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1. PREPARATON 1. VORBEREITUNG 1. PREPARACION 1. PREPARAZIONE 1. PREPARATION 1. VOORBEREIDING 1. PRIPRAVA
A. Select appropriate brace size by measuring around the waist and hips. A. Wihlen Sie eine geeignete StiitzengroBe, indem Sie den Umfang von Taille und Hiifte messen. | A. Seleccione la talla apropiada del soporte midiendo alrededor de la cintura y la cadera. A. Seleziona la taglia corretta del tutore misurando vita e fianchi. A. Sélectionnez la taille d’orthése adéquate en mesurant le tour de taille et le tour de hanches. | A.Kies de juiste maat van de brace door de taille en de heupen op te meten. A. Zvolte vhodnou velikost ortézy zméfenim obvodu pasu a bok.
SIZING GUIDE GROBENTABELLE GUIA DE TALLAS GUIDA ALLE TAGLIE GUIDE DES TAILLES MAATSCHEMA TABULKA VELIKOSTi
Size Circumference GroBe Umfing Talla Circunferencia Taglia Circonferenza Taille Circonférence Maat Omtrek Velikost Obvod
X-SMALL 23.5-275in 60-70cm X-SMALL 235-275in 60-70cm EXTRA PEQUENO (XS) 23.5 - 275 pulgadas 60-70cm MOLTO PICCOLA (XS) 235-275in 60-70cm TRES PETITE 23.5-275po 60-70cm EXTRAKLEIN 23.5-275inch 60-70cm VELMI MALE 23.5 - 27.5 palcti 60-70cm
® 4 ' SMALL 275-315in 70-80cm SMALL 275-315in 70 - 80 cm PEQUENO (S) 275 - 31.5 pulgadas 70-80 cm PICCOLA(S) 275-315in 70 -80cm PETITE 275 -31.5po 70 -80 cm KLEIN 275-315inch 70-80cm MALE 275 - 31.5 palcii 70-80cm
MEDICA L PRODUCTS A 4 MEDIUM 31.5-35.25in 80-90cm MEDIUM 31.5-35.25in 80-90cm MEDIANO (M) 31.5 — 35.25 pulgadas 80-90cm MEDIA (M) 31.5-35.25in 80-90cm MOYENNE 31.5 - 35.25 po 80-90cm MIDDELGROOT 31.5-35.25inch 80-90cm STREDNI 31.5 — 35.25 palcii 80-90cm
LARGE 35.25-39.25in 90-100cm LARGE 35.25-39.25in 90-100cm GRANDE (L) 35.25 - 39.25 pulgadas 90-100cm GRANDE (L) 35.25-39.25in 90-100cm GRANDE 35.25 - 39.25 po 90 -100 cm GROOT 35.25-39.25inch 90-100cm VELKE 35.25 — 39.25 palcii 90-100 cm
X-LARGE 39.25-43.25in 100 -110 cm X-LARGE 39.25-43.25in 100 - 110 cm EXTRA GRANDE (XL) 39.25 — 43.25 pulgadas 100 =110 cm MOLTO GRANDE (XL) 39.25-43.25in 100-110 cm TRES GRANDE 39.25 -43.25 po 100 - 110 cm EXTRA GROOT 39.25 -43.25inch 100 -110 cm VELMI VELKE 39.25 — 43.25 palci 100 - 110 cm
XX-LARGE 43.25-4725in 110-120cm XX-LARGE 43.25-4725in 110-120cm EXTRA EXTRA GRANDE (XXL) 43.25 — 47.25 pulgadas 110 =120 cm GRANDISSIMA (XXL) 43.25-4725in 10-120 cm SUPER-GRAND 43.25 — 47.25 po 110 - 120 cm EXTRA EXTRA GROOT 43.25 - 47.25 inch 110 -120cm EXTRA VELKE 43.25 — 47.25 palcii 110-120cm
E LITE TLSO XXX-LARGE 47.25 - 571in 120 — 145 cm XXX-LARGE 47.25-571in 120-145cm EXTRAEXTRA EXTRA GRANDE (XXXL) 47.25 — 571 pulgadas 120 - 145 cm GRANDISSIMA (XXXL) 47.25-571in 120 -145cm TRES TRES TRES GRANDE 47.25 - 571 po 120 — 145 cm EXTRA EXTRA EXTRA GROOT 47.25 - 571 inch 120 -145cm EXTRA EXTRA EXTRA VELKE 47.25 - 571 palci 120 — 145 cm
™
2. ADJUSTMENT 2.EINSTELLUNG 2. AJUSTE 2. REGOLAZIONE 2. AJUSTEMENT 2.VERSTELLING 2 NASTAVENi

THORACIC LUMBAR SACRAL ORTHOSIS
LUMBAL-SAKRAL-THORAKALE ORTHESE
ORTESIS TORACICA LUMBOSACRA
ORTOSI TORACO-LOMBO-SACRALE
ORTHESE THORACIQUE LOMBO-SACREE
LUMBALE SACRALE THORACALE ORTHESE
BEDERNI KRiZOVA HRUDNI ORTEZA
LANDEHVIRVELS@JLEN THORAXORTOSE
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LUMBAL BRYSTORTROSE
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LUMBAL SAKRAL THORAKAL ORTOS
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A. Measure the distance between the patient’s C7 to S1. Adjust the height of the posterior
strut by removing it from the posterior sleeve. Start by peeling away the hook and loop
material that is holding the posterior sleeve in place.

B. Remove the posterior strut from the posterior sleeve by removing the hook and loop
locking tab.

C. Adjust the posterior strut to the desired height by depressing the locking clip and sliding
the upper part of the strut downward to disengage. Once the desired height is determined,
align the four posts and slide upper part of strut upward to reassemble .

Note: Ensure that the four posts are engaged and the automatic locking clip snaps back

into place.

D. Confirm that the posterior strut height is correct and covers S1to C7. The aluminum
posterior strut can be bent and formed to the meet the patient’s needs.

After adjustments are complete, reverse steps 2A & 2B to reassemble the brace.

NOTE: Set posterior strut height prior to bending and/or forming.

E. ADJUST LATERAL PAD: With brace extended fully, place one lateral pad on midline on
each side panel of the brace. Press down to secure to brace.

F. Apply the fully extended brace, ensuring the back panel is centered and low on the back.
Shoulder straps first. Place the pull-tabs on the belt about 2 inches (5¢cm) behind the patient’s
lateral midline and pull the ends of the belt away from each other ensuring that the belt is
fully extended.

G. Inhale and apply the brace tightly around the abdomen, the right side overlapping the left.
NOTE: When applied properly, both the upper and lower edges of the brace should be snug.
Ifthere is any gap, reapply the brace and angle the ends to ensure a snug fit at both the upper
and lower edges.

H. For certain patients, the ends will need to be steeply angled.

1. Slip each thumb into the pull tabs. Extend the tabs out and away from the brace. When
desired compression is achieved, place the hook side of the pull tabs down onto the loop
material to secure.

J. Tighten both left and right shoulder straps until properly fit.

K. If the underarm strap placement is uncomfortable, the posterior connection points can be
adjusted up/down and in/out by trimming where indicated with dotted lines.

L. If needed, the excess shoulder strap material can be trimmed. Remove the hook and loop
tab on the shoulder strap, cut the strap material and re-apply the tab.

NOTE: After initial fitting, have patient sit, then stand, and re-adjust fitting as necessary

INTENDED USE
To provide motion restriction and stability of the Thoracic-lumbar-sacral spine.

INDICATIONS

Postoperative support, Degenerative disc disease, Bulging or herniated disc, Fracture
management, Spondylolysis, Spondylolisthesis, Spinal stenosis, Kyphosis, Spondylosis
(Osteoarthritis/Degenerative Joint Disease).

CONTRAINDICATIONS

Hypersensitivity or allergies to any of the materials from which the brace is made. Swelling of
the lymphatic tissue caused by circulatory disorders. Patients who are not allowed to wear a
brace according to medical instructions.

PRECAUTIONS

READ INSTRUCTIONS BEFORE USE. Proper training in the use of this device should take
place before it is applied. These directions are guidelines only and are not offered as medical
recommendations. If you suffer from a serious medical condition, we strongly suggest that
you consult with a licensed health care professional before using this product. Proper fitting
is required for this product to be effective. Under some circumstances, this product may be
prescribed by a physician. Please see the limited warranty for further information.

CARE INSTRUCTIONS
Hand wash only at 30° C; Wash with mild detergent; Air dry; Do not use bleach or other
chemicals.

MATERIALS
HDPE, Aluminium, PVC, POM, Nylon, Polyester, Polyurethane.

NOT MADE WITH NATURAL RUBBER LATEX.

DISPOSAL
Product may be safely disposed in accordance with local laws.

REPORTING
Please report any serious incident involving the use of this device to both the Competent
Authority in your state and to the manufacturer (listed on this document).

LIMITED WARRANTY

Aspen Medical Products, LLC, Irvine, CA 92618, warrants to the user who originally purchases this product that
itis free from defects in material and workmanship. The sole obligation of Aspen Medical Products, LLC in the
event of breach of warranty shall be to repair or replace the defective product or part(s).

Aspen Medical Products, LLC shall have no obligation under this limited warranty in the event:

(a) The product was not purchased from Aspen Medical Products, LLC or through its authorized channels of
distribution;

(b) The product is altered;

(c) Any parts not supplied by Aspen Medical Products, LLC are inserted into the product; or

(d) The product is not used in accordance with the Aspen Medical Products, LLC Instructions for Use.

‘THE FOREGOING IS THE SOLE AND EXCLUSIVE REMEDY FOR FAILURE IN SERVICE OF, OR DEFECT IN, THE PRODUCT. ASPEN MEDICAL
PRODUCTS, LLC SHALL NOT BE LIABLE UNDER THIS OR ANY IMPLIED WARRANTY FOR ANY DIRECT, SPECIAL, INCIDENTAL, OR
CONSEQUENTIAL DAMAGES. THIS WARRANTY IS IN LIEU OF ALL OTHER WARRANTIES, EXPRESSED OR IMPLIED, INCLUDING THE
WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE OR USE, AND ALL OBLIGATIONS OR LIABILITIES ON THE
PART OF ASPEN MEDICAL PRODUCTS FOR DAMAGES ARISING OUT OF OR IN CONNECTION WITH THE USE OF THE PRODUCTS, WHICH ARE
HEREBY DISCLAIMED AND EXCLUDED BY ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC.,

This warranty gives you specific legal rights and you may have other rights which vary from location to location.

Alisting of authorized distributors in your area is available upon request.

A. Messen Sie den Abstand zwischen C7 und S1beim Patienten. Passen Sie die Hohe der
hinteren Strebe an, indem Sie diese aus der hinteren Hiille entfernen. Beginnen Sie mit dem
Abziehen des Klettverschlusses, der die hintere Manschette an ihrem Platz halt.

B. Entfernen Sie die hintere Strebe aus der hinteren Manschette, indem Sie die
Verriegelungslasche des Klettverschlusses entfernen.

C. Passen Sie die hintere Strebe auf die gewiinschte Hohe an, indem Sie die
Verschlussklammer driicken und den oberen Teil der Strebe zum Losen nach unten
schieben. Sobald die gewiinschte Hohe eingestellt wurde, richten Sie die vier Stébe aus und
schieben Sie den oberen Teil der Strebe nach oben, um ihn wieder zu befestigen.

Hinweis: Stellen Sie sicher, dass die vier Stébe eingerastet sind und die automatische
Verschlussklammer wieder in Position einrastet.

D. Bestétigen Sie, dass die Hohe der hinteren Strebe stimmt und S1bis C7 abdeckt. Die hintere
Aluminiumstrebe kann nach Wunsch des Patienten gebogen und geformt werden.

Sobald die Einstellungen abgeschlossen sind, machen Sie die Schritte 2A und 2B
riickgdngig, um die Stiitze wieder zusammenzusetzen.

HINWEIS: Stellen Sie die Hohe der hinteren Strebe ein, bevor Sie biegen und/oder formen.
E. SEITENPOLSTER EINSTELLEN: Legen Sie bei vollstandig ausgezogener Stiitze auf
jeder Seitenplatte der Stiitze ein seitliches Polster auf der Mittellinie an. Driicken Sie diese
nach unten, um sie an der Stiitze zu befestigen.

F. Legen Sie die vollsténdig ausgezogene Stiitze an und achten Sie dabei darauf,

dass die hintere Platte zentriert und auf dem Riicken niedrig ist. Schultergurte zuerst.
Platzieren Sie die Zuglaschen des Gurtes etwa 5 cm hinter der seitlichen Mittellinie
des Patienten und ziehen Sie die Enden des Gurtes voneinander weg, so dass der Gurt
vollstdndig ausgezogen ist.

G. Atmen Sie ein und legen Sie die Bandage fest um den Bauch, wobei die rechte Seite die
linke tiberlappt.

HINWEIS: Wenn richtig angelegt, muss die obere und untere Kante der Stiitze fest anliegen.
Sollte eine Liicke vorliegen, legen Sie die Stiitze erneut an und winkeln Sie die Enden an, um
einen festen Sitz bei der oberen und unteren Kante sicherzustellen.

H. Fiir bestimmte Patienten miissen die Enden stark abgewinkelt werden.

1. Schieben Sie beide Daumen in die Zugringe. Erweitern Sie die Ringe nach auBen und von
der Stiitze weg. Wenn die gewiinschte Kompression erreicht ist, driicken Sie die Hakenseite
der Zugringe unten auf das Schleifenmaterial zum Sichern.

