SVENSKA

1 Information

Datum for senaste uppdatering: 2024-04-30

- Las noga igenom detta dokument innan du borjar anvanda
produkten och beakta sékerhetsanvisningarna.

- Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller
om det uppstar problem.

- Anmadl alla allvarliga tillbud som uppstar pa grund av
produkten, i synnerhet vid forsamrat hélsotillstand, till
tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

- Spara det har dokumentet.

Produkten "eAdjust” kallas hadanefter for produkten/adaptern.
Denna bruksanvisning ger dig viktig information om
anvéandning, instéllning och hantering av produkten.

Ta endast produkten i bruk i enlighet med informationen i
medféljande dokument.

2 Produktbeskrivning

2.1 Funktion

Produkten ar konstruerad for att anvandas som
inriktningsadapter med majlighet att vinkla, forskjuta

och rotera en individuellt anpassad transtibial (TT) eller
transfemoral (TF) proteshylsa samt ldmnas kvar i fardigstalld
protes.

2.2 Kompabilitet

Produkten ar konstruerad for att anvandas i kombination med
standard 4 halsadapter tillverkad for ingjutning alternativt
termoplastdragning av proteshylsa for TT och TF protes.

Den gar ocksa att anvdndas i kombination med Direct

Socket - standard 4 hals adapter. Pyramiden pa eAdjust ar

av standard typ och passar med andra tillverkares honor/
pyramidmottagare.

2.3 Egenskaper

Adaptern ar tillverkad i grade 5 Titan och 7075-T73 Aluminium.
Den é&r testad enligt ISO 10328 P6. Denna adapter tillater
23mm forskjutning, 11 graders vinkling och rotation utan
begransning.

2.4 Livslangd

Adaptern ar testad enligt ISO 10328 P6 med tre miljoner
belastningscykler. Detta motsvarar 3-5 &rs anvandning
beroende pa brukarens aktivitetsniva.

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsedd anvéandning

Produkten ar konstruerad for att anvandas vid tillverkning
av protes for nedre extremiteter. Adaptern kopplar samman
proteshylsan med 6vriga komponenter i benprotes for
amputationsniva TT och TF ddr brukaren har en maximal
kroppsvikt pa 125kg. Produkten har utvecklats och testats
for vardagsaktiviteter och far inte anvéndas for extraordindra
aktiviteter eller miljer. Extraordindra aktiviteter omfattar
till exempel extremsporter (frikldttring, fallskarmshoppning,
skarmflygning och sa vidare).

AVARNING: Om produkten utsatts for onormal stress, olycka
eller fall skall patienten kontakta sin ortopedingenjor for att fa
produkten och dess komponenter undersokta for eventuella
skador.

VARNING: Om det skulle forekomma forandring i, eller
forlorad funktionalitet, missljud eller om produkten visar
tecken pa skada eller slitage som hindrar protesens normala
funktion, skall patienten sluta anvéanda protesen och kontakta
sin ortopedingenjor.

3.2 Indikationer

- For brukare med amputation av nedre extremitet,
transtibial (TT) eller transfemoral (TF).

- Vid ensidig eller dubbelsidig amputation.

3.3 Kontraindikation
- Alla tillstand som gar emot eller utéver de uppgifter som
finns i kapitlen "Sakerhet” och "Avsedd anvandning"”.

3.4 Kvalifikationer

Montering och justering far endast genomféras av
ortopedingenjor, eller av kvalificerad personal under direkt
Overvakning av ortopedingenjor.

4 Sékerhet
4.1 Aliménna sdakerhetsanvisningar

Om sdikerhetsanvisningarna inte foljs

Person-/produktskador kan uppkomma om produkten

anvénds i vissa situationer.

« Folj sakerhetsanvisningarna och vidta de
forsiktighetsatgarder som anges i detta medféljande
dokument.

Anvindning i barns nirvaro
Risk for personskador om smadelar sviljs.
+ Ldmna aldrig barn utan uppsikt under anvandningen.

Egenhdndig manipulering av produkten

Fall till foljd av att barande delar gér av eller

funktionsstorningar pa produkten.

+ Inga arbeten far utféras pa produkten utéver de som
beskrivs i den hdr bruksanvisningen.

«+ Denna produkt far inte justeras eller andras av patient/
brukare eller annan icke kvalificerad person.

Felaktig inriktning eller montering

Fall till foljd av skador pa proteskomponenter.

« For korrekt och saker montering skall instruktionerna i detta
dokument foljas och angivna moment skall anvandas vid
atdragning av skruvar.

Om atdragningsmoment for skruvférband inte féljs

Fall till foljd av att barande delar gér av pa grund av att skruvar

har lossnat.

« Folj de angivna atdragningsmomenten for att garantera
saker anvandning.

+ De angivna atdragningsmomenten far inte 6verskridas.

« Sakerstall att det inte finns olja, smuts eller fett pa skruvarna
innan gangsakring paféres och skruvarna dras.

5 Montering

5.1 Verktyg som krévs vid montering
- Momentnyckel

- Torx-T30

- Insexnyckel 2,5mm

- Insexnyckel 4mm

5.2 Montering av skruvféste och hylsadapter

1. Montera det gangade skruvfastet (1) i proteshylsan. Anvand
lamplig M6 skruv. Applicera Loctite 241 pa skruvarna. Dra
dessa med 15Nm

2. Lossa pa lasskruven i hylsadapter. (4)

3. Montera hylsadaptern (4) pa skruvféastet. (1) OBS: Montera
sa att hylsadaptern hamnar i niva med skruvféstet. Dra
lasskruv (5) med 8Nm (se bild A)

5.3 Instédllning av eAdjust infor utprovning av protes

1. Se till att de tre lasskruvarna (10) inte & monterade i
lasringen. (6)

2. Lossa latt pa lasskruv (7) i lasringen

3. Det gar nu att skjuta/forflytta pyramid (8) till onskat lage
infor utprovning av protes pa patient.

4. Dra at lasskruven i lasringen (7). OBS: Dra denna med 8Nm
innan patienten provgar protesen. (se bild B)

5. Montera proteshylsan med adaptern pa évriga
proteskomponenter.

5.4 Justering av eAdjust under utprovning av protes

Om justering behover goras under utprovning for att

optimera installning av protesen, kan detta enkelt goras utan

att patienten behover ta av sig protesen eller nagra 6vriga

komponenter behéver demonteras.

1. Det rekommenderas att initialt markera lasringens position
och orientering med en penna. (se bild C)

2. Lossa latt pa lasskruven i lasringen tills den gar att skjuta
for hand.

3. Nu kan adapter och hylsa forflyttas till onskat lége. (se bild C)

4. Dra at lasskruven (7). OBS: Dra denna med 8Nm innan
utprovning av protesen fortsatter.

5.5 Lasning av eAdjust infor fardigstallning av protes

1. Markera adapterns lage och riktning for att bibehalla
installning.

2. Skruva ut hylsadapterns lasskruv (5) och applicera Loctite
241 pé gangorna. Dra 3t med 8Nm

3. Skruva ut lasringens lasskruv och applicera Loctite 241 pa
gangorna. Dra at med 8Nm.

4. Skruva ur M10 stoppskruv (9) i toppen pa pyramiden. OBS:

5. Den skall inte monteras tillbaka. (se bild D)

6. Skruva ned M10 centrumskruv (2) 5 varv. OBS: Den skall
skruvas medsols fran toppen péa pyramiden. (se bild E)

7. Applicera Loctite 241 sa langt ned som majligt pa
pyramidens inre ganga.

8. Dra at M10 centrumskruven (2) (OBS: motsols) med
ett moment pa 15Nm. Hall emot pyramiden med
skiftnyckel alt. fast nyckel nér centrumskruven dras med
momentnyckel. (se bild F)

9. Applicera Loctite 241 pa lasskruvar x3 och dra dessa med
1.5Nm.

6 Underhall
For brukarens sékerhet och for att uppratthalla driftsékerheten
rekommenderar vi arliga sakerhetskontroller.

7 Rengoring
Produkten tal vatten och gar att tvattas. Utsatts produkten for
saltvatten, svett, urin eller dyl. sa ska den rengoras.

« Avlagsna orenheter fran produkten med fuktig trasa och tval.

« Spola av produkten med rent sétvatten.
« Torka produkten med en mjuk trasa.

8 Avfallshantering

Denna produkt far inte avfalls hanteras tillsammans med
osorterat hushallsavfall. En avfallshantering som inte
motsvarar bestammelserna som géller i ditt land kan ha en
skadlig inverkan pa miljo och halsa. Folj de anvisningar som
galler for avfallshantering och atervinning fran ansvarig
myndighet i respektive land.

9 Juridisk information
Alla juridiska villkor &r understallda lagstiftningen i det land
dar produkten anvands och kan darfor variera.

9.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar endast for skador som uppkommer

nar produkten anvénds i enlighet med de beskrivningar och
anvisningar som framférs i detta dokument. Tillverkaren
fransager sig allt ansvar for skador som uppstar till foljd av att
anvisningarna i detta dokument inte har foljts.

9.2 Garanti

Tillverkarens garanti for produkten géller fran och med
inkdpsdatum. Garantin omfattar eventuella defekter som kan
harledas till konstruktionsfel, tillverkningsfel eller materialfel
som anmals inom den angivna garantitiden.

Garantitid 12 manader

9.3 CE-markning

Harmed forsakrar Embreis AB att produkten lever upp
till tillampliga europeiska bestammelser géllande
medicintekniska produkter

Klass1 enligt EU forordning 2017/745

10 Tekniska uppgifter
Artikelnummer: EO500HP
Vikt: 2589

Anslutning: Pyramid
Maximal kroppsvikt: 125 kg
Systemhdjd: 45 mm
Inbyggnadshojd: 33 mm
Material: Titan, duraluminium
Rotationsomrade: 360°
Vinkling: 11°

Forskjutning: 23 mm
Livsléngd: 5 ar

1 Information

Date of Last Update: April 30, 2024

- Please read this document carefully before using the product
and observe the safety instructions.

- Contact the manufacturer if you have any questions about
the product or if any issues arise.

- Report any serious incidents caused by the product,
especially in cases of deteriorated health, to the
manufacturer and the relevant authorities in the country
concerned.

- Keep this document for future reference.

The product “eAdjust”is henceforth referred to as the product/
adapter.

This user manual provides you with important information on
the use, adjustment, and handling of the product.

Only use the product in accordance with the information
provided in the accompanying document.

2 Product Description

2.1 Function

The product is designed to be used as an alignment adapter
with the capability to angle, offset, and rotate a custom-fitted
transtibial (TT) or transfemoral (TF) prosthetic socket and is left
in place in the finished prosthesis.

