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Beschreibung

Testschaft bzw. Testorthese auf Basis von
durch den Leistungserbringer ermittelter und
freigegebener Daten. Die Testversorgung wird
anprobevorbereitet geliefert und muss wahrend
der ersten Anprobe zwingend auf MaBhaltigkeit
gepruift und ggf. handwerklich durch den
Leistungserbringer angepasst werden.

Erfolgt eine Unterstltzung seitens der Wil-
helm Julius Teufel GmbH bei der MaBnahme,
Scan und/oder Modellierung, so erfolgt
diese im Auftrag und in Verantwortung des
versorgenden Orthopadietechnikers. Die
Kontrolle, Weiterbearbeitung und An-
passung des gefertigten Vorprodukts oblie-
gen auch in diesem Fall der Verantwortung
des versorgenden Orthopadietechnikers.,

Medizinprodukt

Testschafte und Testorthesen in der von
uns gelieferten Konfiguration sind keine
Medizinprodukte. Sie missen individuell

fertiggestellt und angepasst werden.

Nach der individuellen Anpassung und
handwerklichen Fertigstellung eines Test-
schafts durch den Leistungserbringer inte-
griert dieser den Schaft in eine prothetische
Versorgung. Dadurch wird der Schaft Teil des
Medizinprodukts ,Sonderanfertigung”.

Testorthesen werden nach individueller
Anpassung und handwerklichen Fertigstel-
lung durch den Leistungserbringer zu einem
Medizinprodukt als Sonderanfertigung.



A Sicherheit

Vor der weiteren erarbeitung ist der
Testschaft bzw. die Testorthese auf
Beschadigungen zu priifen.,

Geeignete personliche Schutzaus-
ristung (PSA) ist wahrend aller Arbeits-
und Bearbeitungsschritte zu tragen.
Falsche Auswahl, Anpassung, Anwen-
dung und/oder mangelhafte Kontrolle
der Passform des Produktes kdnnen zu
gesundheitlichen Schaden fuhren.

Bei vermuteten Leistungsstorungen

des Hilfsmittels (z. B. dem Gefuhl einer
nachlassenden oder unzureichenden
Wirkung) muss unverzUiglich der Arzt oder
Orthopadietechniker aufgesucht werden.,
Das Produkt ist ausschlieBlich fur die
Versorgung eines Anwenders vorgese-
hen und nicht zur Wiederverwendung bei
weiteren Personen zugelassen!

Die vorgegebene Tragedauer ist zu
beachten.

Sichern Sie den Testschaft/-orthese in
geeigneter Weise, beachten Sie hierbei
ggf. die Vorgaben der Krankenkasse.

REF/GréBen

25.301.011.01 | TestschaftTT
anprobevorbereitet

25.301.022.01 | Testschaft TF
anprobevorbereitet

25.301.030.01 | AFO Testorthese
anprobevorbereitet

25.301.030.02 | KAFO Testorthese
anprobevorbereitet

Anwendung/Hinweise

Sorgfaltige Handhabung: Das Material
nicht fallen lassen oder starken StoRen
aussetzen, da Oberflachenbeschadi-
gungen oder Risse entstehen kannen.
Losungsmittel; PETG ist bestandig ge-
gen viele Losemittel, darunter Alkohole
(z. B. Ethanol, Isopropanol), verdinnte
Séaure und Basen, sowie Ole, Fette und
Salze. Der Kontakt mit Ketonen (z. B.
Aceton) sollte vermieden werden, da
diese das Material versproden konnen.
Thermische Eigenschaften: Tempera-
tureinsatzbereich von -40 °C bis

+65 °C. Oberhalb von 250 °C beginnt
die thermische Zersetzung.

Schleifen; PETG ldsst sich gut schleifen.
Bei zu hoher Warmeentwicklung kann es
jedoch zum Verschmieren kommen.,
Kleben: Fur eine optimale Klebe-
verbindung muss die Oberflache
entfettet und angeraut werden.
Bohren: Mit scharfem Bohrer und
niedriger Drehzahl bearbeiten, um

eine UbermdRBige Erwarmung des
Materials zu vermeiden.
Verschraubungen:; Anzugsdreh-
moment begrenzen und mit einem
Drehmomentschltssel kontrollieren,
um Materialschaden zu vermeiden.

MaBtoleranzen

STL-/0BJ-Datei: Die Qualitat der gelieferten
Daten definiert die Frasqualitat.

Testversorgungen
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Material

PETG Polyethylenterephthalat mit
Glykolmodifikation.

Hinweise zum Frasmodell

Werden Anderungen am mitgelieferten
Frasmodell vorgenommen, sollten folgende
Punkte bei der Bearbeitung beachtet werden:

e Arbeiten nur mit Isolierung: Beim Bear-
beiten stets eine geeignete Trennschicht
wie Fett, Strumpf oder Folie verwenden.
Ohne Isolierung kann das Material an
Werkzeugen oder Oberflachen anhaften.

e Schonendes Schleifen: Nur von Hand
oder mit niedriger Drehzahl schleifen.
Hohe Drehzahlen verschmieren die
Oberflache, flihren zu ungleichmaBiger
Struktur und MaBabweichungen.

e Begrenzte Klebbarkeit: Nur PU-geeig-
nete Kleber oder 2-Komponenten-
Spachtel verwenden. Andere Klebstoffe
koénnen die Oberflache beschadigen.

e Thermische Eigenschaften: PU-Schaume
lassen sich nicht thermisch verformen.
Sie sollten dennoch nicht tber 120 °C
erwarmt werden, da dies zur Freisetzung
gesundheitsschadlicher Dampfe oder
ungewollter Verformung fuhren kénnte.

e Kontakt mit Losungsmitteln vermeiden:
Losungsmittel kbnnen das Material
beschadigen.