J. Ziehen Sie den linken und rechten Schultergurt fest, bis sie richtig sitzen.

K. Wenn die Positionierung des Unterarmgurts unbequem ist, konnen die hinteren
Anschlusspunkte nach oben/nach unten und nach innen/nach auBen angepasst werden,
indem Sie dort kiirzen, wo die gestrichelten Linien zu sehen sind.

L. UbermaBiges Material des Schultergurts kann gekiirzt werden. Entfernen Sie die Lasche
des Klettverschlusses am Schultergurt, schneiden Sie das Gurtmaterial und bringen Sie die
Lasche wieder an.

HINWEIS: Nach der anfénglichen Einstellung lassen Sie den Patienten sich hinsetzen und
aufstehen, um bei Bedarf erneut anzupassen

VERWENDUNGSZWECK

Um Bewegungseinschrankung und Stabilitét der thorakal-lumbal-sakralen Wirbelsaule zu
ermdglichen.

INDIKATIONEN

Postoperative Unterstiitzung, degenerative Bandscheibenerkrankung, Bandscheibenvorfall
oder -hernie, Behandlung von Knochenbriichen, Spondylolyse, Spondylolisthese,
Spinalstenose, Kyphose, Spondylose (Osteoarthritis/degenerative Gelenkerkrankung).

KONTRAINDIKATIONEN

Uberempfindlichkeit oder Allergien gegen die Materialien, aus denen die Stiitze besteht.
Anschwellen des Lymphgewebes hervorgerufen durch Blutkreislaufstorungen. Patienten,
die entsprechend den medizinischen Anweisungen keine Stiitze tragen diirfen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

LESEN SIE VOR DEM GEBRAUCH DIE ANWEISUNGEN. Die Anwendung dieses Gerats sollte vor
dem Einsatz angemessen geschult werden. Diese Anweisungen dienen nur als Richtlinie und
sind nicht als medizinische Empfehlungen zu verstehen. Wenn Sie unter einer ernsten Krankheit
leiden, empfehlen wir Ihnen, dass Sie einen lizenzierten Gesundheitsexperten zu Rate ziehen,
bevor Sie dieses Produkt verwenden. Dieses Produkt muss richtig angelegt werden, um
wirksam zu sein. Unter manchen Bedingungen kann dieses Produkt von einem Arzt angeordnet
werden. Bitte beachten Sie die beschrénkte Garantie fiir weitere Informationen.

PFLEGEHINWEISE

Nur von Hand waschen bei 30 °C; mit einem milden Reinigungsmittel waschen; an der Luft
trocknen; keine Bleiche oder sonstige Chemikalien verwenden.

MATERIALIEN

HDPE, Aluminium, PVC, POM, Nylon, Polyester, Polyurethan.

OHNE NATURKAUTSCHUKLATEX.

ENTSORGUNG
Das Produkt kann sicher entsprechend der &rtlichen Gesetzgebung entsorgt werden.

MELDUNG

Bitte melden Sie alle schweren Zwischenfalle im Zusammenhang mit der Anwendung
dieser Vorrichtung der zusténdigen Behdrde in lhrem Staat und dem (in diesem Dokument
aufgelisteten) Hersteller.

BESCHRANKTE GARANTIE

Aspen Medical Products, LLC, Irvine, CA 92618 garantiert dem Benutzer, der dieses Produkt urspriinglich
gekauft hat, dass es frei von Material- und Verarbeitungsfehlern sein wird. Die einzige Verpflichtung von Aspen
Medical Products, LLC bei einer Garantieverletzung wird die Reparatur oder der Ersatz des defekten Produktes
oder des Teils/der Teile sein.

Aspen Medical Products, LLC wird unter dieser beschrankten Garantie keine Verpflichtung haben, wenn:

(a) das Produkt nicht bei Aspen Medical Products, LLC oder iiber seine autorisierten Vertriebskanéle erworben
wurde;

(b) das Produkt verandert wurde;

(c)irgendwelche, nicht von Aspen Medical Products, LLC bereitgestellte Teile in das Produkt eingefiigt werden, oder
(d) das Produkt nicht entsprechend der Gebrauchsanweisungen von Aspen Medical Products, LLC verwendet wird.
DAS VORSTEHENDE IST DIE EINZIGE UND AUSSCHLIESSLICHE ABHILFE BEI EINEM AUSFALL ODER DEFEKT DES PRODUKTES. ASPEN
MEDICAL PRODUCTS, LLC WIRD UNTER DIESER ODER EINER STILLSCHWEIGENDEN GARANTIE NICHT FUR JEGLICHE INDIREKTEN,
BESONDEREN, NEBEN- ODER FOLGESCHADEN HAFTBAR SEIN GARANTIE ERSETZT ALLE , AUSDRUCKLICH
ODER STILLSCHWEIGEND, EINSCHLIESSLICH DIE GEWAHR DER MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK
UND ALLE VERPFLICHTUNGEN ODER HAFTUNGEN SEITENS ASPEN MEDICAL PRODUCTS FUR SCHADEN, DIE SICH AUS ODER IN
VERBINDUNG MIT DER NUTZUNG DER PRODUKTE ERGEBEN, WELCHE HIERMIT VON ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC ABGELEHNT UND
AUSGESCHLOSSEN WERDEN.

Diese Garantie gibt Ihnen konkrete Rechtsanspriiche und Sie kénnten andere Rechte haben, die je nach
Standort variieren.

Eine Liste der autorisierten Lieferanten in lhrer Gegend ist auf Anfrage verfiigbar.

Hinweis fiir Sehbehinderte und Blinde:

Das Produkt wird von Fachpersonal an den Patienten abgegeben und dieser wird in den
Gebrauch eingewiesen.

A. Mida la distancia entre C7y S1del paciente. Ajuste la altura del puntal posterior
quitdndolo de la manga posterior. Comience quitando el gancho y el velcro que sostiene la
manga posterior en su lugar.

B. Retire el puntal posterior de la manga posterior retirando el gancho y la lengiieta de
bloqueo de velcro.

C. Ajuste el puntal posterior a la altura deseada accionando el clip de seguridad y deslizando
la parte superior del puntal hacia abajo para desenganchar. Una vez que haya determinado
la altura deseada, alinee los cuatro pasadores y deslice la parte superior del puntal hacia
arriba para volver a montar.

Nota: asegurese de que los cuatro pasadores estén conectados y el clip automatico de
seguridad haga un chasquido regresando a su posicion.

D. Confirme que la altura del puntal posterior sea correctay cubra S1y C7. El puntal posterior
de aluminio se puede doblary moldear segtin las necesidades del paciente.

Cuando finalice los ajustes, revierta los pasos 2Ay 2B para volver a montar el soporte.
NOTA: ajuste la altura del puntal posterior antes de doblarlo o moldearlo.

E. AJUSTE LA ALMOHADILLA LATERAL: con el soporte extendido completamente,
coloque una almohadilla lateral en la linea media en cada panel lateral del soporte.
Presione hacia abajo para asegurar al soporte.

F. Coloque el soporte completamente extendido y asegtrese de que el panel trasero esté
centrado y ubicado en la parte inferior de la espalda. Correas del hombro primero. Coloque
las lengiietas para jalar sobre el cinturdn cerca de 2 pulgadas (5 cm) detrds de la linea media
lateral del paciente y jale las puntas del cinturdn hacia afuera asegurandose de que el
cinturén esté completamente extendido.

G. Inhale y coloque el soporte de modo que quede ceiiido alrededor del abdomen y el lado
derecho se superponga sobre el lado izquierdo.

NOTA: si se coloca correctamente, el borde superior y el borde inferior del soporte deben
estar cefiidos. Si hay alguin desfase, vuelva a colocar el soporte e incline los extremos para
asegurar un ajuste perfecto en los bordes superior e inferior.

H. Para algunos pacientes, los extremos deberdn estar muy inclinados.

1. Deslice cada pulgar en las lengiietas para jalar. Extienda las lengiietas hacia afueray
lejos del soporte. Cuando logre la compresion deseada, coloque el lado del gancho de las
lengiietas de jalar hacia abajo, sobre el velcro, para asegurarla.

J. Apriete las correas tanto del hombro derecho como del izquierdo hasta que se ajusten
correctamente.

K. Sila posicién de la correa de la axila es incémoda, los puntos de conexion posteriores se
pueden ajustar hacia arriba o hacia abajo y hacia adentro o afuera ajustando por donde se
indica con lineas recortadas.

L. Sies necesario, el material sobrante de las correas de los hombros se puede recortar.
Retire la lengiieta de velcro de la correa en el hombro, corte el material de la correa y vuelva
aponer lalengiieta.

NOTA: después del ajuste inicial, haga que el paciente se siente, se ponga de pie y vuelva a
ajustar la colocacién seguin sea necesario.

USO PREVISTO
Para proporcionar restriccion de movimiento y estabilidad de la columna toracica-lumbosacra.

INDICACIONES

Soporte posoperatorio, enfermedad degenerativa de disco, hernia o abultamiento de
disco, tratamiento de fracturas, espondilolisis, espondilolistesis, estenosis espinal, cifosis,
espondilosis (osteoartritis/enfermedad degenerativa de las articulaciones).

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad o alergia a cualquiera de los materiales de fabricacion del soporte.
Inflamacidn del tejido linfético causado por trastornos circulatorios. Pacientes que, de
acuerdo a instrucciones médicas, no estan autorizados a usar un soporte.

PRECAUCIONES

LEALAS INSTRUCCIONES ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO. Se necesita una capacitacion
adecuada acerca del uso de este dispositivo antes de colocarlo. Estas instrucciones son solo
pautas y no se ofrecen como recomendaciones médicas. Si padece una afeccion médica
grave, le recomendamos muy especialmente que consulte con un profesional de la salud
con licencia antes de usar este producto. Se requiere un ajuste adecuado para que este
producto sea eficaz. En algunas circunstancias, este producto puede ser recetado por un
médico. Consulte la garantia limitada para obtener mas informacion.

INSTRUCCIONES DE CUIDADO
Lave a mano solamente y a 30 °C. Lave con detergente suave. Deje secar al aire. No use
blanqueador ni otros productos quimicos.

MATERIALES
HDPE, aluminio, PVC, POM, Nailon, poliéster, poliuretano.

NO ESTA HECHO CON LATEX DE GOMA NATURAL.

ELIMINACION
El producto se puede eliminar de forma segura de acuerdo a las normas locales.

INFORME
Informe de cualquier incidente grave relacionado con el uso de este dispositivo tanto a la
autoridad competente de su estado como al fabricante (mencionado en este documento).

GARANTIA LIMITADA

Aspen Medical Products, LLC, Irvine, CA 92618, garantiza al comprador original y al usuario que este producto
estd libre de defectos de material y mano de obra. La tnica obligacién de Aspen Medical Products, LLC en el
caso de violacion de la garantia, serd la de reparar o reemplazar el producto o las piezas con fallas.

Aspen Medical Products, LLC no tendrd obligacion alguna respecto de esta garantia limitada en los siguientes
casos:

(a) El producto no fue comprado a Aspen Medical Products, LLC ni a través de sus canales de distribucion
autorizados.

(b) El producto fue modificado.

(c) Cualquier repuesto no suministrado por Aspen Medical Products, LLC fue insertado en el producto.

(d) El producto no se utiliza de acuerdo con las Instrucciones de Uso de Aspen Medical Products, LLC.
ELPRESENTE CONSTITUYE EL RECURSO UNICO Y EXCLUSIVO POR INCUMPLIMIENTO DE SERVICIO O DEFECTO EN EL PRODUCTO. ASPEN
MEDICAL PRODUCTS, LLC, NO TENDRA RESPONSABILIDAD ALGUNA CONFORME A ESTA GARANTIA O CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA
POR DANOS DIRECTOS, ESPECIALES, ACCIDENTALES O EMERGENTES. ESTA GARANTIA SUSTITUYE A TODAS LAS DEMAS GARANTIAS,
EXPRESAS O IMPLICITAS, INCLUSO LA GARANTIA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN PROPGSITO O USO DETERMINADO, Y
TODAS LAS OBLIGACIONES O RESPONSABILIDADES POR PARTE DE ASPEN MEDICAL PRODUCTS POR LOS DANOS QUE SE DERIVEN O
ESTEN RELACIONADOS CON EL USO DE LOS PRODUCTOS, QUE POR LA PRESENTE SON RECHAZADOS Y EXCLUIDOS POR ASPEN MEDICAL

PRODUCTS, LLC.

La presente garantia le otorga derechos legales especificos que pueden variar segin la ubicacién.

Una lista de distribuit i ensu area esta di ible a su pedido.

A. Misurare la distanza tra C7 ed S1del paziente. Regolare I'altezza del montante posteriore
rimuovendolo dal manicotto posteriore. Iniziare staccando il velcro che mantiene il posizione
il manicotto posteriore.

B. Rimuovere il montante posteriore dal manicotto posteriore rimuovendo il gancio e la
linguetta di bloccaggio.

C. Regolare il montante posteriore all'altezza desiderata premendo la clip di bloccaggio e
facendo scorrere la parte superiore del montante verso il basso per sganciare. Una volta
determinata I'altezza desiderata, allineare i quattro montanti e far scorrere la parte superiore
del montante verso I'alto per rimontarlo.

Nota: Assicurarsi che i quattro montanti siano innestati e che la clip di bloccaggio
automatico scatti in posizione.