2.2 Compatibility

The product is designed to be used in combination with a
standard 4-hole adapter manufactured for either laminated
or thermoplastic prosthetic sockets for TT and TF prostheses.
It can also be used in conjunction with the Direct Socket -
standard 4-hole adapter. The pyramid on the eAdjust is of

a standard type and fits with other manufacturers’ female
pyramid receivers.

2.3 Features

The adapter is made of grade 5 Titanium and 7075-T73
Aluminum. It has been tested according to ISO 10328 P6. This
adapter allows for 23mm of offset, 11 degrees of angling, and
unlimited rotation.

2.4 Lifespan

The adapter has been tested in accordance with I1SO 10328
P6 for three million load cycles. This corresponds to a usage
period of 3-5 years, depending on the user’s level of activity.

3 Purposeful Use

3.1 Intended Use

The product is designed for use in the manufacture of
prostheses for lower extremities. The adapter connects

the prosthetic socket with other components in the leg
prosthesis for amputation levels TT and TF, where the user
has a maximum body weight of 125kg. The product has
been developed and tested for everyday activities and must
not be used for extraordinary activities or environments.
Extraordinary activities include, for example, extreme sports
(rock climbing, skydiving, paragliding, etc.).

AWARNING: If the product is subjected to abnormal stress,
accidents, or falls, the patient should contact their orthopedic
engineer to have the product and its components inspected
for possible damage.

WARNING: If there is a change in, or loss of functionality,
unusual noise, or if the product shows signs of damage or
wear that impedes the normal function of the prosthesis, the
patient should stop using the prosthesis and contact their
orthopedic engineer.

3.2 Indications

- For users with thigh amputation, transtibial (TT) or
transfemoral (TF).

- For unilateral or bilateral amputation.

3.3 Contraindications
- Any conditions that contradict or exceed the instructions
provided in the “Safety” and “Intended Use” sections.

3.4 Qualifications

Adjustment must only be carried out by an orthopedic
engineer, or by qualified personnel under the direct
supervision of an orthopedic engineer.

4 Safety
4.1 General Safety Instructions

If the safety instructions are not followed

Injury to persons/products may occur if the product is used in

certain situations.

« Follow the safety instructions and take the precautions
specified in this accompanying document.

Use in the Presence of Children
Risk of injury if small parts are swallowed.
« Never leave children unsupervised during use.

Personal Manipulation of the Product

Risk of failure due to breaking of load-bearing parts or

malfunction of the product.

+ No work should be performed on the product other than
what is described in this manual.

« This product must not be adjusted or modified by the
patient/user or any other unqualified person.

Incorrect Alignment or Assembly

Risk of damage to prosthetic components.

- For proper and safe assembly, follow the instructions in
this document and use the specified torques for tightening
screws.

If the Specified Torque Settings for Screw Joints are not

Followed

Risk of failure due to breaking of load-bearing parts as screws

may loosen.

- Follow the specified torque settings to ensure safe use.

« The specified torque settings must not be exceeded.

« Ensure there is no oil, dirt, or grease on the screws before
thread locking is applied and the screws are tightened.

5 Assembly

5.1 Tools Required for Assembly
- Torque wrench

- Torx-T30

- Hex key 2.5mm

- Hex key 4mm

5.2 Assembly of Screw Fixture and Sleeve Adapter

1. Install the threaded screw fixture (1) into the prosthetic
socket using an appropriate M6 screw. Apply Loctite 241 to
the screws. Tighten them to 15Nm.

2. Loosen the lock screw in the sleeve adapter. (4)

3. Install the sleeve adapter (4) onto the screw fixture. (1)
NOTE: Ensure that the sleeve adapter is level with the screw
fixture. Tighten the lock screw (5) to 8Nm (see image A).

5.3 Setting the eAdjust Before Testing the Prosthesis

1. Ensure that the three lock screws (10) are not installed in the
locking ring. (6)

2. Loosen the lock screw (7) in the locking ring slightly.

3. You can now slide/move the pyramid (8) to the desired
position in preparation for testing the prosthesis on the
patient.

4. Tighten the lock screw in the locking ring (7). NOTE: Tighten
this to 8Nm before the patient walks with the prosthesis.
(see image B)

5. Install the prosthetic socket with the adapter onto other
prosthetic components.

5.4 Adjustment of eAdjust During Prosthesis Testing

If adjustment is needed during testing to optimize the setting

of the prosthesis, this can be done easily without the patient

having to remove the prosthesis or any other components

needing to be disassembled.

1. Itis recommended to initially mark the position and
orientation of the locking ring with a pen. (see image C)

2. Loosen the lock screw in the locking ring until it can be slid
by hand.

3. The adapter and socket can now be moved to the desired
position. (see image C)

4. Tighten the lock screw (7). NOTE: Tighten this to 8Nm
before continuing with the prosthesis testing.

5.5 Locking the eAdjust Before Finalizing the Prosthesis

1. Mark the position and direction of the adapter to maintain
the setting.

2. Unscrew the lock screw of the sleeve adapter (5) and apply
Loctite 241 to the threads. Tighten to 8Nm.

3. Unscrew the locking ring’s lock screw and apply Loctite 241
to the threads. Tighten to 8Nm.

4. Remove the M10 stop screw (9) from the top of the pyramid.
NOTE: This should not be mounted back see image D)

5. Turn down the M10 center screw (2) 5 turns. NOTE: It should
be screwed clockwise from the top of the pyramid. (see
image E)

6. Apply Loctite 241 as far down as possible on the inner
thread of the pyramid.

7. Tighten the M10 center screw (2) (NOTE: counterclockwise)
to a torque of 15 Nm. Use a wrench or fixed key to hold the
pyramid while the center screw is tightened with a torque
wrench. (see image F)

8. Apply Loctite 241 to x3 lock screws and tighten these to
1.5Nm.

6 Maintenance
For user safety and to maintain operational reliability, we
recommend annual safety inspections.

7 Cleaning

The product is water-resistant and washable. If exposed to

saltwater, sweat, urine, or similar, it should be cleaned.

« Remove impurities from the product with a damp cloth and
soap.

« Rinse the product with clean freshwater.

+ Dry the product with a soft cloth.

8 Waste Disposal

This product must not be disposed of with unsorted
household waste. Improper waste management that does not
comply with the regulations of your country can have harmful
effects on the environment and health. Follow the disposal
and recycling instructions provided by the relevant authority
in your country.

9 Legal Information
All legal conditions are subject to the legislation in the country
where the product is used and may therefore vary.

9.1 Liability

The manufacturer is only liable for damages that occur when
the product is used in accordance with the descriptions and
instructions provided in this document. The manufacturer
disclaims all liability for damages resulting from failure to
follow the instructions in this document.

9.2 Warranty

The manufacturer’s warranty for the product is valid from the
date of purchase. The warranty covers defects that can be
attributed to design faults, manufacturing faults, or material
faults reported within the specified warranty period.
Warranty period: 12 months

9.3 CE Marking

Embreis AB hereby certifies that the product complies with
applicable European regulations concerning medical devices.
Class 1 according to EU Regulation 2017/745

10 Technical Data

Product number: EO500HP
Weight: 258g

Connection: Pyramid
Maximum body weight: 125 kg
System height: 45 mm
Installation height: 33 mm
Material: Titanium, duralumin
Range of rotation: 360°
Angling: 11°

Offset: 23 mm

Lifespan: 5 years

1 Informasjon

Siste oppdateringsdato: 30. april 2024

- Vennligst les dette dokumentet ngye for du bruker produktet
og folg sikkerhetsinstruksjonene.

- Kontakt produsenten hvis du har spgrsmal om produktet
eller hvis det oppstar problemer.

- Rapporter alle alvorlige hendelser forarsaket av produktet,
spesielt i tilfeller av forverret helse, til produsenten og
relevante myndigheter i det aktuelle landet.

- Oppbevar dette dokumentet for fremtidig referanse.

Produktet "eAdjust” omtales heretter som produktet/adapteret
Denne brukerhandboken gir deg viktig informasjon om bruk,
justering og handtering av produktet.

Bruk kun produktet i samsvar med informasjonen i det
medfglgende dokumentet.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Funksjon

Produktet er designet for a brukes som en justeringsadapter
som kan vinkle, forskyve og rotere en spesialtilpasset
transtibial (TT) eller transfemoral (TF) protesehylse og blir
vaerende pa plass i den ferdige protesen.

2.2 Kompatibilitet

Produktet er designet for a brukes i kombinasjon med en
standard 4-hulls adapter laget for stoping eller termoplastisk
tegning av protesehylser for TT- og TF-proteser. Det kan ogsa
brukes sammen med Direct Socket - standard 4-hulls adapter.
Pyramidestrukturen pd eAdjust er av standard type og passer
med andre produsenters kvinnelige pyramide-mottakere.

2.3 Egenskaper

Adapteren er laget av titan av grad 5 og 7075-T73 aluminium.
Den er testet i henhold til ISO 10328 P6. Dette adapteret tillater
23mm forskyvning, 11 grader vinkling og ubegrenset rotasjon.

2.4 Levetid

Adapteren er testet i henhold til ISO 10328 P6 for tre millioner
belastningssykluser. Dette tilsvarer en brukstid pa 3-5 ar,
avhengig av brukerens aktivitetsniva.

3 Formalstjenlig bruk

3.1 Tilsiktet bruk

Produktet er designet for bruk i fremstilling av proteser for
nedre ekstremiteter. Adapteren kobler protesehylsen til

andre komponenter i benprotesen for amputasjonsnivaer

TT og TF, der brukeren har en maksimal kroppsvekt pa
125kg. Produktet er utviklet og testet for daglige aktiviteter
og ma ikke brukes for ekstraordinaere aktiviteter eller

miljoer. Ekstraordinaere aktiviteter inkluderer for eksempel
ekstremsport (fijellklatring, fallskjermhopping, paragliding osv.).

A ADVARSEL: Hvis produktet utsettes for unormal
belastning, ulykker eller fall, ber pasienten kontakte sin
ortopediingenigr for & f& produktet og dets komponenter
inspisert for mulige skader.

ADVARSEL: Hvis det er endringer i eller tap av funksjonalitet,
uvanlig stay, eller hvis produktet viser tegn pa skade eller slitasje
som hindrer protesens normale funksjon, ber pasienten slutte &
bruke protesen og kontakte sin ortopediingenigr.

3.2 Indikasjoner

- For brukere med amputasjon, transtibial (TT) eller
transfemoral (TF).

- For ensidig eller bilateral amputasjon.

3.3 Kontraindikasjoner
- Alle forhold som motsier eller overskrider instruksjonene gitt
i avsnittene "Sikkerhet” og "Tilsiktet bruk”.

