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Dichiarazione di conformità CE 

Questo prodotto soddisfa i requisiti previsti dal Regolamento Europeo EU2017/745 sui 

dispositivi medici. Questo prodotto è stato classificato come dispositivo di classe I secondo le 

regole di classificazione definite nell’allegato VIII del Regolamento. 

 

Segnalazione di gravi incidenti 

Nell’improbabile caso che un incidente grave accada in relazione a questo dispositivo, deve 

essere riportato al produttore o alla competente autorità nazionale. 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

      

Legenda dei simboli 

Dispositivo medico 
 

Uso multiplo singolo paziente 

 

Fabbricante 

 

FABBRICANTE 

ALPS South LLC 

2895 42nd Ave. N. 

St. Petersburg, FL. 33714, 

USA 

Tel: 1-727-528-8566  

 Fax: 1-727-528-8862 

Info@easyliner.com  

www.easyliner.com 

MANDATARIO 

CEpartner4U 

Esdoornlaan 13, 3951DB 

Maarn, Paesi Bassi 
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ISTRUZIONE PRODOTTO 
 

                                                               

 

ALPS Lock S496-W 
Sistema di ancoraggio con fondo piatto 
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Contenuto della confezione 

ALPS LOCK S496W 
Peso totale del prodotto: 163 gr 

 

 

 
 
 

 

1 x  
Corpo del sistema di bloccaggio 

35x33mm 

 

                             

 

1 x  
Riduttore per perno 

LDA-694 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

    

1 x  
Pulsante di 

sbloccaggio 

assemblato  

LDH-694A 

           

1 x 
Perno di bloccaggio  

LDP-695 

 
      

1 x 
Dima di 

polietilene 
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DOMANDE PIU’ FREQUENTI E POSSIBILI SOLUZIONI 
 

 

Quali parti del kit di fabbricazione (FAB946) sono necessari per l’assemblaggio del 

S496W?  

 

Il kit di fabbricazione deve essere utilizzato nella costruzione di un’invasatura laminata con 

sistema di bloccaggio. Le parti da usare per il S496W sono il cono di allineamento, la rondella 

piatta e la vite di ancoraggio. Tutte le altre parti vanno usate nell’AlpsLock S496T con piastra a 

4 fori.  

 

 

Come creare un passaggio omogeneo dalle pareti dell’invasatura al sistema di 

bloccaggio?  

E’ importantissimo uniformare il cono al modello, in tal modo si otterrà quanto richiesto. 

 

Come far appoggiare correttamente la cuffia sul meccanismo di bloccaggio?  

 

Bisogna assicurarsi che la base della cuffia poggi sulla base del meccanismo di bloccaggio per 

avere la massima forza. Se le due parti non sono colloccate correttamente, il perno e la coppa 

distale saranno sottoposti a carico laterale anomalo.  

I sistemi di bloccaggio Alps sono studiati per garantire una corretta installazione della cuffia 

con ancoraggio distale e altri tipi di cuffie in silicone con sistema di espulsione dell’aria.  

Se si utilizza un sistema di bloccaggio non Alps la cui non consenta una perfetta adesione con 

la parte distale della cuffia, inserire uno spessore tra la cuffia ed il sistema di bloccaggio. 

 

 
 

GARANZIA 
 

AlpsLock S496W è coperto da garanzia di 6 mesi per difetti di fabbricazione. 

Per ottenere l’autorizzazione al reso, contattare Alps dalle 9 alle 13 e dalle 14 alle 18 e fornire 

all’operatore le seguenti informazioni: Ragione Sociale, Numero e data di fattura, Numero di 

lotto del prodotto, Motivo del reso. 

Il codice di Autorizzazione al Reso fornito dall’azienda deve essere scritto sull’esterno del 

pacco spedito. 
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e. Sagomare e rifinire i bordi seguendo la normale procedura e procedere con l’allineamento 

a banco. 

f. Prima della consegna, applicare della Loctite Rossa frenafiletti 262 al pulsante di 

sbloccaggio. Fare riferimento al paragrafo seguente. 