D. Verificare che I'altezza del montante posteriore sia corretta e copra da S1a C7. Il montante
posteriore in alluminio pud essere piegato e formato per soddisfare le esigenze del paziente.
Dopo aver completato le regolazioni, invertire i passi 2A e 2B per riassemblare il tutore.
NOTA: Impostare I'altezza del montante posteriore prima della piegatura e/o della formatura.
E. REGOLARE IL PANNELLO LATERALE: Con il tutore completamente esteso, posizionare
un pannello laterale su ogni pannello laterale del tutore. Premere verso il basso per fissare
il tutore.

F. Indossare il tutore completamente esteso, assicurandoti che il pannello sul dorso sia
centrato e nella parte bassa della schiena. Prima indossare gli spallacci. Posizionare le
linguette sulla cintura a circa 5 cm (2”) dietro la linea mediana laterale del paziente e tirare le
estremita della cintura I'una dall’altra assicurandosi che la cintura sia completamente estesa.
G. Inspirare e indossare il tutore facendolo aderire attorno all'addome, con la parte destra
sovrapposta alla parte sinistra.

NOTA: Se indossato correttamente, sia il lato superiore sia I'inferiore del tutore devono
essere ben aderenti. Se resta un po’ di spazio, indossare nuovamente il tutore e regolare le
estremita per assicurarti che sia ben aderente sul lato superiore e inferiore.

H. Per alcuni pazienti, le estremita dovranno essere regolate rapidamente.

1. Far scivolare entrambi i pollici dentro la linguetta. Estendere le linguette all’esterno e in
direzione opposta al tutore. Quando si raggiunge la compressione desiderata, posizionare il
gancio laterale delle linguette sull'anello per bloccare.

J. Stringere entrambi gli spallacci destro e sinistro fino a quando non sono ben fissati.

K. Se il posizionamento della fascia ascellare & scomodo, i punti di connessione posteriore
possono essere aggiustati su/gil e dentro/fuori tagliando dove indicato dalle linee
tratteggiate.

L. Se necessario, il materiale degli spallacci in eccesso puo essere tagliato. Rimuovere

la linguetta del gancio e del ciclo sullo spallaccio, tagliare il materiale dello spallaccio e
riapplicare la linguetta.

NOTA: Dopo la prima prova il paziente si deve sedere e rialzare, regolare nuovamente
I'aderenza se necessario.

USO PREVISTO
Garantire la limitazione del movimento e la stabilita della colonna vertebrale toraco-lombo-
sacrale.

INDICAZIONI

Supporto postoperatorio, malattia degenerativa del disco, gonfiore del disco o ernia del
disco, gestione delle fratture, spondilolisi, spondilolistesi, stenosi spinale, cifosi, spondilosi
(osteoartrosi/malattia degenerativa delle articolazioni).

CONTROINDICAZIONI

Ipersensibilita o allergia ai materiali con i quali @ composto il tutore. Gonfiore del tessuto
linfatico causato da disturbi circolatori. Pazienti che non possono indossare un tutore
secondo le istruzioni mediche.

PRECAUZIONI

LEGGERE LE ISTRUZIONI PRIMA DELL’'USO. Prima dell’applicazione di questo dispositivo

& necessario effettuare una formazione adeguata sull’utilizzo. Queste indicazioni sono

solo linee guida e non sono offerte come raccomandazioni mediche. Se si soffre di una

grave condizione medica, si consiglia vivamente di consultare un professionista sanitario
autorizzato prima di utilizzare questo prodotto. Per I'efficacia di questo prodotto & necessario
una vestizione adeguata. In alcune circostanze, questo prodotto pud essere prescritto da un
medico. Per ulteriori informazioni consultare la garanzia limitata.

ISTRUZIONI DI MANUTENZIONE
Lavare a mano solo a 30° C; lavare con un detergente delicato; asciugare all’aria; non usare
candeggina o altri prodotti chimici.

MATERIALI
HDPE, alluminio, PVC, POM, Nylon, poliestere, poliuretano.

NON REALIZZATO CON LATTICE DI GOMMA NATURALE.

SMALTIMENTO
Smaltire il prodotto in sicurezza ai sensi delle norme locali.

SEGNALAZIONI
Si prega di segnalare qualsiasi incidente grave che coinvolge I'utilizzo di questo dispositivo
sia all’autorita competente del tuo paese che al produttore (elencati in questo documento).

GARANZIA LIMITATA

Aspen Medical Products, LLC, Irvine, CA 92618, garantisce all’utente che acquista originariamente questo
prodotto che & privo di difetti materiali e di lavorazione. L'unico obbligo di Aspen Medical Products, LLC in caso
diviolazione della garanzia sara quello di riparare o sostituire il prodotto o le parti difettose.

Aspen Medical Products, LLC non avra alcun obbligo ai sensi della presente garanzia limitata nei seguenti casi:
(a) Il prodotto non & stato acquistato da Aspen Medical Products, LLC o attraverso i suoi canali di distribuzione
autorizzati;

(b) Il prodotto e stato alterato;

(c) Nel prodotto parti sono state inserite non fornite da Aspen Medical Products, LLC; o

(d) Il prodotto non & utilizzato ai sensi delle istruzioni per I'uso fornite da Aspen Medical Products, LLC.

(QUANTO SOPRA E L'UNICO ED ESCLUSIVO RIMEDIO PER IL MANCATO FUNZIONAMENTO O IL DIFETTO DEL PRODOTTO. ASPEN MEDICAL
PRODUCTS, LLC NON SARA RESPONSABILE IN BASE A QUESTA O A QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA PER DANNI DIRETTI, SPECIALI,
INCIDENTALI O CC 1. LAPRESEN OSTITUISCE TUTTE LE ALTRE GARANZIE, ESPRESSE O IMPLICITE, COMPRESA
LA GARANZIA DI COMMERCIABILITA O IDONEITA PER UN PARTICOLARE SCOPO O USO, E TUTTI GLI OBBLIGHI O RESPONSABILITA DA
PARTE DI ASPEN MEDICAL PRODUCTS PER DANNI DERIVANTI DA O IN RELAZIONE ALL'USO DEI PRODOTTI, CHE SONO QUI DECLINATE ED
ESCLUSE DA ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC.

La presente garanzia conferisce all'utente diritti legali specifici e I'utente pud avere altri diritti che variano da
localita a localita.

Lelenco dei distributori autorizzati nella zona dell'utente & disponibile su richiesta.

A. Mesurez la distance entre les vertebres C7 et S1du patient. Réglez la hauteur du renfort
dorsal en I'enlevant de la bande dorsale. Commencez par décoller la bande auto-agrippante
qui maintient la bande dorsale en place.

B. Retirez le renfort dorsal de la bande dorsale en retirant le crochet et la languette de
verrouillage de la boucle.

C. Réglez le renfort dorsal a la hauteur souhaitée en appuyant sur le clip de verrouillage
eten faisant glisser la partie supérieure du renfort dorsal vers le bas pour la libérer. Une
fois la hauteur souhaitée déterminée, alignez les quatre goupilles et faites glisser la partie
supérieure du renfort dorsal vers le haut pour réenclencher.

Remarque : Assurez-vous que les quatre goupilles sont enclenchées et que le clip de
verrouillage automatique se réenclenche en place.

D. Vérifiez que la hauteur du renfort dorsal est correcte et couvre les vertebres S1a C7. Le
renfort dorsal en aluminium peut étre plié et formé pour répondre aux besoins du patient.
Une fois les ajustements faits, inversez les étapes 2A et 2B pour réinstaller la ceinture.
REMARQUE : Réglez la hauteur du renfort dorsal avant de le plier et/ou de lui donner une forme.
E. AJUSTEMENT DU COUSSINET LATERAL : Avec I'orthése completement déployée,
placez un coussinet latéral sur la ligne médiane de chaque bande latérale de 'orthese.
Appuyez vers le bas pour fixer I'orthése.

F. Enfilez la ceinture orthopédique bien ouverte en vous assurant que le panneau arriére
soit centré et correctement placé au bas du dos. Bretelles en premier. Placez les tirettes
sur la ceinture a environ 2 pouces (5 cm) derriére la ligne médiane latérale du patient et
tirez sur les extrémités de la ceinture pour les écarter en veillant a ce que la ceinture soit
complétement étendue.

G. Inspirez et serrez bien la ceinture orthopédique autour de I'abdomen, le coté droit
chevauchant le c6té gauche.

REMARQUE : Lorsque la ceinture est bien mise, ses bords supérieur et inférieur doivent
étre bien ajustés. S'ily a le moindre écart, installez de nouveau la ceinture et réajustez les
extrémités pour assurer un bon ajustement des bords supérieur et inférieur.

H. Pour certains patients, les extrémités devront étre fortement inclinées.

1. Glissez un pouce dans chacune des deux languettes. Tirez sur les languettes pour les
écarter de la ceinture. Une fois la compression souhaitée atteinte, placez le coté crochet des
tirettes dans la boucle pour les fixer.

J. Serrez les deux bretelles jusqu’a ce qu’elles soient réglées correctement.

K. Si 'emplacement des bretelles sous les bras est inconfortable, les points de contact
postérieurs peuvent étre ajustés vers le haut ou le bas, et vers I'intérieur ou I'extérieur en
coupant aux endroits indiqués par les lignes pointillées.

L. Au besoin, la partie excédentaire de la bretelle peut étre coupée. Enlevez le crochet et la
languette a boucle de la bretelle, coupez le matériau excédentaire de la bretelle et remettez
la languette en place.

REMARQUE : Apres I'ajustement initial, demandez au patient de s’asseoir, puis de se lever
et réajustez si nécessaire

UTILISATION PREVUE
Assurer la restriction des mouvements et la stabilité du rachis thoraco-lombo-sacré.

INDICATIONS

Soutien postopératoire, Discopathie dégénérative, Bombement ou hernie discal(e), Gestion
des fractures, Spondylolyse, Spondylolisthésis, Sténose vertébrale, Cyphose dorsale,
Spondylose (Ostéoarthrite/Maladie articulaire dégénérative).

CONTRE-INDICATIONS

Hypersensibilité ou allergies a I'un des matériaux utilisé pour fabriquer I'appareil.
Gonflement du tissu lymphatique causé par des troubles circulatoires. Patients non autorisés
a porter une attelle pour raisons médicales.

PRECAUTIONS

LIRE LES INSTRUCTIONS AVANT L'UTILISATION. Une formation appropriée a I'utilisation de
cet appareil doit avoir lieu avant son application. Ces instructions ne sont que des lignes
directrices et ne constituent pas des recommandations médicales. Si vous souffrez d’un
probleme médical grave, nous vous conseillons vivement de consulter un professionnel
de la santé agréé avant d'utiliser ce produit. Un réglage adéquat est nécessaire pour que
ce produit soit efficace. Dans certaines circonstances, ce produit peut étre prescrit par un
médecin. Veuillez consulter la garantie limitée pour de plus amples informations.

INSTRUCTIONS D’ENTRETIEN
Laver a la main uniquement a 30 °C; Laver avec un détergent doux ; Sécher a I'air libre ; Ne
pas utiliser d’eau de Javel ou d’autres produits chimiques.

MATERIAUX
HDPE, Aluminium, PVC, POM, Nylon, Polyester, Polyuréthane.

PAS FABRIQUE AVEC DU LATEX DE CAOUTCHOUC NATUREL.

TRAITEMENT POUR ELIMINATION
Le produit peut étre éliminé en toute sécurité conformément aux lois locales.

SIGNALEMENT
Veuillez signaler tout incident grave impliquant I'utilisation de ce dispositif a la fois a I'autorité
compétente de votre Etat et au fabricant (figurant dans la liste présente dans ce document).

GARANTIE LIMITEE

Aspen Medical Products, LLC, Irvine, CA 92618, garantit a I'utilisateur qui est I'acheteur d'origine de ce produit
qu'il est exempt de tout défaut de matériau et de fabrication. La seule obligation d’Aspen Medical Products, LLC
en cas de rupture de garantie est de réparer ou de remplacer le produit ou la (les) piece(s) défectueuse(s).

Dans les cas suivants, Aspen Medical Products, LLC n"aura aucune obligation au titre de cette garantie limitée :
(a) Le produit n’a pas été acheté aupres d’Aspen Medical Products, LLC ou via ses canaux de distribution
autorisés ;

(b) Le produit est modifié ;

(c) Toute piece non fournie par Aspen Medical Products, LLC a été insérée dans le produit ; ou

(d) Le produit n’est pas utilisé conformément au mode d’emploi d’Aspen Medical Products, LLC.

CE QUI PRECEDE EST LE SEUL ET UNIQUE RECOURS EN CAS DE DEFAUT DE SERVICE OU DE DEFECTUOSITE DU PRODUIT. ASPEN
MEDICAL PRODUCTS, LLC N'EST PAS RESPONSABLE, EN VERTU DE LA PRESENTE GARANTIE OU DE TOUTE GARANTIE IMPLICITE, DE
TOUT DOMMAGE DIRECT, SPECIAL, ACCESSOIRE OU CONSECUTIF. LA PRESENTE GARANTIE REMPLACE TOUTE AUTRE GARANTIE,
EXPRESSE OU IMPLICITE, Y COMPRIS LA GARANTIE DE QUALITE MARCHANDE OU D'ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER, ET TOUTES
LES OBLIGATIONS OU RESPONSABILITES DE LA PART DE ASPEN MEDICAL PRODUCTS POUR LES DOMMAGES RESULTANT DE OU LIES A
LUTILISATION DES PRODUITS, QUI SONT PAR LA PRESENTE DECLINES ET EXCLUS PAR ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC.

Cette garantie vous donne des droits Iégaux spécifiques et vous pouvez avoir d’autres droits qui varient d’un
endroit a I'autre.

Une liste des distributeurs autorisés dans votre région est disponible sur demande.