3.4 Kvalifikasjoner

Montering og justering med dette produktet ma kun utfores
av en ortopediingenigr, eller av kvalifisert personell under
direkte tilsyn av en ortopediingenigor.

4 Sikkerhet
4.1 Generelle sikkerhetsinstruksjoner

Huvis sikkerhetsinstruksjonene ikke folges

Kan skader pa personer/produkter oppsta hvis produktet

brukes i visse situasjoner.

« Folg sikkerhetsinstruksjonene og ta de forholdsregler som er
spesifisert i dette folgebrevet.

Bruk i nzervaer av barn
Risiko for skade hvis sma deler svelges.
« La aldri barn veere uten tilsyn under bruk.

Personlig handtering av produktet

Risiko for svikt pa grunn av brudd pa baerende deler eller

funksjonsfeil pa produktet.

« Ingen arbeid skal utferes pa produktet annet enn det som er
beskrevet i denne manualen.

« Dette produktet ma ikke justeres eller modifiseres av
pasienten/brukeren eller noen annen uautorisert person.

Feil justering eller montering

Risiko for skade pa protesekomponenter.

« For korrekt og sikker montering, felg instruksjonene i dette
dokumentet og bruk de spesifiserte momentene for a
stramme skruene.

Hvis de spesifiserte

skruforbindelser ikke folges

Risiko for svikt pa grunn av brudd pa baerende deler som

skruer kan lgsne.

« Folg de spesifiserte momentinnstillingene for a sikre sikker
bruk.

« De spesifiserte momentinnstillingene ma ikke overskrides.

« Sorg for at det ikke er olje, smuss eller fett pa skruene for
gjengelas pafgres og skruene strammes.

innstilling for

5 Montering

5.1 Verktoy som kreves for montering
- Momentnakkel

- Torx-T30

- Unbrakongkkel 2,5mm

- Unbrakongkkel 4mm

5.2 Montering av skrufeste og hylseadapter

1. Monter det gjengede skrufestet (1) i protesehylsen ved bruk
av en passende M6-skrue. Péfor Loctite 241 pa skruene.
Stram dem til TSNm.

2. Lesne laseskruen i hylseadapteren. (4)

3. Monter hylseadapteren (4) pa skrufestet. (1) MERK: Sarg for
at hylseadapteren er i niva med skrufestet. Stram laseskruen
(5) til 8Nm (se bilde A).

5.3 Innstilling av eAdjust fgr testing av protesen

1. Serg for at de tre [aseskruene (10) ikke er montert i
laseringen. (6)

2. Losne laseskruen (7) i laseringen litt.

3. Du kan na skyve/flytte pyramiden (8) til ensket posisjon i
forberedelse til testing av protesen pa pasienten.

4. Stram laseskruen i laseringen (7). MERK: Stram denne til
8Nm for pasienten gar med protesen. (se bilde B)

5. Monter protesehylsen med adapteret pa andre
protesekomponenter.

5.4 Justering av eAdjust under testing av protesen

Hvis eAdjust trenger justering under testing for a optimalisere

innstillingen av protesen, kan dette enkelt gjgres uten at

pasienten ma flerne protesen eller andre komponenter ma

demonteres.

1. Det anbefales & forst merke posisjonen og orienteringen av
laseringen med en penn. (se bilde C)

2. Losne laseskruen i laseringen til den kan skyves for hand.

3. Adapteret og hylsen kan na flyttes til ensket posisjon. (se
bilde C)

4. Stram laseskruen (7). MERK: Stram denne til 8Nm for
testing av protesen fortsetter.

5.5 Lasing av eAdjust for ferdigstilling av protesen

1. Marker posisjonen og retningen pa adapteret for a
opprettholde innstillingen.

2. Skru ut lases kruen pa hylseadapteret (5) og péfer Loctite
241 pa gjengene. Stram til 8Nm.

3. Skru ut laseskruen pa laseringen og péfer Loctite 241 pa
gjengene. Stram til 8Nm.

4. Fjern M10 stoppskruen (9) fra toppen av pyramiden. MERK:
Denne skal ikke settes tilbake. (se bilde D)

5. Skru ned M10 sentralskruen (2) 5 omdreininger. MERK: Den
skal skrues med klokken fra toppen av pyramiden. (se bilde E)

6. Pafer Loctite 241 sa langt ned som mulig pa pyramidens
indre gjenge.

7. Stram M10 sentralskruen (2) (MERK: mot klokken) til et
moment pa 15 Nm. Bruk en skiftenakkel eller fast ngkkel
for a holde pyramiden mens sentralskruen strammes med
momentngkkel. (se bilde F)

8. Péfor Loctite 241 pa x3 laseskruer og stram disse til 1,5Nm.

6 Vedlikehold
For brukersikkerhet og for a opprettholde driftssikkerhet
anbefaler vi arlige sikkerhetsinspeksjoner.

7 Rengjoring

Produktet er vannbestandig og kan vaskes. Hvis det utsettes
for saltvann, svette, urin eller lignende, skal det rengjgres.

« Fjern urenheter fra produktet med en fuktig klut og sape.
« Skyll produktet med rent ferskvann.

« Tork produktet med en myk klut.

8 Avfallshandtering

Dette produktet ma ikke kastes sammen med usortert
husholdningsavfall. Feil avfallshandtering som ikke overholder
regelverket i ditt land kan ha skadelige effekter pa milje og
helse. Fglg avfallshandterings- og resirkuleringsinstruksjonene
som gis av relevante myndigheter i ditt land.

9 Juridisk informasjon
Alle juridiske forhold er underlagt lovgivningen i det landet
der produktet brukes og kan derfor variere.

9.1 Ansvar

Produsenten er kun ansvarlig for skader som oppstar

nar produktet brukes i samsvar med beskrivelsene og
instruksjonene som er gitt i dette dokumentet. Produsenten
fraskriver seg alt ansvar for skader som folge av at
instruksjonene i dette dokumentet ikke folges.

9.2 Garanti

Produsentens garanti for produktet er gyldig fra kjgpsdatoen.
Garantien dekker feil som kan tilskrives designfeil,
produksjonsfeil eller materialfeil som rapporteres innen den
spesifiserte garantiperioden.

Garantiperiode: 12 maneder

9.3 CE-merking

Embreis AB bekrefter herved at produktet overholder
gjeldende europeiske forskrifter om medisinske enheter.
Klasse 1i henhold til EU-forordning 2017/745

10 Tekniske data
Produktnummer: EO500HP
Vekt: 2589

Tilkobling: Pyramide
Maksimal kroppsvekt: 125 kg
Systemhgyde: 45 mm
Installasjonshgyde: 33 mm
Materiale: Titan, duraluminium
Rotasjonsomrade: 360°
Vinkling: 11°

Forskyvning: 23 mm

Levetid: 5 ar

1 Information

Dato for sidste opdatering: 30. april 2024

- Laes venligst dette dokument omhyggeligt, for du bruger
produktet, og overhold sikkerhedsinstruktionerne.

- Kontakt producenten, hvis du har spergsmal om produktet,
eller hvis der opstar problemer.

- Rapporter enhver alvorlig haendelse forarsaget af produktet,
isaer i tilfeelde af forvaerret helbred, til producenten og de
relevante myndigheder i det pageeldende land.

- Gem dette dokument til fremtidig reference.

Produktet "eAdjust” omtales herefter som produktet/adapteren.
Denne brugervejledning giver dig vigtig information om
brugen, justeringen og handteringen af produktet.

Brug kun produktet i overensstemmelse med oplysningerne i
det medfelgende dokument.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Funktion

Produktet er designet til at blive brugt som en
justeringsadapter med mulighed for at vinkle, forskudte og
rotere en specialtilpasset transtibial (TT) eller transfemoral (TF)
protesehylster og efterlades pa plads i den feerdige protese.

2.2 Kompatibilitet

Produktet er designet til brug i kombination med en standard
4-huls adapter fremstillet til enten stgbning eller termoplastisk
tegning af protesehylstre for TT og TF proteser. Det kan ogsa
bruges sammen med Direct Socket - standard 4-huls adapter.
Pyramiden pa eAdjust er af standardtype og passer med andre
producenters kvindelige pyramide-modtagere.

2.3 Egenskaber

Adapteren er lavet af titanium af klasse 5 og 7075-T73
aluminium. Den er testet i henhold til ISO 10328 P6. Denne
adapter tillader 23 mm forskud, 11 grader vinkling og
ubegreenset rotation.

2.4 Levetid

Adapteren er testet i henhold til ISO 10328 P6 for tre millioner
belastningscykler. Dette svarer til en brugsperiode pa 3-5 ar,
afhaengig af brugerens aktivitetsniveau.

3 Formalstjenlig brug

3.1Tilsigtet brug

Produktet er designet til brug i fremstillingen af

proteser for nedre ekstremiteter. Adapteren forbinder
protesehylsteret med andre komponenter i benprotesen

for amputationsniveauer TT og TF, hvor brugeren har en
maksimal kropsvaegt pa 125 kg. Produktet er udviklet og testet
til daglige aktiviteter og ma ikke bruges til ekstraordinaere
aktiviteter eller miljger. Ekstraordinaere aktiviteter omfatter for
eksempel ekstremsport (klippeklatring, faldskeermsudspring,
paragliding osv.).

A ADVARSEL: Hvis produktet udsaettes for unormal
belastning, ulykker eller fald, ber patienten kontakte sin
ortopaedingenigr for at fa produktet og dets komponenter
inspiceret for mulig skade.

ADVARSEL: Hvis der er andringer i eller tab af
funktionalitet, usaedvanlig stgj, eller hvis produktet viser tegn
pa skade eller slid, der forhindrer protesens normale funktion,
ber patienten stoppe med at bruge protesen og kontakte sin
ortopaedingenior.

3.2 Indikationer

- For brugere med amputation, transtibial (TT) eller
transfemoral (TF).

- For enkelt- eller dobbeltsidig amputation.

3.3 Kontraindikationer
- Eventuelle tilstande, der modsiger eller overstiger
instruktionerne i afsnittene “Sikkerhed” og "Tilsigtet brug”.

3.4 Kvalifikationer

Montering og justering av dette produkt ma kun udfgres af en
ortopadingenier eller af kvalificeret personale under direkte
tilsyn af en ortopaedingenier.

4 Sikkerhed
4.1 Generelle sikkerhedsinstruktioner

Hvis sikkerhedsinstruktionerne ikke folges.

Kan der opsta skader pa personer/produkter, hvis produktet

bruges i visse situationer.

- Folg sikkerhedsinstruktionerne og tag de forholdsregler, der
er specificeret i dette medfalgende dokument.

