
SVENSKA
1 Information
Datum för senaste uppdatering: 2024-04-30

 ū Läs noga igenom detta dokument innan du börjar använda 
produkten och beakta säkerhetsanvisningarna.

 ū Kontakta tillverkaren om du har frågor om produkten eller 
om det uppstår problem.

 ū Anmäl alla allvarliga tillbud som uppstår på grund av 
produkten, i synnerhet vid försämrat hälsotillstånd, till 
tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

 ū Spara det här dokumentet.

Produkten ”eAdjust” kallas hädanefter för produkten/adaptern.
Denna bruksanvisning ger dig viktig information om 
användning, inställning och hantering av produkten.
Ta endast produkten i bruk i enlighet med informationen i 
medföljande dokument.

2 Produktbeskrivning
2.1 Funktion
Produkten är konstruerad för att användas som 
inriktningsadapter med möjlighet att vinkla, förskjuta 
och rotera en individuellt anpassad transtibial (TT) eller 
transfemoral (TF) proteshylsa samt lämnas kvar i färdigställd 
protes.

2.2 Kompabilitet
Produkten är konstruerad för att användas i kombination med 
standard 4 hålsadapter tillverkad för ingjutning alternativt 
termoplastdragning av proteshylsa för TT och TF protes. 
Den går också att användas i kombination med Direct 
Socket - standard 4 håls adapter. Pyramiden på eAdjust är 
av standard typ och passar med andra tillverkares honor/
pyramidmottagare.

2.3 Egenskaper
Adaptern är tillverkad i grade 5 Titan och 7075-T73 Aluminium. 
Den är testad enligt ISO 10328 P6. Denna adapter tillåter 
23mm förskjutning, 11 graders vinkling och rotation utan 
begränsning.

2.4 Livslängd
Adaptern är testad enligt ISO 10328 P6 med tre miljoner 
belastningscykler. Detta motsvarar 3–5 års användning 
beroende på brukarens aktivitetsnivå.

3 Ändamålsenlig användning
3.1 Avsedd användning
Produkten är konstruerad för att användas vid tillverkning 
av protes för nedre extremiteter. Adaptern kopplar samman 
proteshylsan med övriga komponenter i benprotes för 
amputationsnivå TT och TF där brukaren har en maximal 
kroppsvikt på 125kg. Produkten har utvecklats och testats 
för vardagsaktiviteter och får inte användas för extraordinära 
aktiviteter eller miljöer. Extraordinära aktiviteter omfattar 
till exempel extremsporter (friklättring, fallskärmshoppning, 
skärmflygning och så vidare).

 VARNING: Om produkten utsätts för onormal stress, olycka 
eller fall skall patienten kontakta sin ortopedingenjör för att få 
produkten och dess komponenter undersökta för eventuella 
skador.

 VARNING: Om det skulle förekomma förändring i, eller 
förlorad funktionalitet, missljud eller om produkten visar 
tecken på skada eller slitage som hindrar protesens normala 
funktion, skall patienten sluta använda protesen och kontakta 
sin ortopedingenjör.

3.2 Indikationer
 ū För brukare med amputation av nedre extremitet,  
transtibial (TT) eller transfemoral (TF).

 ū Vid ensidig eller dubbelsidig amputation.

3.3 Kontraindikation
 ū Alla tillstånd som går emot eller utöver de uppgifter som 
finns i kapitlen ”Säkerhet” och ”Avsedd användning”.

3.4 Kvalifikationer
Montering och justering får endast genomföras av 
ortopedingenjör, eller av kvalificerad personal under direkt 
övervakning av ortopedingenjör.

4 Säkerhet
4.1 Allmänna säkerhetsanvisningar

Om säkerhetsanvisningarna inte följs
Person-/produktskador kan uppkomma om produkten 
används i vissa situationer.
• Följ säkerhetsanvisningarna och vidta de 

försiktighetsåtgärder som anges i detta medföljande 
dokument.

Användning i barns närvaro
Risk för personskador om smådelar sväljs.
• Lämna aldrig barn utan uppsikt under användningen.

Egenhändig manipulering av produkten
Fall till följd av att bärande delar går av eller 
funktionsstörningar på produkten.
• Inga arbeten får utföras på produkten utöver de som 

beskrivs i den här bruksanvisningen.
• Denna produkt får inte justeras eller ändras av patient/

brukare eller annan icke kvalificerad person.

Felaktig inriktning eller montering
Fall till följd av skador på proteskomponenter.
• För korrekt och säker montering skall instruktionerna i detta 

dokument följas och angivna moment skall användas vid 
åtdragning av skruvar.

Om åtdragningsmoment för skruvförband inte följs
Fall till följd av att bärande delar går av på grund av att skruvar 
har lossnat.
• Följ de angivna åtdragningsmomenten för att garantera 

säker användning.
• De angivna åtdragningsmomenten får inte överskridas.
• Säkerställ att det inte finns olja, smuts eller fett på skruvarna 

innan gängsäkring påföres och skruvarna dras.

5 Montering
5.1 Verktyg som krävs vid montering

 ū Momentnyckel
 ū Torx-T30
 ū Insexnyckel 2,5mm
 ū Insexnyckel 4mm

5.2 Montering av skruvfäste och hylsadapter
1. Montera det gängade skruvfästet (1) i proteshylsan. Använd 

lämplig M6 skruv. Applicera Loctite 241 på skruvarna. Dra 
dessa med 15Nm

2. Lossa på låsskruven i hylsadapter. (4)
3. Montera hylsadaptern (4) på skruvfästet. (1) OBS: Montera 

så att hylsadaptern hamnar i nivå med skruvfästet. Dra 
låsskruv (5) med 8Nm (se bild A)

5.3 Inställning av eAdjust inför utprovning av protes
1. Se till att de tre låsskruvarna (10) inte är monterade i 

låsringen. (6)
2. Lossa lätt på låsskruv (7) i låsringen
3. Det går nu att skjuta/förflytta pyramid (8) till önskat läge 

inför utprovning av protes på patient.
4. Dra åt låsskruven i låsringen (7). OBS: Dra denna med 8Nm 

innan patienten provgår protesen. (se bild B)
5. Montera proteshylsan med adaptern på övriga 

proteskomponenter.

5.4 Justering av eAdjust under utprovning av protes
Om justering behöver göras under utprovning för att 
optimera inställning av protesen, kan detta enkelt göras utan 
att patienten behöver ta av sig protesen eller några övriga 
komponenter behöver demonteras.
1. Det rekommenderas att initialt markera låsringens position 

och orientering med en penna. (se bild C)
2. Lossa lätt på låsskruven i låsringen tills den går att skjuta 

för hand.
3. Nu kan adapter och hylsa förflyttas till önskat läge. (se bild C)
4. Dra åt låsskruven (7). OBS: Dra denna med 8Nm innan 

utprovning av protesen fortsätter.

5.5 Låsning av eAdjust inför färdigställning av protes
1. Markera adapterns läge och riktning för att bibehålla 

inställning.
2. Skruva ut hylsadapterns låsskruv (5) och applicera Loctite 

241 på gängorna. Dra åt med 8Nm
3. Skruva ut låsringens låsskruv och applicera Loctite 241 på 

gängorna. Dra åt med 8Nm.
4. Skruva ur M10 stoppskruv (9) i toppen på pyramiden. OBS:
5. Den skall inte monteras tillbaka. (se bild D)
6. Skruva ned M10 centrumskruv (2) 5 varv. OBS: Den skall 

skruvas medsols från toppen på pyramiden. (se bild E)
7. Applicera Loctite 241 så långt ned som möjligt på 

pyramidens inre gänga.
8. Dra åt M10 centrumskruven (2) (OBS: motsols) med 

ett moment på 15Nm. Håll emot pyramiden med 
skiftnyckel alt. fast nyckel när centrumskruven dras med 
momentnyckel. (se bild F)

9. Applicera Loctite 241 på låsskruvar x3 och dra dessa med 
1.5Nm.

6 Underhåll
För brukarens säkerhet och för att upprätthålla driftsäkerheten 
rekommenderar vi årliga säkerhetskontroller.

