Alpha Interlock
Anschluss-Systeme .
Alpha Interlock Gebrauchsanweisung
Suspension Systems User Manual
AIS Alpha® AIS Alpha®
Lock Locking Lanyard

-

AIS Alpha®
Interlock Suction

www.wjt-ortho.com @ ORTHO




@ Alpha Interlock Anschluss-Systeme Gebrauchsanweisung

<@ Inhalt

Beschreibung
Technische Angaben
Indikation
Kontraindikation
Medizinprodukt
Sicherheit

REF/GroBen
Lieferumfang

Zubehor
Anwendung/Anpassung
Anwendung in
tiefgezogenen Schaften
Anwendung in
laminierten Schaften
Montage Alpha Lanyard
Montage Alpha Lock
Montage Alpha
Interlock Suction
Material
Produktpflege/
Reinigung/Wartung
Lagerung/Entsorgung
Zeichenerklarung

DE-2
DE-2
DE-3
DE-3
DE-3
DE-3
DE-6
DE-7
DE-9
DE-10

DE-12

DE-15
DE-18
DE-21

DE-23
DE-24

DE-24
DE-24
DE-25

<@ Beschreibung

Das AlS System ist ein variables
Anschluss-System, Es ermog-
licht einen nachtraglichen
Wechsel des verwendeten
Anschluss-Systems unter
Beibehaltung der distalen
Adaption am Schaft.

<@ Technische Angaben

Max. Belastbarkeit
115kg

Durchmesser
61 mm

Systemh6he
AIS Alpha Lock 22 mm
AIS Alpha Locking Lanyard 22 mm
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<@ Indikation

Das AIS System ist zur prothe-
tischen Versorgung eines Patient-
en mit transtibialer oder transfe-
moraler Amputation bestimmt.

<@ Kontraindikation

A\ Das Alpha Lock REF
WW.700-AlIS480 bzw.
WW.700-AIS481 kann nicht
zusammen mit Alpha Linern mit
Kleiner Tasse" verwendet werden.

<@ Medizinprodukt
m Das AIS Systemiist ein
Medizinprodukt.

<@ A\ Sicherheit

e \orBenutzungist 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 er-
fahrenen Orthopadietechniker
erforderlich.

Falsche Auswahl, Anpas-
sung, Anwendung und/oder
mangelhafte Kontrolle kdnnen
zu gesundheitlichen Schaden
fuhren.

Die Prothese sowie deren
funktionelle Bauteile mUssen
regelmaBig von einem Ortho-
padietechniker auf inre Funkti-
on, eventuellen VerschleiB und
eventuelle Beschadigungen
UberprUft werden.

Wurde die Prothese oder
Bauteile der Prothese einer
unverhdltnismaBig starken
Belastung (zB. Sturz) ausge-
setzt, so muss die Prothese
und ihre Komponenten vor
der weiteren Verwendung
von einem Orthopadietech-

niker auf mogliche Schaden



@ Alpha Interlock Anschluss-Systeme Gebrauchsanweisung

Uberpruift werden,

e Alleim Zusammenhang
mit dem Produkt aufgetre-
tenen schwerwiegenden
Vorkommnisse sind der
Wilhelm Julius Teufel GmbH
und der zustandigen Behorde
des Mitgliedstaats, in dem
Sie niedergelassen sind, zu
melden. “Schwerwiegendes
Vorkommnis" bezeichnet ein
\orkommnis, das direkt oder
indirekt eine der nachstehen-
den Folgen hatte, hatte haben
kénnen oder haben konnte;

a) den Tod eines Patienten, An-
wenders oder einer anderen
Person,

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

C) eine schwerwiegende Gefahr
fur die offentliche Gesundheit.

¢ |Im Zusammenhang mit der
\erwendung von Prothesen-
passteilen zur Herstellung

externer GliedmaBenprothesen
ist folgendes zu beachten:
Passteile nur gemaR ihrer
/weckbestimmung einsetzen.
Werden Passteile mit unter-
schiedlicher max. Belastung
kombiniert, gilt die max. Bela-
stung des schwachsten Bau-
teils fUr die gesamte Prothese.
Werden Passteile flr unter-
schiedliche Aktivitatsgrade
kombiniert, gilt der Aktivi-
tatsgrad des Passteils mit der
geringsten Aktivitat fUr die
gesamte Prothese.

Der Einsatz geprufter
Einzelkomponenten mit CE-
Kennzeichen entbindet den
Techniker nicht von seiner
Verpflichtung, die Passteil-
kombination im Rahmen
seiner Moglichkeiten auf ihre
/weckmaBigkeit, ordnungs-
gemaBe Montage und Sicher-
heit zu Uberprufen.,

Ergeben sich Anhaltspunkte
daflr, dass eine Passteilkom-
bination nicht der geforderten
Sicherheit entspricht, durfen
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die Passteile nicht kombiniert
werden.

Der Prothesenaufbau muss
entsprechend den allgemein
anerkannten fachlichen Re-
geln des Orthopdadietechni-
ker-Handwerks durchgefuhrt
werden.

Die fUr das Bauteil vorgese-
henen Anzugsdrehmomente
mUssen eingehalten werden.
Hierzu ist ein geeignetes Werk-
zeug (Drehmomentschltssel)
Zu verwenden.