A. Meet de afstand tussen de C7 en S1van de patiént. Pas de hoogte van de posterieure strut
aan door deze uit de posterieure hoes te verwijderen. Begin met het verwijderen van het
klittenband dat de achterste hoes op zijn plaats houdt.

B. Verwijder de posterieure strut uit de posterieure hoes door het haakje en het lusje te
verwijderen.

C. Stel de achterste strut in op de gewenste hoogte door de vergrendelingsclip in te drukken
en het bovenste deel van de strut naar beneden te schuiven om te ontgrendelen. Zodra de
gewenste hoogte is bepaald, lijnt u de vier staanders uit en schuift u het bovenste deel van
de strut naar boven om hem weer in elkaar te zetten.

LET OP: Zorg ervoor dat de vier steunen vastzitten en de automatische vergrendelingsclip
weer vastklikt.

D. Controleer of de hoogte van de achterste stut correct is en S1tot C7 bestrijkt. De
aluminium posterieure strut kan worden gebogen en gevormd om aan de behoeften van de
patiént te voldoen.

Nadat de aanpassingen zijn voltooid, draait u de stappen 2A & 2B om, om de beugel weer

in elkaar te zetten.

LET OP: Stel de hoogte van de achterste strut in vor het buigen en/of vormen.

E. LATERALE KUSSEN AANPASSEN: Plaats, met de brace volledig uitgestrekt, één
lateraal kussentje op de middellijn van elk zijdeel van de brace. Druk naar beneden om
vast te zetten aan de brace.

F. Breng de volledig uitgestrekte brace aan en zorg ervoor dat het achterpaneel gecentreerd
en laag op de rug ligt. Schouderriemen eerst Plaats de treklipjes op de riem ongeveer 5 cm
achter de laterale middellijn van de patiént en trek de uiteinden van de riem weg van elkaar
om er voor te zorgen dat deze volledig uitgestrekt is.

G. Ademin en plaats de brace strak rond de buik, waarbij de rechterzijde de linkerzijde overlapt.
LET OP: Bij een juiste plaatsing moeten zowel de boven- als de onderranden van de

brace goed aansluiten. Als er een opening is, breng dan de brace opnieuw aan en buig de
uiteinden om te zorgen voor een goede aansluiting aan zowel de boven-als de onderranden.
H. Voor bepaalde patiénten moeten de uiteinden onder een scherpe hoek worden verbogen.
1. Schuif uw duimen in de treklipjes. Strek de treklipjes naar buiten en weg van de brace.
Wanneer de gewenste compressie is bereikt, plaatst u de haakzijde van de treklipjes naar
beneden op het lusmateriaal om deze vast te zetten.

J. Trek de linker en rechter schouderriemen aan tot ze goed vastzitten.

K. Als de plaatsing van de onderarmband oncomfortabel is, kunnen de achterste
verbindingspunten naar boven/beneden en naar binnen/naar buiten worden aangepast
door bijsnijden waar aangegeven met stippellijnen.

L. Indien nodig kan het overtollige materiaal van de schouderriem worden afgeknipt.
Verwijder het klittenband van de schouderriem, knip het materiaal van de riem af en breng
het klittenband opnieuw aan.

LET OP: Laat de patiént na de eerste afstelling zitten, en daarna staan om de afstelling
opnieuw aan te passen, indien nodig

BEOOGD GEBRUIK
Om te zorgen voor bewegingsbeperking en stabiliteit van de Thoracale-lumbale-sacrale
wervelkolom.

INDICATIES

Postoperatieve ondersteuning, Degeneratieve schijfziekte, Hernia’s, Fractuurmanagement,
Spondylolyse, Spondylolisthese, Spinale stenose, Kyfose, Spondylose (Osteoarthritis/
Degeneratieve Gewrichtsziekte).

CONTRA-INDICATIES

Overgevoeligheid of allergieén voor een van de materialen waarvan de brace is
gemaakt. Zwelling van het lymfeweefsel ten gevolge van doorbloedingsstoornissen.
Patiénten die geen brace mogen dragen volgens medische instructies.

VOORZORGSMAATREGELEN

LEES DE INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK. Oefening in het gebruik van dit instrument dient
plaats te vinden voordat het wordt toegepast. Deze aanwijzingen zijn slechts richtlijnen
enworden niet als medische adviezen verstrekt. Als u lijdt aan een ernstige medische
aandoening, raden wij u ten zeerste aan om een erkende zorgverlener te raadplegen
alvorens dit product te gebruiken. De juiste afstelling is nodig voor de effectiviteit van dit
product. Onder bepaalde omstandigheden kan dit product worden voorgeschreven door
een arts. Zie de beperkte garantie voor meer informatie.

VERZORGING
Alleen met de hand wassen op 30° C; Was met een mild wasmiddel; Aan de lucht drogen;
Gebruik geen bleekmiddel of andere chemicalién.

MATERIALEN
HDPE, Aluminum, PVC, POM, Nylon, Polyester, Polyurethaan.

NIET GEMAAKT MET NATUURLIJKE RUBBER LATEX.

AFVALVERWIJDERING
Product mag veilig worden verwijderd volgens de lokale wetgeving.

MELDINGEN
Meld elk ernstig incident met betrekking tot het gebruik van dit instrument aan zowel de
Bevoegde Autoriteit in uw staat als de fabrikant (op dit document vermeld).

BEPERKTE GARANTIE

Aspen Medical Products, LLC, Irvine, CA 92618, garandeert de gebruiker die dit originele product koopt dat
het geen materiaal- en fabricagefouten bevat. Het is de volledige verplichting van Aspen Medical Products,
LLC om in geval van een tekortkoming in de garantie het defecte product of onderdeel(en) te repareren

of te vervangen.

Aspen Medical Products, LLC heeft geen enkele verplichting onder deze beperkte garantie in het geval:

(a) Het product niet gekocht is bij Aspen Medical Products, LLC of via de geautoriseerde distributiekanalen;
(b) Het product aangepast is;

(c) Onderdelen in het product worden geplaatst die niet door Aspen Medical Products, LLC worden
geleverd; of

(d) Het product niet wordt gebruikt in overeenstemming met de gebruiksvoorschriften van Aspen Medical
Products, LLC.

HET VOORGAANDE IS DE ENIGE EN EXCLUSIEVE REMEDIE VOOR HET NIET FUNCTIONEREN VAN OF DEFECT AAN HET PRODUCT.
ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC IS NIET AANSPRAKELIJK OP GROND VAN DEZE OF ENIGE IMPLICIETE GARANTIE VOOR DIRECTE,
BIJZONDERE, INCIDENTELE OF GEVOLGSCHADE. DEZE GARANTIE VERVANGT ALLE ANDERE GARANTIES, EXPLICIET OF IMPLICIET,
MET INBEGRIP VAN DE GARANTIE VAN VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL OF GEBRUIK, EN ALLE
VERPLICHTINGEN OF AANSPRAKELIJKHEID VAN ASPEN MEDICAL PRODUCTS VOOR SCHADE DIE VOORTVLOEIT UIT OF VERBAND
HOUDT MET HET GEBRUIK VAN DE PRODUCTEN, DIE HIERBIJ WORDEN AFGEWEZEN EN UITGESLOTEN DOOR ASPEN MEDICAL
PRODUCTS, LLC.

Deze garantie geeft u specifieke wettelijke rechten en u kunt andere rechten hebben die per locatie
verschillen.

U kunt een lijst van geautoriseerde distributeurs bij u in de buurt opvragen.

A. Zméfte vzdalenost mezi C7 a S1pacienta. Nastavte vySku zadni vzpéry tak, ze ji vyjmete
ze zadniho pouzdra. Nejprve odlepte suchy zips, ktery drzi zadni pouzdro na misté.

B. Vyjméte zadni vzpéru ze zadniho pouzdra odstranénim zajistovaciho suchého zipsu.

C. Zadni vzpéru nastavte do pozadované vysky stisknutim zajistovaci svorky a posunutim
horni ¢asti vzpéry smérem dold, aby se uvolnila. Po uréeni pozadované vy3ky vyrovnejte
Ctyfi sloupky a posurite horni ¢ast vzpéry smérem nahoru, abyste ji opét smontovali.
Pozndamka: Ujistéte se, Ze jsou Ctyfi sloupky zaaretovany a automatickd zajistovaci spona
zapadne zpét na své misto.

D. Zkontrolujte, zda je vyska zadni vzpéry sprévnd a zda pokryva S1az C7. Zadni hlinikovou
vzpéru Ize ohybat a tvarovat podle potfeb pacienta.

Po dokonceni tprav provedte zpétnou montaz vyztuhy podle kroki 2A a 2B.

POZNAMKA: Pied ohybanim a/nebo tvafenim nastavte vysku zadni vzpéry.

E. NASTAVENI LATERALN{ PODLOZKY: Pi zcela roztazené ortéze umistéte na stredovou
linii na kazdém boc¢nim panelu ortézy jednu bocni podlozku. Stlacte a ortézu zajistéte.

F. Nasadte pIné natazenou ortézu a ujistéte se, ze je zadni panel vycentrovén a nizko na zadech.
Nejprve ramenni popruhy. Umistéte stahovaci pasky na pds asi 2 palce (5 cm) za bo¢ni
stiedni ¢aru pacienta a odtéhnéte konce pdsu od sebe tak, aby byl pas zcela roztazeny.

G. Nadechnéte se a pfilozte ortézu tésné kolem bficha, pravd strana piekryva levou.
POZNAMKA: Pi spravném pouzitf by mél byt hornii dolni okraj ortézy tésny. Pokud vznikne
néjakd mezera, znovu nasad'te vyztuhu a narovnejte konce tak, abyste zajistili tésné prilnuti
na hornim i dolnim okraji.

H. U nékterych pacientti mohou byt konce hodné pod thlem.

1. Zasurite kazdy palec do tahacich poutek. Vysunite poutka ven a pry¢ od ortézy. Kdyz je
dosazeno pozadovaného stlaceni, polozte poutka suchym zipem doli na protikus, abyste

je zajistili.

J. Utdhnéte levy i pravy ramenni popruh, dokud neni sprévné usazen.

K. Pokud je umisténi popruhu v podpazi nepohodiné, Ize zadni spojovaci body nastavit
nahoru/dold a vevniti /ven zastfizenim v mistech oznacenych te¢kovanymi ¢arami.

L.V pfipadé potieby Ize pfebytecny materidl ramenniho popruhu zkrétit. Odstrante zélozku se
suchym zipem na ramennim popruhu, odstiihnéte material popruhu a zalozku znovu pipevnéte.
POZNAMKA: Po pocatecnim nasazeni nechte pacienta sedét, poté stat a podle potfeby
znovu upravte usazeni

ZAMYSLENE POUZITI
Zajistit omezeni pohybu a stabilitu hrudni, bederni a kifzové patefe.

INDIKACE

Pooperacni podpora, degenerativni onemocnéni disku, vypoukly nebo herniovany disk,
Ié¢ba zlomenin, spondylolyza, spondylolistéza, spindlni stendza, kyféza, spondyléza
(osteoartréza / degenerativni onemocnéni kloub(i).

KONTRAINDIKACE
Precitlivélost nebo alergie na néktery z materiald, ze kterych je podpéra vyrobena. Otok
lymfatické tkané zplsobeny poruchami obéhu. Pacienti, ktefi nesméji nosit ortézu podle
lékafskych pokynii.

BEZPECNOSTN{ OPATRENI

PRED POUZITIM SI PRECTETE POKYNY. Pied pouzitim tohoto zafizeni je tieba zajistit
fadné proskoleni. Tyto pokyny jsou pouze pokyny a nejsou nabizeny jako lékaf'ska
doporuceni. Pokud trpite véznym zdravotnim stavem, diirazné doporucujeme, abyste se
pred pouzitim tohoto produktu poradili s kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikem.
Aby byl tento produkt dcinny, je nutné jeho spravné nastaveni. Za urcitych okolnosti
muzZe tento produkt pfedepsat Iékaf. Dalsi informace naleznete v omezené zaruce.

POKYNY K PECI
Ruéni prani pouze pfi 30°C; Vyperte v jemném pracim prostfedku; Suste na vzduchu;
Nepouzivejte bélidlo ani jiné chemické Iatky.

MATERIALY
HDPE, Hlinik, PVC, POM, Nylon, Polyester, Polyurethane.

NENi VYROBENO Z LATEXU Z PRIRODNIHO KAUCUKU.

LIKVIDACE
Produkt mizZe byt bezpe¢né zlikvidovén v souladu s mistnimi zékony.

HLASEN(
Veskeré zavazné nehody tykajici se pouzivéni tohoto zafizeni oznamte jak pfislusnému
organu ve vasem stdtu, tak vyrobci (uvedenému v tomto dokumentu).

OMEZENA ZARUKA

Spole¢nost Aspen Medical Products, LLC, Irvine, CA 92618 zarucuje uzivateli, ktery piivodné zakoupil
tento produkt, Ze neobsahuje vady materidlu a zpracovani. Vyhradni povinnosti spole¢nosti Aspen Medical
Products, LLC v pfipadé poruseni zéruky je opravit nebo vyménit vadny produkt nebo ¢ast (soucdsti).

Spole¢nost Aspen Medical Products, LLC nebude mit podle této omezené zaruky zadnou povinnost v
pfipadé, ze:

(a) Produkt nebyl zakoupen od spole¢nosti Aspen Medical Products, LLC nebo prostiednictvim jejich
autorizovanych distribu¢nich kandl;

(b) Produkt je pozménén;

(c) Do produktu jsou viozeny jakékoli souc¢dsti, které nedodava spole¢nost Aspen Medical Products, LLC;
nebo

(d) Produkt se nepouziva v souladu s pokyny k pouZiti spole¢nosti Aspen Medical Products, LLC.

