich grund-
satzlich auf die Gewinde
in den Adaptern. Werden
zwel Adapter miteinander
verbunden, so ist grund-
satzlich die Drehmoment-
angabe des Adapters zu
beachten, in dem sich
das Gewinde befindet.
Dies kann im Einzelfall
bedeuten, dass Adapter
keine Drehmomentan-

gaben besitzen, da keine
Cewinde vorhanden sind
(zB. 4-Loch-Adapter mit
Pyramide).

< Anwendung/
Anpassung

A\ Beachten Sie die nach-
folgenden Hinweise zum
£in- und Aufbau.

< Ein-/Aufbau

A\ Beachten Sie die
allgemein anerkannten
Regeln des Orthopadie-
Technik Handwerks beim
Prothesenaufbau.

A\ Beachten Sie die angege-
bene max. Belastbarkeit der
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gewdhlten Adapter. Bertick- gesamten Prothese definiert.
sichtigen Sie hierbei, dass
jeweils die Komponente mit A\ Beachten Sie die Angaben
der geringsten Belastbarkeit der Anzugsmomente auf den
die max. Belastbarkeit der Adaptern!
REF Schrauben Anzugsmoment/Nm
WW.700-200 Mex16 12
WWw.700-250 MBx16 12
WWw.700-300 M6x20 12
WW.700-375 MBx25 12
WW.FND-135105 M6x16 12
Mex10 12
WW.FND-135107 M6x16 12
Mex10 12
WW.FND-136124 M8x16 15
WW.FND-136146 M8x16 15
WW.FND-224120 M6x16 12

WW.FND-224150 M6x16 (Akt.1-3) 12
MBX35 (Akt4) 12
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REF Schrauben

WW.MHD-DE-P =

WW.PPF-1208 M8x18
WW.PPF-1209 Mbx1e2
WW.PPF-FS006  MBx18
WW.PPF-GKIT M8x55
WW.PPF-700250 M5x12
WW.PPF-994114 M5x20

< Endmontage

A\ Alle Verschraubungen
mUssen mit den angegebenen
Anzugsmomenten angezogen
werden. Verwenden Sie zusat-
Zlich mittelfeste Schrauben-
sicherung, zur maximalen
Sicherheit der Verbindungen.

Anzugsmoment/Nm

20
4
20
20
7
7

A\ Bei der Montage von
Rohr- in Schraubadapter
entfetten Sie die Klemm-
flachen beider Adapter,
bevor Sie diese final ver-
schrauben. Damit wird bei
korrekten Anzugmomenten
sichergestellt, dass der
Rohradapter zuverlassig
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gegen ein ungewolltes
Verdrehen im Schraub-
adapter gesichert ist!

<@ Material

Titan
Edelstanl
Aluminium

<@ Produktpflege/
Reinigung/
Wartung

Modularadapter kénnen
im Bedarfsfall mit einem
feuchten Tuch gereinigt
werden.

fFlhren Sie jahrlich eine
Sicht- und Funktionspriifung

der Prothese und der in dies-
er verbauten Modularadapter
durch.

<@ Lagerung/
Entsorgung

Produkt in der Originalver-
packung an einem trockenen
Ort aufbewahren. Vor Staub,
Schmutz und Feuchtigkeit
schitzen. Das Produkt
enthalt keine umweltgefahr-
denden Stoffe, Es kann

Uber den Hausmdill entsorgt
werden.
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<@ Haftung @ Zeichenerkldrung
im Schadensfall giitJeder | gall Hersteller
Hersteller kann grundsatzlich

nur flr das Versagen der @ Herstellungsdatum
eigenen Passteile haftbar o

gemacht werden. Eine FEH‘ﬁ Vertreiber

darUber hinausgehende

Haftung des Herstellers @ Importeur

ist nur dann moglich, wenn

seine Passteile nachweislich Bevollmachtigter in
ursachlich fir den Schaden der Europaischen
oder Funktionsausfall von Gemeinschaft
Passteilen anderer Hersteller

gewesen sind. LOT| Chargennummer

Artikelnummer
@ Gewahrleistung
Seriennummer
Die Gewadhrleistung fur
Modularadapter betragt
12 Monate.

Data Matrix der UDI

Gebrauchsanweisung
beachten

w8
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A
q3

>

Achtung

CE-Kennzeichnung
gemaB EU-Verordnung
2017/745 Uber Medi-
zinprodukte (MDR)

Einzelner Patient,
mehrfach anwendbar

Trocken aufbe-
wahren, vor Ndsse
schiitzen

Vor Lichteinstrahlung
schitzen

Temperatur-
begrenzung

Luftfeuchte
Begrenzung

Atmospharische

@ Druckbegrenzung,

fUr Transport und
Lagerung

Medizinprodukt

< |1SO-Standard

Die Modularadapter sind
von einem zertifizierten
Prifinstitut nach DIN EN
IS0 10328 gepruift.
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<@ Description

Modular prosthetic compo-
nents for the fabrication of
prosthetic limbs.

<@ Technical Data

Weight Limit:

The weight limit is indicated
on the product label and in
our prosthetic catalog.
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Activity Levels:
Titanium adapters are
approved for activity
levels 1-4.

Stainless steel adapters
are approved for activity
levels 1-4.

Aluminum adapters are
approved for activity
levels 1-3.

Please also note the
explanation of activity
levels and weight limits in
our prosthetics catalog, as
well as the technical data
(i.e. locking torques) for the
adapters listed therein.