Die Passteile mussen vor
Ubergabe an den Anwender
gegen unbeabsichtigtes
Losen oder Verdrehen der
Verschraubungen mit geeig-
neter Schraubensicherung
gesichert werden.,
Sicherheitsrelevante Vorschrif-
ten fUr einzelne Passteile (z. B.
spezielle Kombinationsmaglich-
keiten, Wartungsintervalle etc)
mussen eingehalten werden.
Bei Kombination unterschied-
licher Passteile (eines oder
verschiedener Hersteller) gilt:

e AusschlieBlich Passteile
einsetzen, die den Anfor-
derungen der DIN EN ISO
10328 und den Anforderun-
gen des Medizinproduktege-
setzes entsprechen.

e |m Schadensfall gilt: Bei
Kombination von Modular-
Prothesenkomponenten un-
terschiedlicher Hersteller kann
jeder Hersteller grundsatzlich
nur fUr das Versagen der eige-
nen Passteile haftbar gemacht
werden. Eine dariberhinaus-
gehende Haftung des Herstel-
lers ist nur dann moglich, wenn
seine Passteile nachweislich
ursachlich fur den Schaden
oder Funktionsausfall von
Passteilen anderer Hersteller
gewesen sind.

e . DasProduktist zur
\1_'!') Anwendung an einem
Anwender vorgesehen und
nicht zur Wiederverwen-
dung bei weiteren Personen
geeignet!
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<@ REF/GroBen
REF Produkt System- Ge- Durch- Max. Liefer-
hohe/ wicht messer/ Belast- umfang
mm g mm barkeit/
Ww. AlS 22 220 61 115 inkl.
700- ﬁlprl;a— éaminier—
oc ummy-
RAIS480 e, Set !
mPin
@10x-
38mm
Ww. AIS 34 276 61 115 inkl.
700- Xlerﬁiorﬂ éaminier—
pha-L. ummy-
RIS48L  (jich- Ser”
Lm.
Titanpyr.

REF Produkt System- Ge- Durch- Max. Liefer-
hohe/ wicht messer/ Belast- umfang

mm g mm barkeit/
ke
Ww. AlS 22 173 61 115 inkl.
700-  Locking- Laminier-
AIS100 Lanyard gg[[nmy»
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REF Produkt System- Ge- Durch- Max. Liefer-
hohe/ wicht messer/ Belast- umfang

mm g mm barkeit/
ke
Ww. AlIS- 2l 133 61 115 inkl.
700- IAnterltocé éaminier—
UsstoB- ummy-
RIS500 e Set !

Ww Apha 33 189 61 115 inkl.

700'. ISnter!ock éaminier—
AISS01 i Set
pyramide
@ Lieferumfang
Folgende Teile sind im Liefer- 4x M6 x 12 Montage-
umfang des Alpha Lanyard schrauben
(WW.700-AIS100) enthalten: 2x O-Ringe
4x Nagel
1x Alpha Lanyard 4x M6 x 30 Flachkopfschrauben
1x Vakuumkappe 1x Befestigungsring
1x Distal-Adapter Set, enthdlt: 1x Klebeplattchen
1x Distal-Adapter 1x Griff Power Grip
(Eingussscheibe)
1x Dummy
1x Metall-Formplatte DE-7
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Folgende Teile sind im Alpha
Lock (WW.700-AIS480)
Lieferumfang enthalten:
1x Alpha Lock
1x Distal-Adapter Set, enthdlt:
1x Distal-Adapter
(Eingussscheibe)
1x Dummy
1x Metall-Formplatte
4x Montageschrauben
MEx 12
2x 0-Ringe
1x Transfer Block
1x AIS Lock Pin,
10mm x 38 mm
4x Nagel
4x Flachkopfschrauben M6 x 30
1x Dampfer
1x Klebeplattchen
1x AusstoBventil
1x Gummipfropfen
1x Befestigungsring
1x Schltssel zum Einziehen
(rund)
1x Titan 4-Loch Pyramide
(nur bei Ww.700-AIS481)

Folgende Teile sind im Alpha In-
terlock Suction (WW.700-AIS500)
Lieferumfang enthalten:
1x Alpha Suction AusstoB-Ventil
1x Distal-Adapter Set, enthalt:

1x Distal-Adapter

(Eingussscheibe)

1x Dummy

1x Metall-Formplatte

4x Montageschrauben

MEx 12

2x 0-Ringe
1x Transfer Block
4x Nagel
4x Flachkopfschrauben M6 x 30
1x Klebeplattchen
1x Befestigungsring
1x schnellhartendes Epoxid
1x Titan 4-Loch Pyramide

(nur bei WW.700-AIS501)
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<@ Zubehor

AIS Alpha Lock

Optionales Zubehor

REF

WW.700-AIS102
WW.700-AIS482
WW.700-AIS483
WW.700-AIS484
WW.700-AIS488
WW.700-AIS489
WW.700-AIS492

Produkt

AlS Distaladapter inkl. Dummy

AlS Alpha-Lock Clutch Pin @10x38mm
AlS Hardware Kit

AIS AusstoBventil fDistaladapter

AlS Alpha-Lock Clutch Pin @10x51mm
AlS Alpha Lock Dichtg.-O-Ring VVPE: 10St
AlS Alpha Lock Body

AIS Alpha Locking Lanyard

Optionales Zubehér

REF

WW.700-AIS102
WW.700-AIS103
WW.700-AIS104
WW.700-AIS105
WW.700-AIS106
WW.700-AIS107
WW.700-AIS108
WWw.700-AIS109

Produkt

AlS Distaladapter inkl. Dummy

AlS Locking-Lanyard Kordel

AIS Dummy

AlS Formplatte

AlS Locking-Lanyard Klebeplattchen
AIS Locking-Lanyard Body

AlS Locking-Lanyard VVakuumkappe

AlS Locking-Lanyard Power Grip
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AIS Alpha Interlock Suction

Optionales Zubehor

REF Produkt

WW.700-AIS102 AlIS Distaladapter inkl.Dummy
WW.700-AIS486 AIS Einsatz zNachristen
WW.700-AIS489 AlS Alpha Lock Dichtg-O-Ring VVPE: 10St

<@ Anwendung/ 3. Den Dummy auf das distale

Anpassung Ende des Positivs legen.

