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2W043-... @
Dreh- und Verschiebe-EURO-4-Loch-Adapter

1. Verwendungszweck
Der Dreh- und Verschiebadapter Euro-4-Loch-Adapter ist in Titan mit Pyramide
(2W043-1-02) oder mit Pyramidenaufnahme (2W043-1-01) erhaltlich. Er ist
ausschlieRlich fiir den Einsatz in Prothesen der unteren Extremitaten geeignet.

Achtung!
A Bitte Prothesenteile nicht Umgebungen aussetzen, die eine Korrosion an
den Metallteilen auslésen, z.B. SUR- und Salzwasser, Sauren.
Bitte informieren Sie lhren Patienten entsprechend.

Der Einsatz fur 2W043-1-01 und 2W043-1-02 ist auf 125 kg Kérpergewicht
begrenzt. Zusatzliche Traglasten und die Patientenaktivitat sind bei der
Gewichtsberechnung mit zu berlcksichtigen.

N

. Beschreibung
Der Dreh- und Verschiebe-Euro-4-Loch-Adapter 2W043-... ist die justierbare
Verbindung zwischen einem Adapter mit Vierlochverschraubung und Adaptern mit
Justierkern/Justierkernaufnahme. Durch das M36x1,5-Gewinde ist er stufenlos
drehbar. Neben der Rotationsfunktion erlaubt dieser Euro-4-Loch-Adapter auch eine
Schiebefunktion von ca. 11 mm. Getrennte Schrauben regeln die Rotation wie auch
die Schiebefunktion.

3. Technische Daten

Artikel-Nr. Material Gewicht Verschiebung Belastungsklasse
2W043-1-01 Titan 154 g 11 mm 125 kg
2W043-1-02 Titan 153 g 11 mm 125 kg

4. Handhabung
4.1 Montage der Grundplatte

Achtung!
A Sowohl zur Montage an den Schaftansatz als auch zur Montage
eines Schaftadapters, muss beim Anziehen der Schrauben folgende
Reihenfolge eingehalten werden:
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1. Die beiden Senkschrauben (Pos. 1) auf der Zugseite (posterior) auf 12 Nm
festziehen.

2. Die Zylinderschraube (Pos. 2) mit 15 Nm anziehen.

3. Die zwei gegenuberliegenden Flachkopfschrauben (Pos. 3) (anterior) sind danach
mit 12 Nm festzuziehen.
Zum Anziehen der Schrauben, Drehnmomentschliissel 10W495-1 benutzen!

4.2 Verwendung der 4 Justierschrauben (2W043-1-02)
Durch die vier Gewindestifte 9W501M1-M8x... sind statische Korrekturen jederzeit,
also wahrend des Aufbaus, der Anprobe, aber auch noch nach Fertigstellung der
Prothese mdglich. Zum Austausch eines Teils oder bei der Demontage wird die
vorher justierte Position beibehalten, wenn nur zwei nebeneinander angeordnete
Gewindestifte, und zwar die am tiefsten eingeschraubten, herausgedreht werden.
Gewindestifte, die bei der Justierposition zu lang (Schaumstoffbeschadigung) oder
zu kurz (geringe Festigkeit/fehlender Halt) erscheinen, sollten durch entsprechend
andere passende Stifte ersetzt werden.

Justierschrauben sind in folgenden Abmessungen lieferbar:

Artikel-Nr. Lange

9W501M1-M8X8 8 mm

9W501M1-M8X10 10 mm
9W501M1-M8X12 12 mm
9W501M1-M8x16 16 mm

Nach dem Ausrichten, die Gewindestifte 9W5011-M1-M8x.... mit
Drehmomentschliissel 10W495-1 festdrehen.
Anzugsmoment: 15 Nm.

4.3 Verwendung der Fixierschrauben
Durch die zwei Fixierschrauben (Pos. 4) 9W501M1-M6x8 sind statische Korrekturen
jederzeit, also wahrend des Aufbaus, der Anprobe, aber auch noch nach Fertigstel-
lung der Prothese, maglich.
Nach dem Ausrichten die Fixierschrauben mit Drehmomentschliissel 10W495-1
festdrehen. Anzugsmoment: 10 Nm.
Bei Fertigstellung der Prothese, Gewinde mit Loctite® 7W401-241 sichern.
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5. Risiken
Bei Einhaltung der gegebenen Hinweise ist beim Einsatz des Dreh- und Verschiebe-
EURO-4-Loch-Adapters 2W043-1-01 / 2W043-1-02 kein besonderes Risiko zu
erwarten. Die Funktion des Adapters ist in regelmagigen Abstédnden (mindestens 1x
jahrlich) zu kontrollieren.

6. Gewahrleistung
Diese Gewabhrleistung bezieht sich auf Herstellungs- und Materialfehler und wird
nur gegeniliber Fachbetrieben tbernommen, wenn alle gegebenen Verarbeitungs-
hinweise eingehalten und die Produkte zu den vorgesehenen Zwecken eingesetzt
werden. . Die Funktion des Adapters ist in regelmaRigen Abstanden (mindestens 1x
jahrlich) zu kontrollieren.Das Produkt ist nach ISO-Empfehlungen gepriift.
Bei sachgemaRer Handhabung wird eine Garantie von zwei (2) Jahren gewahrt.