VYSE UVEDENE JE JEDINYM A VYLUCNYM PROSTREDKEM NAPRAVY V PRIPADE PORUCHY NEBO ZAVADY PRODUKTU. SPOLECNOST
ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC NENESE ODPOVEDNOST PODLE TETO ANI PODLE PREDPOKLADANE ZARUKY ZA JAKEKOLI

PRIME, ZVLASTN/, NAHODNE NEBO NASLEDNE SKODY. TATO ZARUKA NAHRAZUJE VSECHNY OSTATN| ZARUKY, VYSLOVNE NEBO
PREDPOKLADANE, VCETNE ZARUKY PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO KONKRETNI UCEL NEBO POUZITI, A VESKERE ZAVAZKY
NEBO ZAVAZKY ZE STRANY ZDRAVOTNICKYCH PRODUKTU SPOLECNOSTI ASPEN A ZA $KODY VZNIKLE V DUSLEDKU NEBO V
SOUVISLOSTI S POUZIVANIM PRODUKTU, KTERE JSOU TIMTO SPOLECNOSTI ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC ODMITNUTY A
VYLOUCENY.

Tato zaruka vdm déva konkrétni zdkonnd prdva a mizete mit dalsi prava, kterd se lisi od mista k mistu.

Seznam autorizovanych distributor( ve vasi oblasti je k dispozici na vyzadani.




DANSK EAAHNIKA NORSK POLSKI SUomI SVENSKA PYCCKUI PORTUGUES 3z
1. KLARGORING 1.NMPOETOIMAZIA 1.KLARGJO@RING 1. PRZYGOTOWANIE 1. VALMISTELU 1. FORBEREDELSE 1.MOArOTOBKA 1. PREPARAQT\O LS
A.Valg den korrekte bgjlestorrelse ved at male rundt om taljen og hofterne. A. EMAEETE 10 KATAAANAO PéyeBOC VAPBNKA HETPWVTAG YOPW AMO TNV MEGN Kal Ta loxia. A.Velg en stotte i passende storrelse ved & méle rundt midjen og hoftene. A. Wybierz odpowiedni rozmiar pasa, mierzac obwdd w talii i w biodrach. A. Valitse sopiva tuen koko mittaamalla vy6téron ja lantion ymparilta. A. Viljlamplig storlek pa stodet genom att méta runt midjan och héfterna. A. VI3MepbTe ANMHY OKPYXHOCTY Tanum 1 6eaep v BbiGepuTe NoAXoasLwmi pasmep 6aHpaxa. | A. Selecione o tamanho adequado da drtese medindo ao redor da cintura e quadris. AN EFEZRINE LR BENR T LUER S ENHIESER T,
STORRELSE GUIDE OAHrOz AIANOIHX MEFEOOYZ TILPASSINGSVEILEDNING PRZEWODNIK PO DOBIERANIU ROZMIARU MITOITUSOPAS STORLEKSGUIDE TABJINLLA PASMEPOB GUIA DE TAMANHO R~
Storrelse Omkreds Méye0og Nepipépeia Storrelse Omkrets Obwod Koko Ympaérysmitta Storlek Omkrets Pasmep [nnHa OKpyXHOCTH Tamanho Circunferéncia R+ B
X-SMALL 23.5 - 27.5 tommer 60-70cm X-MIKPO 23.5-275wt 60 - 70 &x. EKSTRA LITEN 23.5 — 27.5 tommer 6070 cm XS 23.5-275in 60-70cm ERITTAIN PIENI 235-275in 60-70cm X-SMALL 235-275in 60-70cm X-MANEHbKUM 235-275in 60-70cm XP 23.5 - 275 pol 60-70cm BN 23.5 - 27,5 FE~t 60— 70 K
SMALL 275 - 31.5 tommer 70 -80 cm MIKPO 275-31.5wt 70 - 80 ek. LITEN 27.5 — 31.5 tommer 70-80 cm S 275-315in 70-80cm PIENI 27.5-315in 70-80cm SMALL 275-315in 70-80cm MAJIEHbKMA 27.5-315in 70-80cm P 275 - 31.5 pol 70-80cm S 27.5 - 315 &~F 70 -80 EK
MEDIUM 31.5 — 35.25 tommer 80-90cm MEZAIO 31.5-35.25 vt 80 — 90 k. MEDIUM 31.5 — 35.25 tommer 80-90cm M 31.5-35.25in 80-90cm KESKIKOKOINEN 31.5-35.25in 80-90cm MEDIUM 31.5-35.25in 80-90cm CPE[JHUI 31.5-35.25in 80-90cm M 31.5-35.25 pol 80-90cm = 31.5-35.25 &~f 80-90 [EHK
LARGE 35.25 — 39,25 tommer 90 100 cm MEFAAO 35.25 - 39.25 wt. 90 -100 ek. STOR 35.25 - 39.25 tommer 90 —100 cm L 35.25-39.25in 90-100 cm SUURI 35.25-39.25in 90-100 cm LARGE 35.25-39.25in 90 -100 cm BO/IbLLIOV 35.25-39.25in 90-100cm 6 35.25 - 39.25 pol 90-100cm xS 35.25 - 39.25 K~ 90 - 100 K
X-LARGE 39.25 — 43.25 tommer 100 —110 cm X-MEFAAO 39.25 -43.25 vt 100 — 110 k. EKSTRA STOR 39.25 - 43.25 tommer 100-110cm XL 39.25-43.25in 100 -110 cm ERITTAIN SUURI 39.25-43.25in 100 - 110 cm X-LARGE 39.25-43.25in 100 - 110 cm X-50/1bLLION 39.25-43.25in 100-110 cm XG 39.25 - 43.25 pol 100 -110 cm mieA=S 39.25 - 43.25 &~f 100 - 110 [E K
XX-LARGE 43.25 — 47.25 tommer 110 -120 cm XX-MEFAAO 43.25 - 47.25 vt. 110 — 120 &k. EKSTRA EKSTRA STOR 43.25 — 47.25 tommer 110 —120 cm XXL 43.25-47.25in 110-120cm EKSTRASUURI 43.25-47.25in 110 — 120 cm XX-LARGE 43.25-47.25in 110 =120 cm XX-BO/bLLOV 43.25-4725in 110-120 cm XXG 43.25 - 47.25 pol 110 - 120 cm HBAS 43.25 - 47.25 B~ 110 - 120 K
XXX-LARGE 47.25 — 571 tommer 120 — 145 cm XXX-METAAO 47.25 - 571wt 120 — 145 ek. EKSTRA EKSTRA EKSTRA STOR 47.25 - 571 tommer 120 — 145 cm XXXL 47.25-571in 120 - 145 cm AARIMMAISEN SUURI 47.25 - 571in 120 — 145 cm XXXL 47.25-571in 120 - 145 cm XXX-BO/bLLOV 47.25 - 571in 120 -145cm XXXG 47.25 — 571 pol 120 — 145 cm BREAS 47.25 - 571 F~F 120 - 145 B K
2. JUSTERING 2.MPOZAPMOTH 2. JUSTERING 2.REGULACJA 2. SAATAMINEN 2. JUSTERING 2. PETY/IMPOBKA 2. AJUSTE 2355

A. Mal afstanden mellem patientens C7 og S1. Juster hgjden af posterior afstiver ved at tage
den ud af det posterior eerme. Begynd med at tage krogen og lskkematerialet, der holder
det posterior serme pa plads, af.

B. Tag den posterior afstiver ud af det posterior aerme ved at fjerne krogen og
lokkeldsefligen.

C. Juster den posterior afstiver til den enskede hgjde ved at trykke pa laseklipsen og skubbe
den overste del af afstiveren nedad for at frigere den. Nar den gnskede hejde er bestemt,
indstilles de fire staenger, og den overste del af afstiveren skubbes opad for at samles igen.
Bemaerk: Serg for at de fire staenger er sat til, og at den automatiske Iaseklips er klikket
tilbage pa plads.

D. Verificer at posterior afstivers hgjde er korrekt og deekker S1til C7. Den posterior afstiver
er af aluminium og kan bgjes og formes efter patientens behov.

Nér justeringerne er feerdige, foretages trin 2A og 2B omvendt for at samle bgjlen igen.
BEMZRK: Indstil hgjden af den posterior afstiver, inden den bgjes og/eller formes.

E. JUSTER DEN LATERALE PUDE: Med bgjlen helt udvidet, skal du placere en lateral
pude pa midterlinjen pa hvert sidepanel af bgjlen. Tryk ned for at fastgere til bgjlen.

F. Pafgr den fuldt strakte bejle, og serg for, at bagpanelet sidder centreret og lavt bagpa.
Forst skulderstropperne. Placer treekfligene pa baeltet ca. 5 cm (2 tommer) bag patientens
laterale midtlinje, og traek enderne af beeltet vaek fra hinanden, og serg for, at beeltet er helt
udstrakt.

G. Traek vejret ind og pafer bejlen taet omkring maven, den hgjre side skal overlappe den
venstre.

BEMZRK: Nar den paferes korrekt, skal bade den gverste og den nederste kant af bgjlen
sidde teet. Hvis der er mellemrum, skal du sette bgjlen pa igen og vinkle enderne for at sikre
en god teet pasform i bade gvre og nedre kant.

H. For nogle patienter skal enderne veere stejlt vinklede.

1. Set hver tommelfinger ind i treekfligene. Traek fligene ud og vaek fra bejlen. Nar den
onskede kompression er opndet, skal du placere krogsiden af traekfligene ned pa
lokkematerialet for at faestne.

J. Stram bade venstre og hgjre skulderstrop til de sidder korrekt.

K. Hvis placeringen af stroppen under armen ikke er komfortabel, sa kan de posterior
forbindelsespunkter justeres op/ned og ind/ud ved at afkorte som vist med stiplede linjer.
L. Om ngdvendigt kan overskydende skulderstropmateriale skeeres af. Fjern krogen og
lokkefligen pa skulderstroppen, afskaer stropmaterialet, og seet fligen pa igen.

BEMZRK: Efter den indledende tilpasning skal patienten sidde, derefter skal han eller hun
sta, og tilpasningen skal justeres efter behov

ANVENDELSESFORMAL
For at give bevaegelsesbegraensning og stabilitet af thorax-lumbal-sakral rygsejlen.

INDIKATIONER

Postoperativ stgtte, Degenerativ disksygdom, Udbulning eller herniatedisk,
Frakturhandtering, Spondylolyse, Spondylolistese, Spinal stenose, Kyphosis, Spondylosis
(Slidgigt / Degenerativ ledsygdom).

KONTRAINDIKATIONER

Overfglsomhed eller allergi over for de materialer, bgjlen er fremstillet af. Haevelse i
lymfevaevet forarsaget af kredslebssygdomme. Patienter, der ikke har tilladelse til at baere
en bgjle i henhold til medicinske instruktioner.

FORHOLDSREGLER

DISSE INSTRUKTIONER SKAL L/SES F@R BRUG. Korrekt treening i brug af denne enhed

skal finde sted, inden den anvendes. Disse anvisninger er kun retningslinjer og skal ikke
bruges som medicinske anbefalinger. Hvis du lider af en alvorlig medicinsk tilstand, er det
kraftigt anbefalet at du konsulterer en autoriseret sundhedsperson, inden du bruger dette
produkt. En korrekt montering er kraeve for at dette produkt skal veere effektivt. Under nogle
omstaendigheder kan dette produkt ordineres af en leege. Se den begraensede garanti for
yderligere information.

PLEJEINSTRUKTIONER
Handvask kun ved 30 °C; Vask med en mild renggringsmiddel; Lufttarring; Brug ikke
blegemiddel eller andre kemikali

MATERIALER
HDPE, Aluminum, PVC, POM, Nylon, Polyester, Polyurethane.

DER ER INTET NATURGUMMI LATEX | ENHEDEN.

MED HENSYN TIL BORTSKAFFELSE
Produktet skal bortskaffes sikkert i overensstemmelse med lokale love.

RAPPORTERING
Venligst rapportér enhver alvorlig heendelse, der involverer brugen af denne enhed til bade
den kompetente myndighed i din stat og til producenten (angivet i dette dokument).

BEGR/ANSET GARANTI

Aspen Medical Products, LLC, Irvine, CA 92618, giver garanti over for brugeren, der oprindeligt keber dette
produkt, at det er fri for mangler i materiale og udferelse. Den eneste forpligtelse Aspen Medical Products,
LLC haritilfeelde af misligholdelse af garantien er reparation eller udskiftning af det eller de defekte produkter
ellerdele.

Aspen Medicinal firmaer, LLC er ikke forpligtet til i henhold til denne begraensede garanti i tilfeelde af:
(a) Produktet er ikke kobt fra Aspen Medical Products, LLC eller gennem en af de autoriserede
distributionskanaler;

(b) Produktet er blevet eendret;

(c) Alle dele, der er sat i produktet og ikke er leveret af Aspen Medical Products, LLCt; eller

(d) Produktet anvendes ikke i overensstemmelse med Aspen Medical Products, LLC brugsvejledning.