Die Position des Fuhrungs-

Vorbereiten des Positiv-Modells stifts bestimmt d“ie spatere
1. Das Positiv-Modell anfertigen. Ausrichtung der Offnung
2. 12 mmvom distalen Ende des fUr den LuftausstoR (late-

Positivs abschleifen, sodass ral) und des Ausloseknopfs

eine plane Oberflache entsteht, (medial). Der FUhrungsstift

die den gleichen Durchmesser muss hierfdr lateral positio-

wie der Dummy hat. (Abb. 1) niert werden. (Abb. 2)

Plane Oberflache Pin
P Dummy
S
—>
2
pe-10] 1
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4. DenDummy mit den 4 Nageln
auf dem Modell befestigen.
Die Nagelkopfe sollten plan
mit der Oberflache des
Dummys abschlieBen. Hin-
weis: Der Ubergang vom
Dummy zum Positiv sollte
gleichmagig sein. Bei
Bedarf mit Schleifpapier
glatten. (Abb. 3)

Négel—»ﬂ ¢ ﬂ

3

5. Einen Nylonstrumpf Uber
den Dummy und das Positiv
ziehen. Den Strumpf in der
unteren Nut des Dummys
abbinden. (Abb. 4)

In der Nut
abbinden

6. DenRest des Strumpfs auf
das Positiv zurlickschlagen.
Einkleines Lochinden
Strumpf schneiden, sodass
der Pin herausragt. (Abb. 5/6)

Lochin Strumpf schneiden

Fiir die Anfertigung eines
tiefgezogenen Schaftes
befolgen Sie die nachsten
Schritte. Fiir die Anferti-
gung eines laminierten
Schaftes gehen Sie liber zu
~Anwendung in laminierten

Schaften”.
DE-11
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DE-12

<@ Anwendung in tief-
gezogenen Schaften

1. Die Eingussscheibe so auf
dem Dummy aufdrlicken und
einrasten lassen, sodass die
Bohrung der mit Jateral” mar-
kierten Seite den FUhrungs-

stift des Dummys umschliet.

Mit dem Befestigungsring
die Eingussscheibe auf dem
Dummy fixieren. Wichtig:
Beide O-Ringe miissen in
den Nuten der Einguss-
scheibe liegen. (Abb. 7)

Befestigungs-
:4/ Ring

==
Distal-
/Eﬁ\ Adapter

7
2. Die Eingussscheibe im
Bereich der Gewindeboh-
rungen und in der Mitte mit
Azeton entfetten, um ein
Verrutschen der Klebeplatt-
chen zu verhindern. Das

runde Klebeplattchen in
die Mitte und jeweils eine
Klebeecke auf die 4 Erho-
hungen der Eingussscheibe
kleben. (Abb. 8/9)

Rundes
Klebeplattchen

Klebeecken

3. Die Tiefziehplatte (z.B.
Orthotherm Clear 12 mm,
REF 70.612.012.01, flr
Unterschenkelschafte, bei
ca. 160°C) ca. 25 Minuten in
einem Tiefziehrahmen ein-
gespannt im HeiBluft- oder
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Infrarotofen erwarmen und
den Schaft in gewohnter
Weise tiefziehen. (Abb. 10)

b /

4. Wichtig: Um die Einguss-
scheibe optimal mit dem
Thermoplast zu verbin-
den, den tiefgezogenen
Schaft vor dem Erkalten
distal mit einer Kordel
fest um die Dichtringe
anformen. Zwischen den
Gewinden fiir den Adapter
das Material festin den
Hohlraum einmassieren.
(Abb.11/12/13)

DE-13
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5. Nachdem der Schaft
genligend abgekUhltist, das
Material distal abschleifen, bis
die Klebeplattchen freigelegt
sind und entfernt werden
kénnen. (Abb. 14/15/16)

Schaftmaterial soweit abschleifen,
bis die Klebepldttchen entfernt
werden kénnen \

. =

v

DE-14

6. Die beiliegende Formplatte
erwdrmen und mit den 4
Mb-Montageschrauben auf
der Eingussscheibe anbrin-
gen. Die Schrauben solange
anziehen, bis die Formplatte
plan auf den Erhohungen
der Eingussscheibe aufliegt.
(Abb. 17/18)

M6-Montage-
schrauben
Formplatte /
NTYF
———
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7. Bohren Sie ein Loch von
& mm Durchmesser in das
finfte Loch. (Abb. 19)

8. Die Formplatte entfernen.
9. Den Schaft vom Positiv
l6sen und zuschleifen.

Folgen Sie entspre-
chend Ihres gewadhlten
Produktes dann den Ar-
beitsschritten ,Montage
Alpha Lanyard”, ,,Mon-
tage Alpha Lock” oder
+Montage Alpha Interlock
Suction”.

<@ Anwendung in
laminierten Schaften

1. Die zwei O-Ringe von der
distalen Eingussscheibe
entfernen und beiseite
legen. (Abb. 20)

0-Ringe —,.
<—Distale
Einguss-
20 scheibe

2. Die Eingussscheibe auf den
Dummy drlicken, bis sie ein-
rastet, und so platzieren, dass
die mit lateral” markierte
Seite zur lateralen Seite des
Positivs zeigt. (Abb. 21)

Distale Eingussscheibe

21
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3. Eine PVA-Folie Uiber den
Nylonstrumpf und die
distale Eingussscheibe zie-
hen. Die Folie in der oberen
Nut der Eingussscheibe
abbinden und mit einem
elastischen PE-Klebeband
sichern. (Abb. 22)

y PVA-Folie

Klebeband

4. Uberschiissiges Klebeband
und Folie in der Nut ab-
schneiden und entfernen.

5. Die Schnittflache nochmals
abkleben, damit kein La-
minierharz hinter die Folie
gelangt. (Abb. 23/24)

< Uberschiissiges
K\ebeband und

P\/A Folie

K\ebebamd und

23 Folie in der Nut
DE-16 abschneiden

Klebeband Uber
die Schnittflache

kleben
24 / \

6. Einen Trikot- oder Carbon-
schlauch Uber das Modell
ziehen und in beiden
Nuten der Eingussscheibe
abbinden. Den Rest des
Schlauches auf das Modell
zurlickschlagen. (Abb. 25)

Schlauchin

beiden Nuten
abbinden

25 {\J\ 17

7. Ein Carbonfaserband (zB.
REF 70.641.025.00) der
Lange nach in Drittel falten,
sodass es genau in die Ka-
nale auf der Eingussscheibe
passt. (Abb. 26)

Carbonfaserband

26
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8. Jeweils ein Teilstlick der
Carbonfaserbander in einen
Kanal auf der Eingussscheibe
legen.

