ENGLISH

PRODUCT DESCRIPTION
The height adjustable pylon is a device to be used as a component within
a prosthetic system, establishing a connection between the adapter on

a prosthetic socket and the adapter on a prosthetic foot.

DEVICE SPECIFICATIONS

Type Height Adjustable Pylon | Height Adjustable Pylon
A-542350 - Long A-542360
Material Aluminum Aluminum
Height 77 mm 94 mm
Height range 77-95mm 94 - 128 mm
Weight 190 g 220g
Weight limit 100 kg 100 kg
SAFETY INSTRUCTIONS
Warnings:
« This product has been designed and tested based on single patient
usage.

Do not use this device for multiple patients.

The device should be used with Ossur adapters. The durability of the
device cannot be guaranteed when non-Ossur adapters are used.

If unusual movement or product wear is detected in a structural part of
a device at any time, the patient should be instructed to immediately
discontinue use of the device and consult his/her clinical specialist.
Device is not waterproof. Do not submerge in water.

If any problems occur with the use of this product, a medical
professional needs to be consulted.

SYSTEM ASSEMBLY
Torque and Fastening:
— Torque M5 pinch bolts to 10 Nm.
— Torque M8 set screws to 15 Nm.
For secure fastening:
— Apply Loctite 243 to screws and bolts.
— Apply rated torque twice.

INSTRUCTIONS FOR EXTENSION/RETRACTION
1. Loosen the tube clamp pinch bolt for the inner pylon to spin freely.
2. Rotate the inner pylon to expand|/retract pylon.
3. After adjusting the desired length and appropriate toe-in/out, retighten
the tube clamp pinch bolt.
Set screw torque values also apply to set screws for extreme alignment.
Position pinch bolts anteriorly on the prosthesis.

ENVIRONMENTAL CONDITIONS

Weatherproof:

A weatherproof device allows use in a wet and/or humid environment but
does not allow submersion. Fresh water splashing against the enclosure from
any direction shall have no harmful effect. Dry thoroughly after contact with
fresh water. Fresh water: Includes tap water. Excludes salt and chlorinated
water.

Rinse the product with fresh water and then dry thoroughly after use in a wet
and/ or humid environment.

COMPLIANCE

Ossur products and components are designed and tested according to the
applicable official standards or an in-house defined standard when no official
standard applies. Compatibility and compliance with these standards are only
achieved if Ossur products are used with other recommended Ossur
components.

This component has been tested according to ISO 10328 standard to 3 million
load cycles. Depending on the amputee’s activity this corresponds to

a duration of use of 3 to 5 years. We recommend carrying out regular yearly
safety checks.

ISO 10328 -P5-100 kg *) /N

*  Body mass limit not to be exceeded!

see manufacturer’s written instructions on
intended use!

: For specific conditions and limitations of use

DISPOSAL

All components of the product and packaging should be disposed of in
accordance with respective national environmental regulations. Users should
contact their local governmental office for information on how these items
can be disposed of in an environmentally sound manner.

LIABILITY

The manufacturer recommends using the device only under the conditions
specified and for the intended purposes. The device must be maintained
according to the instructions for use.

The manufacturer is not liable for damage caused by component
combinations that were not authorized by the manufacturer.

WARRANTY
2-year limited warranty.

DEUTSCH

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der hohenverstellbare Rohradapter ist eine Komponente fiir ein
Prothesensystem, die dazu dient, eine Verbindung zwischen dem Adapter am
Prothesenschaft und dem Adapter am Prothesenfuf} herzustellen.

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

Typ Héhenverstellbarer Hahenverstellbarer

Rohradapter A-542350 Rohradapter — lang
A-542360

Material Aluminium Aluminium

Héhe 77 mm 94 mm

Héhenbereich 77-95 mm 94-128 mm

Gewicht 190 g 220g

Maximalgewicht 100 kg 100 kg

SICHERHEITSHINWEISE

Warnhinweise:

Dieses Produkt wurde fiir den Einsatz bei einem Patienten entwickelt und
getestet.

Nicht fiir mehrere Patienten verwenden.

Das Produkt darf nur in Kombination mit Ossur Adaptern verwendet
werden. Die Lebensdauer des Produkts kann bei Verwendung von Nicht-
Ossur-Adaptern nicht garantiert werden.

Wird an einem Konstruktionsteil eines Produkts eine uniibliche
Bewegung oder Produktverschleif festgestellt, so ist der Patient
anzuweisen, das Produkt nicht weiter zu verwenden und Riicksprache
mit seinem Orthopédietechniker zu halten.

Das Produkt ist nicht wasserdicht. Nicht in Wasser eintauchen.

Wenn beim Tragen dieses Produkts Probleme auftreten, muss ein Arzt
konsultiert werden.

ZUSAMMENBAUEN DES SYSTEMS
Drehmoment und Befestigung:

— M4-Klemmschrauben mit 5 Nm anziehen.

— Mé-Sicherheitsschrauben mit 4 Nm anziehen.
Zur sicheren Befestigung:

- Loctite 243 auf die Schrauben auftragen.

— Das Nenndrehmoment zweimal anwenden.

ANWEISUNGEN ZUM VERLANGERN/VERKURZEN
1. Die Rohrklemmschraube Isen, damit sich der innenliegende

Rohradapter frei drehen kann.
2. Den innenliegenden Rohradapter drehen, um diesen zu verlingern oder

zu verkiirzen.
3. Nach dem Einstellen der gewiinschten Linge und des entsprechenden
Einwirts-/Auswirtswinkels die Rohrklemmschraube wieder festziehen.
Die Drehmomente fiir die Sicherheitsschrauben gelten auch bei einem
extremen Prothesenaufbau.
Die Klemmschrauben miissen sich auf der Vorderseite der Prothese befinden.

UMGEBUNGSBEDINGUNGEN

Wetterfestigkeit:

Ein wetterfestes Produkt gestattet den Einsatz in nasser und feuchter
Umgebung, aber kein Eintauchen. Aus beliebiger Richtung gegen das Produkt
spritzendes Frischwasser hat keine schidlichen Auswirkungen. Nach Kontakt
mit Frischwasser griindlich trocknen. Frischwasser: Schlieft Leitungswasser
mit ein. Kein Salzwasser, kein gechlortes Wasser.