 

 

 

 

PROCEDURA DI FISSAGGIO 

DEL MECCANISMO DI SBLOCCAGGIO  
 

 

 

 

 

 

 

 

POSIZIONAMENTO DELLA LOCTITE 262 

POSIZIONARE IL COLLANTE SOLO SULL’ULTIMA PARTE DELLA 

FILETTATURA COME INDICATO IN FIGURA 

 

 

N.B. UTILIZZARE LOCTITE FRENAFILETTI ROSSA 262 IN QUANTO E’ L’UNICO 

AD ADERIRE CORRETTAMENTE AL NYLON .  

Ciò consentirà alle varie parti di essere saldamente incollate;  

in caso di necessità, le parti possono essere separate. 

Il collante sarà perfettamente asciutto dopo 24 ore. 

 

 

1. Verificare la funzionalità del meccanismo di sbloccaggio montato nell’AlpsLock. 

2. Rimuovere il meccanismo di sbloccaggio dal corpo del sistema di ancoraggio. 

3. Disporre il meccanismo smontato come in figura. 

4. Con l’ingranaggio inserito all’interno del corpo dell’AlpsLock, installare la molla dal 

lato esterno. 

5. Mettere una goccia di colla nell’ultima parte della filettatura del pulsante. 

6. Avvitare saldamente il pulsante all’ingranaggio. 

7. Stendere la colla tutt’intorno alla filettatura dell’alloggiamento e avvitare 

strettamente al corpo dell’AlpsLock. 

8. L’ AlpsLock è già funzionante e utilizzabile, ma la completa asciugatura della colla si 

otterrà dopo 24 ore. 

 

 

 

INGRANAGGIO MOLLA PULSANTE 

FILETTATURA 
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Destinazione d’uso 

 

Il sistema di ancoraggio ALPS S496W è destinato ad essere utilizzato come parte di una protesi 

esterna di arto inferiore. 

 

Il sistema S496-W è progettato per essere utilizzato nella costruzione di una nuova invasatura 

in combinazione con le cuffie ALPS con attacco distale.  L’ S496W è un dispositivo piccolo e 

leggero che contiene un ingranaggio che scorre in modo fluido.   
 

 

Limitazioni e controindicazioni 
 

Il sistema di ancoraggio ALPS S496W è progettato per essere utilizzato in combinazione con 

una cuffia con attacco distale, per creare la sospensione dell’arto protesico tramite il perno. 

L’S496W non è adatto ad essere utilizzato in protesi per doccia né in protesi per nuoto. 

 

Precauzioni    

 

Nel caso in cui il perno rimanga intrappolato nel meccanismo di ancoraggio e non si riesca a 

sganciarlo, consultare immediatamente un tecnico ortopedico certificato. Chiedere aiuto ad 

un’altra persona per cercare di estrarre l’arto residuo dalla protesi. 

 

Vita attesa 
 

Il sistema di ancoraggio ALPS S496-W è stato testato per 3,000,000 di cicli, corrispondenti a 

circa 2 anni di utilizzo in condizioni normali. Dopo tale periodo, il dispositivo deve essere 

ispezionato da un tecnico ortopedico certificato, per verificare che il sistema di sospensione 

funzioni in maniera appropriata e che non vi siano segni di deterioramento. Si consiglia, 

inoltre, di eseguire una valutazione del rischio specifica, basata sul livello di attività e di 

utilizzo. 
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ISTRUZIONI PER L‘APPLICAZIONE 

   
 

Si raccomanda l’utilizzo dell’AlpsLock S496W con invasature laminate. 

Quando si realizza una nuova invasatura con un AlpsLock, è importante che il calco negativo 

sia preso sul moncone con la cuffia indossata e che la cuffia sia della misura appropriata. 

 
 

MODIFICA DEL POSITIVO 
 

a. Procedere alla preparazione del modello positivo come di consueto, fatta eccezione per 

l’estremità distale. La cuffia avrà lasciato una protuberanza durante la realizzazione del 

negativo. 

b. Levigare questa protuberanza fino ad ottenere una zona piatta di circa 4,5 cm di diametro. 

Quest’area piatta dovrà essere perpendicolare alle linee di controspinta dal suolo.  