DET FOREGAENDE ER DEN ENESTE G EKSKLUSIVE RETSMIDDEL FOR FEJL | SERVICE AF, ELLER OM DER ER DEFEKTER | PRODUKTET.
ASPEN MEDICINSKE PRODUKTER, LLC HAR IKKE ANSVARET UNDER DENNE ELLER UNDERFORSTAENDE GARANTI FOR ALLE DIREKTE,
SPECIALE, TILFALDIGE ELLER FOLGENDE SKADER. DENNE GARANTI ER | FORBINDELSE MED ALLE ANDRE GARANTIER, UDTRYKKET
ELLER UNDERFORSTAET, INKLUSIVT GARANTIEN FOR SALGSBARHED ELLER EGNETHED TIL ET S/£RLIGT FORMAL ELLER BRUG, OG ALLE
FORPLIGTELSER ELLER ANSVAR PA DEN DEL AF ASPEN L/AGEMIDLER, DER BRUGES | FORBINDELSE MED LAEGEMIDLER, ANVENDELSE AF
PRODUKTERNE, DER ER FRISKRIVET OG UDELUKKET AF ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC.

dette kan variere

Denne garanti giver dig specifikke juridiske
fra sted til sted.

og andre

Enliste over autoriserede distributerer i dit omrade er tilgeengelig efter anmodning.

A. Metprote Ty andotaon petagd twv C7 kat S1tov acBevolg. NMpooappoote 1o OPog
TOU oW OTNPIYRATOG APAPWVTAG TO ard TV Tow BAKN. Zekvrote ByaZovtag 1o UAKO
aykioTpou Kat Bpoxou Tov cuyKpatel TNV TTiow Bk oTn BEoN TG,

B. AQQIpECTE TO TToW OTAPLYHA AMd TNV TTiow BrKN apalpwvTag 1o OnAOKI acealeiag
QYKLOTPOL Kat Bpoxou.

C. MpocappooTe To Tow oTPtyHa 6To eMOVUNTO VYOG MELovTag To KA asaleiag kat
00POVTAG TO EMAVW HEPOG TOU OTNPLYHATOG TTPOG T KATW yia va armodeopeuBet. Otav 1o
£mMBLUNTO VYOG EXEL KABOPLOTEL, EVBLYPAUMITTE TOUG TECOEPIG TTOAOLG KAl CUPETE TO
£MAVW UEPOG TOL OTNPLYHATOG TTPOG TA TAVW YA TNV EMAvVAcLVappoAdynon.

Inueiwon: BeBalwBeite Mwg ot TE00EPIG 0TONOL EIVAL CUVEESEUEVOL KAL TO QUTORATO KAUT
QOQAAEG KOLUTTWVEL KAVOVIKA TTiow 0N €01 TOL.

D. BeBawwBeite mwg 1o 0og ToL Miow oTNPlyHatog sivat 6woTo Kat KaAdmTe ta S1kat

C7. To aAoUHIVEVIO TTiow OTAPLYHA UTOPEL va ALYIOTE KAl TO O KA TOL Va TTPOCAPUOCTEL
avahoya HE TIG avAyKEG TOL aoBevoug.

MeTA TV 0AOKAHPWON TWV TTPOCAPHOYWY, KAVTE avtioTpoga ta BAuata 2A & 2B yia va
£MavacuvappoAoyoETe Tov vapdnka.

IHMEIQZH: Pubpiote 10 Upog Tov TTiow oTNpiypatog mpwv AvyioeTe Kaun aAAAEETe To
OXfuatou.

E. MPOZAPMOTH NAEYPIKOY MAZIAAPAKIOY: Ms Tov vapOnKa eVIEAWG EKTETAHEVO,
TOMOBETAOTE €va MAELPIKO HAEIAAPAKL OTNY HET YPAUMT OE KABE MAELPIKO GUANO TOL
vapdnka. MiECTE TIPOG Ta KATW Yia va To ac@aMoeTe aTov vapdnka.

F. Epappdote Tov eviehw¢ avolyto vapBnka kat BeBaiwBeite 61t To miow oMo ivat
KEVTPAPIOPEVO KAl XAUNAQ oTnV TTAATH. OL HAVTEG TOU WHOU MPWTa. TomoBeToTe Ta
Saytulidia otn Zwvn mepimou 5 eK. (2 (VTOEC) Tiow armo TNV MAEVPIKT LECT YU TOL
a08evoUC Kat TpaBETe TIg Akpeg TS {wvng avtiBeta peTaghd Toug gpovtifovtag n uvn va
€lval EVIEAWG EKTETAPEVN.

G. ELoTIVEVOTE KAl EQAPUOCTE TOV VAPBNKA OPLXTA yOPW ATT6 TNV KOIALG, ME TNV SeE1d
TAELPA Va EMKANOITEL TV APIOTEPT).

IHMEIQZH: Otav 1omoBeTnBel 6WOTA, TO EMAVW OTWG KAl TO KATW OpLo TOL VApdnka Ba
TIPEMELVA Eival EpappooTd. EQv LTIGPXEL KATTOLO KEVO, TOMOBETAGTE £AvA TOV vApBnKa Kat
AuyioTe Ta akpa ywvia PETAED TV AKPWY Yia va EMTVXETE KAAr EQapHOyR 0TO EMAVW Kal
0T0 KATW 0pLo.

H. la opopévouc aoBeveic, Ta akpa Ba xpelaoTel va KapeBoLv og peyaio Bado.

1. NMepdote Tov kABe avtixelpa ota SaytuAisia. MpoekTeiveTe Ta SayTuAISIa TTPOG Ta £5w
HakpLd armo tov vapdnka. 0tav XeTe METOXEL TNV EMOUUNTH CUNTTIESN, TOMOBETHOTE TV
TIAELPA TOL AYKIOTPOL TV BayTUABLWV EMAVW 6TO LAIKO TOL BPOXOU YIa VA TA ATPANCETE.
J. ZiEte KaL TOV APLOTEPD KAt TOV SEEIO IHAVTA TWV WHWV HEXPLVA EQAPHOTOLY OWOTA.

K. EQv 0 lpavtag tng paocyaAng sivai tomo8etnpevog aBoAa, ta miow onpeia ouvdeong
UMTOPOVV VA TIPOGAPUOCTOVY MAVW/KATW Kal LECA/EEW TIEPIKOTITOVTAG TIG AKPEG 0TA ONuEia
IOV EMONPANVOVTAL HE SLAKEKOUHEVES YPAUHES.

L. EQv xpetaZetat, 1o mepITTo LAIKO TOU IHAVTA TOL WHOU HITOPEL va amoKoTel. AQapEaTe
70 BNAOKIL AyKIGTPOL Kat BPOXOL GTOV IHAVTA TOL WOV, KOYTE TO UAKS TOU IHAVTA Kal
€MavatomoeToTe 10 BNAKL.

IHMEIQZH: Metd tv apx ki epappoyn, BAATe Tov acBevi va KadioeL, aTnv CUVEXEL vVa
oNKwOEl, kat puBpioTe Eava TV epappoyn dv xpelaleTat.

MPOBAEMOMENH XPHZH

0 TEPLOPIOOG TNG KIVONG Kat N 6TaBepomoinon 1oL OwPAKIKOL TUAUATOG-00QUIKNAG
Hoipag-tepol 00ToL TNG OTTOVELAKAG OTAANG.

ENAEIZEIZ

MeTeyxelpnukn LMoo TAPIEN, EKPUNIOTIKN SlokoTaBELa, AlOYKWHEVOG Siokog A KA Siokov,
Atayeipton kataypatog, ZmovduAoAvar, ImovsuAohiobnan, Imovsuhikn atévwon, Kbgwar,
IrovS0Awon (OoteoapBpitiéa/EKUNICTIKR apBpitida).

ANTENAEIZEIZ

Yrepeoaodnoia i alepyieg o€ KAmolo amd Ta LAIKA aro Ta omoia eival gTiaypévog o
vap6nkag. 0iBnpa tov AupEaTikoL LETOV TTPOKAAOVHEVO ATTO KUKAOPOPIKEG BUCAELTOLPYIES.
AGBEVEIG TTOL HEV TOUG EMTPEMETAL VA POPOLV VAPBNKA COMPWVA LE LATPIKEG 08NYiEG.
MPO®YAASEIZ

AIABAZTE TIZ OAHTIEZ MPIN THN XPHEH. ©a mpémel va mponyeital owotr ekmaisevon
GTNV XPAON QUTAG TNG GUOKELAG TTIPWY TV XPioN TNG. OLodNyieg avTég amoteAoly
KATELOLVTIPLEG YPAUHES HOVO KAt SEV TTPOCPEPOVTAL WG LATPIKEG CLOTATELS. EQv
TIGOYETE A6 KATOLA 00BAPN ATPIKM KATACTAOT, B TPEMEL VA GLHBOVAEVTEITE KATTOWOV
KataAnho emayyeAuatia oTov Xwpo TG LYELAg TPWY XPNGIUOTIOGETE AUTO TO TTPOIOV.

Ma va gival anoteAeopatiko To Tpoiov auto Ba MPEMeLVa EQAPUOTTEl owOTA. Te
OPLOHEVEG MIEPUTTWOELS, TO TIPOTGY ALTO MITOPEL va cuVTayoypa®Bel armo ylatpo. Aeite v
TIEPLOPIOPEVN EYYONON YA TIEPETAIPW TANPOPOPIEC.

OAHTIEZ ZYNTHPHIHE

MAVGILO pE To XEPL HEVO 6TouG 30° C. MAEVETE pE ATTLO KABAPIOTIKO. ITEYVWOTE OTOV aépa.
Mnv KQveTe Xprion XAwpiov 1 GAAWY XNHIKGV.

YAIKA

HDPE, Ahoupivio, PVC, POM, Naihov, MoAveotépag, MoAvoupedavn.

AEN EINAI ®TIATMENO ME AATE= AMNO ®YZIKO KAOYTZOYK.

AMOPPIWH

To MPOTOV propet va amoppLepBEel He ac@AAELQ GUMPUVA LIE TOUG TOTIKOUG KAVOVIGHOUG.
MAPOXH ZTOIXEION

AVaEPETE OTI0I08TOTE GOPANO TTEPLOTATIKO OXETIKO HE TV XPR 0N TNG CUGKELAG ALTHG TV
apuodla apyr TS XWPag 0ag Kal 6ToV KATAoKELAOTH (avaypa@ETal 6To apov Eyypago).
MEPIOPIEMENH EFTYHEH

H Aspen Medical Products, LLC, Irvine, CA 92618, eyyudtat mpog Tov XprioTn mov €XeL KAVEL TV apxIKT

Qyopd TOL TTapOVTOG POIBVTOG WG BEV £XEL EAATTWHATA 0TA LAIKA KAL TNV TIOLOTNTA KATAoKEeLrG. H povn
vroxpéwan g Aspen Medical Products, LLC otn mepimtwon g un op6iig eyyonang Ba eivat n emokeur i n
QUTIKATAoTaoT) ToL EAATTWHATIKOV TTPOTBVTOE 1 EEapTARATOE (-6hv) TOU.

H Aspen Medical Products, LLC 8gv p£pel kapia uTIoXpEWaN GURPWVA KE TNV TAPOOG MTEPLOPLOREVN
£yylnon oty mepimTwon mouv:

() To mpoidv ev éxel ayopaotel amd tnv Aspen Medical Products, LLC i} péow twv €£0001080TNHEVLIV TNG
TIPONBEVTIKGV 08 V.

(B) To mpoidv £xet LTooTE pETATPOMES.

(v) EEaptripata ta omoia dev £xel mpopn@sboet n Aspen Medical Products, LLC £xouv evowpatwei oto
TpoidY, A

(6) To ipoidv Sev €xet xpnotpomondel oupwva pe Tig 08nyieg Xpriong g Aspen Medical Products, LLC.
TANPOANAGEPGENTA AMIOTEAOYN THN MONH KAI ATIOKAEISTIKH ATIOZHMIOSH STHN SYNTHPHEH, H EAATTOMA, TOY MIPOIONTOS.
H ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC AEN ®EPEI EYOYNH SYMOQNA ME THN TAPOYSAH THN OMOIA YTIOAHAOYMENH EFT YHEH MPOS
OMOIESAHIOTE AMESES, EIAIKES, SYNEMATOMENES, H SYNEMAKOAOYOES BAABES. HMAPOYSA ET YHEH IEXYEI SE SYNAYASMO
ME T OTOIES AMES ETTYHSEIS, PHTES H YN(  SYMMEPIA HE THE EMTYHSHE EMIOPIKOTHTAS H
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A. Mal avstanden mellom pasientens C7 og S1. Juster hgyden for den posteriore avstiveren
ved 4 fierne den fra den posteriore hylsen. Begynn med & fierne krok- og lokkematerialet
som holder den posteriore hylsen pa plass.

B. Fjern den posteriore avstiveren fra den posteriore hylsen ved a fjerne lasestroppen for
kroken og Ilgkken.

C. Juster den posteriore avstiveren til gnsket hgyde ved 4 trykke ned lasestroppen for
avstiveren og koble den fra. Nar ensket hoyde er oppnadd, justerer du de fire stolpene og
skyver den gvre delen av avstiveren oppover for sette den sammen igjen.

Merk: Pass pa at de fire stolpene kobles inn og at den automatiske lasestroppen smekker
tilbake pa plass.

D. Bekreft at den posteriore avstiverens hgyde er riktig, og at den dekker S1til C7. Den
posteriore avstiveren i aluminium kan bayes og formes etter pasientens behov.

Etter at du er ferdig med & justere, gjentar du trinn 2A og 2B i omvendt rekkefalge for & sette
sammen stgtten igjen.

MERK: Still inn den posteriore avstiverens hayde for baying og/eller forming.

E. JUSTER DEN LATERALE PUTEN: Med stotten helt utvidet, plasserer du en lateral pute
pé senterlinjen pa hvert sidepanel av stetten. Trykk ned for & feste stotten.