Brug i neerveer af born
Risiko for skade, hvis sma dele sluges.
+ Lad aldrig bgrn veaere uden opsyn under brug.

Personlig handtering af produktet

Risiko for svigt pa grund af brud pa belastningsbaerende dele

eller funktionsfejl pa produktet.

« Der ma ikke udfgres arbejde pa produktet ud over det, der er
beskrevet i denne manual.

« Dette produkt ma ikke justeres eller aendres af patienten/
brugeren eller enhver anden ukvalificeret person.

Forkert justering eller samling

Risiko for skader pa protesekomponenter.

« For korrekt og sikker samling, fglg instruktionerne i dette
dokument og brug de specificerede momentindstillinger for
at stramme skruerne.

Hvis de specificerede momentindstillinger for

skrueforbindelser ikke folges

Risiko for svigt pa grund af brud pa belastningsbaerende dele,

da skruer kan lgsne.

+ Folg de specificerede momentindstillinger for at sikre sikker
brug.

« De specificerede momentindstillinger ma ikke overskrides.

- Serg for, at der ikke er olie, snavs eller fedt pa skruerne, for
gevind|as paferes, og skruerne strammes.

5 Samling

5.1 Veerktgjer, der kraeves til samling
- Momentnggle

- Torx-T30

- Unbrakonggle 2,5 mm

- Unbrakonggle 4 mm

5.2 Samling af skruebeslag og hylseadapter

1. Monter det gevindskarne skruebeslag (1) i protesehylsteret
ved hjeelp af en passende M6-skrue. Pafor Loctite 241 pa
skruerne. Stram dem til 15Nm.

2. Losn laseskruen i hylseadapteren. (4)

3. Monter hylseadapteren (4) pa skruebeslaget. (1) BEMARK:
Serg for, at hylseadapteren er i niveau med skruebeslaget.
Stram laseskruen (5) til 8Nm (se billede A).

5.3 Indstilling af eAdjust for test af protesen

1. Serg for, at de tre laseskruer (10) ikke er monteret i
laseringen. (6)

2. Losn laseskruen (7) i laseringen en smule.

3. Du kan nu skyde/flytte pyramiden (8) til den gnskede
position i forberedelse til test af protesen pa patienten.

4. Stram laseskruen i laseringen (7). BEMARK: Stram denne til
8Nm, for patienten gar med protesen. (se billede B)

5. Monter protesehylsteret med adapteren pa andre
protesekomponenter.

5.4 Justering af eAdjust under test af protesen
Hvis eAdjust har brug for justering under testen for at
optimere indstillingen af protesen, kan dette let ggres uden at

patienten behgver at fierne protesen eller andre komponenter

behgver at blive adskilt.

1. Det anbefales at markere positionen og orienteringen af
laseringen med en pen forst. (se billede C)

2. Losn laseskruen i laseringen, indtil den kan skubbes med
handen.

3. Adapteren og hylsteret kan nu flyttes til den gnskede
position. (se billede C)

4. Stram laseskruen (7). BEMARK: Stram denne til 8Nm, far
testen af protesen fortsaetter

5.5 Lasning af eAdjust for faerdiggerelse af protesen

1. Marker positionen og retningen pa adapteren for at bevare
indstillingen.

2. Skru laseskruen pa hylseadapteren (5) ud og péfer Loctite
241 pé gevindene. Stram til 8Nm.

3. Skru laseskruen pa laseringen ud og pafer Loctite 241 pa
gevindene. Stram til 8Nm.

4. Fjern M10 stopskruen (9) fra toppen af pyramiden. BEMARK:

Denne bar ikke udskiftes. (se billede D)

5. Skru M10 centerskruen (2) 5 omdrejninger ned. BEMARK:
Den skal skrues med uret fra toppen af pyramiden. (se
billede E)

6. Pafer Loctite 241 sa langt ned som muligt p& pyramidens
indre gevind.

7. Stram M10 centerskruen (2) (BEMARK: mod uret) til et
moment pa 15 Nm. Hold pyramiden med en svensknggle
eller fastnogle, mens centerskruen strammes med en
momentnagle. (se billede F)

8. Pafor Loctite 241 pa x3 laseskruer og stram disse til 1,5Nm.

6 Vedligeholdelse
For brugersikkerhed og for at opretholde driftssikkerheden
anbefaler vi arlige sikkerhedsinspektioner.

7 Renggring

Produktet er vandtaet og kan vaskes. Hvis det udsaettes for
saltvand, sved, urin eller lignende, skal det rengeres.

« Fjern urenheder fra produktet med en fugtig klud og saebe.
« Skyl produktet med rent ferskvand.

« Tor produktet med en blgd klud.

8 Affaldshandtering

Dette produkt ma ikke bortskaffes sammen med usorteret
husholdningsaffald. Forkert affaldshandtering, der ikke
overholder reglerne i dit land, kan have skadelige virkninger
pa miljget og sundheden. Folg de affaldshandterings- og
genbrugsinstruktioner, der gives af den relevante myndighed
i dit land.

9 Juridisk information
Alle juridiske betingelser er underlagt lovgivningen i det land,
hvor produktet bruges, og kan derfor variere.

9.1 Ansvar

Producenten er kun ansvarlig for skader, der opstar, nar
produktet bruges i overensstemmelse med beskrivelserne og
instruktionerne, der er angivet i dette dokument. Producenten
fraskriver sig alt ansvar for skader som fglge af manglende
overholdelse af instruktionerne i dette dokument.

9.2 Garanti

Producentens garanti for produktet gaelder fra kebsdatoen.
Garantien daekker fejl, der kan henfgres til designfejl,
produktionsfejl eller materialefejl, der rapporteres inden for
den specificerede garantiperiode.

Garantiperiode: 12 maneder

9.3 CE-maerkning

Embreis AB bekraefter hermed, at produktet overholder
gaeldende europaeiske regler om medicinsk udstyr.
Klasse 1i henhold til EU-forordning 2017/745

10 Tekniske data
Produktnummer: EO500HP
Veegt: 2589

Forbindelse: Pyramide
Maksimal kropsvaegt: 125 kg
Systemhgjde: 45 mm
Installationshgjde: 33 mm
Materiale: Titan, duraluminium
Rotationsomrade: 360°
Vinkling: 11°

Forskydning: 23 mm
Levetid: 5 ar

1Tietoa

Viimeisin paivityspaiva: 30. huhtikuuta 2024

- Lue tdmad asiakirja huolellisesti ennen tuotteen kéyttoa ja
noudata turvallisuusohjeita.

- Ota yhteytta valmistajaan, jos sinulla on kysyttavaa
tuotteesta tai jos ilmenee ongelmia.

- limoita kaikki vakavat tapahtumat, jotka johtuvat tuotteesta,
erityisesti terveydentilan heikkenemistapauksissa,
valmistajalle ja asianomaisen maan viranomaisille.

- Sailyta tdma asiakirja tulevaa kayttod varten.

Tuotetta "eAdjust” kutsutaan tdstedes tuotteeksi/adapteriksi.
Téama kayttoohje tarjoaa sinulle tarkeda tietoa tuotteen
kaytostd, saatamisestd ja kasittelysta.

Kéyta tuotetta vain mukana toimitetun asiakirjan tietojen
mukaisesti.

2 Tuotekuvaus

2.1 Toiminto

Tuote on suunniteltu kdytettavaksi kohdistusadapterina, joka
mahdollistaa kulman saatamisen, siirtdmisen ja pyorittamisen
raataloidylle transtibiaaliselle (TT) tai transfemoraaliselle (TF)

proteesikotelolle ja jaa paikoilleen valmiiseen proteesiin.

2.2 Yhteensopivuus

Tuote on suunniteltu kdytettavaksi yhdessa standardin
4-reikdisen adapterin kanssa, joka on valmistettu joko
valamista tai termoplastista piirustusta varten TT- ja TF-
proteeseille. Sitd voidaan myds kayttad yhdessa Direct
Socket - standardin 4-reikaisen adapterin kanssa. eAdjustin

pyramidissa on standardityyppi ja se sopii muiden valmistajien

naaraspyramidivastaanottimiin.
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2.3 Ominaisuudet

Adapteri on valmistettu luokan 5 titaanista ja 7075-T73
alumiinista. Se on testattu ISO 10328 P6 -standardin
mukaisesti. Tama adapteri mahdollistaa 23 mm siirtymisen, 11
asteen kulman sdatdmisen ja rajoittamattoman pydrimisen.

2.4 Kayttoika

Adapteri on testattu ISO 10328 P6 -standardin mukaisesti
kolmen miljoonan kuormasyklin ajan. Tima vastaa 3-5 vuoden
kayttoikaa kayttdjan aktiivisuustasosta riippuen.

3 Tarkoituksenmukainen kaytto

3.1 Tarkoitettu kaytto

Tuote on suunniteltu alaraajojen proteesien valmistukseen.
Adapteri yhdistaa proteesikotelon muihin jalkaproteesin
komponentteihin amputaatiotasoilla TT ja TF, jossa kayttdjan
enimmaiskehopaino on 125 kg. Tuote on kehitetty ja testattu
arkiaktiviteetteihin, eika sitd saa kdyttaa poikkeuksellisiin
aktiviteetteihin tai ymparistoihin. Poikkeuksellisiin
aktiviteetteihin kuuluvat esimerkiksi dariurheilu (kalliokiipeily,
laskuvarjohyppy, varjoliito jne.).

AVAROITUS: Jos tuote altistuu epanormaalille rasitukselle,
onnettomuuksille tai kaatumisille, potilaan tulee ottaa yhteytta
ortopediseen insinddriinsa tuotteen ja sen osien mahdollisten
vaurioiden tarkastamiseksi.

VAROITUS: Jos tuotteessa ilmenee toiminnallisuuden
muutoksia tai katoamista, epatavallista d4anta, tai jos tuote
osoittaa vaurioita tai kulumista, jotka estavat proteesin
normaalin toiminnan, potilaan tulee lopettaa proteesin kaytto
ja ottaa yhteyttd ortopediseen insind0riinsa.

3.2 Indikaatiot

- Kayttdjille, joilla on ramputaatio, transtibiaalinen (TT) tai
transfemoraalinen (TF).

- Yksi- tai kaksipuolinen amputaatio.

3.3 Vasta-aiheet
- Kaikki olosuhteet, jotka ovat ristiriidassa tai ylittavat
"Turvallisuus” ja "Tarkoitettu kdytto” -osioissa annetut ohjeet.

3.4 Pdtevyydet

Potilaan hoito télla tuotteella saa suorittaa vain ortopedinen
insinGori tai pateva henkilosto ortopedisen insindorin suorassa
valvonnassa.