9. Die Locher im Dummy bzw.
das Loch der Metall-Formplat-
te mit Plastilin fullen.

10.Das Gewinde der 4 M6-
Montageschrauben mit
Trennmittel einreiben. Die
Metall-Formplatte mit den
Montageschrauben auf der
Eingussscheibe befestigen.
(Abb.27)

Metall-Form-
platte

M6-Montage-
schrauben

11.Einen dinnenTrikot-
schlauch tber das Modell
ziehen und in der Nut
zwischen der Formplatte
und der Eingussscheibe
abbinden. Den Rest des
Trikotschlauches auf das

Positiv zurtickschlagen.
(Abb. 28)

In der Nut
abbinden

v’

28

12.Laminierung gemaB Stan-
dardverfahren durchfthren.

13.Nach Ausharten des
Schaftes, M6-Schrauben und
Metall-Formplatte entfernen.

14.Den Schaft vom Modell [6sen
und zuschleifen.

Folgen Sie entsprechend
lhres gewadhlten Produktes
dann den Arbeitsschritten
~Montage Alpha Lanyard”,
».Montage Alpha Lock” oder
.Montage Alpha Interlock
Suction”.

DE-17
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<@ Montage
Alpha Lanyard

1. Metall-Formplatte mit den
4 Mb-Montageschrauben
wieder befestigen. (Abb. 29)

M6-Montage-
schrauben
Formplatte /
NEYY
————

o A

2. EinLochvon 6 mm Durch-
messer durch das flinfte
Loch bohren. (Abb. 30)

Hier
. fﬁ(bohren

30

3. Die Formplatte wieder
entfernen.

4. Die Locher entgraten.
DE-18

5. Die Vakuumkappe durch den
Schaft in die Eingussscheibe
installieren. (Abb. 31)

AN

Vakuumkappe

31

6. Die beiden 5-mm-Schrauben
vom unteren Verriegelungs-
kérper entfernen und beide
Teile auseinanderziehen.
(Abb. 32)

5-mm-Schrauben
__Unterer Verrie-
- ‘i‘ge\ungskdrper

Oberer Verrie-
~} gelungskdrper

32

7. Das Kordelende mit der Me-
tallkappe durch das Zentrum
des Schaftes durch die
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Vakuumkappe flihren, Den
oberen Verriegelungskorper
so auf den Schaft legen,
dass die Offnung fir den
LuftausstoR zur lateralen
Seite zeigt (Ausloseknopf
zur medialen Seite) und so,
dass die Vakuumkappe in
den oberen Verriegelungs-
korper passt. (Abb. 33)

Kordel Oberer
Offnung Verriege-
fir Luft _ lungskorper
ausstoB XS

33

8. DieKordel um das Zahnrad
und dann in den Kanal legen.
Hinweis: Die Zdhne des
Zahnrads miissen so
ausgerichtet sein wie im
Bild dargestellt. (Abb. 34)

Zahne
Zahnrad

34 Kanal

9. Den unteren Verriegelungs-
korper am oberen befesti-
gen. Die Kordel darf nicht
verrutschen. Wenn die Kordel
aus ihrer Position rutscht,
leicht an der Kordel ziehen.

10.Die 5-mm-Schrauben
wieder in den unteren
Verriegelungskorper drehen
und in das andere Ende
der Kordel einen Knoten
machen. (Abb. 35)

Einen 5-mm-Schrauben

Knotenin
die Kordel

DE-19
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11.Einen 4-Loch-Adapter nach
Wunsch und den Lanyard-
\erriegelungskorper mit den
4 Flachkopfschrauben am
Schaft anbringen. Mittelfeste
Schraubensicherung auf
die Gewinde auftragen und
die Schrauben mit 12 Nm
festziehen. Die Schrauben fur
die Montage des Verriege-
lungskorpers mussen 4 bis 9
mm herausragen (Abb. 36)

\/emegelungskorper

Die Schrauben fiir die l:
Montage des Verrie-
gelungskbrpers

miissen 4 bis 9 mm

herausragen

Das Anziehen der Prothese

1. Den Kordelaufsatz am
distalen Ende des Alpha
Liners anbringen.

2. Das andere Ende der Kordel
in den Power Grip wie im Bild
dargestellt legen und den
Stumpf mit Hilfe des Power

Grip in den Schaft ziehen, Sie
koénnen auch einfach an der
Kordel ziehen, ohne den Power
Grip zu benutzen. (Abb. 37)

Power Grip

7

37

Hinweis: Wenn kein klicken-
des Gerdusch wahrend des
Anlegens der Prothese zu
horen ist, muss der Auslose-
knopf um % nach links oder
rechts gedreht werden.

. Die Kordel an der Seite des

Schafts befestigen.

Um den Schaft ablegen zu kon-

nen, muss der Ausldseknopf

gezogen und um % gedreht

werden. (Abb. 38)

Auslose-

é g knopf @@
38
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<€ Montage
Alpha Lock

1. Metall-Formplatte mit den
4 M6 Montageschrauben
wieder befestigen. (Abb. 39)

M6-Montage-
schrauben
Formplatte /
NTYTY
C———

2. Bohren Sie ein Loch von
& mm Durchmesser in das
flinfte Loch. (Abb. 40)

40

3. Entfernen Sie die Metall-
Formplatte.
4. Entgraten Sie die Locher.

Vorbereiten des Lockkdrpers

mit Verriegelungseinheit:

1. Den Lockkérper mit einge-
setztem AusstoBventil auf der
Eingussscheibe befestigen.
Wichtig: das AusstoBventil
des Alpha Locks muss in
Deckung mit dem fiinften
Loch der Eingussscheibe
liegen. (Abb.41)

AusstoBventil sitzt
auf gegenUberlie-
| gender Seitein
Aussparung

2. Den Dampferin das Loch fur
den LuftausstoB drucken
und plan zum Lockkorper
abschneiden. (Abb. 42)

42 Dampfer

DE-21
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3. DenRest des Dampfers in das
Loch in der Eingussscheibe
im Schaft drticken und plan
abschneiden.

4. Auf der gegenlberliegenden
Seite des AusstoBventils den
Gummipfropfen hineindrdi-
cken, damit Luft nur durch
den Dampfer austreten kann.