* Brandverhalten: Normal entflammbar,
nicht glimmend, nicht schmelzend, nicht
abtropfend brennend.

Lagerung/Entsorgung
Das Produkt enthalt keine umweltgefahr-

denden Stoffe. Es kann Uber den Hausmull
entsorgt werden.

Testversorgungen

Zeichenerklarung
Chargennummer
Artikelnummer
Seriennummer
Data Matrix der UDI

Gebrauchsanweisung
beachten

Achtung

Einzelner Patient, mehrfach
anwendbar
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Trocken aufbewahren,
vor Nasse schitzen

“z’f‘i" Vor Lichteinstrahlung schitzen
X Temperaturbegrenzung

(%Y  Luftfeuchtebegrenzung

e Atmosphadrische Druckbegrenzung,

flr Transport und Lagerung
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Description

Test socket / test orthosis based on data
supplied and confirmed by the service provider.
The test sockets / test orthoses are semi-fin-
ished upon delivery, must be checked for
dimensional accuracy during the first fitting
and may need to be adjusted in the workshop
by the service provider as necessary.

If the Wilhelm Julius Teufel GmbH supports
the service provider while taking measure-
ments, scanning or modeling, this is done
on behalf and under the responsibility of
the orthopedic technician providing the
service. The inspection, further adaptation
and modification of the semi-finished prod-
uct also lies within the responsibility of the
orthopedic technician providing the service.

Medical Device

Test sockets and test orthoses with the
configuration delivered by us are no medical
devices. They have to be finished and fitted
individually.

Once the service provider has individually
adjusted and finished the test socket, the
service provider then integrates the socket
into a prosthesis. Through this step, the
socket becomes part of the medical device
“custom product”,

Test orthoses can only be categorized as a
medical device, as a custom product, after
they have been individually adjusted and
finished by the service provider.



A Safety

The test socket / test orthosis must be
checked for potential damage before
further adaptation.

Appropriate personal protective
equipment (PPE) must be worn for each
production step.

Incorrect selection, adaptation, appli-
cation and/or faulty inspection of the
product may cause health damage.

In case you suspect any performance
malfunctions (e.g. an apparent reduction
or lack of effect), immediately call on
your doctor or orthopedic technician.
This product is intended for use on
one person. It may not be reused on
another person.

The specified duration of use must be
observed.

Secure the test socket / test orthosis in
an approriate manner, and pay heed to
the health insurance provider's guide-
lines, if applicable.

REF/Sizes

25.301.011.01 | Test Socket BK
Semi-Finished
25.301.022.01 | Test Socket AK
Semi-Finished
25.301.030.01 | AFO Test Orthosis
Semi-Finished
25.301.030.02 | KAFO Test Orthosis
Semi-Finished

Application/Notes

Handle with care: Do not drop the ma-
terial or subject it to strong impact, since
this may result in damage to the surface
or in cracks.

Solvents; PETG is resistant to many
solvents, among them alcohols (e.g.
ethanol, isopropanol), diluted acids and
bases, as well as oils, greases and salts.
Contact with ketones (e.g. acetone)
should be avoided, since this may render
the material brittle.

Thermal properties: Temperature range
from -40 °C to +65 °C. Thermal decom-
position starts from 250 °C and up.
Sanding: PETG is easy to sand. Exces-
sive heat generation, however, may
resultin loading.

Glueing: Surfaces have to be de-greased
and roughened.

Drilling: Work with a sharp drill and low
rotational speed to prevent excessive
heating of the material.

Screw connections: Limit the torque
and check it with a torque wrench to
prevent damage to the material,

Dimension Tolerances

STL/OB] Files: The quality of the provided
data defines the milling quality.

Test-Sockets/Test-Orthoses
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Materials

PETG polyethylene terephthalate with
glycol modification.

Notes on Milling Models

IT the provided milling model gets changed
in any way, the following aspects should be
considered:

e Only work with isolation: Always use a
suitable separating agent like grease,
stockinette or film. When working with-
out isolation, the material may stick to
tools or other surfaces.

e (entle sanding: Only sand by hand or
with low rotational speed. High rotation-
al speed may result in loading, uneven
surface structure and dimensional
deviation.

e Limited adhesability: Only use adhesives
suitable for PU materials or 2-com-
ponent putties. Other adhesives may
damage the surface.

e Thermal properties; PU foams cannot be
thermoformed. Yet, they should not be
heated to more than 120 °C, since this
might release harmful vapors or cause
unintended distorsion.

* Avoid contact with solvents: Solvents
may damage the material.

e Fire behavior: normal flammability,
non-smouldering, non-melting,
non-dripping while burning.

Storage/Disposal
This product does not contain any environ-

mentally hazardous substances. It can be
disposed of with regular household waste,

Test-Sockets/Test-Orthoses
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Lot Number
Part Number
Serial Number
UDI Data Matrix

Follow
User Manual

Caution

Single Patient,
for Multiple Use

Store in a Dry Place,
Protect from Moisture

Protect from Light Exposure
Temperature Limit
Humidity Limit

Atmospheric Pressure Limit, for
Transport and Storage
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ORTHO

Wilhelm Julius Teufel GmbH
Robert-Bosch-StraBe 15

73117 Wangen
Deutschland/Germany

Phone: +49(0)7161 15684-0
Fax:  +49(0)7161 15684-333
www.wjt-ortho.com

90.395.176.00 Rev.2026/08 © Wilhelm Julius Teufel GmbH
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