7 Rengöring
Produkten tål vatten och går att tvättas. Utsätts produkten för 
saltvatten, svett, urin eller dyl. så ska den rengöras.
• Avlägsna orenheter från produkten med fuktig trasa och tvål.
• Spola av produkten med rent sötvatten.
• Torka produkten med en mjuk trasa.

8 Avfallshantering
Denna produkt får inte avfalls hanteras tillsammans med 
osorterat hushållsavfall. En avfallshantering som inte 
motsvarar bestämmelserna som gäller i ditt land kan ha en 
skadlig inverkan på miljö och hälsa. Följ de anvisningar som 
gäller för avfallshantering och återvinning från ansvarig 
myndighet i respektive land.

9 Juridisk information
Alla juridiska villkor är underställda lagstiftningen i det land 
där produkten används och kan därför variera.

9.1 Ansvar
Tillverkaren ansvarar endast för skador som uppkommer 
när produkten används i enlighet med de beskrivningar och 
anvisningar som framförs i detta dokument. Tillverkaren 
frånsäger sig allt ansvar för skador som uppstår till följd av att 
anvisningarna i detta dokument inte har följts.

9.2 Garanti
Tillverkarens garanti för produkten gäller från och med 
inköpsdatum. Garantin omfattar eventuella defekter som kan 
härledas till konstruktionsfel, tillverkningsfel eller materialfel 
som anmäls inom den angivna garantitiden.
Garantitid 12 månader

9.3 CE-märkning
Härmed försäkrar Embreis AB att produkten lever upp 
till tillämpliga europeiska bestämmelser gällande 
medicintekniska produkter
Klass1 enligt EU förordning 2017/745

10 Tekniska uppgifter
Artikelnummer: E0500HP
Vikt: 258g
Anslutning: Pyramid
Maximal kroppsvikt: 125 kg
Systemhöjd: 45 mm
Inbyggnadshöjd: 33 mm
Material: Titan, duraluminium
Rotationsområde: 360°
Vinkling: 11°
Förskjutning: 23 mm
Livslängd: 5 år

ENGLISH
1 Information
Date of Last Update: April 30, 2024

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

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

 ū 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.

 ū 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 ISO 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.).

 WARNING: 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
 ū For users with thigh amputation, transtibial (TT) or 
transfemoral (TF).

 ū For unilateral or bilateral amputation.

3.3 Contraindications
 ū 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

 ū Torque wrench
 ū Torx-T30
 ū Hex key 2.5mm
 ū 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. It is 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: E0500HP
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

NORSK
1 Informasjon
Siste oppdateringsdato: 30. april 2024

 ū Vennligst les dette dokumentet nøye før du bruker produktet 
og følg sikkerhetsinstruksjonene.

 ū Kontakt produsenten hvis du har spørsmål om produktet 
eller hvis det oppstår problemer.

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

 ū Oppbevar dette dokumentet for fremtidig referanse.

Produktet ”eAdjust” omtales heretter som produktet/adapteret
Denne brukerhåndboken gir deg viktig informasjon om bruk, 
justering og håndtering av produktet.
Bruk kun produktet i samsvar med informasjonen i det 
medfølgende dokumentet.

2 Produktbeskrivelse
2.1 Funksjon
Produktet er designet for å brukes som en justeringsadapter 
som kan vinkle, forskyve og rotere en spesialtilpasset 
transtibial (TT) eller transfemoral (TF) protesehylse og blir 
værende på plass i den ferdige protesen.

2.2 Kompatibilitet
Produktet er designet for å brukes i kombinasjon med en 
standard 4-hulls adapter laget for støping eller termoplastisk 
tegning av protesehylser for TT- og TF-proteser. Det kan også 
brukes sammen med Direct Socket - standard 4-hulls adapter. 
Pyramidestrukturen på 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 på 3–5 år, 
avhengig av brukerens aktivitetsnivå.

3 Formålstjenlig 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 amputasjonsnivåer 
TT og TF, der brukeren har en maksimal kroppsvekt på 
125kg. Produktet er utviklet og testet for daglige aktiviteter 
og må ikke brukes for ekstraordinære aktiviteter eller 
miljøer. Ekstraordinære aktiviteter inkluderer for eksempel 
ekstremsport (fjellklatring, fallskjermhopping, paragliding osv.).

 ADVARSEL: Hvis produktet utsettes for unormal 
belastning, ulykker eller fall, bør pasienten kontakte sin 
ortopediingeniør for å få produktet og dets komponenter 
inspisert for mulige skader.

 ADVARSEL: Hvis det er endringer i eller tap av funksjonalitet, 
uvanlig støy, eller hvis produktet viser tegn på skade eller slitasje 
som hindrer protesens normale funksjon, bør pasienten slutte å 
bruke protesen og kontakte sin ortopediingeniør.

3.2 Indikasjoner
 ū For brukere med amputasjon, transtibial (TT) eller 
transfemoral (TF).

 ū For ensidig eller bilateral amputasjon.

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

3.4 Kvalifikasjoner
Montering og justering med dette produktet må kun utføres 
av en ortopediingeniør, eller av kvalifisert personell under 
direkte tilsyn av en ortopediingeniør.

4 Sikkerhet
4.1 Generelle sikkerhetsinstruksjoner

Hvis sikkerhetsinstruksjonene ikke følges
Kan skader på personer/produkter oppstå hvis produktet 
brukes i visse situasjoner.
• Følg sikkerhetsinstruksjonene og ta de forholdsregler som er 

spesifisert i dette følgebrevet.

Bruk i nærvær av barn
Risiko for skade hvis små deler svelges.
• La aldri barn være uten tilsyn under bruk.

Personlig håndtering av produktet
Risiko for svikt på grunn av brudd på bærende deler eller 
funksjonsfeil på produktet.
• Ingen arbeid skal utføres på produktet annet enn det som er 

beskrevet i denne manualen.
• Dette produktet må ikke justeres eller modifiseres av 

pasienten/brukeren eller noen annen uautorisert person.

Feil justering eller montering
Risiko for skade på protesekomponenter.
• For korrekt og sikker montering, følg instruksjonene i dette 

dokumentet og bruk de spesifiserte momentene for å 
stramme skruene.

Hvis de spesifiserte momentinnstillingene for 
skruforbindelser ikke følges
Risiko for svikt på grunn av brudd på bærende deler som 
skruer kan løsne.
• Følg de spesifiserte momentinnstillingene for å sikre sikker 

bruk.
• De spesifiserte momentinnstillingene må ikke overskrides.
• Sørg for at det ikke er olje, smuss eller fett på skruene før 

gjengelås påføres og skruene strammes.

5 Montering
5.1 Verktøy som kreves for montering

 ū Momentnøkkel
 ū Torx-T30
 ū Unbrakonøkkel 2,5mm
 ū Unbrakonøkkel 4mm

5.2 Montering av skrufeste og hylseadapter
1. Monter det gjengede skrufestet (1) i protesehylsen ved bruk 

av en passende M6-skrue. Påfør Loctite 241 på skruene. 
Stram dem til 15Nm.

2. Løsne låseskruen i hylseadapteren. (4)
3. Monter hylseadapteren (4) på skrufestet. (1) MERK: Sørg for 

at hylseadapteren er i nivå med skrufestet. Stram låseskruen 
(5) til 8Nm (se bilde A).