4 Turvallisuus
4.1 Yleiset turvallisuusohjeet

Jos turvallisuusohjeita ei noudateta.

Henkil6-/tuotevahinkoja voi ilmetd, jos tuotetta kdytetaan

tietyissa tilanteissa.

« Noudata turvallisuusohjeita ja ryhdy tdssa mukana olevassa
asiakirjassa maariteltyihin varotoimiin.

Lasten Idsndolo
Vaara, etta pienet osat niellaan.
« Al3 koskaan jatd lapsia valvomatta kéaytdn aikana.

Tuotteen henkilokohtainen kdsittely

Vaara, ettd kuormaa kantavat osat hajoavat tai tuotteessa

ilmenee toimintahairioita.

- Tuotteeseen ei saa suorittaa muita toita kuin tassa
kasikirjassa kuvattuja.

- Tatd tuotetta ei saa saataa tai muokata potilas/kdyttdja tai
muu patevoityméaton henkilo.

Virheellinen kohdistus tai kokoonpano

Vaara, etta proteesikomponentit vaurioituvat.

« Noudata tdman asiakirjan ohjeita oikean ja turvallisen
kokoonpanon varmistamiseksi ja kdyta maariteltyja
momentteja ruuvien kiristamiseen.

Jos mddriteltyja momenttiasetuksia ruuviliitoksille ei

noudateta

Vaara, ettd kuormaa kantavat osat hajoavat, koska ruuvit voivat

l6ystya.

« Noudata madriteltyjd momenttiasetuksia turvallisen kdyton
varmistamiseksi.

- Médriteltyja momenttiasetuksia ei saa ylittaa.

- Varmista, ettd ruuveissa ei ole 6ljyd, likaa tai rasvaa ennen
kuin kierrekiinnitys tehddan ja ruuvit kiristetaan.

5 Kokoonpano

5.1 Kokoonpanoon tarvittavat tyokalut
- Momenttiavain

- Torx-T30

- Kuusiokoloavain 2,5 mm

- Kuusiokoloavain 4 mm

5.2 Ruuvikiinnikkeen ja hylsyadapterin kokoonpano

1. Asenna ruuvikiinnike (1) proteesihylsyyn sopivalla M6-
ruuvilla. Levitd Loctite 241 ruuveihin. Kirista ne 15 Nmiin.

2. Loysaa lukkoruuvi hylsyadapterissa. (4)

3. Asenna hylsyadapteri (4) ruuvikiinnikkeeseen. (1) HUOM:
Varmista, ettd hylsyadapteri on tasossa ruuvikiinnikkeen
kanssa. Kirista lukkoruuvi (5) 8 Nmziin (katso kuva A).

5.3 eAdjustin sdato ennen proteesin testausta

1. Varmista, ettd kol mea lukkoruuvia (10) ei ole asennettu
lukkorenkaaseen. (6)

2. Loysaa hieman lukkoruuvia (7) lukkorenkaassa.

3. Voit nyt liu'uttaa/siirtaa pyramidin (8) haluttuun asentoon
valmistautuessasi proteesin testaukseen potilaalla.

4. Kirista lukkorenkaan lukkoruuvi (7). HUOM: Kirista tama
8 Nm:iin ennen kuin potilas kdvelee proteesin kanssa.
(katso kuva B)

5. Asenna proteesihylsy adapterilla muihin
proteesikomponentteihin.

5.4 eAdjustin sdato proteesin testauksen aikana

Jos eAdjust on saadettava testauksen aikana proteesin

asetuksen optimoimiseksi, tama voidaan tehda helposti

ilman, ettd potilaan tarvitsee riisua proteesia tai muita

komponentteja tarvitsee purkaa.

1. Aluksi suositellaan merkitsemaan lukkorenkaan sijainti ja
suunta kynalla. (katso kuva C)

2. Loysaa lukkorenkaan lukkoruuvia, kunnes se voidaan
liu'uttaa kasin.

3. Adapteri ja hylsy voidaan nyt siirtda haluttuun asentoon.
(katso kuva C)

4. Kirista lukkorenkaan lukkoruuvi (7). HUOM: Kirista tama
8 Nm:iin ennen kuin proteesin testaus jatkuu.

5.5 eAdjustin lukitseminen ennen proteesin viimeistelya

1. Merkitse adapterin sijainti ja suunta asetuksen
yllapitamiseksi.

2. Ruuvaa hylsyadapterin lukkoruuvi (5) irti ja levitd Loctite 241
kierteisiin. Kiristd 8 Nm:iin.

3. Ruuvaa lukkorenkaan lukkoruuvi irti ja levita Loctite 241
kierteisiin. Kiristd 8 Nmiin.

4. Poista M10 pysaytysruuvi (9) pyramidin huipusta. HUOM:
Tata ei tule korvata. (katso kuva D)

5. Kdanna M10 keskiruuvi (2) 5 kierrosta alas. HUOM: Se tulee
kiertad myotapaivaan pyramidin huipusta. (katso kuva E)

6. Levita Loctite 241 mahdollisimman alas pyramidin sisdiseen
kierteeseen.

7. Kirista M10 keskiruuvi (2) (HUOM: vastapdivaan)
momenttiin 15 Nm. Pidd pyramidia kiinni jakoavaimella
tai kiintealla avaimella, kun keskiruuvia kiristetaan
momenttiavaimella. (katso kuva F)

8. Levitd Loctite 241 x3 lukkoruuveihin ja kiristd ndma 1,5 Nmiin.

6 Huolto
Kayttajan turvallisuuden ja toimintavarmuuden ylldpitdmiseksi
suosittelemme vuosittaisia turvatarkastuksia.

7 Puhdistus

Tuote on vedenkestdva ja pestava. Jos se altistuu suolavedelle,
hikelle, virtsalle tai vastaavalle, se on puhdistettava.

« Poista epapuhtaudet tuotteesta kostealla liinalla ja saippualla.
« Huuhtele tuote puhtaalla makealla vedella.

- Kuivaa tuote pehmeilla liinalla.

8 Jatteenkasittely

Tatd tuotetta ei saa havittda yhdessa lajittelemattoman
kotitalousjatteen kanssa. Epdasianmukainen jatteenkdsittely,
joka ei noudata maasi sadannoksid, voi olla haitallista
ymparistolle ja terveydelle. Noudata maasi viranomaisten
antamia jatteenkasittely- ja kierratysohjeita.

9 Oikeudellinen tieto

Kaikki oikeudelliset ehdot ovat alaisia maassa, jossa tuotetta
kaytetaan, sovellettavan lainsaddannon alaisia ja voivat siksi
vaihdella.

9.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa vain vahingoista, jotka tapahtuvat,
kun tuotetta kaytetdan téssd asiakirjassa annettujen kuvausten
ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja kieltaytyy kaikista
vahingoista, jotka aiheutuvat tdman asiakirjan ohjeiden
noudattamatta jattamisesta.

9.2 Takuu

Valmistajan takuu tuotteelle on voimassa ostopaivasta

ldhtien. Takuu kattaa viat, jotka voidaan jdljittaa suunnittelu-,
valmistus- tai materiaalivirheisiin, jotka ilmoitetaan maéritellyn
takuuajan kuluessa.

Takuuaika: 12 kuukautta

9.3 CE-merkinta

Embreis AB vakuuttaa tdten, ettd tuote tayttaa sovellettavat
eurooppalaiset madraykset ladkinnallisista laitteista.
Luokka 1 EU-asetuksen 2017/745 mukaisesti

10 Tekniset tiedot
Tuotenumero: EO500HP
Paino: 258g

Liitanta: Pyramidi
Maksimikehon paino: 125 kg
Jarjestelman korkeus: 45 mm
Asennuskorkeus: 33 mm
Materiaali: Titaani, duralumiini
Pyorimisalue: 360°

Kulmaus: 11°

Siirtyma: 23 mm

Kayttoika: 5 vuotta

DEUTSCH

1 Informationen

Datum der letzten Aktualisierung: 30. April 2024

- Bitte lesen Sie dieses Dokument sorgfaltig durch, bevor
Sie das Produkt verwenden, und beachten Sie die
Sicherheitshinweise.

- Kontaktieren Sie den Hersteller, wenn Sie Fragen zum
Produkt haben oder falls Probleme auftreten wiirden.

- Melden Sie alle schwerwiegenden Vorfille, die durch das
Produkt verursacht werden, insbesondere bei Verschlechterung
des Gesundheitszustandes, an den Hersteller und die
zustandige Behorde des betreffenden Landes.

- Bewahren Sie dieses Dokument fiir zukUinftige Verwendung
auf.

Das Produkt "eAdjust” wird fortan als das Produkt/der Adapter
bezeichnet.

Diese Bedienungsanleitung bietet Ihnen wichtige
Informationen Uber die Verwendung, Einstellung und
Handhabung des Produkts.

Verwenden Sie das Produkt nur geméaf den Informationen im
beiliegenden Dokument.

2 Produktbeschreibung

2.1 Funktion

Das Produkt ist als Ausrichtungsadapter konzipiert. Dadurch
ist es moglich, die individuell angepasste transtibiale (TT) oder
transfemorale (TF) Prothesenhiilse zu winkeln, zu versetzen
und zu drehen. Das Produkt wird in der fertigen Prothese
belassen.

2.2 Kompatibilitat

Das Produkt ist zur Verwendung in Kombination mit einem
Standard-4-Loch-Adapter konzipiert, der entweder fiir das
GieBen oder thermoplastische Zeichnen von Prothesenhiilsen
fur TT- und TF-Prothesen hergestellt wird. Es kann auch

in Verbindung mit dem Direct Socket - Standard-4-Loch-
Adapter verwendet werden. Die Pyramide auf dem eAdjust
entspricht einem Standardtyp und passt zu den weiblichen
Pyramidenaufnahmen anderer Hersteller.

2.3 Merkmale

Der Adapter besteht aus Titan der Giteklasse 5 und 7075-
T73 Aluminium. Er wurde gemaf I1SO 10328 P6 getestet.
Dieser Adapter ermdglicht eine Versetzung von 23mm, eine
Winkelung von 11 Grad und eine unbegrenzte Rotation.

2.4 Lebensdauer

Der Adapter wurde gemaf3 ISO 10328 P6 fiir drei Millionen
Belastungszyklen getestet. Dies entspricht einer Nutzungsdauer
von 3-5 Jahren, abhadngig vom Aktivitatsniveau des Benutzers.