< Indication

* Modular prosthetic limbs,

* Waterproof prosthetic
limbs, if all used com-
ponents are marked as
waterproof,

< Contraindication

¢ Use of components for
non-approved activity
levels or weight limits.

e Use of non-waterproof
components in waterproof
prostheses.
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<@ Medical Device

The modular
components are

amedical 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
component's use by an
experienced orthopedic
technician.

e Incorrect selection, adap-
tation, application and/or
faulty inspection of this

product may cause health
damage.

¢ The prosthesis and its
functional components
must be checked for prop-
er function, possible wear
and tear and potential
damage by an orthopedic
technician at regular
intervals.

o |f the prosthesis or any
of its components have
been subject to dispro-
portionate 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
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reported to the Wilhelm

Julius Teufel GmbH and

the competent authority

of the member state in

which you are estab-

lished. 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 perma-
nent health deteriora-
tion of a patient, user
or other persons

() a serious public health
threat.

*When using modular
prosthetic components
to fabricate a prosthet-

ic limb, the following
aspects have to be
considered:

*Use components only ac-
cording to their intended
purpose.

|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
components with the
CE-marking does not

[en-s]
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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 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 spe-
cifications 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 accord-
ingly.

* Before the prothesis is
handed over to the user, all
modular components have
1o be secured against acci-
dental loosening or twisting
with suitable Threadlocking
fluid.

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

o If different components
(from one or from several
manufacturers) are com-
bined: Only use components
which meet the require-
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ments of DIN EN SO 10328
and the Medical Devices Act.
*|n the event of damage
1o a prosthesis which
combines components from
different 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.
. /1') This product is
\_W intended for use
on one person. It may not
be reused on on another
person.

@ A Specific
Safety Instructions

* The relevant locking
torques have either been
lasered directly onto
the adapter, or can be
found in the prosthetic
catalogue.

If the locking torque has
been lasered directly
onto the adapter, the
following aspects have
to be considered:

If different locking
torques have to be
considered for different
screws on the adapter,
the relevant torque is
indicated on each indivi-
dual screw.

If the same locking tor-
que applies to different
screws on the adapter,

EN-7
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the relevant torque is
only given once on the
adapter.

 Locking torques always
apply to the screw
threads of the adapters.
If two adapters are
connected with each
other, the relevant
locking torque is the one
given for the adapter
that has a screw thread.
Because of this, some
adapters may not have
any applicable locking
torque at all, since they
feature no screw threads
(e.g. 4-hole-
adapter with pyramid).

< Application/
Adjustment

A\ Follow the instructions
for application and adjust-
ment below.

<@ Alighment

A\ Follow the recognized
rules of the trade during the
alignment of the prosthesis.

A\ Follow the specifica-
tions on the weight limit

of the individual adapters.
Keep in mind that the
component with the lowest
weight limit defines the
weight limit for the whole
prosthesis.
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A\ Follow the instructions torque as indicated on the
regarding maximum locking adapters.

REF Screws Torque/Nm
WW.700-200 Mex16 12
WW.700-250 Mbx16 12
WW.700-300 Mbx20 12
WW.700-375 M6x25 12
WW.FND-135105 M6x16 12
Mex10 12
WW.FND-135107 M6x16 12
Mex10 12
WW.FND-136124 M8x16 15
WW.FND-136146 M8x16 15
WW.FND-224120 M6x16 12

WW.FND-224150 M6x16 (Akt.1-3) 12
MBX35 (Akt4) 12
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REF Screws
WW.MHD-DE-P -
WW.PPF-1208 MB8x18
WWw.PPF-1209 M6x12
WW.PPF-FS006 MB8x18
WW.PPF-GKIT M8x55
WW.PPF-700250 M5x12
WW.PPF-994114 M5x20

<@ Final Assembly

A\ All screwed connections
have to be secured with the
indicated locking torques.
Use medium-strength
threadlocking fluid to ensure
maximum security.

Torque/Nm

20
4
20
20
7
7

A\ Wheninstalling a pylon
adapter on the tube clamp
adapter, make sure to
de-grease the clamping
surfaces of both adapters
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before their final connection.

When securing the con-
nection with the correct
torque, this will ensure that
the pylon adapter will not
accidentally twist inside the
tube clamp adapter.

<@ Materials

Titanium
Stainless steel
Aluminum

<@ Product Care/
Cleaning/
Maintenance

If necessary, modular
adapters can be cleaned with
adamp cloth.

Conduct an annual visual
inspection and performance
check of the prosthesis and
the modular adapters that
were used to build it.

< 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 haz-
ardous substances. It can
be disposed of with regular
household waste.
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<@ Liability

In the event of damage,
every manufacturer can
only be held liable for the
components produced

by them. Any extended
liability is only possible if
the components from the
manufacturer in question
can be proven to have
caused damage to or loss of
function of the compo-
nents produced by another
manufacturer.

<@ Warranty

The warranty for modular
components is 12 months.

<@ Legend to Symbols
Manufacturer

Date of Manufacture
Distributor

Importer

EC Authorized
Representative

1@acrL

,_
o
=

Lot Number

Part Number

Serial Number

UDI Data Matrix

Follow
User Manual

= (g (2
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A Caution

CE-Marking According
o European Union

c € Council Regulation
2017/745 Concerning
Medical Devices (MDR)

flrn,) Single Patient,
= for Multiple Use

? Store ina Dry Place,
Protect from Moisture

e

=< Protect from
Al
= Sunlight

/ﬂ/ Temperature Limit

Humidity Limit

Atmospheric
Pressure Limit, for
Transport and Storage

Medical Device

<@ ISO-Standard

The modular adapters have
been tested by a certified
testing institute according
to DINEN1SO 10328,



<@ Notizen/Notes
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