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SVENSKA

1 Information

Datum for senaste uppdatering: 2024-04-30

- Lds noga igenom detta dokument innan du bérjar anvénda pro-
dukten och beakta sékerhetsanvisningarna.

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

- Anmal alla allvarliga tilloud 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 hdadanefter for produkten/adaptern.
Denna bruksanvisning ger dig viktig information om anvandning,
instédllning och hantering av produkten.

Ta endast produkten i bruk i enlighet med informationen i medfél-
jande dokument.

2 Produktbeskrivning

2.1 Funktion

Produkten ar konstruerad for att anvandas som inriktningsadapter
med mojlighet att vinkla, forskjuta och rotera en individuellt anpas-
sad transtibial (TT) eller transfemoral (TF) proteshylsa samt [dmnas
kvar i fardigstalld protes.

2.2 Kompabilitet

Produkten ar konstruerad for att anvandas i kombination med stan-
dard 4 halsadapter tillverkad for ingjutning alternativt termoplast-
dragning av proteshylsa for TT och TF protes. Den gar ocksa att an-
vandas i kombination med Direct Socket - standard 4 hals adapter.
Pyramiden pd eAdjust &dr av standard typ och passar med andra till-
verkares honor/pyramidmottagare.

2.3 Egenskaper

Adaptern ar tillverkad i grade 5 Titan och 7075-T73 Aluminium. Den
ar testad enligt ISO 10328 P6. Denna adapter tilldter 24mm forskjut-
ning, 11 graders vinkling och rotation utan begransning.

2.4 Livslangd

Adaptern ar testad enligt 1ISO 10328 P6 med tre miljoner belast-
ningscykler. Detta motsvarar 3-5 ars anvandning beroende pa bru-
karens aktivitetsniva.

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsedd anvandning

Produkten ar konstruerad for att anvandas vid tillverkning av protes
for nedre extremiteter. Adaptern kopplar samman proteshylsan med
ovriga komponenter i benprotes fér amputationsniva TT och TF dér
brukaren har en maximal kroppsvikt pa 125kg. Produkten har ut-
vecklats och testats for vardagsaktiviteter och far inte anvandas for
extraordindra aktiviteter eller miljoer. Extraordindra aktiviteter om-
fattar till exempel extremsporter (friklattring, fallskarmshoppning,
skarmflygning och sa vidare).



f VARNING: Om produkten utsatts for onormal stress, olycka el-
ler fall skall patienten kontakta sin ortopedingenjor for att fa
produkten och dess komponenter undersékta for eventuella
skador.

A VARNING: Om det skulle forekomma férdandring i, eller forlorad

funktionalitet, missljud eller om produkten visar tecken pa ska-
da eller slitage som hindrar protesens normala funktion, skall
patienten sluta anvénda protesen och kontakta sin ortopedin-
genjor.

3.2 Indikationer
- For brukare med laramputation, transtibial(TT) och 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

Behandlingen av en patient med produkten far endast genomféras
av ortopedingenjor, eller av kvalificerad personal under direkt 6ver-
vakning av ortopedingenjor.

4 Sékerhet
4.1 Allmanna sakerhetsanvisningar

Om sdkerhetsanvisningarna inte foljs

Person-/produktskador kan uppkomma om produkten anvands i vis-

sa situationer.

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

Anvdndning i barns ndrvaro
Risk for personskador om smadelar sviljs.
. Lamna aldrig barn utan uppsikt under anvdandningen.

Egenhdndig manipulering av produkten

Fall till foljd av att barande delar gar av eller funktionsstérningar pa

produkten.

. Inga arbeten far utforas pa produkten utéver de som beskrivs i
den har 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 sdker montering skall instruktionerna i detta
dokument féljas och angivna moment skall anvandas vid at-
dragning av skruvar.

Om atdragningsmoment for skruvforband inte foljs
Fall till foljd av att barande delar gar av pa grund av att skruvar har
lossnat.
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Folj de angivna atdragningsmomenten for att garantera saker
anvandning.

De angivna atdragningsmomenten far inte dverskridas.
Sékerstall att det inte finns olja, smuts eller fett pa skruvarna
innan gangsakring paféres och skruvarna dras.