Das Produkt mit Frischwasser spiilen und nach dem Einsatz in nasser oder
feuchter Umgebung griindlich trocknen.

KONFORMITAT

Produkte und Komponenten von Ossur werden unter Beachtung der
offiziellen Normen oder, falls diese nicht anwendbar sind, nach
betriebsinternen Priifverfahren entwickelt und getestet. Die Kompatibilitit
und Einhaltung dieser Normen kann nur sichergestellt werden, wenn die
Ossur Produkte mit anderen empfohlenen Ossur Komponenten verwendet
werden.

Diese Komponente wurde nach ISO-Norm 10328 mit drei Millionen
Belastungszyklen getestet. Je nach Aktivititsniveau des Amputierten
entspricht dies einer Haltbarkeit von 3 bis 5 Jahren. Wir empfehlen
regelmiRige jahrliche Sicherheitstiberpriifungen.

ISO 10328 -P5-100 kg *) /N

¥ Maximale Kérpermasse nicht berschreiten!

Fiir bestimmte Gebrauchsbedingungen- und
A Beschrankungen siehe schriftliche Herstelleran
leitung hinsichtlich des Verwendungszwecks!

ENTSORGUNG

Samtliche Produkt- und Verpackungskomponenten sind gemif den
geltenden Umweltvorschriften des jeweiligen Landes zu entsorgen. Bei
Fragen zum Recycling oder zur umweltgerechten Entsorgung dieser
Komponenten sollten sich Anwender an die zustidndigen Behérden wenden.

HAFTUNG

Der Hersteller empfiehlt, das Produkt nur unter den angegebenen
Bedingungen und nur fiir die vorgesehenen Zwecke zu verwenden. Das
Produkt muss entsprechend der Gebrauchsanweisung gepflegt werden.
Der Hersteller haftet nicht fiir Schaden, die durch eine vom Hersteller nicht
zugelassene Kombination von Komponenten verursacht wurden.

GARANTIE
2 Jahre eingeschrinkte Garantie

FRANCAIS

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le pilon réglable en hauteur est un dispositif a utiliser comme composant
d'un systéme prothétique permettant de connecter les adaptateurs d'une
emboiture prothétique et d’un pied prothétique.

CARACTERISTIQUES DU DISPOSITIF

Type Pilon réglable en Pilon réglable en
hauteur A-542350 hauteur - Long
A-542360
Matériau Aluminium Aluminium
Hauteur 77 mm 94 mm
Plage de réglage de |
& gae 2 77 -95 mm 94 -128 mm
hauteur
Poids 190 g 220 ¢g
Limite de poids 100 kg 100 kg

CONSIGNES DE SECURITE

Avertissements :
«+ Ce produit a été congu et testé pour étre utilisé par un seul patient.
Ne pas utiliser ce dispositif pour plusieurs patients.
Le dispositif doit étre utilisé uniquement avec des adaptateurs Ossur. La
longévité du dispositif ne peut étre garantie lorsque des adaptateurs
d’une autre marque qu'Ossur sont utilisés.
En cas de mouvement inhabituel ou d’'usure du produit au niveau de la
structure du dispositif, le patient doit &tre invité a cesser immédiatement
d'utiliser le dispositif et & consulter son clinicien.
Le dispositif n’est pas étanche. Il ne doit pas étre plongé dans I'eau.
«+ En cas de probléme pendant |'utilisation du produit, contacter un
professionnel de santé.

MONTAGE DU SYSTEME
Couple et fixation :
— Visser les boulons de serrage M4 2 5 Nm.
— Serrer les vis de calage M6 2 4 Nm.
Pour une fixation sécurisée :
— Appliquer de la Loctite 243 sur les vis et les boulons.
— Appliquer deux fois le couple nominal.

INSTRUCTIONS POUR LEXTENSION/LA RETRACTION

. Desserrer le boulon de serrage de la pince pour tube afin que le pilon
intérieur tourne librement.

2. Faire tourner le pilon intérieur pour I'agrandir/le rétracter.

. Apres avoir réglé la longueur souhaitée et le pincement/I'ouverture
appropriés, resserrer le boulon de serrage de la pince pour tube.

Les valeurs de couple de serrage indiquées pour les vis de calage s’appliquent

également pour un alignement extréme.

Positionner les boulons de serrage vers I'avant de la prothese.
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CONDITIONS AMBIANTES

Résistance aux intempéries :

Un dispositif résistant aux intempéries peut étre utilisé dans un
environnement humide et/ou mouillé, mais ne doit pas étre immergé. Les
éclaboussures d’eau douce contre le revétement n'ont normalement aucun
impact négatif. Sécher soigneusement le dispositif aprés un contact avec de
I'eau douce. L'eau douce comprend I'eau du robinet et exclut I'eau salée et
I’eau chlorée.

Rincer le produit a I'eau douce, puis bien sécher aprés utilisation dans un
environnement humide et/ou mouillé.

CONFORMITE

Les produits et composants Ossur sont congus et testés selon les normes
officielles applicables ou selon un processus de test défini en interne
lorsqu'aucune norme officielle ne s’applique. La compatibilité et la conformité
avec ces normes ne sont possibles que si les produits Ossur sont utilisés
avec les composants Ossur recommandés.

Ce composant a été testé conformément a la norme 1SO 10328 sur 3 millions
de cycles de charge. Selon I'activité de I'utilisateur, cela correspond a une
durée d'utilisation comprise entre 3 et 5 ans. Il est conseillé d’effectuer des
contréles de sécurité chaque année.

ISO 10328 -P5-100 kg ¥) /N

*) Limite de masse corporelle a ne pas dépasser !

En cas d'utilisation spécifiques ou pour connaitre
A les limitations d'utilisation, consulter les
consignes d'utilisation écrites du fabricant.

MISE AU REBUT

Tous les composants du produit et son emballage doivent étre mis au rebut
conformément aux réglementations environnementales nationales
respectives. Les utilisateurs doivent contacter leur bureau gouvernemental
local pour savoir comment ces éléments peuvent étre mis au rebut dans le
respect de I'environnement.