7. Konformitatserklarung
Das Produkt erfiillt die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG fiir
Medizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien fiir Medizinprodukte
nach Anhang IX der Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | eingestuft. Die
Komformitétserklarung wurde deshalb von Wagner Polymertechnik GmbH in
alleiniger Verantwortung geman Anhang VII der Richtlinie erstellt.

*Loctite® ist ein eingetragenes Warenzeichen der Fa. Henkel Corp. 2004
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2W043-...
Rotating and Sliding EURO-4-Hole Adaptor

1. 1. Application
The Rotating and Sliding Socket Adaptor is available in titanium with pyramid
(2W043-1-02) or with pyramid receiver (2W043-1-01). It is exclusively designed for
the prosthetic fitting of the lower extremities.

Attention!

A Please avoid to expose prosthetic components to surroundings causing
corrosion to the metal parts, such as e.g. fresh and salt water and acids.
Please inform your patients correspondingly.

The application for 2W043-1-01 and 2W043-1-02 is limited to 125 kg/275 Ibs patient
weight. Additional loads and mobility class of the patient must also be considered for
weight selection.

2. Description
The 2W043-... Rotating and Sliding Socket Adaptors are the adjustable connection
between an adaptor with 4-hole-screwing and adaptors with pyramid/pyramid
receiver. Due to the M36x1.5-thread, an infinite rotation is possible.
In addition to the rotation function, this Euro 4-hole adaptor also allows a sliding
function of approximately 11 mm. Separate screws control the rotation as well as the
shift function.

3. Technical Data

Art. No. Material Weight Shifting Loading Class
2W043-1-01 | Titanium | 1549 11 mm 125 kg
2W043-102 | Titanum | 153g | 11 mm | 125 kg

4. Handling

4.1 Assembly of the base plate

Attention!
A Even for the assembly to the socket attachment block and for the
assembly of a socket adaptor, the following sequence must be observed
when tightening the screws.
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1. Tighten the both countersunk head screws (Pos. 1) on the tensile side (posterior) to
12 Nm/8.85 Ift.Ibs./106 Ibs.in.

2. Tigthen cap screw (Pos 2.) with 15 Nm/11 ft.Ibs./133 Ibs.in.

3. After this, the both opposite countersunk head screws (anterior) are to be tightened
with 12 Nm/8.85 Ift.Ibs./106 Ibs.in.

Tighten the screws with 10W495-1 Torque Wrench

4.2 Handling of the Adjusting Screws (2W043-1-02)
By using the four 9W501M1-M8x... Adjusting Screws, static corrections are
possible at any time, i.e. during alignment, trial walking and even after finishing of
the prosthesis. If a module is to be replaced or removed, the previously adjusted
position is maintained if only two adjacent adjusting screws, namely those screwed
in at the deepest, are removed. Should the adjusting screws seem too long (damage
of foam cover) or too short (reduced stability) during adjustment they are to be
replaced by appropriate ones.

Adjusting Screws are available in the following lengths:

Article No. Length

IW5E01M1-M8X8 8 mm

IW501M1-M8X10 10 mm
IW5E01M1-M8X12 12 mm
IW501M1-M8x 16 16 mm

After adjustment, tighten the 9W501M1 Adjusting Screws with 10W495-1 Torque
Wrench. Torque: 15 Nm/11 ft.Ibs./133 Ibs.in.

4.3 4.3 Handling of the Set Screws
By using the two 9W501M1-M6x8 Set Screws (Pos 4.), static corrections are pos-
sible at any time, i.e. during alignment, trial walking and even after finishing of the
prosthesis. After adjustment, tighten the Set Screws with 10W495-1 Torque Wrench.
Torque: 10 Nm/7.4 ft.Ibs./88.5 Ibs.in.
Secure thread with 7W401-241 Loctite® when finishing the prosthesis.

5 .Risks
If the recommendations given have been observed, no special risk is to be expected when
using the 2W043-1-01 / 2W043-1-02 Rotating and Sliding EURO-4-Hole Adaptor. The
functioning of the adaptor is to be checked in regular intervals but at least once a year.
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6. Warranty
This warranty applies to faults in material and workmanship and is granted to
orthopedic workshops only if all given proceeding instructions are complied with and
the products are used if intended. The functioning of the adaptor is to be checked in
regular intervals but at least once a year. The product has been tested according to
ISO recommendations. Wagner Polymertechnik offers a warranty of two (2) years in
case of appropriate use.

7. Declaration of Conformity
The product meets the requirements of guideline 93/42/EEC for medical products.
Based on the classification criteria for medical products according to Appendix IX
of the guideline, the product was classified as Class I. Therefore, the conformity
declaration was prepared under the sole responsibility of Wagner Polymertechnik
GmbH according to Appendix VIl of the guideline.

*Loctite® is a registered trademark of Henkel Corp. 2004
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