3 ZweckmaéBige Verwendung

3.1 Vorgesehene Verwendung

Das Produkt ist fiir die Herstellung von Prothesen fiir die
unteren Extremitaten konzipiert. Der Adapter verbindet die
Prothesenhiilse mit anderen Komponenten der Beinprothese
fir Amputationsniveaus TT und TF, wobei der Benutzer ein
maximales Kérpergewicht von 125 kg haben darf. Das
Produkt wurde fir alltdgliche Aktivitaten entwickelt und
getestet und darf nicht fiir auBergewdhnliche Aktivitaten oder
Umgebungen verwendet werden. Zu den aufBergew6hnlichen
Aktivitaten zahlen beispielsweise Extremsportarten
(Felsklettern, Fallschirmspringen, Paragliding usw.).

AWARNUNG: Wenn das Produkt abnormalen Belastungen,
Unféllen oder Stiirzen ausgesetzt ist, sollte der Patient seinen
Orthopadietechniker kontaktieren, um das Produkt und seine
Komponenten auf mégliche Schaden untersuchen zu lassen.

WARNUNG: Bei Veranderungen oder Verlust der
Funktionalitdt, ungewohnlichen Gerduschen oder wenn
das Produkt Anzeichen von Schéaden oder Verschleif3 zeigt,
die die normale Funktion der Prothese beeintrachtigen,
sollte der Patient die Prothese nicht benutzen und seinen
Orthopadietechniker kontaktieren.

3.2 Indikationen

- Fur Benutzer mit amputation, transtibial (TT) oder
transfemoral (TF).

- Bei einseitiger oder beidseitiger Amputation.

3.3 Kontraindikationen

- Alle Zusténde, die den Anweisungen in den Abschnitten
4Sicherheit” und,Vorgesehene Verwendung” widersprechen
oder diese Uberschreiten.

3.4 Qualifikationen

Die Behandlung eines Patienten mit diesem Produkt darf

nur von einem Orthopadietechniker durchgefiihrt werden
oder von qualifiziertem Personal unter direkter Aufsicht eines
Orthopadietechnikers.

4 Sicherheit
4.1 Allgemeine Sicherheitshinweise

Wenn die Sicherheitshinweise nicht befolgt werden
kdnnen Person-/Produktschaden auftreten, wenn das Produkt
in bestimmten Situationen verwendet wird.
- Befolgen Sie die Sicherheitshinweise und ergreifen Sie
die in diesem beiliegenden Dokument angegebenen
VorsichtsmaBnahmen.

Verwendung in Gegenwart von Kindern

Gefahr von Verletzungen, wenn kleine Teile verschluckt

werden.

« Lassen Sie Kinder niemals unbeaufsichtigt wahrend der
Nutzung.

Personliche Manipulation des Produkts

Risiko eines Versagens aufgrund des Bruchs von tragenden

Teilen oder einer Funktionsstérung des Produkts.

« Es sollten keine Arbeiten am Produkt ausgefiihrt werden, die
Uiber das in dieser Anleitung Beschriebene hinausgehen.

« Dieses Produkt darf nicht von dem Patienten/Benutzer oder
einer anderen nicht qualifizierten Person angepasst oder
modifiziert werden.

Falsche Ausrichtung oder Montage

Risiko von Schaden an Prothesenkomponenten.

« Fir eine korrekte und sichere Montage folgen Sie den
Anweisungen in diesem Dokument und verwenden Sie die
angegebenen Drehmomente zum Anziehen der Schrauben.

Wenn die angegebenen Drehmomente fiir

Schraubverbindungen nicht eingehalten werden

Risiko eines Versagens aufgrund des Bruchs von tragenden

Teilen, da sich Schrauben 16sen kdnnen.

- Befolgen Sie die angegebenen Drehmomente, um eine
sichere Verwendung zu gewabhrleisten.

- Die angegebenen Drehmomente diirfen nicht Gberschritten
werden.

. Stellen Sie sicher, dass keine Ol-, Schmutz- oder Fettreste auf
den Schrauben sind, bevor das Gewindesichern aufgetragen
und die Schrauben angezogen werden.

5 Montage

5.1 Fiir die Montage erforderliche Werkzeuge
- Drehmomentschlissel

- Torx-T30

- Inbusschlissel 2,5 mm

- Inbusschlissel 4 mm

5.2 Montage des Schraubengestells und des

Hiilsenadapters

1. Installieren Sie das Gewindeschraubengestell (1) in der
Prothesenhiilse mit einer geeigneten M6-Schraube. Tragen
Sie Loctite 241 auf die Schrauben auf. Ziehen Sie diese mit
15Nm an.

2. Losen Sie die Arretierschraube im Hilsenadapter. (4)

3. Installieren Sie den Hilsenadapter (4) auf dem
Schraubengestell. (1) HINWEIS: Stellen Sie sicher, dass der
Hulsenadapter mit dem Schraubengestell fluchtet. Ziehen
Sie die Arretierschraube (5) mit 8 Nm fest (siehe Bild A).

5.3 Einstellung des eAdjust vor dem Testen der Prothese

1. Stellen Sie sicher, dass die drei Arretierschrauben (10) nicht
im Sicherungsring installiert sind. (6)

2. Losen Sie die Arretierschraube (7) im Sicherungsring leicht.
3. Sie kdnnen jetzt die Pyramide (8) zur gewiinschten Position
verschieben/bewegen, um die Prothese am Patienten zu

testen.

4. Ziehen Sie die Arretierschraube im Sicherungsring (7) fest.
HINWEIS: Ziehen Sie diese auf 8 Nm an, bevor der Patient
mit der Prothese lauft. (siehe Bild B)

5. Installieren Sie die Prothesenhiilse mit dem Adapter an den
weiteren Prothesenkomponenten.

5.4 Anpassung des eAdjust wahrend des Prothesentests

Falls die eAdjust wahrend des Tests angepasst werden

muss, um die Einstellung der Prothese zu optimieren, kann

dies einfach durchgefiihrt werden, ohne dass der Patient

die Prothese abnehmen muss oder andere Komponenten

demontiert werden mussen.

1. Es wird empfohlen, zundchst die Position und Orientierung
des Sicherungsrings mit einem Stift zu markieren. (sieche
Bild C)

2. Losen Sie die Arretierschraube im Sicherungsring, bis sie
von Hand verschoben werden kann.

3. Adapter und Hiilse kénnen nun in die gewiinschte Position
verschoben werden. (siehe Bild C)

4. Ziehen Sie die Arretierschraube (7) fest. HINWEIS: Ziehen Sie
diese auf 8Nm an, bevor der Prothesentest fortgesetzt wird.

5.5 Sperren des eAdjust vor der Fertigstellung der

Prothese

1. Markieren Sie die Position und Ausrichtung des Adapters,
um die Einstellung beizubehalten.

2. Schrauben Sie die Arretierschraube des Huilsenadapters
(5) heraus und tragen Sie Loctite 241 auf die Gewinde auf.
Ziehen Sie sie mit 8Nm an.

3. Schrauben Sie die Arretierschraube des Sicherungsrings
heraus und tragen Sie Loctite 241 auf die Gewinde auf.
Ziehen Sie sie mit 8Nm an.

4. Entfernen Sie die M10-Stoppschraube (9) von der Spitze
der Pyramide. HINWEIS: Diese sollte nicht ersetzt werden.
(siehe Bild D)

5. Drehen Sie die M10-Zentralschraube (2) 5 Umdrehungen
nach unten. HINWEIS: Sie sollte im Uhrzeigersinn von der
Spitze der Pyramide gedreht werden. (siehe Bild E)

6. Tragen Sie Loctite 241 so weit wie moglich auf das innere
Gewinde der Pyramide auf.

7. Ziehen Sie die M10-Zentralschraube (2) (HINWEIS: gegen
den Uhrzeigersinn) mit einem Drehmoment von 15 Nm an.
Halten Sie die Pyramide mit einem Schraubenschlissel oder
einem festen Schlissel fest, wahrend die Zentralschraube mit
einem Drehmomentschliissel angezogen wird. (siehe Bild F)

8. Tragen Sie Loctite 241 auf x3 Arretierschrauben auf und
ziehen Sie diese mit 1,5Nm an.

6 Wartung
Zur Sicherheit der Benutzer und zur Aufrechterhaltung der
Betriebssicherheit empfehlen wir jahrliche Sicherheitspriifungen.

7 Reinigung

Das Produkt ist wasserfest und waschbar. Wenn es Salzwasser,

SchweiB, Urin oder Ahnlichem ausgesetzt ist, sollte es

gereinigt werden.

« Entfernen Sie Unreinheiten vom Produkt mit einem feuchten
Tuch und Seife.

« Spllen Sie das Produkt mit sauberem StiBwasser ab.

« Trocknen Sie das Produkt mit einem weichen Tuch.

8 Abfallentsorgung

Dieses Produkt darf nicht mit unsortiertem Haushaltsmdill
entsorgt werden. Eine unsachgemafe Abfallentsorgung,

die den Vorschriften lhres Landes nicht entspricht, kann
schédliche Auswirkungen auf Umwelt und Gesundheit haben.
Befolgen Sie die Entsorgungs- und Recyclinganweisungen der
zustandigen Behorde in Ihrem Land.

9 Rechtliche Informationen

Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen der Gesetzgebung
des Landes, in dem das Produkt verwendet wird, und kénnen
daher variieren.

9.1 Haftung

Der Hersteller haftet nur fiir Schaden, die auftreten, wenn das
Produkt gemaR den in diesem Dokument bereitgestellten
Beschreibungen und Anweisungen verwendet wird. Der
Hersteller lehnt jede Haftung fiir Schaden ab, die aufgrund
der Nichtbeachtung der Anweisungen in diesem Dokument
entstehen.

9.2 Garantie

Die Garantie des Herstellers fiir das Produkt gilt ab

dem Kaufdatum. Die Garantie umfasst Mangel, die auf
Konstruktionsfehler, Herstellungsfehler oder Materialfehler
zurtickzufiihren sind, die innerhalb der angegebenen
Garantiezeit gemeldet werden.

Garantiezeitraum: 12 Monate

9.3 CE-Kennzeichnung

Embreis AB bestéatigt hiermit, dass das Produkt den geltenden
europaischen Vorschriften flir medizinische Gerate entspricht.
Klasse 1 gemal EU-Verordnung 2017/745

10 Technische Daten
Produktnummer: EO500HP
Gewicht: 2589

Anschluss: Pyramide
Maximales Kérpergewicht: 125 kg
Systemhohe: 45 mm
Einbauhohe: 33 mm

Material: Titan, Duraluminium
Drehbereich: 360°
Winkelung: 11°

Versatz: 23 mm

Lebensdauer: 5 Jahre

FRANCAIS

1 Informations

Date de la derniere mise a jour: le 30 avril 2024

- Veuillez lire attentivement ce document avant d'utiliser le
produit et respectez les consignes de sécurité.