5. Einen Adapter nach Wahl
anbringen und mittelfeste
Schraubensicherung auf
die M6-Flachkopfschrauben
auftragen. Achten Sie
darauf, dass die Schrauben
fur die Montage am Alpha
Lock 4 -9 mm herausragen.
Die Schrauben mit einem
Anzugsmoment von 12
Nm anziehen. Alle weiteren
Komponenten der Prothese
zusammenbauen. Hinweis:
Der Gummi-Dichtungs-
0-Ring des Pins muss
mit der Eingussscheibe
in Kontakt kommen,

damit eine saubere Ab-
dichtung erfolgen kann.
(Abb. 43)

Alpha Lock,
distales Ende
Die Schrauben

} fUr die Montage
am Alpha Lock
mussen 4 bis 9
mm herausragen
43

6. Aufdas Gewinde des Pins

|6sbare Schraubensicherung
auftragen. Den Pin soweit

in den Alpha Locking Liner
drehen, bis das Ende des Pins
die Tasse bertihrt, Der Raster-
pin darf bei Bedarf gekurzt
werden. £s mUssen minde-
stens funf Einkerbungen am
Rasterpin Ubrig sein, um eine
optimale Arretierung im Lock
zu gewdhrleisten, Sollte der
Pin geklrzt werden, muss das
distale Ende entsprechend
schmaler geschliffen werden,
um ein einfaches Einflhrenin
das Lock zu ermoglichen.
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7. Der Patient sollte nun seinen
Locking Liner und die Prothe-
se anlegen. Wenn der Raster-
pin komplett im Lock verankert
ist, den Lock Schltissel in den
Schlitz des Ausldseknopfes
einsetzen und drehen, damit
der Dichtungs-O-Ring gegen
den distalen Adapter gedriickt
wird. NICHT UBERDREHEN.
Um die Prothese ablegen zu
kénnen, muss der Auslose-
knopf der Verriegelungsein-
heit gedrlickt werden,

<€ Montage Alpha
Interlock Suction

Schaft
44

Distaler Adapter

1. Vordem Anbringen des Alpha
Interlock Suction verkleben

45

Sie das Loch im distalen
Adapter, das versetzt zur
AuBenkante liegt. Lassen Sie
den Epoxidkleber durchtrock-
nen, bevor Sie das Interlock
Suction anbringen. (Abb. 45)

Vakuumeinsatz 2.,

=
t R
]

Die Lange der freiliegenden Schraube
muss zwischen 4 mm und 9 mm betragen,
um den Vakuumeinsatz fassen zu kénnen.

2. Befestigen Sie den

Vakuumeinsatz und den
4-Loch-Adapter Ihrer Wahl
auf dem Schaft mit den vier
M6-Befestigungsschrauben.

. Stellen Sie sicher, dass die

Lange der freiliegenden
Schraube zwischen 4 mm
und 9 mm betragt.

. Tragen Sie mittelfeste Schrau-

bensicherung auf und ziehen
Sie die Schrauben mit einem

Anzugsmoment von 12 Nm an.
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<@ Material

Titan
Aluminium
Edelstahl
Kunststoff

<@ Produktpflege/
Reinigung/Wartung

AIS System-Komponenten
kénnen im Bedarfsfall mit
einem feuchten Tuch gereinigt
werden.

Nehmen Sie jahrlich eine Sicht-
und Funktionsprifung der
Komponenten vor. Im Bedarfs-
fall senden Sie das Produkt zur
Wartung ein.

<@ Lagerung/
Entsorgung

Produkt in der Originalverpa-
ckung an einem trockenen

Ort aufbewahren. Vor Staub,
Schmutz und Feuchtigkeit
schutzen. Das Produkt enthalt
keine umweltgefahrdenden
Stoffe. Es kann Uber den Haus-
mull entsorgt werden.
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<@ Zeichenerklarung

Hersteller
Herstellungsdatum
Vertreiber
Importeur
Bevollmachtigter in

der Europaischen
Gemeinschaft

| FRLE

-
o
-

Chargennummer
Artikelnummer
Seriennummer
Data Matrix der UDI

Gebrauchsanweisung
beachten

> = [E A

Achtung

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

Einzelner Patient,
mehrfach anwendbar

Trocken aufbewahren,
vor Nasse schitzen

Vor Lichteinstrahlung
schutzen

Temperatur-
begrenzung

Luftfeuchte
Begrenzung

Atmosphdrische Druck-
begrenzung, fur Trans-
port und Lagerung

Medizinprodukt



@ Alpha Interlock Suspension Systems User Manual

<@ Inhalt

Description

Technical Data
Indication
Contraindication
Medical Device

Safety

REF/Sizes

Scope of Delivery
Accessories
Application/Adjustment
For a Thermoplastic Socket
For a Laminated Socket
Installation

Alpha Lanyard
Installation

Alpha Lock

Installation

Alpha Interlock Suction
Material

Product Care/
(Cleaning/Maintenance
Storage/Disposal
Legend to Symbols

EN-2
EN-2
EN-3
EN-3
EN-3
EN-3
EN-6
EN-7
EN-9
EN-10
EN-12
EN-15

EN-18

EN-21

EN-23
EN-24

EN-24
EN-24
EN-25

<@ Description

The AIS System is a variable
suspension system. It allows for
the suspension system to be
changed subsequently, while
maintaining the distal adapter
on the socket.

<@ Technical Data

Weight Limit
115kg

Diameter
61 mm

System Height
AIS Alpha Lock 22 mm
AlS Alpha Locking Lanyard 22 mm
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<@ Indication

The AIS System is intended to
be used as part of a prostheses
for a patient with a transtibial
or a transfemoral amputation.

< Contraindication

A\ Alpha Locks with the REFs
WW.700-AlIS480 and
WW.700-AlIS481 cannot be
combined with the Alpha Liners
with a ,small umbrella”.

<@ Medical Device
m The AIS Systemis a
medical device.

@ A Safety

e 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, adap-
tation, application and/or
faulty inspection of this
product may cause health
damage.

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.

If 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 or-
thopedic technician before
further use.