RESPONSABILITE

Le fabricant recommande d'utiliser le dispositif uniquement dans les
conditions spécifiées et aux fins prévues. Le dispositif doit étre entretenu
conformément aux instructions d’utilisation.

Le fabricant ne peut étre tenu pour responsable des dommages causés par

des associations de composants non autorisées par le fabricant.

GARANTIE
Garantie limitée de 2 ans

ESPANOL

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El pilén de altura ajustable es un dispositivo que se utiliza como componente
dentro de un sistema protésico, estableciendo una conexién entre el
adaptador de un encaje protésico y el adaptador de un pie protésico.

ESPECIFICACIONES DEL DISPOSITIVO

Tipo Pilén de altura ajustable | Pilén de altura

A-542350 ajustable largo
A-542360

Material Aluminio Aluminio

Altura 77 mm 94 mm

Intervalo de altura 77 - 95 mm 94 - 128 mm

Peso 190 g 220¢g

Limite de peso 100 kg 100 kg

INSTRUCCIONES DE SEGURIDAD

Advertencias:

Este producto ha sido disefiado y probado en base al uso de un solo
paciente.

No utilice este dispositivo para varios pacientes.

El producto solo debe utilizarse con adaptadores de Ossur. La
durabilidad del dispositivo no se puede garantizar si se utilizan
adaptadores que no son de Ossur.

Si en cualquier momento se detecta un desplazamiento inusual o un
desgaste del producto en una parte estructural, se debe prescribir al
paciente el cese inmediato del uso del dispositivo y que consulte a su
especialista clinico.

El dispositivo no es resistente al agua. No lo sumerja en agua.

En caso de que surja algtin problema con el uso este producto, péngase
en contacto inmediatamente con su profesional sanitario.

MONTAJE DEL SISTEMA
Par de apriete y fijacién:
— Aplique un par de apriete a los pernos de compresién M4 de 5 Nm.
— Aplique un par de apriete a los tornillos de fijacién M6 de 4 Nm.
Para una fijacién segura:
— Aplique Loctite 243 a los tornillos y pernos.
— Aplique el par nominal dos veces.

INSTRUCCIONES PARA LA EXTENSION/RETRACCION
1. Afloje el perno de compresién de la abrazadera del tubo para que el
pilén interno gire libremente.

. Gire el pilén interno para su expansién o retraccién.

. Después de ajustar la longitud deseada y la entrada/salida del antepié
adecuada, vuelva a apretar el perno de presion de la abrazadera del tubo.

Los valores de torsién de los tornillos de ajuste también se aplican a los

tornillos para una alineacién precisa.

Coloque los pernos de presién en la parte anterior de la prétesis.
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CONDICIONES MEDIOAMBIENTALES

Resistente a condiciones climéticas adversas:

Un dispositivo resistente a condiciones climéticas adversas admite su uso en
un entorno mojado o hiimedo, pero no es apto para la inmersién. Las
salpicaduras de agua dulce contra la estructura desde cualquier direccién no
tendrdn efectos nocivos. Sin embargo, debe secarse completamente tras el
contacto con agua dulce. El concepto de agua dulce incluye el agua corriente,
pero no incluye el agua salada y con cloro.

Enjuague el producto con agua dulce y, a continuacién, séquelo bien después
de usarlo en un ambiente himedo o mojado.

CONFORMIDAD

Los productos y componentes de Ossur estén disefiados y probados de
conformidad con las leyes oficiales correspondientes o, en su defecto, una
normativa definida interna. La compatibilidad y el cumplimiento de estas
normativas solo se garantizan si los productos de Ossur se utilizan con sus

componentes recomendados.

Este dispositivo ha sido probado de acuerdo con la norma 1SO 10328 para 3
millones de ciclos de carga. En funcién de la actividad del usuario, esto se
corresponde con una duracién de uso de 3 a 5 afios. Recomendamos llevar
a cabo revisiones de seguridad anuales regulares.

ISO10328-P5-100kg*) /N

*) no debe excederse el limite de masa corporal.

consulte las instrucciones escritas del fabricante

j Para condiciones especificas y limitaciones de so,
sobre el uso previsto.

ELIMINACION

Todos los componentes del producto y su embalaje deben eliminarse de
acuerdo con las normas relativas a medioambiente respectivas nacionales.
Los usuarios deben ponerse en contacto con la delegacién del gobierno local
para obtener informacién sobre cémo se pueden eliminar estos elementos de
una manera respetuosa con el medio ambiente.

RESPONSABILIDAD

El fabricante recomienda el uso del dispositivo Gnicamente bajo las
condiciones especificadas y para los fines previstos. El dispositivo se debe
mantener de acuerdo con lo indicado en las instrucciones de uso.

El fabricante no se hace responsable de los dafios causados por el uso de
combinaciones de componentes que no haya autorizado.

GARANTIA
Garantfa limitada de 2 afios

ITALIANO

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il pilone regolabile in altezza & un dispositivo da utilizzare come componente
all’interno di un sistema protesico, stabilendo una connessione tra
I’adattatore su un'invasatura protesica e I'adattatore su un piede protesico.

SPECIFICHE DEL DISPOSITIVO

Tipo Pilone regolabile in Pilone regolabile in
altezza A-542350 altezza, lungo A-542360

Materiale Alluminio Alluminio

Altezza 77 mm 94 mm

Intervallo di altezza | 77-95 mm 94-128 mm

Peso 190 g 220¢g

Limite di peso 100 kg 100 kg

ISTRUZIONI SULLA SICUREZZA

Avvertenze:

Il prodotto & stato progettato e testato sulla base dell'uso da parte di un
solo paziente.

Non utilizzare il dispositivo su piti pazienti.

Il dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente con adattatori Ossur.
La resistenza del dispositivo non pud essere assicurata se si utilizzano
adattatori non Ossur.

Se una parte strutturale di un dispositivo mostra segni di usura o se si
verifica un movimento insolito, comunicare al paziente di sospendere
immediatamente I'uso del dispositivo e di consultare il proprio medico
specialista.