- Contactez le fabricant si vous avez des questions concernant
le produit ou en cas de probléemes.

- Signalez tout incident grave causé par le produit,
notamment en cas de détérioration de la santé, au fabricant
et aux autorités compétentes du pays concerné.

- Conservez ce document pour référence future.

Le produit “eAdjust” est désormais désigné comme le produit/
I'adaptateur.

Ce manuel d'utilisation vous fournit des informations
importantes sur l'utilisation, le réglage et la manipulation du
produit.

Utilisez le produit uniquement conformément aux
informations fournies dans le document d’accompagnement.

2 Description du produit

2.1 Fonction

Le produit est congu pour étre utilisé comme un adaptateur
d’alignement capable d'anguler, de décaler et de faire tourner
une emboiture prothétique transtibiale (TT) ou transfémorale
(TF) sur mesure. |l reste en place dans la prothese finie.

2.2 Compatibilité

Le produit est congu pour étre utilisé en combinaison avec un
adaptateur standard a 4 trous fabriqué pour le moulage ou le
tirage thermoplastique des emboitures prothétiques pour les
protheses TT et TF. Il peut également étre utilisé en conjonction
avec le Socket Direct - adaptateur standard a 4 trous. La
pyramide sur le eAdjust est de type standard et s'adapte aux
récepteurs de pyramide femelle d’autres fabricants.

2.3 Caractéristiques

L'adaptateur est fabriqué en titane de grade 5 et en aluminium
7075-T73. 11 a été testé selon la norme I1SO 10328 P6. Cet
adaptateur permet un décalage de 23 mm, une angulation de
11 degrés et une rotation illimitée.

2.4 Durée de vie

L'adaptateur a été testé conformément a la norme 1SO 10328
P6 pour trois millions de cycles de charge. Cela correspond a
une période d'utilisation de 3 a 5 ans, selon le niveau d’activité
de l'utilisateur.

3 Utilisation prevue

3.1 Usage prévu

Le produit est congu pour étre utilisé dans la fabrication
de prothéses pour les membres inférieurs. Ladaptateur
relie I'emboiture prothétique aux autres composants de la
prothése de jambe pour les niveaux d'amputation TT et TF.
Le poids corporel de I'utilisateur ne doit pas dépasser
125 kg. Le produit a été développé et testé pour des
activités quotidiennes et ne doit pas étre utilisé pour des
activités ou des environnements extraordinaires. Les activités
extraordinaires comprennent, par exemple, les sports
extrémes (escalade, parachutisme, parapente, etc.).

A AVERTISSEMENT: Si le produit est soumis a des contraintes
anormales, des accidents ou des chutes, le patient doit
contacter son ingénieur orthopédique pour faire inspecter le
produit et ses composants pour d'éventuels dommages.

AVERTISSEMENT: En cas de changement ou de perte de
fonctionnalité, de bruits inhabituels, ou si le produit montre
des signes de dommages ou d’usure qui entravent la fonction
normale de la prothese, le patient doit cesser d'utiliser la
prothése et contacter son ingénieur orthopédique.

3.2 Indications

- Pour les utilisateurs ayant une amputation , transtibiale (TT)
ou transfémorale (TF).

- Pour une amputation unilatérale ou bilatérale.

3.3 Contre-indications

- Toutes les conditions qui contredisent ou dépassent les
instructions fournies dans les sections “Sécurité” et “Usage
prévu”.

3.4 Qualifications

Le traitement d’un patient avec ce produit ne doit étre
effectué que par un ingénieur orthopédique, ou par du
personnel qualifié sous la supervision directe d’'un ingénieur
orthopédique.

4 Sécurité
4.1 Instructions générales de sécurité

Si les instructions de sécurité ne sont pas suivies

des blessures aux personnes/produits peuvent survenir si le

produit est utilisé dans certaines situations.

« Suivez les instructions de sécurité et prenez les précautions
spécifiées dans ce document d’accompagnement.

Utilisation en présence d’enfants

Risque de blessure si des petites pieces sont avalées.

« Ne laissez jamais les enfants sans surveillance pendant
I'utilisation.

Manipulation personnelle du produit

Risque de défaillance du a la rupture de piéces porteuses ou a

un dysfonctionnement du produit.

« Aucun travail ne doit étre effectué sur le produit autre que ce
qui est décrit dans ce manuel.

+ Ce produit ne doit pas étre ajusté ou modifié par le patient/
utilisateur ou toute autre personne non qualifiée.

Alignement ou assemblage incorrects

Risque de dommages aux composants de la prothese.

« Pour un assemblage correct et sdr, suivez les instructions de
ce document et utilisez les couples de serrage spécifiés pour
serrer les vis.

Si les réglages de couple spécifiés pour les assemblages

vissés ne sont pas respectés

Risque de défaillance di a la rupture de piéces porteuses car

les vis peuvent se desserrer.

« Suivez les réglages de couple spécifiés pour garantir une
utilisation sre.

« Les réglages de couple spécifiés ne doivent pas étre
dépassés.

« Assurez-vous qu'il n'y a pas d’huile, de saleté ou de graisse
sur les vis avant que le frein filet soit appliqué et que les vis
soient serrées.

5 Assemblage

5.1 Outils requis pour I'assemblage
- Clé dynamométrique

— Torx-T30

- Clé hexagonale de 2,5 mm

- Clé hexagonale de 4 mm

5.2 Assemblage du dispositif de vissage et de 'adaptateur

de manchon

1. Installez le dispositif de vissage fileté (1) dans I'emboiture
prothétique en utilisant une vis M6 appropriée. Appliquez
du Loctite 241 sur les vis. Serrez-les a 15 Nm.

2. Desserrez la vis de blocage dans I'adaptateur de manchon. (4)

3. Installez I'adaptateur de manchon (4) sur le dispositif
de vissage. (1) NOTE: Assurez-vous que I'adaptateur de
manchon est aligné avec le dispositif de vissage. Serrez la
vis de blocage (5) a 8 Nm (voir image A).

5.3 Réglage du eAdjust avant le test de la prothése

1. Assurez-vous que les trois vis de blocage (10) ne sont pas
installées dans I'anneau de blocage. (6)

2. Desserrez Iégérement la vis de blocage (7) dans I'anneau de
blocage.

3. Vous pouvez maintenant déplacer/glisser la pyramide (8) a
la position souhaitée en préparation du test de la prothése
sur le patient.

4. Serrez la vis de blocage dans I'anneau de blocage (7). NOTE:
Serrez cela a 8 Nm avant que le patient ne marche avec la
prothése. (voir image B)

5. Installez 'emboiture prothétique avec I'adaptateur sur les
autres composants de la protheése.

5.4 Ajustement du eAdjust pendant le test de la prothése
SieAdjust nécessite un ajustement pendant le test pour
optimiser le réglage de la prothése, cela peut étre fait
facilement sans que le patient ait a retirer la prothése ou a
démonter d'autres composants.

1. Il est recommandé de marquer initialement la position et
l'orientation de I'anneau de blocage avec un stylo. (voir
image C)

. Desserrez la vis de blocage dans I'anneau de blocage
jusqu’a ce qu'elle puisse étre glissée a la main.

. L'adaptateur et le manchon peuvent maintenant étre
déplacés a la position souhaitée. (voir image C)

4. Serrez la vis de blocage (7). NOTE: Serrez cela a 8 Nm avant

de continuer le test de la prothése.
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5.5 Verrouillage du eAdjust avant la finalisation de la

prothése

1. Marquez la position et la direction de I'adaptateur pour
maintenir le réglage.

2. Dévissez la vis de blocage de I'adaptateur de manchon (5)
et appliquez du Loctite 241 sur les filetages. Serrez a 8 Nm.

3. Dévissez la vis de blocage de I'anneau de blocage et
appliquez du Loctite 241 sur les filetages. Serreza 8 Nm.

4. Retirez la vis d’arrét M10 (9) du sommet de la pyramide.
NOTE: Celle-ci ne doit pas étre remplacée. (voir image D)

5. Tournez la vis centrale M10 (2) de 5 tours. NOTE: Elle doit
étre vissée dans le sens des aiguilles d'une montre a partir
du sommet de la pyramide. (voir image E)

6. Appliquez du Loctite 241 aussi bas que possible sur le
filetage intérieur de la pyramide.

7. Serrez la vis centrale M10 (2) (NOTE: dans le sens inverse
des aiguilles d’'une montre) a un couple de 15 Nm. Utilisez
une clé ou une clé fixe pour maintenir la pyramide pendant
que la vis centrale est serrée avec une clé dynamomeétrique.
(voirimage F)

8. Appliquez du Loctite 241 sur x3 vis de blocage et serrez-les
a1,5Nm.

6 Entretien

Pour la sécurité de I'utilisateur et pour maintenir la fiabilité
opérationnelle, nous recommandons des inspections de
sécurité annuelles.

7 Nettoyage

Le produit est résistant a I'eau et lavable. S'il est exposé a l'eau

salée, a la sueur, a 'urine ou a des substances similaires, il doit

étre nettoyé.

« Retirez les impuretés du produit avec un chiffon humide et
du savon.

« Rincez le produit a I'eau douce propre.

« Séchez le produit avec un chiffon doux.

8 Elimination des déchets

Ce produit ne doit pas étre jeté avec les déchets ménagers non
triés. Une gestion des déchets inappropriée qui ne respecte
pas la réglementation de votre pays peut avoir des effets
nocifs sur I'environnement et la santé. Suivez les instructions
d'élimination et de recyclage fournies par l'autorité
compétente de votre pays.

9 Informations légales
Toutes les conditions légales sont soumises a la |égislation du
pays ou le produit est utilisé et peuvent donc varier.

9.1 Responsabilité

Le fabricant est uniquement responsable des dommages
survenant lorsque le produit est utilisé conformément aux
descriptions et instructions fournies dans ce document. Le
fabricant décline toute responsabilité pour les dommages
résultant du non-respect des instructions de ce document.

9.2 Garantie

La garantie du fabricant sur ce produit est valide a partir de

la date d'achat. La garantie couvre les défauts qui peuvent
étre attribués a des erreurs de conception, des défauts de
fabrication ou des défauts de matériel signalés dans la période
de garantie spécifiée.

Période de garantie: 12 mois

9.3 Marquage CE

Embreis AB certifie par la présente que le produit est conforme
aux réglementations européennes applicables concernant les
dispositifs médicaux.

Classe 1 selon le reglement de I'UE 2017/745

10 Données techniques
Numeéro de produit: EO500HP
Poids: 2589

Connexion: Pyramide

Poids corporel maximal: 125 kg
Hauteur du systéme: 45 mm
Hauteur d'installation: 33 mm
Matérial: Titane, duraluminium
Plage de rotation: 360°
Angulation: 11°

Décalage: 23 mm

Durée de vie: 5 ans

ESPANOL

1 Informacion

Fecha de ultima actualizacién: 30 de abril de 2024

- Por favor, lea cuidadosamente este documento antes de
utilizar el producto y observe las instrucciones de seguridad.