5.3 Innstilling av eAdjust før testing av protesen
1. Sørg for at de tre låseskruene (10) ikke er montert i 

låseringen. (6)
2. Løsne låseskruen (7) i låseringen litt.
3. Du kan nå skyve/flytte pyramiden (8) til ønsket posisjon i 

forberedelse til testing av protesen på pasienten.
4. Stram låseskruen i låseringen (7). MERK: Stram denne til 

8Nm før pasienten går med protesen. (se bilde B)
5. Monter protesehylsen med adapteret på andre 

protesekomponenter.

5.4 Justering av eAdjust under testing av protesen
Hvis eAdjust trenger justering under testing for å optimalisere 
innstillingen av protesen, kan dette enkelt gjøres uten at 
pasienten må fjerne protesen eller andre komponenter må 
demonteres.
1. Det anbefales å først merke posisjonen og orienteringen av 

låseringen med en penn. (se bilde C)
2. Løsne låseskruen i låseringen til den kan skyves for hånd.
3. Adapteret og hylsen kan nå flyttes til ønsket posisjon. (se 

bilde C)
4. Stram låseskruen (7). MERK: Stram denne til 8Nm før 

testing av protesen fortsetter.

5.5 Låsing av eAdjust før ferdigstilling av protesen
1. Marker posisjonen og retningen på adapteret for å 

opprettholde innstillingen.
2. Skru ut låses kruen på hylseadapteret (5) og påfør Loctite 

241 på gjengene. Stram til 8Nm.
3. Skru ut låseskruen på låseringen og påfør Loctite 241 på 

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. Påfør Loctite 241 så langt ned som mulig på pyramidens 

indre gjenge.
7. Stram M10 sentralskruen (2) (MERK: mot klokken) til et 

moment på 15 Nm. Bruk en skiftenøkkel eller fast nøkkel 
for å holde pyramiden mens sentralskruen strammes med 
momentnøkkel. (se bilde F)

8. Påfør Loctite 241 på x3 låseskruer og stram disse til 1,5Nm.

6 Vedlikehold
For brukersikkerhet og for å opprettholde driftssikkerhet 
anbefaler vi årlige sikkerhetsinspeksjoner.

7 Rengjøring
Produktet er vannbestandig og kan vaskes. Hvis det utsettes 
for saltvann, svette, urin eller lignende, skal det rengjøres.
• Fjern urenheter fra produktet med en fuktig klut og såpe.
• Skyll produktet med rent ferskvann.
• Tørk produktet med en myk klut.

8 Avfallshåndtering
Dette produktet må ikke kastes sammen med usortert 
husholdningsavfall. Feil avfallshåndtering som ikke overholder 
regelverket i ditt land kan ha skadelige effekter på miljø og 
helse. Følg avfallshåndterings- 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 oppstår 
når produktet brukes i samsvar med beskrivelsene og 
instruksjonene som er gitt i dette dokumentet. Produsenten 
fraskriver seg alt ansvar for skader som følge av at 
instruksjonene i dette dokumentet ikke følges.

9.2 Garanti
Produsentens garanti for produktet er gyldig fra kjøpsdatoen. 
Garantien dekker feil som kan tilskrives designfeil, 
produksjonsfeil eller materialfeil som rapporteres innen den 
spesifiserte garantiperioden.
Garantiperiode: 12 måneder

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

10 Tekniske data
Produktnummer: E0500HP
Vekt: 258g
Tilkobling: Pyramide
Maksimal kroppsvekt: 125 kg
Systemhøyde: 45 mm
Installasjonshøyde: 33 mm
Materiale: Titan, duraluminium
Rotasjonsområde: 360°
Vinkling: 11°
Forskyvning: 23 mm
Levetid: 5 år

DANSK
1 Information
Dato for sidste opdatering: 30. april 2024

 ū Læs venligst dette dokument omhyggeligt, før du bruger 
produktet, og overhold sikkerhedsinstruktionerne.

 ū Kontakt producenten, hvis du har spørgsmål om produktet, 
eller hvis der opstår problemer.

 ū Rapporter enhver alvorlig hændelse forårsaget af produktet, 
især i tilfælde af forværret helbred, til producenten og de 
relevante myndigheder i det pågældende land.

 ū Gem dette dokument til fremtidig reference.

Produktet ”eAdjust” omtales herefter som produktet/adapteren.
Denne brugervejledning giver dig vigtig information om 
brugen, justeringen og håndteringen af produktet.
Brug kun produktet i overensstemmelse med oplysningerne i 
det medfølgende 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 på plads i den færdige protese.

2.2 Kompatibilitet
Produktet er designet til brug i kombination med en standard 
4-huls adapter fremstillet til enten støbning eller termoplastisk 
tegning af protesehylstre for TT og TF proteser. Det kan også 
bruges sammen med Direct Socket - standard 4-huls adapter. 
Pyramiden på 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 
ubegrænset rotation.

2.4 Levetid
Adapteren er testet i henhold til ISO 10328 P6 for tre millioner 
belastningscykler. Dette svarer til en brugsperiode på 3–5 år, 
afhængig af brugerens aktivitetsniveau.

3 Formålstjenlig brug
3.1 Tilsigtet 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 kropsvægt på 125 kg. Produktet er udviklet og testet 
til daglige aktiviteter og må ikke bruges til ekstraordinære 
aktiviteter eller miljøer. Ekstraordinære aktiviteter omfatter for 
eksempel ekstremsport (klippeklatring, faldskærmsudspring, 
paragliding osv.).

 ADVARSEL: Hvis produktet udsættes for unormal 
belastning, ulykker eller fald, bør patienten kontakte sin 
ortopædingeniør for at få produktet og dets komponenter 
inspiceret for mulig skade.

 ADVARSEL: Hvis der er ændringer i eller tab af 
funktionalitet, usædvanlig støj, eller hvis produktet viser tegn 
på skade eller slid, der forhindrer protesens normale funktion, 
bør patienten stoppe med at bruge protesen og kontakte sin 
ortopædingeniør.

3.2 Indikationer
 ū For brugere med amputation, transtibial (TT) eller 
transfemoral (TF).

 ū For enkelt- eller dobbeltsidig amputation.

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

3.4 Kvalifikationer
Montering og justering av dette produkt må kun udføres af en 
ortopædingeniør eller af kvalificeret personale under direkte 
tilsyn af en ortopædingeniør.

4 Sikkerhed
4.1 Generelle sikkerhedsinstruktioner

Hvis sikkerhedsinstruktionerne ikke følges.
Kan der opstå skader på personer/produkter, hvis produktet 
bruges i visse situationer.
• Følg sikkerhedsinstruktionerne og tag de forholdsregler, der 

er specificeret i dette medfølgende dokument.

Brug i nærvær af børn
Risiko for skade, hvis små dele sluges.
• Lad aldrig børn være uden opsyn under brug.

Personlig håndtering af produktet
Risiko for svigt på grund af brud på belastningsbærende dele 
eller funktionsfejl på produktet.
• Der må ikke udføres arbejde på produktet ud over det, der er 

beskrevet i denne manual.
• Dette produkt må ikke justeres eller ændres af patienten/

brugeren eller enhver anden ukvalificeret person.

Forkert justering eller samling
Risiko for skader på protesekomponenter.
• For korrekt og sikker samling, følg instruktionerne i dette 

dokument og brug de specificerede momentindstillinger for 
at stramme skruerne.

Hvis de specificerede momentindstillinger for 
skrueforbindelser ikke følges
Risiko for svigt på grund af brud på belastningsbærende dele, 
da skruer kan løsne.
• Følg de specificerede momentindstillinger for at sikre sikker 

brug.
• De specificerede momentindstillinger må ikke overskrides.
• Sørg for, at der ikke er olie, snavs eller fedt på skruerne, før 

gevindlås påføres, og skruerne strammes.