Il dispositivo non & impermeabile. Non immergere in acqua.

In caso di problemi durante I'utilizzo del prodotto, rivolgersi al proprio
medico di fiducia.

ASSEMBLAGGIO DEL SISTEMA
Coppia e fissaggio:
— Serrare i bulloni di fissaggio M4 alla coppia di 5 Nm.
— Serrare le viti di fissaggio M6 alla coppia di 4 Nm.
Per un fissaggio sicuro:
— Applicare Loctite 243 su viti e bulloni.
— Applicare due volte la coppia nominale.

ISTRUZIONI PER UESTENSIONE/RETRAZIONE

1. Allentare il bullone di fissaggio del morsetto del tubo per far ruotare
liberamente il pilone interno.

2. Ruotare il pilone interno per estendere/ritrarre il pilone.

3. Dopo aver eseguito la regolazione alla lunghezza desiderata e con la
convergenza appropriata, serrare nuovamente il bullone di fissaggio del
morsetto del tubo.

| valori della coppia di serraggio per le viti di fissaggio si applicano anche alle
viti di fissaggio per I'allineamento estremo.
Posizionare i bulloni di fissaggio sul lato anteriore della protesi.

CONDIZIONI AMBIENTALI

Impermeabilita:

Un dispositivo impermeabile puo essere utilizzato in un ambiente umido e/o
bagnato, ma non ne & consentita I'immersione. Gli spruzzi d’acqua contro
I'involucro da qualsiasi direzione non hanno alcun effetto dannoso. Asciugare
bene dopo il contatto con acqua dolce. Acqua dolce: comprende I'acqua del
rubinetto. Non comprende I'acqua salata e clorurata.

Risciacquare il prodotto con acqua fresca e asciugarlo accuratamente dopo
I'uso in un ambiente bagnato e/o umido.

CONFORMITA

| prodotti e i componenti Ossur sono progettati e testati secondo le norme
ufficiali applicabili, oppure secondo uno standard definito internamente
quando non si applicano le norme ufficiali. La compatibilita e la conformita
con tali standard vengono raggiunte solo quando i prodotti Ossur sono
utilizzati con altri componenti Ossur consigliati.

Questo componente & stato testato secondo la norma ISO 10328 a 3 milioni
di cicli di carico. A seconda dell’attivita del paziente amputato, cid
corrisponde a una durata di utilizzo compresa tra 3 e 5 anni. Si consiglia di
effettuare regolari controlli di sicurezza annuali.

ISO10328-P5-100kg*) /AN

*) 1l limite di massa corporea non deve essere
superato!

c Per le condizioni e le limitazioni di uso specifiche
consultare le istruzioni scritte fornite dal produttore
per l'uso previsto.

SMALTIMENTO

Tutti i componenti del prodotto e della confezione devono essere smaltiti in
conformita alle rispettive normative ambientali nazionali. Gli utenti devono
contattare le autorita locali per informazioni sulle modalita di smaltimento

dei suddetti prodotti nel rispetto dell'ambiente.

RESPONSABILITA

Il produttore consiglia di utilizzare il dispositivo solo nelle condizioni
specificate e per gli scopi previsti. La manutenzione del dispositivo deve
essere eseguita in base alle istruzioni per 'uso.

Il produttore non & responsabile di danni causati da combinazioni di
componenti che non sono state autorizzate dal produttore.

GARANZIA
Garanzia limitata di 2 anni

DANSK

PRODUKTBESKRIVELSE

Den hgjdejusterbare pylon er en enhed, der skal bruges som en komponent

i et protesesystem, hvorved der etableres en forbindelse mellem adapteren pa
en protesekontakt og adapteren pa en protesefod.

ENHEDSPECIFIKATIONER

Type Hgjdejusterbar pylon Hgjdejusterbar pylon —
A-542350 lang A-542360

Materiale Aluminium Aluminium

Hojde 77 mm 94 mm

Hgjdeomrade 77-95 mm 94-128 mm

Vaegt 190 g 220¢g

Veegtgraense 100 kg 100 kg

SIKKERHEDSINSTRUKTIONER

Advarsler:

Dette produkt er designet og afprovet til at blive brugt af én patient.

Ma ikke anvendes til flere patienter.

Enheden ma kun anvendes sammen med Ossur adaptere. Der
garanteres ikke for enhedens holdbarhed, hvis der anvendes adaptere fra
andre end Ossur.

« Hvis der konstateres unormal bevagelse eller slid i produktets
strukturelle dele, skal patienten informeres om straks at stoppe med at
bruge enheden og kontakte sin lage.

Enheden er ikke vandtat. Den ma ikke nedsankes i vand.

Hvis der opstar problemer med brugen af dette produkt, skal du kontakte
en laege.

SYSTEMMONTERING
Drejningsmoment og fastgorelse:
— Fastspand M4-knivboltene med 5 Nm.
— Fastspand M6-skruesattet med 4 Nm.
Sadan sikrer du korrekt fastgorelse:
— Pafar Loctite 243 pa skruer og bolte.
— Anvend det nominelle drejningsmoment to gange.

VEJLEDNING | FORLENGELSE/TILBAGETREKNING
1. Losn rarklemmebolten til den indvendige pylon, sa den kan dreje frit.
2. Drej den indvendige pylon for at udvide/traekke pylonen tilbage.
3. Spaend rgrklemmebolten igen, nar du har naet den gnskede lengde og
den passende toe-in/out.
De angivne skruemomentveerdier gelder ogsa ved ekstremt justering.
Anbring klemboltene fortil pa protesen.

OMGIVELSESFORHOLD

Vejrbestandig:

En vejrbestandig enhed kan bruges i et vadt og/eller fugtigt miljg, men ma
ikke nedseenkes i veeske. Vandsproijt mod indkapslingen, uanset hvor de
kommer fra, har ingen skadelig virkning. Ter grundigt efter kontakt med
ferskvand. Ferskvand: Omfatter ogsa postevand. men ikke salt- og klorvand.
Skyl produktet med ferskvand, og ter det derefter grundigt efter brug i et vadt
og/eller fugtigt milja.