All serious incidents that [en-3 ]
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occur in connection with
this product have to be
reported to the Wilhelm
Julius Teufel GmbH and the
competent authority 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 indi-
rectly, one of the following
consequences:

a) death of a patient, user, or
other persons

b) temporary or permanent
health deterioration of a pa-
tient, user or other persons

C) a serious public health threat.

e When using modular
prosthetic components to
fabricate a prosthetic limb,
the following aspects have
10 be considered;

e Use components only
according to their intended
purpose.

e |f 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 combina-
tions 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 specifica-
tions given for the modular
component have to be met.
A suitable tool (i.e. a torque
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wrench) has to be used
to set the locking torque
accordingly.

e Before the prothesis is
handed over to the user,
all modular components
have to be secured against
accidental loosening or
twisting with suitable
threadlocking fluid.

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

e |f different componen-
ts (from one or from
several manufacturers)
are combined: Only use
components which meet
the requirements of DIN EN
ISO 10328 and the Medical
Devices Act.

¢ Intheevent of damage toa
prosthesis which combines
components from different
manufacturers, every manuf-
acturer can only be held liable

for the failure of those com-
ponents 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.

/ﬁm) This product is

"' intended for use on
one person. It may not be
reused on on another
person.
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<@ REF/Sizes

REF Product System Weight Diame- Weight Scope
eight/ /g ter/mm Limit/  of Deli-

mm kg very
Ww. AlS 22 220 61 115 Fabri-
700- ﬁlprlla- Bation
od umm:
AIS480 Clutch Set /
w/ Pin included
@10x-
38mm
Ww. AlS 34 276 61 115 Fabri-
700- Xlerrs]iorﬂ Baﬂon
pha-L. umm
RIS481 (e Ser
Lw/ included
TiPyr,

REF Product System Weight Diame- Weight Scope
eight/ /g ter/mm Llimit/  of Deli-

mm kg very

Ww. AIS 22 173 61 115 Fabri-
700- tockin%— Bation
anyar umm!

AIS100 -V ol
included
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REF Product S stem Welght Diame- Weight Scope

elg ter/mm Limit/ of eI|-
kg very
Ww. AlS- 21 133 61 115 Fabri-
700- I;ntﬁ”OCk E)anon
xhaust umm
AIS300 \j5)e Set !
included
Ww. AlS 33 189 61 115 Fabri-
700- \S/erstion E)atlon
uction umm
AIS501 > oY
Titanium included
Pyramid
<@ Scope of Delivery
The following products are 4x Socket Head Capscrews
part of the scope of deli- MEx 12
very of the Alpha Lanyard 2x O-Rings
(WW.700-AIS100): 4x Finishing Nails
4x Flat Head Capscrews M6 x 30
1x Alpha Lanyard Lock Body 1x PostRing
1x Suction Cup 1x Post Decal Set
1x Distal Adapter Assembly: 1x Power GripTM
1x Distal Adapter 1x Titanium 4-Hole Pyramid
1x Fabrication Post (only with WW.700-AIS101)
1x Metal Forming Plate
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The following products
are part of the scope of
delivery of the Alpha Lock
(WW.700-AIS480):
1x Alpha Lock Body
1x Distal Adapter Assembly:
1x Distal Adapter
1x Fabrication Post
1x Metal Forming Plate
4x M6 x 12 Socket Head
Capscrews
Zx 0-Rings
1x Transfer Block
1x AIS Lock Pin, 10 mm x 38 mm
4x Finishing Nails
4x M6 x 30 Flat Head Cap-
Screws
1x Porous Plastic Insert
1x Round Sticker/
Set of Post Stickers
1x Duckbill Expulsion Valve
1x Rubber Plug
1x Post Ring
1x LockKey
1x Titanium 4-Hole Pyramid
(only with Ww.700-AIS481)

The following products are
part of the scope of delivery
of the Alpha Interlock Suction
(WW.700-AIS500):
1x Alpha Suction Expulsion Air
Valve
1x Distal Adapter Kit:
1x Distal Adapter
1x Fabrication Post
1x Metal Forming Plate
4x MB x 12 Socket Head
Capscrews
2x 0-Rings
1x Transfer Block
4x Finishing Nails
4x M6 x 30 Flat Head Capscrews
1x Round Sticker/Set of Post
Stickers
1x Post Ring
1x Fast-Curing Epoxy Resin
1x Titanium 4-Hole Pyramid
(only with WWw.700-AIS501)
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<@ Accessories

AIS Alpha Lock

Optional Accessories

REF

WW.700-AIS102
WW.700-AIS482
WW.700-AIS483
WW.700-AIS484
WW.700-AIS488
WW.700-AIS489
WW.700-AIS492

Product

AlS Distal Adapter incl.Dummy

AlS Alpha-Lock Clutch Pin @10x38mm
AlS Hardware Kit

AlS One-Way-Valve f.Distal Adapter
AlS Alpha-Lock Clutch Pin @10x51mm
AlS Alpha O-Ring Gasket PU: 10pcs
AlS Alpha Lock Body

AIS Alpha Locking Lanyard

Optional Accessories

REF

WW.700-AIS102
WW.700-AIS103
WW.700-AIS104
WW.700-AIS105
WW.700-AIS106
WW.700-AIS107
WW.700-AIS108
WWw.700-AIS109

Product

AlS Distal Adapter incl.Dummy
AlS Locking Lanyard Cord

AlS Fabrication Dummy

AlS Forming Plate

AlS Locking Lanyard Decal Set
AIS Locking Lanyard Body

AlS Locking Lanyard Suction Cup
AlS Locking Lanyard Power Grip
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AIS Alpha Interlock Suction

Optional Accessories

REF Product

WW.700-AIS102 AlIS Distal Adapter incl.Dummy
WW.700-AIS486 AIS Suction Insert f.Retrofitting
WW.700-AIS489 AlS Alpha 0-Ring Gasket PU: 10pcs

<@ Application/ 3. Place the fabrication post
Adjustment on the distal end of the
model. The position of the
Preparing the Positive Model pin determines the position
1. Make the positive model. of the release button
2. Shave 12 mm off the distal (distal) and the release
end of the positive model to button (medial). The dowel
provide a flat surface that pin has to be positioned
is the same diameter as the laterally. (Fig. 2)

fabricating post. (Fig. 1)

Flat Surface\ Fabrication Dowel Pin

Post  —al

en-10] 1
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4. Secure the fabricating post
with the four finishing nails.
Drive the nails in until they are
level with the surface of the
fabricating post. Note: The
transition between the
fabricating post and the
model should be smooth.
Sand with sanding paper if
necessary. (Fig. 3)

Nails—»ﬂ v U

3

5. Pulla nylon hose over the
fabricating post and the
model. Tie off the hose at
the groove on the fabrica-
ting post. (Fig. 4)

In der Nut
abbinden

6. Pull the rest of the nylon
hose down onto the model.
Cut a small hole in the nylon
hose to expose the dowel
pin. (Fig. 5/6)

Cuthole in hose

To fabricate a thermoplastic
socket, proceed to the next
section. To fabricate a la-
minated socket, proceed to
For a Laminated Socket”.