5 Samling
5.1 Værktøjer, der kræves til samling

 ū Momentnøgle
 ū Torx-T30
 ū Unbrakonøgle 2,5 mm
 ū Unbrakonøgle 4 mm

5.2 Samling af skruebeslag og hylseadapter
1. Monter det gevindskårne skruebeslag (1) i protesehylsteret 

ved hjælp af en passende M6-skrue. Påfør Loctite 241 på 
skruerne. Stram dem til 15Nm.

2. Løsn låseskruen i hylseadapteren. (4)
3. Monter hylseadapteren (4) på skruebeslaget. (1) BEMÆRK: 

Sørg for, at hylseadapteren er i niveau med skruebeslaget. 
Stram låseskruen (5) til 8Nm (se billede A).

5.3 Indstilling af eAdjust før test af protesen
1. Sørg for, at de tre låseskruer (10) ikke er monteret i 

låseringen. (6)
2. Løsn låseskruen (7) i låseringen en smule.
3. Du kan nu skyde/flytte pyramiden (8) til den ønskede 

position i forberedelse til test af protesen på patienten.
4. Stram låseskruen i låseringen (7). BEMÆRK: Stram denne til 

8Nm, før patienten går med protesen. (se billede B)
5. Monter protesehylsteret med adapteren på 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 gøres uden at 
patienten behøver at fjerne protesen eller andre komponenter 
behøver at blive adskilt.
1. Det anbefales at markere positionen og orienteringen af 

låseringen med en pen først. (se billede C)
2. Løsn låseskruen i låseringen, indtil den kan skubbes med 

hånden.
3. Adapteren og hylsteret kan nu flyttes til den ønskede 

position. (se billede C)
4. Stram låseskruen (7). BEMÆRK: Stram denne til 8Nm, før 

testen af protesen fortsætter

5.5 Låsning af eAdjust før færdiggørelse af protesen
1. Marker positionen og retningen på adapteren for at bevare 

indstillingen.
2. Skru låseskruen på hylseadapteren (5) ud og påfør Loctite 

241 på gevindene. Stram til 8Nm.
3. Skru låseskruen på låseringen ud og påfør Loctite 241 på 

gevindene. Stram til 8Nm.
4. Fjern M10 stopskruen (9) fra toppen af pyramiden. BEMÆRK: 

Denne bør ikke udskiftes. (se billede D)
5. Skru M10 centerskruen (2) 5 omdrejninger ned. BEMÆRK: 

Den skal skrues med uret fra toppen af pyramiden. (se 
billede E)

6. Påfør Loctite 241 så langt ned som muligt på pyramidens 
indre gevind.

7. Stram M10 centerskruen (2) (BEMÆRK: mod uret) til et 
moment på 15 Nm. Hold pyramiden med en svensknøgle 
eller fastnøgle, mens centerskruen strammes med en 
momentnøgle. (se billede F)

8. Påfør Loctite 241 på x3 låseskruer og stram disse til 1,5Nm.

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

7 Rengøring
Produktet er vandtæt og kan vaskes. Hvis det udsættes for 
saltvand, sved, urin eller lignende, skal det rengøres.
• Fjern urenheder fra produktet med en fugtig klud og sæbe.
• Skyl produktet med rent ferskvand.
• Tør produktet med en blød klud.

8 Affaldshåndtering
Dette produkt må ikke bortskaffes sammen med usorteret 
husholdningsaffald. Forkert affaldshåndtering, der ikke 
overholder reglerne i dit land, kan have skadelige virkninger 
på miljøet og sundheden. Følg de affaldshåndterings- 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 opstår, når 
produktet bruges i overensstemmelse med beskrivelserne og 
instruktionerne, der er angivet i dette dokument. Producenten 
fraskriver sig alt ansvar for skader som følge af manglende 
overholdelse af instruktionerne i dette dokument.

9.2 Garanti
Producentens garanti for produktet gælder fra købsdatoen. 
Garantien dækker fejl, der kan henføres til designfejl, 
produktionsfejl eller materialefejl, der rapporteres inden for 
den specificerede garantiperiode.
Garantiperiode: 12 måneder

9.3 CE-mærkning
Embreis AB bekræfter hermed, at produktet overholder 
gældende europæiske regler om medicinsk udstyr.
Klasse 1 i henhold til EU-forordning 2017/745

10 Tekniske data
Produktnummer: E0500HP
Vægt: 258g
Forbindelse: Pyramide
Maksimal kropsvægt: 125 kg
Systemhøjde: 45 mm
Installationshøjde: 33 mm
Materiale: Titan, duraluminium
Rotationsområde: 360°
Vinkling: 11°
Forskydning: 23 mm
Levetid: 5 år

SUOMI
1 Tietoa
Viimeisin päivityspäivä: 30. huhtikuuta 2024

 ū Lue tämä asiakirja huolellisesti ennen tuotteen käyttöä ja 
noudata turvallisuusohjeita.

 ū Ota yhteyttä valmistajaan, jos sinulla on kysyttävää 
tuotteesta tai jos ilmenee ongelmia.

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

 ū Säilytä tämä asiakirja tulevaa käyttöä varten.

Tuotetta ”eAdjust” kutsutaan tästedes tuotteeksi/adapteriksi.
Tämä käyttöohje tarjoaa sinulle tärkeää tietoa tuotteen 
käytöstä, säätämisestä ja käsittelystä.
Käytä tuotetta vain mukana toimitetun asiakirjan tietojen 
mukaisesti.

2 Tuotekuvaus
2.1 Toiminto
Tuote on suunniteltu käytettäväksi kohdistusadapterina, joka 
mahdollistaa kulman säätämisen, siirtämisen ja pyörittämisen 
räätälöidylle transtibiaaliselle (TT) tai transfemoraaliselle (TF) 
proteesikotelolle ja jää paikoilleen valmiiseen proteesiin.

2.2 Yhteensopivuus
Tuote on suunniteltu käytettäväksi yhdessä standardin 
4-reikäisen adapterin kanssa, joka on valmistettu joko 
valamista tai termoplastista piirustusta varten TT- ja TF-
proteeseille. Sitä voidaan myös käyttää yhdessä Direct 
Socket - standardin 4-reikäisen adapterin kanssa. eAdjustin 
pyramidissa on standardityyppi ja se sopii muiden valmistajien 
naaraspyramidivastaanottimiin.

B.

D.

F.

A.

C.

E.

SCAN ME



2.3 Ominaisuudet
Adapteri on valmistettu luokan 5 titaanista ja 7075-T73 
alumiinista. Se on testattu ISO 10328 P6 -standardin 
mukaisesti. Tämä adapteri mahdollistaa 23 mm siirtymisen, 11 
asteen kulman säätämisen ja rajoittamattoman pyörimisen.

2.4 Käyttöikä
Adapteri on testattu ISO 10328 P6 -standardin mukaisesti 
kolmen miljoonan kuormasyklin ajan. Tämä vastaa 3–5 vuoden 
käyttöikää käyttäjän aktiivisuustasosta riippuen.

3 Tarkoituksenmukainen käyttö
3.1 Tarkoitettu käyttö
Tuote on suunniteltu alaraajojen proteesien valmistukseen. 
Adapteri yhdistää proteesikotelon muihin jalkaproteesin 
komponentteihin amputaatiotasoilla TT ja TF, jossa käyttäjän 
enimmäiskehopaino on 125 kg. Tuote on kehitetty ja testattu 
arkiaktiviteetteihin, eikä sitä saa käyttää poikkeuksellisiin 
aktiviteetteihin tai ympäristöihin. Poikkeuksellisiin 
aktiviteetteihin kuuluvat esimerkiksi ääriurheilu (kalliokiipeily, 
laskuvarjohyppy, varjoliito jne.).