REGELOVERHOLDELSE

Ossurs produkter og komponenter er udviklet og testet i henhold til
geeldende officielle standarder eller i henhold til en intern standard i tilfelde
af, at ingen officiel standard gzlder. Kompatibilitet og overholdelse af disse
standarder opnas kun, nar Ossurs produkter anvendes sammen med de
anbefalede Ossur-komponenter.

Denne komponent er testet i henhold til ISO 10328-standarden til at kunne
modsta tre millioner lastcyklusser. Afhaengigt af brugerens aktivitetsniveau
svarer dette til en brugsvarighed pa et til tre ar. Det anbefales at udfore
regelmaessige arlige sikkerhedstjek.

ISO 10328 -P5-100 kg *) /N

*) Kropsvaegtgraense ma ikke overstiges!

Se fabrikantens skriftlige instruktioner om
!f} pataenkt anvendelse for specifikke betingelser
og begraen sninger for brug!

BORTSKAFFELSE

Alle produkt- og emballagekomponenter skal bortskaffes i overensstemmelse
med de respektive lokale miljgbestemmelser. Brugere bor kontakte deres
lokale myndigheder for at f4 oplysninger om, hvordan disse elementer kan
bortskaffes pa en miljgmaessigt forsvarlig made.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Producenten anbefaler kun at bruge enheden under de angivne forhold og til
de péteenkte formal. Enheden skal vedligeholdes i henhold til
brugsanvisningen.

Producenten er ikke ansvarlig for skader forarsaget af
komponentkombinationer, som ikke er godkendt af producenten.

GARANTI
To ars begraenset garanti



SVENSKA

PRODUKTBESKRIVNING

Den héjdjusterbara pylonen &r en enhet som ska anvindas som en del av ett
protesystem, som en koppling mellan adaptern pa en proteshylsa och
adaptern pa en protesfot.

ENHETSSPECIFIKATIONER

Typ Héjdjusterbar pylon Héjdjusterbar pylon —
A-542350 lang A-542360
Material Aluminium Aluminium
Hajd 77 mm 94 mm
Hojdintervall 77-95 mm 94-128 mm
Vikt 190 g 220¢g
Viktbegrinsning 100 kg 100 kg
SAKERHETSINSTRUKTIONER
Varningar:
« Denna produkt har utformats och testats med syftet att anvindas av en
patient.

Anvind inte den hir enheten for flera patienter.

Enheten ska anvindas med Ossur-adaptrar. Enhetens hallbarhet kan inte
garanteras om andra an Ossur-adaptrar anvinds.

Om en ovanlig rérelse eller nagot slitage i nagon strukturell del av
enheten uppticks, ska patienten instrueras att omedelbart sluta anvinda
enheten och kontakta sin klinik.

Enheten 4r inte vattentit. Sank inte ned i vatten.

Om problem uppstar vid anvindning av denna produkt, ska lakare eller
behandlande ortopedingenjér kontaktas.

MONTERING AV SYSTEMET
Vridmoment och atdragning:
— Dra it M4-klambultarna till 5 Nm.
— Dra &t Mé-instillningsskruvarna till 4 Nm.
Fér siker atdragning:
— Applicera Loctite 243 pa skruvar och bultar.
— Dra at till nominellt viidmoment tva ganger.

INSTRUKTIONER FOR FORLANGNING/TILLBAKADRAGNING
1. Lossa klimbulten fér rérklimman s den inre pylonen snurrar fritt.
2. Vrid den inre pylonen for att expandera/dra tillbaka pylonen.
3. Justera till 8nskad langd och lampligt taldge och dra sedan at klambulten
for rorklamman.
Vridmomentvirden fér instillningsskruvarna giller dven
instéllningsskruvarna fér extrem justering.
Placera klimbultarna framét pa protesen.

MILJOFERHALLANDEN

Viderbestindighet:

Enheten 4r viderbestindig vilket innebir att den kan anviindas i vat och/eller
fuktig miljé men inte tal att sinkas ned i vatten. Om firskvatten stinker mot
férseglingen fran nagot hall gér det ingen skada. Torka av enheten noga nir
den har kommit i kontakt med firskvatten. Som firskvatten riknas t.ex.
kranvatten, alltsa inte salt och klorerat vatten.

Skalj produkten med rent vatten och torka sedan noggrant efter anvandning
i vat och/eller fuktig miljs.

EFTERLEVNAD

Ossurs produkter och komponenter &r konstruerade och testade enligt
gillande officiella standarder, eller en internt definierad standard nir ingen
officiell standard galler. Kompatibilitet och efterlevnad av dessa standarder
uppnas endast nar Ossurs produkter anvands tillsammans med andra
rekommenderade komponenter fran Ossur.

Denna komponent har testats enligt standarden 1SO 10328 med 3 miljoner
lastcykler. Beroende pa patientens aktivitetsniva motsvarar detta en
anvindningstid pa 3 till 5 ar. Vi rekommenderar regelbundna arliga
sikerhetskontroller av produkten.

ISO 10328 -P5-100 kg *) /N

*) Maximal kroppsmassa far inte 6verskridas!

For sarskilda villkor och begransningar for
A anvéandningen, se tillverkarens skriftliga
instruktioner!

KASSERING

Produktens samtliga komponenter och férpackningsmaterial ska kasseras
enligt respektive nationella miljebestimmelser. Anvandare bér kontakta lokala
myndigheter fér att fa information om hur enheterna kan ateranvindas eller
kasseras pa ett miljovanligt satt.

ANSVAR

Tillverkaren rekommenderar att enheten endast anviands under de angivna
férhallandena och fér sitt avsedda syfte. Enheten maste underhallas enligt
rekommendationerna i bruksanvisningen.

Tillverkaren ansvarar inte fér skador som orsakats av anvindning av
komponenter som inte godkints av tillverkaren.

GARANTI
2 ars begrinsad garanti

NEDERLANDS

PRODUCTBESCHRI)VING

De in hoogte verstelbare buis is een hulpmiddel dat als onderdeel van een
prothesesysteem kan worden gebruikt voor de verbinding tussen de adapter
op de prothesekoker en de adapter op een prothesevoet.