F. Pafor den fullt forlengede statten og serg for at bakplaten er sentrert og lav pa ryggen.
Skulderstroppene forst. Trekk dratappene pa beltet omtrent 5 cm (2 tommer) bak pasientens
laterale senterlinje, og trekk endene av beltet bort fra hverandre for & sikre at beltet er helt
forlenget.

G. Pustinn og péfer stetten tett rundt buken, med hayre side overlappende pa venstre siden.
MERK: Nar det paferes ordentlig, skal bade de gvre og nedre kantene av stotten veere
fintilpasset. Hvis det er noen mellomrom, pafer stetten igjen og vinkle endene for & sikre en
tett passform av bade de gvre og nedre kantene.

H. For visse pasienter ma endene ha en bratt vinkel.

1. Skyv hver tommel inn i dratappene. Strekk ut tappene og bort fra stgtten. Nar ensket
kompresjon er oppnadd, plasserer du kroksiden av dratappene ned pa lokkematerialet for
asikre.

J. Stram bade venstre og heyre skulderstropp til de sitter godit.

K. Hvis stroppens plassering er ukomfortabel under armen, kan de posteriore
tilkoblingspunktene justeres opp/ned og inn/ut ved & beskjeere der det angis med stiplede
linjer.

L. Ved behov kan du skjeere bort overfladig materiale fra skulderstroppen. Ta av borrelasen
pa skulderstroppen, skjeer av materiale fra stroppen og sett borreldsen pa igjen.

MERK: Etter forste montering, fa pasienten til & sitte, deretter sta, og justere monteringen
etter behov.

TILTENKT BRUK
For & gi bevegelsesrestriksjon og stabilitet i brystryggraden.

INDIKASJONER

Postoperativ stotte, degenerativ skivesykdom, buling eller brokkskive, frakturhandtering,
spondylolyse, spondylolistese, spinal stenose, kyfose, spondylose (osteoartritt/degenerativ
leddsykdom).

KONTRAINDIKASJONER

Hypersensitivitet eller allergier mot noen av materialene som stotten lages av. Hevelse av
lymfevevet fordrsaket av kretslgpslidelser. Pasienter som ikke har lov til & bruke en stotte i
henhold til medisinske instruksjoner.

FORHOLDSREGLER

LES INSTRUKSJONER F@R BRUK. Passende oppleering i bruken av denne enheten ber finne
sted fgr den tas i bruk. Disse retningslinjene er kun veiledende og tilbys ikke som medisinske
anbefalinger. Hvis du lider av en alvorlig medisinsk tilstand, anbefaler vi sterkt at du
konsulterer lisensiert helsepersonell far du bruker dette produktet. Riktig passform kreves
for at dette produktet skal vaere effektivt. Under visse omstendigheter, kan dette produktet
foreskrives av en lege. Se begrenset garanti for mer informasjon.

PLEIEINSTRUKSJONER
Handvask kun ved 30 °C; Vask med mildt rengjeringsmiddel; Luftterk; Ikke bruk blekemiddel
eller andre kjemikalier.

MATERIALER
HDPE, aluminium, PVC, POM, Nylon, Polyester, polyuretan.

IKKE LAGET MED NATURLIG GUMMILATEKS.

AVHENDING
Produktet kan trygt avhendes i samsvar med lokale lover.

RAPPORTERING
Rapporter alvorlige hendelser som invplverer bruk av denne enheten til bade kompetent
myndighet i din stat og til produsenten (oppfart i dette dokumentet).

BEGRENSET GARANTI

Aspen Medical Products, LLC, Irvine, CA 92618, garanterer til brukeren som opprinnelig kjoper dette produktet
atdet er fritt for mangler i materiale og utferelse. Den eneste forpliktelsen til Aspen Medical Products, LLC i
tilfelle brudd pa garantien skal veere & garantere eller skifte ut det defekte produktet eller delen(e).

Aspen Medical Products, LLC skal ikke ha noen forpliktelse under denne begrensede garantien dersom:
(a) Produktet ikke ble kjopt fra Aspen Medical Products, LLC eller gjennom dets autoriserte
distribusjonskanaler;

(b) Produktet er endret;

(c) Deler som ikke leveres av Aspen Medical Products, LLC er sattinn i produktet; eller

(d) Produktet ikke brukes i samsvar med bruksanvisningen til Aspen Medical Products LLC.

DET FOREGAENDE ER DET ENESTE 0G EKSKLUSIVE RETTSMIDLET FOR SVIKT I SERVICE AV, ELLER MANGEL PA, PRODUKTET. ASPEN
MEDICAL PRODUCTS, LLC SKAL IKKE V/ERE ANSVARLIG UNDER DENNE ELLER NOEN IMPLISERT GARANTI FOR NOEN DIREKTE, SPESIELLE,
TILFELDIGE ELLER FOLGESKADER. DENNE GARANTIEN ERSTATTER ALLE ANDRE GARANTIER, UTTRYKT ELLER IMPLISERT, INKLUDERT
GARANTI OM SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET SPESIFIKT FORMAL ELLER SPESIFIKK BRUK, OG ALLE FORPLIKTELSER ELLER
ANSVAR FRA ASPEN MEDICAL PRODUCTS FOR SKADER SOM OPPSTAR FRA ELLER | FORBINDELSE MED BRUKEN AV PRODUKTENE, SOM
HERVED FRASKRIVES OG EKSKLUDERES AV ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC.

Denne garantien gir deg spesifikke juridiske rettigheter og du kan ha andre rettigheter som varierer fra sted
til sted.

En liste over autoriserte di iditt omrade er tilgj ig ved foresparsel.

A. Zmierz odlegtos¢ miedzy kregami C7i S1pacjenta. Wyreguluj wysokos¢ czesci
rozporowej tylnej, wyjmujac ja z tylnej tulei. Zacznij od odklejenia materiatu typu rzep, ktéry
utrzymuije tylng tuleje w miejscu.

B. Wyjmij tylny wspornik z tylnej tulei, odpinajac zaktadke na rzep.

C. Wyreguluj tylny wspornik do zadanej wysokosci, wciskajac zatrzask blokujacy i
przesuwajac gérna czes¢ wspornika w dot, aby go odblokowac. Po ustaleniu zadanej
wysokosci wyréwnaj cztery trzpienie i przesuri gorng cze$¢ wspornika w gére, aby ponownie
go zamontowac.

Uwaga: Upewnij sig, ze cztery trzpienie sa zablokowane, a automatyczny zatrzask blokujacy
zatrzasnat sig z powrotem na swoim miejscu.

D. Sprawdz, czy wysokos¢ tylnego wspornika jest prawidtowa i czy obejmuje odcinek od S1do
C7. Aluminiowy tylny wspornik mozna wyginac i formowac odpowiednio do potrzeb pacjenta.
Po zakoriczeniu regulacji, aby ponownie ztozy¢ orteze, nalezy wykonac czynnosci opisane
w punktach 2Ai 2B.

UWAGA: Wysokos¢ wspornika tylnego nalezy ustawic przed zginaniem i/lub formowaniem.
E. REGULACJA PODKLADKI BOCZNEJ: Przy catkowicie roztozonym stabilizatorze umies¢
jedna podktadke boczna na linii Srodkowej na kazdym panelu bocznym stabilizatora.
Doci$nij, aby zamocowac.

F. Natozy¢ catkowicie roztozony stabilizator tak, aby panel tylny byt wysrodkowany
iznajdowat sie nisko na plecach. Pasy barkowe. Umies¢ paski Sciggajace na pasie

okoto 2 cale (5 cm) za boczna linig Srodkowa pacjenta, a korice pasa odciggnij od siebie,
umozliwiajgc petne roztozenie pasa.

G. Zréb wdech i zat6z stabilizator ciasno wokét brzucha, naktadajac prawg strone na lewa.
UWAGA: Przy prawidtowym zastosowaniu, zaréwno gérna, jak i dolna krawedz stabilizatora
powinny do siebie przylegac. Jesli pozostata jakas szczelina, ponownie natéz stabilizator
iustaw koricowki pod katem, aby zapewnic¢ dobre dopasowanie zaréwno na gérnej, jak i na
dolnej krawedzi.

H. W przypadku niektdrych pacjentéw korice powinny byc ustawione pod katem ostrym.

1. Wsun kciuki w zaktadki $ciagajace. Odciggnij zaktadki od stabilizatora. Po osiggnieciu
zadanego stopnia zaci$niecia zapnij rzepy zaktadek sciggajacych.

J. Zacisnij oba pasy barkowe w celu odpowiedniego dopasowania.

K. Jesli umiejscowienie tasmy pod pacha jest niewygodne, tylne punkty potgczenia mozna
poprawi¢ w gére/w dot oraz do wewnatrz/na zewnatrz przez przyciecie w miejscach
oznaczonych przerywanymi liniami.

L. W razie potrzeby mozna przycig¢ nadmiar materiatu z pasa barkowego. Odepnij rzep z
pasa barkowego, przytnij materiat pasa i ponownie zatoz zaktadke.

UWAGA: Po wstepnym dopasowaniu nalezy ustawi¢ pacjenta w pozycji siedzacej, a
nastepnie stojacej, i w razie potrzeby dopasowac ponownie

PRZEZNACZENIE
Stuzy do ograniczenia ruchu i zapewnienia stabilnosci kregostupa w odcinku piersiowo-
ledZwiowo-krzyzowym.

WSKAZANIA

Wsparcie pooperacyjne, choroba zwyrodnieniowa krazkéw miedzykregowych,
wybrzuszenie lub przepuklina krazka, postepowanie w przypadku ztamania kregostupa,
zmiany zwyrodnieniowe kregostupa, kregozmyk, zwezenie kanatu kregowego, kifoza,
spondyloza (osteoartroza/choroba zwyrodnieniowa stawdw).

PRZECIWWSKAZANIA

Nadwrazliwos¢ lub alergia na ktdrykolwiek z materiatow, uzytych do produkcji kotnierza.
Obrzek tkanki limfatycznej spowodowany zaburzeniami krazenia. U pacjentéw, ktdrym
lekarz zabronit noszenia kotnierza ortopedycznego.

SRODKI OSTROZNOSCI

PRZED UZYCIEM PRZECZYTAJ ULOTKE. Przed rozpoczeciem stosowania wyrobu u pacjentéw
nalezy przej$¢ odpowiednie szkolenie z zakresu jego obstugi. Niniejsze instrukcje to jedynie
wskazéwki i nie nalezy ich traktowad jak zalecenia od lekarza. Jesli pacjent cierpi na powazna
chorobe, zdecydowanie zalecamy, aby przed uzyciem tego produktu skonsultowac sie z
uprawnionym pracownikiem stuzby zdrowia. Aby ten produkt byt skuteczny, konieczne

jest jego whasciwe dopasowanie. W pewnych okolicznosciach produkt ten moze zosta¢
przepisany przez lekarza. Wigcej informacji mozna znalez¢ w ograniczonej gwarancji.

INSTRUKCJE KONSERWACJI
Prac¢ wytgcznie recznie w temperaturze 30°C; Stosowac delikatne srodki piorgce; Suszy¢ na
powietrzu; Nie stosowac wybielacza ani innych $rodkéw chemicznych.

MATERIALY
HDPE, aluminium, PCW, POM, Nylon, poliester, poliuretan.

NIE WYKONANO Z NATURALNEGO LATEKSU.

UTYLIZACJA
Produkt moze by¢ bezpiecznie utylizowany zgodnie z lokalnymi przepisami.

ZGLOSZENIA

Prosimy o zgtaszanie wszelkich powaznych incydentéw zwigzanych z uzytkowaniem tego
urzgdzenia zaréwno wtasciwym wtadzom stanowym, jak i producentowi (wymienionemu w
niniejszym dokumencie).

OGRANICZONA GWARANCJA

Aspen Medical Products, LLC, Irvine, CA 92618, gwarantuje uzytkownikowi, ktory zakupit oryginalny produkt,
ze jest on wolny od wad materiatowych i produkcyjnych. Jedynym obowigzkiem firmy Aspen Medical Products,
LLC w przypadku naruszenia gwarancji jest naprawa lub wymiana wadliwego produktu lub jego czesci.

Firma Aspen Medical Products, LLC nie ma zadnych zobowiazan w ramach niniejszej ograniczonej gwarancji
w przypadku, gdy:

(a) Produkt nie zostat zakupiony w firmie Aspen Medical Products, LLC ani poprzez autoryzowane kanaty
dystrybucji;

(b) Produkt zostat zmodyfikowany;

(c) Do produktu wmontowano elementy, ktdre nie zostaty dostarczone przez Aspen Medical Products, LLC lub
(d) Produkt nie jest stosowany zgodnie z instrukcjami uzytkowania firmy Aspen Medical Products, LLC.

POWYZSZE JEST JEDYNYM | WYLACZNYM SRODKIEM ZARADCZYM W PRZYPADKU NIEPRAWIDLOWEGO DZIALANIA LUB WADY
PRODUKTU. ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC NIE PONOS| ODPOWIEDZIALNOSCI W RAMACH NINIEJSZEJ LUB DOROZUMIANEJ
GWARANCJI ZA JAKIEKOLWIEK BEZPOSREDNIE, SPECJALNE, PRZYPADKOWE LUB WYNIKOWE SZKODY. NINIEJSZA GWARANCJA
ZASTEPUJE WSZELKIE INNE GWARANCJE, WYRAZONE LUB DOROZUMIANE, W TYM GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB
PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU LUB ZASTOSOWANIA, ORAZ WSZELKIE OBOWIAZKI LUB ZOBOWIAZANIA ZE STRONY ASPEN
MEDICAL PRODUCTS ZA SZKODY WYNIKAJACE Z UZYTKOWANIA LUB ZWIAZANE Z UZYTKOWANIEM PRODUKTOW, KTORE ZOSTAJA
NINIEJSZYM WYLACZONE PRZEZ ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC.