 VAROITUS: Jos tuote altistuu epänormaalille rasitukselle, 
onnettomuuksille tai kaatumisille, potilaan tulee ottaa yhteyttä 
ortopediseen insinööriinsä tuotteen ja sen osien mahdollisten 
vaurioiden tarkastamiseksi.

 VAROITUS: Jos tuotteessa ilmenee toiminnallisuuden 
muutoksia tai katoamista, epätavallista ääntä, tai jos tuote 
osoittaa vaurioita tai kulumista, jotka estävät proteesin 
normaalin toiminnan, potilaan tulee lopettaa proteesin käyttö 
ja ottaa yhteyttä ortopediseen insinööriinsä.

3.2 Indikaatiot
 ū Käyttäjille, joilla on ramputaatio, transtibiaalinen (TT) tai 
transfemoraalinen (TF).

 ū Yksi- tai kaksipuolinen amputaatio.

3.3 Vasta-aiheet
 ū Kaikki olosuhteet, jotka ovat ristiriidassa tai ylittävät 
”Turvallisuus” ja ”Tarkoitettu käyttö” -osioissa annetut ohjeet.

3.4 Pätevyydet
Potilaan hoito tällä tuotteella saa suorittaa vain ortopedinen 
insinööri tai pätevä henkilöstö ortopedisen insinöörin suorassa 
valvonnassa.

4 Turvallisuus
4.1 Yleiset turvallisuusohjeet

Jos turvallisuusohjeita ei noudateta.
Henkilö-/tuotevahinkoja voi ilmetä, jos tuotetta käytetään 
tietyissä tilanteissa.
• Noudata turvallisuusohjeita ja ryhdy tässä mukana olevassa 

asiakirjassa määriteltyihin varotoimiin.

Lasten läsnäolo
Vaara, että pienet osat niellään.
• Älä koskaan jätä lapsia valvomatta käytön aikana.

Tuotteen henkilökohtainen käsittely
Vaara, että kuormaa kantavat osat hajoavat tai tuotteessa 
ilmenee toimintahäiriöitä.
• Tuotteeseen ei saa suorittaa muita töitä kuin tässä 

käsikirjassa kuvattuja.
• Tätä tuotetta ei saa säätää tai muokata potilas/käyttäjä tai 

muu pätevöitymätön henkilö.

Virheellinen kohdistus tai kokoonpano
Vaara, että proteesikomponentit vaurioituvat.
• Noudata tämän asiakirjan ohjeita oikean ja turvallisen 

kokoonpanon varmistamiseksi ja käytä määriteltyjä 
momentteja ruuvien kiristämiseen.

Jos määriteltyjä momenttiasetuksia ruuviliitoksille ei 
noudateta
Vaara, että kuormaa kantavat osat hajoavat, koska ruuvit voivat 
löystyä.
• Noudata määriteltyjä momenttiasetuksia turvallisen käytön 

varmistamiseksi.
• Määriteltyjä momenttiasetuksia ei saa ylittää.
• Varmista, että ruuveissa ei ole öljyä, likaa tai rasvaa ennen 

kuin kierrekiinnitys tehdään ja ruuvit kiristetään.

5 Kokoonpano
5.1 Kokoonpanoon tarvittavat työkalut

 ū Momenttiavain
 ū Torx-T30
 ū Kuusiokoloavain 2,5 mm
 ū Kuusiokoloavain 4 mm

5.2 Ruuvikiinnikkeen ja hylsyadapterin kokoonpano
1. Asenna ruuvikiinnike (1) proteesihylsyyn sopivalla M6-

ruuvilla. Levitä Loctite 241 ruuveihin. Kiristä ne 15 Nm:iin.
2. Löysää lukkoruuvi hylsyadapterissa. (4)
3. Asenna hylsyadapteri (4) ruuvikiinnikkeeseen. (1) HUOM: 

Varmista, että hylsyadapteri on tasossa ruuvikiinnikkeen 
kanssa. Kiristä lukkoruuvi (5) 8 Nm:iin (katso kuva A).

5.3 eAdjustin säätö ennen proteesin testausta
1.  Varmista, että kol mea lukkoruuvia (10) ei ole asennettu 

lukkorenkaaseen. (6)
2. Löysää hieman lukkoruuvia (7) lukkorenkaassa.
3. Voit nyt liu’uttaa/siirtää pyramidin (8) haluttuun asentoon 

valmistautuessasi proteesin testaukseen potilaalla.
4. Kiristä lukkorenkaan lukkoruuvi (7). HUOM: Kiristä tämä  

8 Nm:iin ennen kuin potilas kävelee proteesin kanssa. 
(katso kuva B)

5. Asenna proteesihylsy adapterilla muihin 
proteesikomponentteihin.

5.4 eAdjustin säätö proteesin testauksen aikana
Jos eAdjust on säädettävä testauksen aikana proteesin 
asetuksen optimoimiseksi, tämä voidaan tehdä helposti 
ilman, että potilaan tarvitsee riisua proteesia tai muita 
komponentteja tarvitsee purkaa.
1. Aluksi suositellaan merkitsemään lukkorenkaan sijainti ja 

suunta kynällä. (katso kuva C)
2. Löysää lukkorenkaan lukkoruuvia, kunnes se voidaan 

liu’uttaa käsin.
3. Adapteri ja hylsy voidaan nyt siirtää haluttuun asentoon. 

(katso kuva C)
4. Kiristä lukkorenkaan lukkoruuvi (7). HUOM: Kiristä tämä  

8 Nm:iin ennen kuin proteesin testaus jatkuu.

5.5 eAdjustin lukitseminen ennen proteesin viimeistelyä
1. Merkitse adapterin sijainti ja suunta asetuksen 

ylläpitämiseksi.
2. Ruuvaa hylsyadapterin lukkoruuvi (5) irti ja levitä Loctite 241 

kierteisiin. Kiristä 8 Nm:iin.
3. Ruuvaa lukkorenkaan lukkoruuvi irti ja levitä Loctite 241 

kierteisiin. Kiristä 8 Nm:iin.
4. Poista M10 pysäytysruuvi (9) pyramidin huipusta. HUOM: 

Tätä ei tule korvata. (katso kuva D)
5. Käännä M10 keskiruuvi (2) 5 kierrosta alas. HUOM: Se tulee 

kiertää myötäpäivään pyramidin huipusta. (katso kuva E)
6. Levitä Loctite 241 mahdollisimman alas pyramidin sisäiseen 

kierteeseen.
7. Kiristä M10 keskiruuvi (2) (HUOM: vastapäivään) 

momenttiin 15 Nm. Pidä pyramidia kiinni jakoavaimella 
tai kiinteällä avaimella, kun keskiruuvia kiristetään 
momenttiavaimella. (katso kuva F)

8. Levitä Loctite 241 x3 lukkoruuveihin ja kiristä nämä 1,5 Nm:iin.

6 Huolto
Käyttäjän turvallisuuden ja toimintavarmuuden ylläpitämiseksi 
suosittelemme vuosittaisia turvatarkastuksia.

7 Puhdistus
Tuote on vedenkestävä ja pestävä. Jos se altistuu suolavedelle, 
hikelle, virtsalle tai vastaavalle, se on puhdistettava.
• Poista epäpuhtaudet tuotteesta kostealla liinalla ja saippualla.
• Huuhtele tuote puhtaalla makealla vedellä.
• Kuivaa tuote pehmeällä liinalla.

8 Jätteenkäsittely
Tätä tuotetta ei saa hävittää yhdessä lajittelemattoman 
kotitalousjätteen kanssa. Epäasianmukainen jätteenkäsittely, 
joka ei noudata maasi säännöksiä, voi olla haitallista 
ympäristölle ja terveydelle. Noudata maasi viranomaisten 
antamia jätteenkäsittely- ja kierrätysohjeita.