SPECIFICATIES HULPMIDDEL

Type In hoogte verstelbare In hoogte verstelbare
buis A-542350 buis - lang A-542360

Materiaal Aluminium Aluminium

Hoogte 77 mm 94 mm

Hoogtebereik 77-95mm 94 -128 mm

Gewicht 190g 220g

Gewichtslimiet 100 kg 100 kg

VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

Waarschuwingen:

Dit hulpmiddel is ontworpen en getest op basis van gebruik door één
patiént.

Gebruik dit hulpmiddel niet voor meerdere patiénten.

Het hulpmiddel mag alleen worden gebruikt met Ossur-adapters. De
duurzaamheid van het hulpmiddel kan niet worden gegarandeerd
wanneer adapters worden gebruikt van andere merken dan Ossur.
Als de patiént abnormale beweging of slijtage van een structureel
onderdeel van de prothese ontdekt, moet hij/zij het gebruik van het
hulpmiddel onmiddellijk staken en contact opnemen met zijn/haar
prothesemaker.

Het hulpmiddel is niet waterbestendig. Dompel het niet onder in water.
Neem onmiddellijk contact op met de prothesemaker wanneer er
problemen optreden bij het gebruik van dit hulpmiddel.

SYSTEEM MONTEREN
Koppel en bevestiging:
— Draai de M4-klembouten vast tot een koppel van 5 Nm.
— Draai de M6-stelschroeven vast tot een koppel van 4 Nm.
Voor een stevige bevestiging:
— Breng Loctite 243 aan op schroeven en bouten.
— Pas het genoemde koppel twee keer toe.

INSTRUCTIES VOOR VERLENGING/VERKORTING
1. Draai de buisklembout los, zodat de binnenste buis vrij kan ronddraaien.
2. Roteer de binnenste buis om de buis langer of korter te maken.
3. Na het afstellen van de gewenste lengte en de juiste rotatiestand van de
voet, draait u de buisklembout weer vast.
De koppelwaarden voor stelschroeven gelden ook voor de stelschroeven die

voor een extreme uitlijning worden gebruikt.
Plaats de klembouten eerst op de prothese.

OMGEVINGSOMSTANDIGHEDEN

Weerbestendig:

Een weerbestendig hulpmiddel kan wel in een natte en/of vochtige omgeving
worden gebruikt, maar mag niet worden ondergedompeld. Zoet water dat
vanuit een willekeurige richting tegen de behuizing spat, heeft geen
schadelijke gevolgen. Droog het hulpmiddel goed af na contact met zoet
water. Zoet water: inclusief leidingwater. Dit geldt niet voor zout water en
chloorwater.

Spoel het product af met zoet water en droog het daarna grondig na gebruik
in een natte en/of vochtige omgeving.

CONFORMITEIT

Ossur-producten en -onderdelen zijn ontworpen en getest volgens de
geldende officiéle normen of een intern gedefinieerde norm wanneer er geen
officiéle norm van toepassing is. Compatibiliteit en naleving van deze normen
worden alleen bereikt wanneer Ossur-producten worden gebruikt met andere
aanbevolen Ossur-componenten.

Deze component is getest volgens de ISO 10328-norm voor drie miljoen
belastingscycli. Afhankelijk van de activiteit van de geamputeerde komt dit
overeen met een gebruiksduur van drie tot vijf jaar. We raden het uitvoeren
van regelmatige jaarlijkse veiligheidscontroles aan.

ISO10328-P5-100kg*) /N

*) Lichaamsmassalimiet niet overschrijden!

Voor specifieke voorwaarden en beperkingen,
A lees de schriftelijke instructies van de fabrikant
aangaande het aanbevolen gebruik!

AFVOER

Alle componenten van het product en de verpakking moeten worden
afgevoerd volgens de desbetreffende nationale milieuvoorschriften.
Gebruikers moeten contact opnemen met de lokale overheid voor informatie
over hoe de items op een milieuvriendelijke manier kunnen worden afgedankt
of gerecycled.

AANSPRAKELIJKHEID

De fabrikant raadt het gebruik van het hulpmiddel alleen aan onder de
vermelde voorwaarden en voor de beoogde doeleinden. Het hulpmiddel moet
worden onderhouden volgens de gebruiksaanwijzing.

De fabrikant is niet aansprakelijk voor schade veroorzaakt door
componentcombinaties die niet door de fabrikant zijn goedgekeurd.

GARANTIE
Twee jaar beperkte garantie

PORTUGUES

DESCRICAO DO PRODUTO

O pilao de altura ajustével é um dispositivo que se destina a ser utilizado
como componente de um sistema protético, estabelecendo uma conexao
entre o adaptador de uma meia protética e o adaptador de um pé protético.

ESPECIFICAGOES DO DISPOSITIVO

Tipo Pilao de altura ajustdvel | Pildo de altura
A-542350 ajustével - Long

A-542360

Material Aluminio Aluminio

Altura 77 mm 94 mm

Intervalo de altura 77 -95 mm 94 -128 mm

Peso 190g 220¢g

Limite de peso 100 kg 100 kg

INSTRUGOES DE SEGURANCA

Avisos:

Este produto foi concebido e testado com base na utilizagdo num sé
paciente.

N3o utilize este dispositivo em vérios pacientes.

O dispositivo deve ser utilizado com adaptadores da Ossur. Nao

¢ possivel garantir a durabilidade do dispositivo quando se utilizam
adaptadores de fabricantes que nao a Ossur.

Caso seja detetado um movimento pouco habitual ou desgaste do
dispositivo numa pega estrutural da prétese em qualquer momento,
o paciente deve ser instruido a suspender de imediato a utilizago do
dispositivo e consultar o seu médico especialista.

O dispositivo ndo é a prova de dgua. Nao mergulhe em dgua.

Caso ocorra algum problema com a utilizagdo deste produto, deverd
entrar em contacto com um profissional de satde.