EN-11
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EN-12

<@ For a Thermoplastic
Socket

1. Position the distal adapter on
the fabrication post and snap
itinto place, so the drill hole
on the side marked ,lateral”
sits on top of the dowel pin.
Use the post ring to attach
the laminating plate to the
dummy. Important: Both
0-rings have to be posi-
tioned in the grooves of
the distal adapter. (Fig. 7)

«— PostRing
A
—_—
\% Distal
/—Eﬁ\ Adapter

7
2. Degrease the thread of the
distal adapter and the cen-
ter section with acetonein
order to prevent the sticker
from slipping. Place the
round sticker in the center

of the distal adapter, and
place a post decal onto
each of the four raised sur-
faces of the distal adapter.
(Fig. 8/9)

Round
Sticker

Post Decals

3. Put the thermoplastic

sheet material (e.g. Ortho-
therm Clear 12 mm, REF
7061201201, for BK
sockets, at about 160°C)ina
vacuum frame, and heat it for
about 25 min. in a convection



Alpha Interlock Suspension Systems User Manual ®

oven or an infrared oven.
fFabricate the socket using
standard procedures. (Fig. 10)

b /

4. Please Note: To connect
the distal adapter to the
thermoplastic material
as effectively as possi-
ble, shape the socket all
around the sealing rings
with a cord, before the
socket has cooled. Firmly
push the material into the
hollow spaces between
the threads for the adap-
ter. (Fig. 11/12/13)

EN-13
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5. After the socket has cooled
sufficiently, sand material
away to expose the stickers,
Remove the stickers.

(Fig. 14/15/16)

Sand material away to expose the
stickers. Remove the stickers.

\

. B

B

EN-14

6. Heat the metal forming
plate in an oven, and attach
it to the distal adapter with
the four M6 x 12 capscrews.
Thighten the capscrews
until the metal forming plate
is flat against the raised sur-
faces of the distal adapter.
(Fig. 17/18)

M6 Capscrews
Metal Forming Plate /

¥

—
17 J \l
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7. Drillahole with a diameter of
& mm into the fifth hole of
the forming plate. (Fig. 19)

Drill Here

8. Remove the forming plate.

9. Remove the socket from the
positive model and trim it as
desired.

Now follow the instruc-
tions according to the
product you have chosen,
i.e. the instructions for
»Alpha Lanyard Installati-
on“, ,,Alpha Lock Installa-
tion” or ,,Alpha Interlock
Suction Installation”.

<@ For a Laminated
Socket

1. Remove the two O-rings
from the distal adapter, and
put them aside. (Fig. 20)

O-Rings —.

—

<— Distal
Adapter
20

2. Snap the distal adapter into
place on the fabrication post.
The side of the distal adapter
marked ,lateral side” should
point towards the lateral side
of the model. (Fig.21)

Distal Adapter

21
EN-15
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3. Apply a PVA bag over the
nylon hose at the distal
adapter. Tie the bag off in
the upper groove and se-
cure with elastic PE-tape.
(Fig.22)

« PVA bag

Tape

4. (ut the tape and the bag off
in the groove and remove
the excess.

5. Re-tape over the cut sono
resin will flow behind the
bag. (Fig. 23/24)

“ Excess Tape and
k PVA Bag

e — ;{gy
Cut tape and

23 bag at groove

EN-16

Re-tape over the cut

. =

6. Pullastockinette onto the
model an tie off in both
grooves of the distal
adapter. Pull the rest of the
stockinette or braid back
onto the model. (Fig. 25)

Tie offin
both grooves

25 {\}\ :/

7. Fold the carbon tape (e.g.
REF 70.641.025.00)
lengthwise into thirds, so
that it will fit completely into
the channels on the distal
adapter. (Fig. 26)

Carbon
Tape

26
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8. Place the parts of the
carbon tape into each of
the channels on the distal
adapter.

9. Fill the pinholes in the fabri-
cation post and the pinhole
in the metal forming plate
with putty.

10.Apply lubricant to the
threads of the four M6 x 12
capscrews. Attach the metal
forming plate to the distal
adapter with the four
capscrews. (Fig. 27)

Metal Forming
Plate

M6 Capscrews

11.Pull a thin stockinette
over the model and tie
off in the groove formed
between the metal for-
ming plate and the distal
adapter. Pull the rest of
the stockinette down onto

the model. (Fig. 28)

Tie off in
the groove

28

12.Proceed with the lamination,
using standard procedures,

13.After the lamination has
set, remove the M6 x 1.2
capscrews and the metal
forming plate.

14.Remove the socket from the
model. Trim the socket as
desired.

Now follow the instructions
according to the product you
have chosen, i.e. the instruc-
tions for , Alpha Lanyard
Installation”, ,,Alpha Lock
Installation” or ,,Alpha Inter-
lock Suction Installation”.

EN-17
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<@ Installation
Alpha Lanyard

1. Reinstall the metal forming
plate with the four M6 x 1.2
capscrews. (Fig. 29)

M6 Capscrews
Metal Forming Plate /

¥

———
29 / \

2. Drilla & mm hole through
the fifth hole. (Fig. 30)

Drill Here

30

3. Remove the metal forming
plate.

4. Deburr the holes.
EN-18

5. Insert the suction cup into
the socket and install it on
the distal adapter. (Fig. 31)

Suction Cup

31

6. Remove the two 5 mm
screws from the lower
lanyard body. Remove the
lower lanyard body from the
upper lanyard body. (Fig. 32)

5 mm Screws Lower
Lanyard

32

7. Thread the end of the cord
that has the attachment on
it through the center of the
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socket and the suction cap.
Place the upper lanyard
body onto the socket. The
air expulsion hole should
point towards the lateral
side (release button towards
the medial side). The suction
cup should fit into the upper
lanyard body. (Fig. 33)

8. Place the cord around the
gear-wheel, then thread it
into the channel. Please
note: The cogs of the
gear-wheel have to point
in the same direction as
shown in the picture.
(Fig. 34)

Gear-Wheel

34 Channel

9.