9 Oikeudellinen tieto
Kaikki oikeudelliset ehdot ovat alaisia maassa, jossa tuotetta 
käytetään, sovellettavan lainsäädännön alaisia ja voivat siksi 
vaihdella.

9.1 Vastuu
Valmistaja on vastuussa vain vahingoista, jotka tapahtuvat, 
kun tuotetta käytetään tässä asiakirjassa annettujen kuvausten 
ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja kieltäytyy kaikista 
vahingoista, jotka aiheutuvat tämän asiakirjan ohjeiden 
noudattamatta jättämisestä.

9.2 Takuu
Valmistajan takuu tuotteelle on voimassa ostopäivästä 
lähtien. Takuu kattaa viat, jotka voidaan jäljittää suunnittelu-, 
valmistus- tai materiaalivirheisiin, jotka ilmoitetaan määritellyn 
takuuajan kuluessa.
Takuuaika: 12 kuukautta

9.3 CE-merkintä
Embreis AB vakuuttaa täten, että tuote täyttää sovellettavat 
eurooppalaiset määräykset lääkinnällisistä laitteista.
Luokka 1 EU-asetuksen 2017/745 mukaisesti

10 Tekniset tiedot
Tuotenumero: E0500HP
Paino: 258g
Liitäntä: Pyramidi
Maksimikehon paino: 125 kg
Järjestelmän korkeus: 45 mm
Asennuskorkeus: 33 mm
Materiaali: Titaani, duralumiini
Pyörimisalue: 360°
Kulmaus: 11°
Siirtymä: 23 mm
Käyttöikä: 5 vuotta

DEUTSCH
1 Informationen
Datum der letzten Aktualisierung: 30. April 2024

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

 ū Kontaktieren Sie den Hersteller, wenn Sie Fragen zum 
Produkt haben oder falls Probleme auftreten würden.

 ū Melden Sie alle schwerwiegenden Vorfälle, die durch das 
Produkt verursacht werden, insbesondere bei Verschlechterung 
des Gesundheitszustandes, an den Hersteller und die 
zuständige Behörde des betreffenden Landes.

 ū Bewahren Sie dieses Dokument für zukünftige Verwendung 
auf.

Das Produkt ”eAdjust” wird fortan als das Produkt/der Adapter 
bezeichnet.
Diese Bedienungsanleitung bietet Ihnen wichtige 
Informationen über die Verwendung, Einstellung und 
Handhabung des Produkts.
Verwenden Sie das Produkt nur gemäß den Informationen im 
beiliegenden Dokument.

2 Produktbeschreibung
2.1 Funktion
Das Produkt ist als Ausrichtungsadapter konzipiert. Dadurch 
ist es möglich, die individuell angepasste transtibiale (TT) oder 
transfemorale (TF) Prothesenhülse zu winkeln, zu versetzen 
und zu drehen. Das Produkt wird in der fertigen Prothese 
belassen.

2.2 Kompatibilität
Das Produkt ist zur Verwendung in Kombination mit einem 
Standard-4-Loch-Adapter konzipiert, der entweder für das 
Gießen oder thermoplastische Zeichnen von Prothesenhülsen 
für 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 Güteklasse 5 und 7075-
T73 Aluminium. Er wurde gemäß ISO 10328 P6 getestet. 
Dieser Adapter ermöglicht eine Versetzung von 23mm, eine 
Winkelung von 11 Grad und eine unbegrenzte Rotation.

2.4 Lebensdauer
Der Adapter wurde gemäß ISO 10328 P6 für drei Millionen 
Belastungszyklen getestet. Dies entspricht einer Nutzungsdauer 
von 3–5 Jahren, abhängig vom Aktivitätsniveau des Benutzers.

3 Zweckmäßige Verwendung
3.1 Vorgesehene Verwendung
Das Produkt ist für die Herstellung von Prothesen für die 
unteren Extremitäten konzipiert. Der Adapter verbindet die 
Prothesenhülse mit anderen Komponenten der Beinprothese 
für Amputationsniveaus TT und TF, wobei der Benutzer ein 
maximales Körpergewicht von 125 kg haben darf. Das 
Produkt wurde für alltägliche Aktivitäten entwickelt und 
getestet und darf nicht für außergewöhnliche Aktivitäten oder 
Umgebungen verwendet werden. Zu den außergewöhnlichen 
Aktivitäten zählen beispielsweise Extremsportarten 
(Felsklettern, Fallschirmspringen, Paragliding usw.).

 WARNUNG: Wenn das Produkt abnormalen Belastungen, 
Unfällen oder Stürzen ausgesetzt ist, sollte der Patient seinen 
Orthopädietechniker kontaktieren, um das Produkt und seine 
Komponenten auf mögliche Schäden untersuchen zu lassen.

 WARNUNG: Bei Veränderungen oder Verlust der 
Funktionalität, ungewöhnlichen Geräuschen oder wenn 
das Produkt Anzeichen von Schäden oder Verschleiß zeigt, 
die die normale Funktion der Prothese beeinträchtigen, 
sollte der Patient die Prothese nicht benutzen und seinen 
Orthopädietechniker kontaktieren.

3.2 Indikationen
 ū Für Benutzer mit amputation, transtibial (TT) oder 
transfemoral (TF).

 ū Bei einseitiger oder beidseitiger Amputation.

3.3 Kontraindikationen
 ū Alle Zustände, die den Anweisungen in den Abschnitten 
„Sicherheit“ und „Vorgesehene Verwendung“ widersprechen 
oder diese überschreiten.

3.4 Qualifikationen
Die Behandlung eines Patienten mit diesem Produkt darf 
nur von einem Orthopädietechniker durchgeführt werden 
oder von qualifiziertem Personal unter direkter Aufsicht eines 
Orthopädietechnikers.

4 Sicherheit
4.1 Allgemeine Sicherheitshinweise

Wenn die Sicherheitshinweise nicht befolgt werden
können Person-/Produktschäden auftreten, wenn das Produkt 
in bestimmten Situationen verwendet wird.
• Befolgen Sie die Sicherheitshinweise und ergreifen Sie 

die in diesem beiliegenden Dokument angegebenen 
Vorsichtsmaßnahmen.

Verwendung in Gegenwart von Kindern
Gefahr von Verletzungen, wenn kleine Teile verschluckt 
werden.
• Lassen Sie Kinder niemals unbeaufsichtigt während der 

Nutzung.

Persönliche Manipulation des Produkts
Risiko eines Versagens aufgrund des Bruchs von tragenden 
Teilen oder einer Funktionsstörung des Produkts.
• Es sollten keine Arbeiten am Produkt ausgeführt werden, die 

über 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 Schäden an Prothesenkomponenten.
• Für 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 für 
Schraubverbindungen nicht eingehalten werden
Risiko eines Versagens aufgrund des Bruchs von tragenden 
Teilen, da sich Schrauben lösen können.
• Befolgen Sie die angegebenen Drehmomente, um eine 

sichere Verwendung zu gewährleisten.
• Die angegebenen Drehmomente dürfen nicht überschritten 

werden.
• Stellen Sie sicher, dass keine Öl-, Schmutz- oder Fettreste auf 

den Schrauben sind, bevor das Gewindesichern aufgetragen 
und die Schrauben angezogen werden.

5 Montage
5.1 Für die Montage erforderliche Werkzeuge

 ū Drehmomentschlüssel
 ū Torx-T30
 ū Inbusschlüssel 2,5 mm
 ū Inbusschlüssel 4 mm

5.2 Montage des Schraubengestells und des 
Hülsenadapters
1. Installieren Sie das Gewindeschraubengestell (1) in der 

Prothesenhülse mit einer geeigneten M6-Schraube. Tragen 
Sie Loctite 241 auf die Schrauben auf. Ziehen Sie diese mit 
15 Nm an.