MONTAGEM DO SISTEMA
Torque e fixagdo:
— Aplique um torque de 5 Nm as cavilhas M4.
— Aplique um torque de 4 Nm as cavilhas M6.
Para uma fixagdo segura:
— Aplique Loctite 243 aos parafusos e pinos de fixacdo.
— Aplique um torque nominal duas vezes.

INSTRUCOES PARA EXTENSAO/RETRAGAO
1. Solte a cavilha de aperto do tubo para que o pildo interno gire sem
restri¢oes.
2. Rode o pildo interno para expandir/retrair o pildo.
3. Depois de ajustar o comprimento desejado e a entrada/saida adequada
dos dedos dos pés, volte a apertar a cavilha de aperto do tubo.
Os valores de torque do parafuso de fixagdo também se aplicam a parafusos
de fixagdo para um alinhamento extremo.
Posicione as cavilhas anteriormente em relagdo a prétese.

CONDICOES AMBIENTAIS

Impermeabilidade:

Um dispositivo impermedvel permite o uso num ambiente molhado e/ou
himido, mas n3o permite a submersdo. Os salpicos de dgua limpa sobre
o invélucro, provenientes de qualquer dire¢do, ndo deverdo ter efeitos
nocivos. Seque cuidadosamente apés o contacto com dgua limpa. Agua
limpa: inclui dgua da torneira. Ndo inclui dgua salgada e dgua com cloro.
Lave o produto com dgua limpa e depois seque completamente apés o uso
num ambiente molhado e/ou himido.

CONFORMIDADE

Os produtos e componentes Ossur sao concebidos e testados de acordo
com as normas oficiais aplicdveis ou com uma norma definida internamente
quando n3o se aplica nenhuma norma oficial. A compatibilidade e a
conformidade com estas normas s3o alcancadas apenas quando os produtos
Ossur sao utilizados em conjunto com componentes Ossur recomendados.
Este componente foi testado de acordo com a norma 1SO 10328 relativa

a trés milhdes de ciclos de carga. Dependendo da atividade do amputado,

a mesma corresponde a um periodo de utilizagdo entre trés e cinco anos.
Recomendamos a realizacdo de controlos de seguranca frequentes ao longo
do ano.

ISO10328-P5-100kg®) /N

*) O indice de massa corporal nao pode ser
ultrapassado.

Para condigoes e limitagdes de uso especificas
consulte o manual do fabricante sobre o uso
pretendido.

ELIMINAGAO

Todos os componentes do produto e da embalagem devem ser eliminados
de acordo com os respetivos regulamentos ambientais nacionais. Os
utilizadores devem contactar o seu gabinete publico local para receber
instrugdes sobre como eliminar estes componentes de maneira ecolégica.

RESPONSABILIDADE

O fabricante recomenda a utilizagdo do dispositivo apenas nas condi¢des
especificadas e para os fins previstos. O dispositivo deve ser conservado em
conformidade com as instru¢des de uso.

O fabricante ndo se responsabiliza por quaisquer danos causados por
combinag¢des de componentes que ndo sejam autorizadas pelo fabricante.

GARANTIA
Garantia limitada de 2 anos
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EN - Caution: Ossur products and components are designed and tested
according to the applicable official standards or an in-house defined standard
when no official standard applies. Compatibility and compliance with these
standard is achieved only when Ossur products are used with other
recommended Ossur components. If un-usual movement or product wear is
detected in a structural part of a device at any time, the patient should be
instructed to immediately discontinue use ofythe device and consult his/her
clinical specialist. This product has been designed and tested based on single
patient usage. This device should NOT be used by multiple patients. If any
problems occur with the use of this product, immediately contact your
medical professional.

DE - Hinweis: Ossur-Produkte- und Bauteile werden nach ihrer Entwicklung
nach anwendbaren offiziellen Normen, oder bei Nichtvorliegen offizieller
Normen, nach betriebsinternen Normen gepriift . Die Kompatibilitit mit bzw.
die Einhaltung dieser Normen ist nur méglich, wenn die Ossur-Produkte mit
anderen empfohlenen Ossur-Komponenten verwendet werden. Sollte in
einem strukturellen Teil der Vorrichtung irgendeine ungewohnte Bewegung
oder Produktverschleif auftreten, ist der Patient darau%hinzuweisen, gie
Benutzung der Vorrichtung auf der Stelle einzustellen und seinen Arzt oder
Orthopédietechniker zu konsultieren. Dieses Produkt wurde fiir den Einsatz
an ein und demselben Patienten entwickelt und gepriift. Die Vorrichtung darf
NICHT an anderen Patienten eingesetzt werden. Sollten beim Tragen dieser
Xorrichtung irgendwelche Probleme auftreten, kontaktieren Sie auf der Stelle
en Arzt.

FR — Attention: Les produits et composants Ossur sont congus et testés
selon les normes of%cielles standards ou selon une norme interne définie
dans le cas ou aucune norme officielle ne s’applique. La compatibilité et le
respect de ces normes ne sont obtenus que lorsque des produits et
composants Ossur sont utilisés avec d’autres composants recommandés par
Ossur. En cas de mouvement inhabituel ou d’usure de |a partie structurelle
d'un dispositif, le patient doit immédiatement arréter de I'utiliser et consulter
son spécialiste clinique. Attention : Ce produit a été congu et testé pour étre
utilisé par un patient unique et n’est pas préconisé pour étre utilisé par
plusieurs patients. En cas de probléme lors de I'utilisation de ce produit,
contactez immédiatement un professionnel de santé.

ES — Atencién: Los productos y componentes de Ossur han sido disefiados

y probados segun la normativa oficial aplicable o, en su defecto, una
normativa interna definida. La compatibilidad y conformidad con dicha
normativa solo estd garantizada si los productos y componentes de Ossur se
utilizan junto con otros componentes recomendados o autorizados por
Ossur. Es necesario notificar al paciente que, si en algiin momento detecta
un desplazamiento inusual o desgaste en una de las partes estructurales de
un dispositivo, debe cesar de inmediato su uso y consultar con su
especialista clinico. Este producto ha sido disefiado y probado para su uso en
un solo paciente, por lo que no se recomienda su uso por parte de diversos
pacientes. Si se produce algtin problema derivado del uso este producto,
péngase en contacto inmegiatamente con su especialista clinico.