5 Montering

5.1 Verktyg som kravs vid montering
- Momentnyckel

-Torx-T30

- Insexnyckel 2,5mm

- Insexnyckel 4mm

5.2 Montering av skruvfaste och hylsadapter

1.

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

Lossa pa lasskruven i hylsadapter. (4)

Montera hylsadaptern (4) pa skruvfastet. (1) OBS: Montera sa
att hylsadaptern hamnar i nivd med skruvfastet. Dra Idsskruv
(5) med 8Nm (se bild A)

5.3 Instéllning av eAdjust infor utprovning av protes

1.

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

Lossa latt pa lasskruv (7) i lasringen

Det gar nu att skjuta/forflytta pyramid (8) till 6nskat lage infor
utprovning av protes pa patient.

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

Montera proteshylsan med adaptern pa 6vriga proteskompo-
nenter.

5.4 Justering av eAdjust under utprovning av protes

Om proteshylsan behdver justeras under utprovning for att optime-
ra instdllning av protesen, kan detta enkelt gdras utan att patienten
behover ta av sig protesen eller nagra 6vriga komponenter behover
demonteras.

w

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

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

Nu kan adapter och hylsa forflyttas till dnskat Idge. (se bild C)
Dra at lasskruven (7). OBS: Dra denna med 8Nm innan utprov-
ning av protesen fortsatter.

5.4 Lasning av eAdjust inf6r fardigstéllning av protes

1.

Markera adapterns ldge och riktning for att bibehalla install-
ning.

Skruva ut hylsadapterns lasskruv (5) och applicera Loctite 241
pa gangorna. Dra at med 8Nm

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! Den
skall inte sattas tillbaka. (se bild D)

5.  Skruva ned M10 centrumskruv (2) 5 varv. OBS! Den skall skru-
vas medsols fran toppen pa pyramiden. (se bild E)

6. Applicera Loctite 241 sa langt ned som mgjligt pa pyramidens
inre ganga.

7. Dra at M10 centrumskruven (2) (OBS! motsols) med ett mo-
ment pa 15 Nm. Hall emot pyramiden med skiftnyckel alt. fast
nyckel ndr centrumskruven dras med momentnyckel. (se bild F)

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

8 Underhall
For brukarens sakerhet och for att uppratthalla driftsakerheten re-
kommenderar vi arliga séakerhetskontroller.

9 Rengoring

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

. Avlagsna orenheter fran produkten med fuktig trasa och tval.

. Spola av produkten med rent s6tvatten.

. Torka produkten med en mjuk trasa.

A VARNING: Produkten far inte forvaras i fuktigt tillstand. Lat res-
terande fuktighet torka bort i luften.

10 Avfallshantering

Denna produkt far inte avfallshanteras tillsammans med osorterat
hushallsavfall. En avfallshantering som inte motsvarar bestammel-
serna som galler i ditt land kan ha en skadlig inverkan pa miljo och
hélsa. Folj de anvisningar som géller for avfallshantering och atervin-
ning fran ansvarig myndighet i respektive land.

11 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dar pro-
dukten anvéands och kan darfér variera.

11.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar endast for skador som uppkommer nér pro-
dukten anvands i enlighet med de beskrivningar och anvisningar
som framfors i detta dokument. Tillverkaren franséger sig allt ansvar
for skador som uppstar till féljd av att anvisningarna i detta doku-
ment inte har foljts.

11.2 Garanti

Tillverkarens garanti for produkten galler fran och med inkdpsda-
tum. Garantin omfattar eventuella defekter som kan hérledas till
konstruktionsfel, tillverkningsfel eller materialfel som anmals inom
den angivna garantitiden.

Garantitid 12 manader

11.3 CE-Markning
Harmed forsakrar Embreis AB att produkten lever upp till tillamp-
liga europeiska bestammelser géllande medicintekniska produkter
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Klass1 enligt EU férordning 2017/745

12 Tekniska uppgifter
Artikelnummer: EO500HP
Vikt: 2589
Anslutning:Pyramid
Maximal kroppsvikt: 125 kg
Systemhojd: 45 mm
Inbyggnadshéjd: 33 mm
Material: Titan, duraluminium
Rotationsomrade: 360°
Vinkling: 11°

Forskjutning: 23 mm
Livslangd: 5 ar
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