2. Lösen Sie die Arretierschraube im Hülsenadapter. (4)
3. Installieren Sie den Hülsenadapter (4) auf dem 

Schraubengestell. (1) HINWEIS: Stellen Sie sicher, dass der 
Hülsenadapter 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. Lösen Sie die Arretierschraube (7) im Sicherungsring leicht.
3. Sie können jetzt die Pyramide (8) zur gewünschten 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 läuft. (siehe Bild B)

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

5.4 Anpassung des eAdjust während des Prothesentests
Falls die eAdjust während des Tests angepasst werden 
muss, um die Einstellung der Prothese zu optimieren, kann 
dies einfach durchgeführt werden, ohne dass der Patient 
die Prothese abnehmen muss oder andere Komponenten 
demontiert werden müssen.
1. Es wird empfohlen, zunächst die Position und Orientierung 

des Sicherungsrings mit einem Stift zu markieren. (siehe 
Bild C)

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

3. Adapter und Hülse können nun in die gewünschte 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 Hülsenadapters 

(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 möglich 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 Schraubenschlüssel oder 
einem festen Schlüssel fest, während die Zentralschraube mit 
einem Drehmomentschlüssel 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 jährliche Sicherheitsprüfungen.

7 Reinigung
Das Produkt ist wasserfest und waschbar. Wenn es Salzwasser, 
Schweiß, Urin oder Ähnlichem ausgesetzt ist, sollte es 
gereinigt werden.
• Entfernen Sie Unreinheiten vom Produkt mit einem feuchten 

Tuch und Seife.
• Spülen Sie das Produkt mit sauberem Süßwasser ab.
• Trocknen Sie das Produkt mit einem weichen Tuch.

8 Abfallentsorgung
Dieses Produkt darf nicht mit unsortiertem Haushaltsmüll 
entsorgt werden. Eine unsachgemäße Abfallentsorgung, 
die den Vorschriften Ihres Landes nicht entspricht, kann 
schädliche Auswirkungen auf Umwelt und Gesundheit haben. 
Befolgen Sie die Entsorgungs- und Recyclinganweisungen der 
zuständigen Behörde in Ihrem Land.

9 Rechtliche Informationen
Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen der Gesetzgebung 
des Landes, in dem das Produkt verwendet wird, und können 
daher variieren.

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

9.2 Garantie
Die Garantie des Herstellers für das Produkt gilt ab 
dem Kaufdatum. Die Garantie umfasst Mängel, die auf 
Konstruktionsfehler, Herstellungsfehler oder Materialfehler 
zurückzuführen sind, die innerhalb der angegebenen 
Garantiezeit gemeldet werden.
Garantiezeitraum: 12 Monate

9.3 CE-Kennzeichnung
Embreis AB bestätigt hiermit, dass das Produkt den geltenden 
europäischen Vorschriften für medizinische Geräte entspricht.
Klasse 1 gemäß EU-Verordnung 2017/745

10 Technische Daten
Produktnummer: E0500HP
Gewicht: 258g
Anschluss: Pyramide
Maximales Körpergewicht: 125 kg
Systemhöhe: 45 mm
Einbauhöhe: 33 mm
Material: Titan, Duraluminium
Drehbereich: 360°
Winkelung: 11°
Versatz: 23 mm
Lebensdauer: 5 Jahre

FRANÇAIS
1 Informations
Date de la dernière mise à jour: le 30 avril 2024

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

 ū Contactez le fabricant si vous avez des questions concernant 
le produit ou en cas de problèmes.

 ū 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.

 ū Conservez ce document pour référence future.

Le produit “eAdjust” est désormais désigné comme le produit/
l’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 conçu pour être utilisé comme un adaptateur 
d’alignement capable d’anguler, de décaler et de faire tourner 
une emboîture prothétique transtibiale (TT) ou transfémorale 
(TF) sur mesure. Il reste en place dans la prothèse finie.

2.2 Compatibilité
Le produit est conçu pour être utilisé en combinaison avec un 
adaptateur standard à 4 trous fabriqué pour le moulage ou le 
tirage thermoplastique des emboîtures prothétiques pour les 
prothèses TT et TF. Il peut également être utilisé en conjonction 
avec le Socket Direct - adaptateur standard à 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. Il a été testé selon la norme ISO 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 à la norme ISO 10328 
P6 pour trois millions de cycles de charge. Cela correspond à 
une période d’utilisation de 3 à 5 ans, selon le niveau d’activité 
de l’utilisateur.

3 Utilisation prevue
3.1 Usage prévu
Le produit est conçu pour être utilisé dans la fabrication 
de prothèses pour les membres inférieurs. L’adaptateur 
relie l’emboîture prothétique aux autres composants de la 
prothèse de jambe pour les niveaux d’amputation TT et TF. 
Le poids corporel de l’utilisateur ne doit pas dépasser 
125 kg. Le produit a été développé et testé pour des 
activités quotidiennes et ne doit pas être utilisé pour des 
activités ou des environnements extraordinaires. Les activités 
extraordinaires comprennent, par exemple, les sports 
extrêmes (escalade, parachutisme, parapente, etc.).

 AVERTISSEMENT: Si le produit est soumis à 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 prothèse, le patient doit cesser d’utiliser la 
prothèse et contacter son ingénieur orthopédique.

3.2 Indications
 ū Pour les utilisateurs ayant une amputation , transtibiale (TT) 
ou transfémorale (TF).

 ū Pour une amputation unilatérale ou bilatérale.

3.3 Contre-indications
 ū 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 être 
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 pièces sont avalées.
• Ne laissez jamais les enfants sans surveillance pendant 

l’utilisation.

Manipulation personnelle du produit
Risque de défaillance dû à la rupture de pièces porteuses ou à 
un dysfonctionnement du produit.
• Aucun travail ne doit être effectué sur le produit autre que ce 

qui est décrit dans ce manuel.
• Ce produit ne doit pas être ajusté ou modifié par le patient/

utilisateur ou toute autre personne non qualifiée.

Alignement ou assemblage incorrects
Risque de dommages aux composants de la prothèse.
• Pour un assemblage correct et sûr, 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 dû à la rupture de pièces porteuses car 
les vis peuvent se desserrer.
• Suivez les réglages de couple spécifiés pour garantir une 

utilisation sûre.
• Les réglages de couple spécifiés ne doivent pas être 

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 l’assemblage

 ū Clé dynamométrique
 ū Torx-T30
 ū Clé hexagonale de 2,5 mm
 ū Clé hexagonale de 4 mm

5.2 Assemblage du dispositif de vissage et de l’adaptateur 
de manchon
1. Installez le dispositif de vissage fileté (1) dans l’emboîture 

prothétique en utilisant une vis M6 appropriée. Appliquez 
du Loctite 241 sur les vis. Serrez-les à 15 Nm.

2. Desserrez la vis de blocage dans l’adaptateur de manchon. (4)
3. Installez l’adaptateur de manchon (4) sur le dispositif 

de vissage. (1) NOTE: Assurez-vous que l’adaptateur de 
manchon est aligné avec le dispositif de vissage. Serrez la 
vis de blocage (5) à 8 Nm (voir image A).

5.3 Réglage du eAdjust avant le test de la prothèse
1. Assurez-vous que les trois vis de blocage (10) ne sont pas 

installées dans l’anneau de blocage. (6)
2. Desserrez légèrement la vis de blocage (7) dans l’anneau de 

blocage.
3. Vous pouvez maintenant déplacer/glisser la pyramide (8) à 

la position souhaitée en préparation du test de la prothèse 
sur le patient.