10.

Tie aKnot
in the Cord

Attach the lower lanyard
body to the upper lanyard
body. Make sure that the
cord does not get out of
place. If the cord slips from
its position, lightly pull on'it.
Put the 5mm screws back
into the lower lanyard body.
Tie aknot in the end of

the cord to prevent it from
pulling through the lanyard.
(Fig. 35)

5mm Screws

EN-19
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11.Attach the lanyard body and
a 4-hole adapter of your
choice to the socket, using
the four M6 attachment
screws. Apply medium-
strength threadlocking fluid
to the threads and torque
the screws to 12Nm. Check
to make sure that the length
of exposed screw to engage
with the lanyard body is 4
mm to 9 mm. (Fig. 36)

\ Lanyard Body ’
The length of

exposed screwto —
engage with the
lanyard body must

be between 4 mm
and 9 mm

36

Donning the Prosthesis

1. Thread the cord attach-
ment at the end of the cord
onto the distal end of the
Alpha Liner.

2. Thread the other end of the
cord through the Power Grip as
shown, and pull on the Power

grip to guide the limb into the
socket, Some amputees prefer
not to use the Power Grip, and
simply pull on the cord itself,
(Fig. 37)

Power Grip

7

37

Please Note: If you do not
hear a clicking noise during
donning, turn the release
button one-fourth of a turn
to the left or the right.
. Secure the cord to the side of
the socket.
To doff the socket, pull and
turn the release button
one-fourth of a turn to release
the lanyard. (Fig. 38)

Release

; ; Button
38
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<@ Installation
Alpha Lock

1. Reinstall the metal forming
plate with the four M6 x 12
capscrews. (Fig. 39)

M6 Capscrews
Metal Forming Plate /

¥

2. Drilla 6 mm hole through
the fifth hole. (Fig. 40)

Drill Here

40

3. Remove the metal forming
plate.
4. Deburr the holes.

Preparing the

Lock Body:

1. Install the lock body with
duckbill expulsion valve onto
the distal adapter. Impor-
tant: Make sure that
the expulsion valve's
position matches that
of the fifth hole on the
laminating plate. (Fig. 41)

Expulsion Valve
positioned on the
opposite side in
cutout.

2. Push the porous plastic insert
into the air expulsion hole
and cut with aknife so that it
is flush with the lock. (Fig. 42)

Porous
Plastic

42 Insert

EN-21
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EN-22

3. Take therest of the porous
plasticinsert and press into
the hole in the distal adapter
and cut or sand to fit the
adapter surface,

4. Insert the expulsion valve into

the hole on the lateral side
of the lock body. Insert the
rubber plug on the other side
of the hole, so that air will be
expelled through the porous
plasticinsert.

5. Attach an adapter of
your choice, use medium-
strength threadlocking
fluid on the four M6
screws. Check to make sure
that the length of exposed
screw to engage with the
Alpha Lock distal adapter
is between4 mmand 9
mm. Tighten the screws
to 12 Nm. Assemble the
rest of the prosthesis.
Please Note: The rubber
pin seal must come in

contact with the distal
adapter to seal properly.
(Fig. 43)

Alpha Lock,
distales Ende
Die Schrauben

} flr die Montage
am Alpha Lock
missen 4 bis 9
mm herausragen
43

6. Apply threadlocking

fluid to the threads of the
locking pin and tighten the
pin into the Alpha Locking
liner until the base of the
pin meets the umbrella.

If the pin is too long it
can be shortened. If you
shorten the pin make sure
10 leave at least five ribs
10 guarantee a reliable
connection. If you shorten
the pin, sand the distal
end, so it is more narrow
and easily slides into the
lock.
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7. Have the patient don their to dry completely before
locking liner and the pros- installing the suction insert.
thesis. Once the pinis fully (Fig. 45)

engaged in the lock, insert
the lock key into the slot

in the button and turn the vakuumemsatz

button to pull the pin seal

against the distal adapter. g‘ |

DO NOT OVER-TIGHTEN Die Linge der freiliegenden Schraube
THE BUTTON. To remove a5 e ek sameimest ossom o ko

the prosthesis, press the
button to release the lock. 2. Attach the suctioninsert
and a 4-hole adapter of your

<@ Installation Alpha choice onto the socket using
Interlock Suction the four M6 attachment
screws,

3. (Check to make sure that the
length of exposed screw
to engage with the suction

Schaft Distaler Adapter insert is between 4 mm and
a4 9mm.
1. Before installing the Alpha 4. Apply medium-strength
suction insert into the socket, threadlocking fluid and
apply epoxy to the hole in the torque the screws to 12 Nm.

distal adapter that is offset to
the lateral side. Allow epoxy

EN-23
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<@ Material <@ Storage/Disposal
Titanium Store the product in its original
Aluminium packagingin a dry place.
Stainless steel Protect from dust, dirt and
Plastic moisture. This product does not

contain any environmentally

hazardous substances. It can

<@ Product Care/ be disposed of with regular
Cleaning/Maintenance | household waste.

If necessary, AIS System com-
ponents can be cleaned with a
moist cloth.

Conduct a visual inspection
and a performance test once a
year. If necessary, send us the
product for maintenance.




Alpha Interlock Suspension Systems User Manual ®

<@ Legend to Symbols

Manufacturer

Date of Manufacture
Distributor

Importer

£C Authorized

Represen-
tative

| FRLE

-
o
-

Lot Number

Part Number

Serial Number

UDI Data Matrix

Follow
User Manual

> = [E A

Caution

(CE-Maring According to Eu-
ropean Union Council Regu-
lation 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
EN-25
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