Trovare il centro di questa area e praticare un foro con il trapano largo circa 1 cm e 

profondo 2,5 cm. 

 

USO DEL KIT DI FABBRICAZIONE ALPS (FAB946) 

 

a. Posizionare il cono di allineamento che si trova nel kit di fabbricazione ALPS (FAB946). 

b. Trattare la base piatta del cono di allineamento con carta vetrata grana 80-110. 

c. Ricoprire la filettatura della vite nera del Kit di Fabbricazione con lubrificante al Silicone. 

Avvitarla nel cono di allineamento fino a che non sporga di circa mezzo centimetro dalla 

superficie piatta (vedi figura 1). 

d. Utilizzando un collante istantaneo, ad esempio Attack, assicurare il cono di allineamento 

alla estremità distale del modello. 

e. Una volta assemblato, utilizzare un po’ di gesso per uniformare il cono alla superficie 

distale del modello. Eliminare eventuali eccessi che possono essere caduti sul cono di 

allineamento. 

f. Rimuovere la vite di ancoraggio e lisciare il modello per la laminazione. 

 

 

PRE-FABBRICAZIONE 

 

a. Isolare il positivo e applicare un sacchetto in PVA sull’intero modello. Qualora il sacchetto 

possa essere tirato sul cono di allineamento in modo che il sistema di bloccaggio copra 

l’estremità del sacchetto di PVA, non sarà necessario alcun cappuccio in PVA. In caso 

contratrio, incappucciare con il sacchetto e praticare un piccolo foro per far uscire il 

sistema di ancoraggio. 

b. Prendere la dima bianca in dotazione all’AlpsLock. 
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c. Ricoprire la filettatura della dima con un lubrificante al silicone ed avvitarla strettamente 

al corpo del sistema di bloccaggio (dove si trova l’alloggiamento del pulsante di 

sbloccaggio).  

d. Proteggere la scanalatura (taglio del cacciavite) sulla dima con nastro adesivo o 

spingendovi un pezzetto di plastilina di circa 5mm. 

e. Applicare uno strato di lubrificante al silicone sulla superficie del cono di ricevimento del 

corpo di bloccaggio. 

f. Ricoprire la filettatura della vite nera con del lubrificante al silicone e fissare il il corpo 

di bloccaggio al sistema di allineamento (figura 2). 

g. Pulire il lubrificante in eccesso e riempire la testa del sistema di ancoraggio con plastilina o 

mastice. 

 
                                                

 

 

 

 
 

 

 

 

 

FABBRICAZIONE 

 

a. Il modello positivo è ora pronto per il rivestimento e la laminazione. Selezionare un 

tubolare in carbonio della dimensione appropriata. Tagliare un pezzo di 75 – 100 cm (due 

volte la lunghezza dell’invasatura) ed un pezzo di 20 - 25 cm di lunghezza. Applicare il 

pezzo più lungo al gesso. Utilizzando un filo resistente, stringere il carbonio intorno alla 

scanaltura alla base dell’ AlpsLock (figura 3). Assicurarsi che il tubolare di carbonio sia ben 

aderente per tutta la circonferenza della scanalatura. Applicare il secondo pezzo di 

carbonio e stringere il carbonio nella scanalatura. Fare un doppio nodo e stringere ancora 

con cura attorno alla scanalatura. Capovolgere il tubolare di carbonio tirandolo verso l’alto 

e ispezionare per assicurarsi di aver stretto bene il carbonio all’interno della scanalatura (e 

non all’esterno della scanalatura stessa). Capovolgere nuovamente il carbonio sul gesso e 

continuare la procedura di laminazione. 

b. Una volta ultimata la laminazione, rimuovere con cura la resina in eccesso, rimuovere la 

vite nera di ancoraggio e tagliare intorno alla dima (posizonata nell’alloggiamento del 

pulsante di sbloccaggio). 

c. Pulire a fondo la filettatura del corpo di bloccaggio e togliere la resina che potrebbeessere 

finita all’interno del bloccaggio. 

d. Tagliare l’invasatura a livello prossimale e rimuoverla dal positivo. 

Figura 2 Figura 3 
 

Figura 1 