- Contacte al fabricante si tiene preguntas sobre el producto o
si surge algun problema.

- Reporte cualquier incidente grave causado por el producto,
especialmente en casos de deterioro de la salud, al fabricante
y a las autoridades pertinentes del pais concernido.

- Guarde este documento para referencia futura.

El producto “eAdjust” sera referido de ahora en adelante como
el producto/adaptador.

Este manual de usuario le proporciona informacion importante
sobre el uso, ajuste y manejo del producto.

Utilice el producto Unicamente de acuerdo con la informaciéon
proporcionada en el documento adjunto.

2 Descripcion del product

2.1 Funcién

El producto esta disefiado para ser utilizado como un adaptador
de alineacion con la capacidad de angular, desplazar y rotar un
encaje protésico transtibial (TT) o transfemoral (TF) a medida y
se deja en su lugar en la prétesis terminada.

2.2 Compatibilidad

El producto esta disefiado para usarse en combinacién con un
adaptador estandar de 4 agujeros fabricado para el moldeo o
el dibujo termopléstico de encajes protésicos para prétesis TT
y TF. También puede usarse en conjunto con el Socket Directo
- adaptador estandar de 4 agujeros. La pirdmide en el eAdjust
es de tipo estandar y encaja con los receptores de pirdmide
femeninos de otros fabricantes.

2.3 Caracteristicas

El adaptador esta hecho de titanio de grado 5 y aluminio 7075-
T73. Ha sido probado segun ISO 10328 P6. Este adaptador
permite un desplazamiento de 23mm, una angulaciéon de 11
grados y una rotacién ilimitada.

2.4 Duracion

El adaptador ha sido probado de acuerdo con ISO 10328
P6 por tres millones de ciclos de carga. Esto corresponde a
un periodo de uso de 3-5 afnos, dependiendo del nivel de
actividad del usuario.

3 Uso intencionado

3.1 Uso previsto

El producto esta disefiado para usarse en la fabricacion de
protesis para extremidades inferiores. El adaptador conecta
el encaje protésico con otros componentes en la prétesis de
pierna para niveles de amputacién TTy TF, donde el usuario
tiene un peso corporal maximo de 125kg. El producto ha
sido desarrollado y probado para actividades diarias y no
debe usarse para actividades o ambientes extraordinarios. Las
actividades extraordinarias incluyen, por ejemplo, deportes
extremos (escalada en roca, paracaidismo, parapente, etc.).

A ADVERTENCIA: Si el producto esta sometido a un estrés
anormal, accidentes o caidas, el paciente debe contactar a su
ingeniero ortopédico para que inspeccione el producto y sus
componentes en busca de posibles daios.

ADVERTENCIA: Si hay un cambio en, o pérdida de
funcionalidad, ruido inusual, o si el producto muestra signos
de daio o desgaste que impiden la funcion normal de la
protesis, el paciente debe dejar de usar la protesis y contactar
a su ingeniero ortopédico.

3.2 Indicaciones

- Para usuarios con amputacion, transtibial (TT) o
transfemoral (TF).

- Para amputacion unilateral o bilateral.

3.3 Contraindicaciones

- Cualquier condicién que contradiga o exceda las
instrucciones proporcionadas en las secciones “Seguridad”y
“Uso previsto”.

3.4 Calificaciones

El tratamiento de un paciente con este producto solo debe
ser realizado por un ingeniero ortopédico, o por personal
cualificado bajo la supervisién directa de un ingeniero
ortopédico.

4 Seguridad
4.1 Instrucciones generales de seguridad

Sino se siguen las instrucciones de seguridad.

Pueden ocurrir lesiones a personas/productos si el producto se

usa en ciertas situaciones.

« Siga las instrucciones de seguridad y tome las precauciones
especificadas en este documento adjunto.

Uso en presencia de nifios
Riesgo de lesion si se tragan piezas pequenas.
« Nunca deje nifos sin supervision durante el uso.

Manipulacion personal del producto

Riesgo de fallo debido a la ruptura de partes cargadas o mal

funcionamiento del producto.

« No se deben realizar trabajos en el producto que no estén
descritos en este manual.

« Este producto no debe ser ajustado o modificado por el
paciente/usuario u otra persona no cualificada.

Alineacion o montaje incorrectos

Riesgo de dafo a los componentes protésicos.

« Para un montaje correcto y seguro, siga las instrucciones en
este documento y use los torques especificados para apretar
los tornillos.

Sino se siguen los ajustes de torque especificados para las

uniones atornilladas

Riesgo de fallo debido a la ruptura de partes cargadas, ya que

los tornillos pueden aflojarse.

« Siga los ajustes de torque especificados para asegurar un uso
seguro.

« Los ajustes de torque especificados no deben ser excedidos.

« Asegurese de que no haya aceite, suciedad o grasa en los
tornillos antes de aplicar el bloqueo de rosca y apretar los
tornillos.

5 Montaje

5.1 Herramientas requeridas para el montaje
- Llave dinamométrica

- Torx-T30

- Llave hexagonal de 2,5mm

- Llave hexagonal de 4mm

5.2 Montaje del accesorio de tornillo y del adaptador de

manga

1. Instale el accesorio de tornillo roscado (1) en el encaje
protésico utilizando un tornillo M6 adecuado. Aplique
Loctite 241 a los tornillos. Apriételos a 15Nm.

2. Afloje el tornillo de bloqueo en el adaptador de la manga. (4)

3. Instale el adaptador de la manga (4) en el accesorio de
tornillo. (1) NOTA: Asegurese de que el adaptador de la
manga esté nivelado con el accesorio de tornillo. Apriete el
tornillo de bloqueo (5) a 8Nm (ver imagen A).

5.3 Configuracion del eAdjust antes de probar la protesis

1. Asegurese de que los tres tornillos de bloqueo (10) no estén
instalados en el anillo de bloqueo. (6)

2. Afloje ligeramente el tornillo de bloqueo (7) en el anillo de
bloqueo.

3. Ahora puede deslizar/mover la pirdmide (8) a la posicion
deseada en preparacién para probar la protesis en el
paciente.

4. Apriete el tornillo de bloqueo en el anillo de bloqueo (7).
NOTA: Apriete esto a 8Nm antes de que el paciente camine
con la protesis. (ver imagen B)

5. Instale el encaje protésico con el adaptador en otros
componentes protésicos.

5.4 Ajuste del eAdjust durante la prueba de la prétesis

Si el eAdjust necesita ajuste durante la prueba para optimizar

la configuracion de la proétesis, esto se puede hacer facilmente

sin que el paciente tenga que quitarse la prétesis o desmontar

otros componentes.

1. Se recomienda inicialmente marcar la posicién y orientacion
del anillo de bloqueo con un boligrafo. (ver imagen C)

2. Afloje el tornillo de bloqueo en el anillo de bloqueo hasta
que se pueda deslizar a mano.

3. Ahora puede mover el adaptador y la manga a la posicién
deseada. (verimagen C)

4. Apriete el tornillo de bloqueo (7). NOTA: Apriete esto a 8Nm
antes de continuar con la prueba de la prétesis.

5.5 Bloqueo del eAdjust antes de finalizar la prétesis

1. Marque la posicién y direccion del adaptador para
mantener la configuracion.

2. Desatornille el tornillo de bloqueo del adaptador de la
manga (5) y aplique Loctite 241 en los hilos. Apriete a 8Nm.

3. Desatornille el tornillo de bloqueo del anillo de bloqueo y
aplique Loctite 241 en los hilos. Apriete a 8Nm.

4. Quite el tornillo de parada M10 (9) de la parte superior de
la pirdmide. NOTA: Esto no debe ser reemplazado. (ver
imagen D)

5. Gire hacia abajo el tornillo central M10 (2) 5 vueltas. NOTA:
Debe ser atornillado en sentido horario desde la parte
superior de la pirdmide. (verimagen E)

6. Aplique Loctite 241 lo mas abajo posible en el hilo interno
de la pirdmide.

7. Apriete el tornillo central M10 (2) (NOTA: en sentido
antihorario) a un par de 15 Nm. Use una llave o una llave
fija para sostener la pirdmide mientras el tornillo central se
aprieta con una llave dinamométrica. (ver imagen F)

8. Aplique Loctite 241 a los x3 tornillos de bloqueo y apriételos
a1.5Nm.

6 Mantenimiento
Para la seguridad del usuario y para mantener la fiabilidad
operativa, recomendamos inspecciones de seguridad anuales.

7 Limpieza

El producto es resistente al agua y lavable. Si se expone a agua

salada, sudor, orina o similares, debe ser limpiado.

« Elimine las impurezas del producto con un pafio himedo y
jaboén.

« Enjuague el producto con agua dulce limpia.

« Seque el producto con un paino suave.

8 Eliminacion de residuos

Este producto no debe desecharse con los residuos
domésticos no clasificados. Una gestion de residuos
inadecuada que no cumpla con la normativa de su pais puede
tener efectos nocivos sobre el medio ambiente y la salud. Siga
las instrucciones de eliminacion y reciclaje proporcionadas por
la autoridad competente en su pais.

9 Informacion legal
Todas las condiciones legales estan sujetas a la legislacién del
pais en el que se usa el producto y, por lo tanto, pueden variar.

9.1 Responsabilidad

El fabricante solo es responsable de los dafios que ocurran
cuando el producto se utilice de acuerdo con las descripciones
e instrucciones proporcionadas en este documento. El
fabricante renuncia a toda responsabilidad por dafos
resultantes de no seguir las instrucciones de este documento.

9.2 Garantia

La garantia del fabricante para el producto es valida desde
la fecha de compra. La garantia cubre defectos que puedan
atribuirse a fallos de diseno, fallos de fabricacion o defectos
de materiales reportados dentro del periodo de garantia
especificado.

Periodo de garantia: 12 meses

9.3 Marcado CE

Embreis AB certifica por la presente que el producto cumple
con las regulaciones europeas aplicables sobre dispositivos
médicos.

Clase 1 segun el Reglamento de la UE 2017/745

10 Datos técnicos
Numero de producto: EO500HP

Peso: 258g

Conexion: Piramide

Peso corporal maximo: 125 kg
Altura del sistema: 45 mm
Altura de instalacion: 33 mm
Material: Titanio, duraluminio
Rango de rotacion: 360°

Angulo: 11°
Desplazamiento:
Duracion: 5 afos

23 mm
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