IT — Avvertenze: | prodotti ed i componenti Ossur sono stati progettati

e collaudati conformemente agli standard ufficiali applicabili o a uno
standard interno in mancanza di standard ufficiali applicabili. La
compatibilita e la conformita a tali norme sono garantite solamente se

i prodotti Ossur sono utilizzati in combinazione con altri componenti Ossur
consigliati. Qualora una parte strutturale del dispositivo mostri segni di usura
anche meccanica, informare |'utente di sospendere immediatamente I'uso
della protesi e di consultare il proprio tecnico ortopedico. Questo prodotto

& stato proFettato e collaudato per essere utilizzato da un singolo utente e se
ne sconsiglia I'impiego da parte di piti utenti. In caso di problemi durante
I'utilizzo del prodotto, contattare immediatamente il medico di fiducia.

DA - Forsigtig: Ossur produkter og -komponenter er udviklet og afprovet

i henhold til de geeldende officielle standarder eller en brugerdefineret
standard, hvis der ikke findes en geeldende officiel standard. Kompatibilitet og
overensstemmelse med disse standarder opnas kun, nar Ossur produkter
anvendes sammen med andre anbefalede Ossur komponenter. Hvis der nar
som helst konstateres en usadvanlig beveaegelse eller slitage af produktet i en
strukturel del af enheden, skal patienten instrueres til omgaende at holde op
med at anvende den pagaldende protese og kontakte den behandlende
kliniske specialist. Forsigtig: Dette produkt er beregnet og afprovet til at blive
brugt af en patient. Det%rarédes at bruge produktet til flere patienter. Kontakt
din%ysioterapeut eller lege, hvis der opstar problemer i forbindelse med
anvendelsen af dette produkt.

SV — Var forsiktig! Ossur-produkter och -komponenter har konstruerats och
testats sa att de uppfyller tillimpliga industristandarder eller lokala
standarder dir det inte finns officiella standarder. Kraven i dessa standarder
uppfylls endast nir Ossur-produkter anvinds med andra rekommenderade
Ossur-produkter- Patienten ska instrueras att omedelbart avbryta
anvindningen av produkten och radgéra med sin kliniska specialist om han/
hon uppticker en ovanlig rérelse eller slitage pa nagon av produktens
konstruktionsdelar, Var férsiktig: Produkten har utformats och testats baserat
pa anvindning av en enskild patient och rekommenderas inte for anvindning
av flera patienter. Om det skulle uppsté problem vid anvindning av
produkten ska du omedelbart kontakta din likare.

NL - Opgelet: Ossur producten en onderdelen zijn ontworpen en getest naar
toepasselijke, officiéle maatstaven of naar onze eigen normen wanneer er
geen officiéle maatstaven beschikbaar zijn. Compatibiliteit en naleving van
deze normen wordt alleen verkregen wanneer Ossur producten en
onderdelen met andere aanbevolen Ossur producten of goedgekeurde
onderdelen worden gebruikt. Als de patiént abnormale beweging of slijtage
van een structureel onderdeel van de prothese ontdekt, moet hij/zij het
Eebruik van het product onmiddellijk staken en contact opnemen met zijn/

aar klinisch specialist. Dit product is ontworpen en getest voor één
gebruiker. Gebruik van dit product door meerdere patiénten wordt afgeraden.
Neem bij problemen met dit product contact op met uw medische
zorgverlener.

PT- Atengao: Os produtos e componentes da Ossur s3o fabricados e testados
de acordo com as normas oficiais aplicdveis ou hormas internas definidas
quando n3o seja aplicdvel nenhuma norma oficial. A compatibilidade e a
conformidade com estas normas apenas sdo alcangadas se os produtos da
Ossur forem utilizados com outros componentes recomendados pela Ossur.
Se a qualquer momento for detetado algum movimento estranho ou desgaste
na estrutura de um dispositivo, o paciente deve ser instruido a interromper
de imediato o uso do dispositivo e consultar o seu especialista clinico. Este
produto foi fabricado e testado com base na utilizagdo por um dnico paciente
e ndo deve ser utilizado em mdiltiplos pacientes. Caso ocorra algum
problema com a utilizagdo deste produto, entre imediatamente em contato
com o seu especialista clinico.
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Ossur Americas

27051 Towne Centre Drive
Foothill Ranch, CA 92610, USA
Tel: +1 (949) 382 3883

Tel: +1 800 233 6263
ossurusa@ossur.com

Ossur UK Ltd

Unit No 1, S:Park
Hamilton Road
Stockport SK1 2AE, UK
Tel: +44 (0) 8450 065 065
ossuruk@ossur.com

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

Tel: +800 3539 3668
Tel: +31 499 462840
info-europe@ossur.com

Ossur Deutschland GmbH
Augustinusstrasse 11A
50226 Frechen

Deutschland

Tel: +49 (0) 2234 6039 102
info-deutschland@ossur.com

wl

Ossur hf.
Griéthals 1-5
110 Reykjavik
Iceland

www.ossur.com

Ossur Canada

2150 - 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS , Canada

Tel: +1 604 241 8152

Ossur Nordic

Box 770

91 27 Sollentuna, Sweden
Tel: +46 1818 2200
info@ossur.com

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc I1l

Edificio E, Despacho M18

28109 El Soto de la Moraleja,

Alcobendas

Madrid - Esparia

Tel: 00 800 3539 3668
orders.spain@ossur.com
orders.portugal@ossur.com

Ossur Europe BV - Italy
Via Baroaldi, 29

40054 Budrio, Italy

Tel: +39 05169 20852
orders.italy@ossur.com
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No. 1801 Hongmei Road
200233, Shanghai, China
Tel: +86 21 6127 1707
asia@ossur.com

Ossur Australia

26 Ross Street,

North Parramatta
NSW 2151 Australia
Tel: +61 2 88382800
infosydney@ossur.com

Ossur South Africa

Unit4 &5

3 on London

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

Tel: +27 0860 888 123
infosa@ossur.com
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