4. Serrez la vis de blocage dans l’anneau de blocage (7). NOTE: 
Serrez cela à 8 Nm avant que le patient ne marche avec la 
prothèse. (voir image B)

5. Installez l’emboîture prothétique avec l’adaptateur sur les 
autres composants de la prothèse.

5.4 Ajustement du eAdjust pendant le test de la prothèse
SieAdjust nécessite un ajustement pendant le test pour 
optimiser le réglage de la prothèse, cela peut être fait 
facilement sans que le patient ait à retirer la prothèse ou à 
démonter d’autres composants.
1. Il est recommandé de marquer initialement la position et 

l’orientation de l’anneau de blocage avec un stylo. (voir 
image C)

2. Desserrez la vis de blocage dans l’anneau de blocage 
jusqu’à ce qu’elle puisse être glissée à la main.

3. L’adaptateur et le manchon peuvent maintenant être 
déplacés à la position souhaitée. (voir image C)

4. Serrez la vis de blocage (7). NOTE: Serrez cela à 8 Nm avant 
de continuer le test de la prothèse.

5.5 Verrouillage du eAdjust avant la finalisation de la 
prothèse
1. Marquez la position et la direction de l’adaptateur pour 

maintenir le réglage.
2. Dévissez la vis de blocage de l’adaptateur de manchon (5) 

et appliquez du Loctite 241 sur les filetages. Serrez à 8 Nm.
3. Dévissez la vis de blocage de l’anneau de blocage et 

appliquez du Loctite 241 sur les filetages. Serrez à 8 Nm.
4. Retirez la vis d’arrêt M10 (9) du sommet de la pyramide. 

NOTE: Celle-ci ne doit pas être remplacée. (voir image D)
5. Tournez la vis centrale M10 (2) de 5 tours. NOTE: Elle doit 

être vissée dans le sens des aiguilles d’une montre à 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) à 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 dynamométrique. 
(voir image F)

8. Appliquez du Loctite 241 sur x3 vis de blocage et serrez-les 
à 1,5Nm.

6 Entretien
Pour la sécurité de l’utilisateur et pour maintenir la fiabilité 
opérationnelle, nous recommandons des inspections de 
sécurité annuelles.

7 Nettoyage
Le produit est résistant à l’eau et lavable. S’il est exposé à l’eau 
salée, à la sueur, à l’urine ou à des substances similaires, il doit 
être nettoyé.
• Retirez les impuretés du produit avec un chiffon humide et 

du savon.
• Rincez le produit à l’eau douce propre.
• Séchez le produit avec un chiffon doux.

8 Élimination des déchets
Ce produit ne doit pas être 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 l’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 à la législation du 
pays où 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 à partir de 
la date d’achat. La garantie couvre les défauts qui peuvent 
être attribués à 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 règlement de l’UE 2017/745

10 Données techniques
Numéro de produit: E0500HP
Poids: 258g
Connexion: Pyramide
Poids corporel maximal: 125 kg
Hauteur du système: 45 mm
Hauteur d’installation: 33 mm
Matérial: Titane, duraluminium
Plage de rotation: 360°
Angulation: 11°
Décalage: 23 mm
Durée de vie: 5 ans

ESPAÑOL
1 Información
Fecha de última actualización: 30 de abril de 2024

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

 ū Contacte al fabricante si tiene preguntas sobre el producto o 
si surge algún problema.

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

 ū Guarde este documento para referencia futura.

El producto “eAdjust” será referido de ahora en adelante como 
el producto/adaptador.
Este manual de usuario le proporciona información importante 
sobre el uso, ajuste y manejo del producto.
Utilice el producto únicamente de acuerdo con la información 
proporcionada en el documento adjunto.

2 Descripción del product
2.1 Función
El producto está diseñado para ser utilizado como un adaptador 
de alineación 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 prótesis terminada.

2.2 Compatibilidad
El producto está diseñado para usarse en combinación con un 
adaptador estándar de 4 agujeros fabricado para el moldeo o 
el dibujo termoplástico de encajes protésicos para prótesis TT 
y TF. También puede usarse en conjunto con el Socket Directo 
- adaptador estándar de 4 agujeros. La pirámide en el eAdjust 
es de tipo estándar y encaja con los receptores de pirámide 
femeninos de otros fabricantes.

2.3 Características
El adaptador está hecho de titanio de grado 5 y aluminio 7075-
T73. Ha sido probado según ISO 10328 P6. Este adaptador 
permite un desplazamiento de 23mm, una angulación de 11 
grados y una rotación ilimitada.

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

3 Uso intencionado
3.1 Uso previsto
El producto está diseñado para usarse en la fabricación de 
prótesis para extremidades inferiores. El adaptador conecta 
el encaje protésico con otros componentes en la prótesis de 
pierna para niveles de amputación TT y TF, donde el usuario 
tiene un peso corporal máximo 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.).

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

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

3.2 Indicaciones
 ū Para usuarios con amputación, transtibial (TT) o  
transfemoral (TF).

 ū Para amputación unilateral o bilateral.

3.3 Contraindicaciones
 ū Cualquier condición 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 supervisión directa de un ingeniero 
ortopédico.

4 Seguridad
4.1 Instrucciones generales de seguridad

Si no 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 niños
Riesgo de lesión si se tragan piezas pequeñas.
• Nunca deje niños sin supervisión durante el uso.

Manipulación 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.

Alineación o montaje incorrectos
Riesgo de daño 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.

Si no 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.
• Asegúrese 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

 ū Llave dinamométrica
 ū Torx-T30
 ū Llave hexagonal de 2,5mm
 ū 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: Asegúrese 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 Configuración del eAdjust antes de probar la prótesis
1. Asegúrese 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 pirámide (8) a la posición 

deseada en preparación para probar la prótesis 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 prótesis. (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 prótesis
Si el eAdjust necesita ajuste durante la prueba para optimizar 
la configuración de la prótesis, esto se puede hacer fácilmente 
sin que el paciente tenga que quitarse la prótesis o desmontar 
otros componentes.
1. Se recomienda inicialmente marcar la posición y orientación 

del anillo de bloqueo con un bolígrafo. (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 posición 

deseada. (ver imagen C)
4. Apriete el tornillo de bloqueo (7). NOTA: Apriete esto a 8Nm 

antes de continuar con la prueba de la prótesis.

5.5 Bloqueo del eAdjust antes de finalizar la prótesis
1. Marque la posición y dirección del adaptador para 

mantener la configuración.
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 pirámide. 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 pirámide. (ver imagen E)

6. Aplique Loctite 241 lo más abajo posible en el hilo interno 
de la pirámide.

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 pirámide 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 
a 1.5Nm.

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 paño húmedo y 

jabón.
• Enjuague el producto con agua dulce limpia.
• Seque el producto con un paño suave.

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

9 Información legal
Todas las condiciones legales están sujetas a la legislación del 
país en el que se usa el producto y, por lo tanto, pueden variar.

9.1 Responsabilidad
El fabricante solo es responsable de los daños 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 daños 
resultantes de no seguir las instrucciones de este documento.

9.2 Garantía
La garantía del fabricante para el producto es válida desde 
la fecha de compra. La garantía cubre defectos que puedan 
atribuirse a fallos de diseño, fallos de fabricación o defectos 
de materiales reportados dentro del período de garantía 
especificado.
Período de garantía: 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 según el Reglamento de la UE 2017/745

10 Datos técnicos
Número de producto: E0500HP
Peso: 258g
Conexión: Pirámide
Peso corporal máximo: 125 kg
Altura del sistema: 45 mm
Altura de instalación: 33 mm
Material: Titanio, duraluminio
Rango de rotación: 360°
Ángulo: 11°
Desplazamiento: 23 mm
Duración: 5 años
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