Niniejsza gwarancja przyznaje nabywcy okreslone prawa. Moga tez istnie¢ inne prawa, ktore réznig sig w
zaleznosci od lokalizacji.

Lista autoryzowanych dystrybutoréw z okolicy jest dostepna na zgdanie.

A. Mittaa potilaan C7 ja S1vélinen etdisyys. Saada takimmaisen tukijalan korkeutta
irrottamalla se takimmaisesta holkista. Aloita irrottamalla koukku- ja silmukkamateriaali,
joka pitda takimmaista holkkia paikallaan.

B. Irrota takimmainen tukijalka takimmaisesta holkista irrottamalla koukun ja silmukan
lukituskieleke.

C. Saada takimmainen tukijalka haluttuun korkeuteen painamalla lukitussalpaa ja
liv'uttamalla jousen yl&osaa alaspdin sen irrottamiseksi. Kun haluttu korkeus on méaéritetty,
kohdista nelja pylvasté ja liu’uta jousen yldosaa ylospéin kokoamista varten.

Huomio: Varmista, etté neljd pylvasta ovat kiinni ja ettd automaattinen lukitusklipsi
napsahtaa takaisin paikalleen.

D. Varmista, ettd takimmaisen tukijalan korkeus on oikea ja ettd se kattaa S1:sta C7:aan.
Alumiininen taaimmainen tukijalka voidaan taivuttaa ja muotoilla potilaan tarpeita
vastaavaksi.

Kun s&&dot on tehty, kdannd vaiheet 2A ja 2B péinvastaisiksi kootaksesi tukivarren
uudelleen.

HUOMIO: Aseta jélkijousen korkeus ennen taivutusta ja/tai muotoilua.

E. SAADA SIVUTYYNY: Kun tukivarsi on téysin ulosvedetty, aseta yksi sivutyyny
keskiviivalle tukivarren kummallekin sivupaneelille. Paina alas kiinnittdaksesi tuen.

F. Sovita tdysin levitetty tuki varmistaen, etta takapaneeli on keskelld ja matalalla seldssa.
Olkahihnat. Aseta vydn vetokielekkeet noin 5 cm (2 tuumaa) potilaan lateraalisen keskiviivan
taakse ja vedd vyon paat irti toisistaan varmistaen, ettd vy6 on téysin ulkona.
G. Veda henked sisadn ja sovita tuki tiukasti vatsan ympirille, oikea puoli paallekkain
vasemman kanssa.

HUOMIO: Oikein kiinnitettyna seka tuen yla- ettd alareunan tulisi olla tykdistuvia. Jos siind
on yht&an valia, kiinnitd tuki ja aseta paat kulmaan varmistaaksesi tykdistuvuuden seké
yl&- ettd alareunassa.

H. Tietyille potilaille pdiden on oltava jyrkassd kulmassa.

1. Laita molemmat peukalot vetokielekkeisiin. Laajenna kielekkeita ulospain ja poispdin
tuesta. Kun haluttu kompressio on saavutettu, aseta vetokielekkeiden koukun puoli alas
silmukan materiaaliin kiinnittdmista varten.

J. Kirista sekd vasen etta oikea olkahihna, kunnes ne ovat kunnolla kiinni.

K. Jos kainalohihnan sijainti on epamukava, takimmaisia liitoskohtia voidaan sa&tad ylos/
alas ja sisaan/ulos leikkaamalla katkoviivoilla merkittyja kohtia.

L. Tarvittaessa voidaan ylimaarainen olkahihnan materiaali leikata. Irrota olkahihnan
koukku- ja silmukkakieleke, leikkaa hihnan materiaali ja kiinnité kieleke uudelleen.
HUOMIO: Ensimmaisen asennuksen jélkeen anna potilaan istua, sitten seista ja séada
sovitusta tarvittaessa

KAYTTOTARKOITUS
Rintakehén, lannerangan ja sakraaliselkdrangan liikkeen rajoittaminen ja vakauttaminen.

INDIKAATIOT

Leikkauksen jélkeinen tuki, degeneratiivinen levytauti, valilevyn pullistuma tai tyra,
murtumien hallinta, spondylolyysi, spondylolisteesi, selkdrangan ahtauma, kyfoosi,
spondyloosi (nivelrikko/degeneratiivinen nivelsairaus).

KONTRAINDIKAATIOT

Yliherkkyys tai allergiat mille tahansa materiaalille, josta tuki on valmistettu. Verenkierron
héirididen aiheuttama imukudoksen turvotus. Potilaat, jotka eivét saa kayttaa tukia
ladketieteellisten ohjeiden mukaisesti.

VAROTOIMENPITEET

LUE OHJEET ENNEN KAYTTOA. Tamén laitteen kéyton harjoittelun tulisi tapahtua
asianmukaisesti ennen laitteen asetusta. Néma ohjeet ovat vain viitteellisid, eikd niitd tarjota
ladketieteellisind suosituksina. Jos karsit vakavasta sairaudesta, suosittelemme, ettd otat
yhteytta valtuutettuun terveydenhuollon ammattilaiseen ennen téman tuotteen kayttoa.
Oikea sovitus vaaditaan tuotteen tehokkuuden takaamiseksi. Joissakin olosuhteissa laakari
voi maaratd tdman tuotteen. Katso lisétietoja rajoitetusta takuusta.

HOITO-OHJEET
Kasinpesu vain 30° C; pesu miedolla pesuaineella; iimakuivaus; &l kéyta valkaisuainetta tai
muita kemikaaleja.

MATERIAALIT
HDPE, Alumiini, PVC, POM, Nylon, polyesteri, polyuretaani.

EIVALMISTETTU LUONNONKUMILATEKSISTA.

HAVITTAMINEN
Tuote voidaan havittaa turvallisesti paikallisten lakien mukaisesti.

RAPORTOINTI
limoita tdman laitteen kdyttoon liittyvistd vakavista tapahtumista seka osavaltiosi
imi i lle ettd valmi: (lueteltu tassa asiakirjassa).

tol viranc

RAJOITETTU TAKUU

Aspen Medical Products, LLC, Irvine, CA 92618, takaa kayttajalle, joka alun perin ostaa taman tuotteen, ettei
siind ole materiaali- tai valmistusvirheitd. Aspen Medical Products, LLC:n ainoa velvollisuus takuun rikkomisen
yhteydessa on korjata tai vaihtaa viallinen tuote tai osa(t).

Aspen Medical Products, LLC:Il4 ei ole témén rajoitetun takuun mukaisia velvoitteita, jos:

(a) Tuotetta ei ostettu Aspen Medical Products, LLC:Ité tai sen valtuuttamien jakelukanavien kautta;
(b) Tuotetta on muunnettu;

(c) Mika tahansa osa, joita Aspen Medical Products, LLC ei ole toimittanut, liitetaan tuotteeseen; tai
(d) Tuotetta ei kaytetd Aspen Medical Products, LLC:n Kéyttoohjeiden mukaisesti.

EDELTAVA ON AINOA JA Y} [ PUUTTEESEEN TAI TUOTTEEN PALVELUSSA TAI TUOTTEESSA.
ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC EI OLE VASTUUSSA TAKUUN TAI IMPLISITTISEN TAKUUN MISTAAN SUORISTA, ERITYISISTA,
TATAISITA T/ TAMA TAKUU KOSKEE KAIKKIA MUITA TAKUITA, ILMOITETTUJA TAIIMPLISIITTISIA,

MUKAAN LUKIEN TAKUU MYYNTIKELPOISUUDESTA TAI SOVELTUVUUDESTA ERITYISEEN TARKOITUKSEEN TAI KAYTTOON, JA KAIKKI
ASPEN-LAAKEVALMISTEIDEN VELVOLLISUUDET TAI VASTUUT VAHINGOILLE, JOTKA JOHTUVAT TUOTTEIDEN KAYTOSTA TAILITTYVAT
TUOTTEIDEN KAYTTOON, MISTA ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC TAMAN JALKEEN SANOUTUU IRTI JA SULKEE POIS.

Tama takuu antaa sinulle tiettyja laillisia oikeuksia, ja sinulla voi olla muita oikeuksia, jotka vaihtelevat
alueittain.

Luettelo

alueellasi on pyy

A. Mét avstandet mellan patientens C7 och S1. Justera h6jden pa det bakre stodet genom att
ta bort det bakre holjet. Borja med att dra bort materialet med krok och Ggla som héller det
bakre héljet pa plats.

B. Ta ut det bakre stodet ur bakre héljet genom att avldgsna lasfliken med krok och 6gla.
C. Justera det bakre stodet till Gnskad héjd genom att trycka ner Iasklamman och dra dess
Gvre del nerat for att lossa det. N&r 6nskad héjd har uppnatts ska de fyra fastena passas in
och dvre delen av stodet dras uppat for att monteras ihop igen.

Obs: Sékerstll att de fyra fastena sitter pa plats och att den automatiska lasklamman klickar
pé platsigen.

D. Bekrafta att det bakre stodets hojd ar korrekt och tacker S1till C7. Det bakre stodet av
aluminium kan béjas och formas efter patientens behov.

Nar justeringarna &r klara utférs steg 2A och 2B i omvénd ordning fér hopmontering av
stodet.

OBS: Stall in stodets hojd innan det bojs och formas.

E. JUSTERA SIDOKUDDE: Med stodet helt utskjutet, placera en sidokudde pa mittlinjen
pé varje sidopanel pa stodet. Tryck nedat for att fasta den pd stodet.

F. Applicera det helt utstrackta stodet och sékerstall att bakpanelen &r centrerad och sitter
1agt pa ryggen. Forst axelremmar. Placera dragflikarna pa béltet ca 5 cm bakom patientens
sidomittlinje och dra bort &ndarna frén varandra pé béltet och se till att det &r helt utdraget.
G. Andas in och dra at stodet tétt runt buken sa att den hogra sidan dverlappar den vénstra.
OBS: Nar den tillampas pa ratt sétt ska bade 6vre och nedre kanter av stodet sitta tatt. Om
det finns nagot mellanrum, placera om stédet och vinkla dndarna for att sakerstélla en tat
passform i bade dver- och nederkant.

H. Forvissa patienter kommer &ndarna att behdva vara kraftigt vinklade.

1. Skjut en tumme i varje dragflik. Dra flikarna ut och bort fran stodet. Nar onskad
komprimering uppnas, placera krokens sida pa dragflikarna ner pa 6glematerialet for att
sakra.

J. Dra at bade vénster och hoger axelrem tills de sitter bra.

K. Om remmen under armen kénns obekvam kan de bakre kopplingspunkterna flyttas upp/
ner och in/ut genom att de kapas vid de prickade linjemarkeringarna.

L. Vid behov kan 6verflédigt material avidgsnas. Ta bort fliken med krok och 6gla fran
axelremmen, klipp av remmen och sétt tillbaka fliken.

OBS: Efter forsta inpassningen, 1at patienten sitta, sedan sta och justera om vid behov

AVSEDD ANVANDNING
Att tillhandahadlla rérelsebegréansning och stabilitet fér torakal-lumbal-sakral ryggrad.

INDIKATIONER

Postoperativt stod, degenerativ disksjukdom, utbuktande disk eller diskbrack,
frakturbehandling, spondylolys, spondylolistes, spinal stenos, kyfos, spondylos (artros/
degenerativ ledsjukdom).

KONTRAINDIKATIONER

Overkanslighet eller allergier mot ndgot av de material som ortopediska anordningen &ar
tillverkat av. Svullnad av lymfatisk vavnad orsakad av cirkulationsstérningar. Patienter som
inte far anvanda en ortopedisk anordning enligt medicinska instruktioner.

FORSIKTIGHETSATGARDER

LAS INSTRUKTIONER FORE ANVANDNING. Korrekt utbildning i anvéndningen av denna
enhet bor dga rum innan den tillimpas. Dessa anvisningar dr endast riktlinjer och erbjuds
inte som medicinska rekommendationer. Om du lider av ett allvarligt medicinskt tillstand
rekommenderar vi starkt att du radgér med en legitimerad sjukvardspersonal innan du
anvander produkten. Korrekt montering krévs for att denna produkt ska vara effektiv. Under
vissa omsténdigheter kan den hér produkten ordineras av en lékare. Se den begrénsade
garantin for ytterligare information.

SKOTSELRAD
Handtvatt endast vid 30° C; Tvatta med milt rengoringsmedel; Lufttorka; Anvand inte
blekmedel eller andra kemikalier.

MATERIAL
HDPE, aluminium, PVC, POM, Nylon, Polyester, polyuretan.

INTE TILLVERKAD MED NATURGUMMILATEX.

BORTSKAFFANDE
Produkten kan kasseras pa ett sakert satt i enlighet med lokala lagar.

RAPPORTERING
Vénligen rapportera alla allvarliga handelser som rér anvandningen av denna enhet till bade
den behdriga myndigheten i ditt land och till tillverkaren (listad i detta dokument).

BEGRANSAD GARANTI

Aspen Medical Products, LLC, Irvine, CA 92618, g: & som koper denna
produkt att den &r fri fran defekter i material och utférande. Aspen Medical Products, LLC: s enda skyldighet i
handelse av garantibrott ar att reparera eller ersatta den defekta produkten eller delarna.

Aspen Medical Products, LLC har ingen skyldighet enligt denna begrénsade garanti i handelse:
(a) Produkten koptes inte fran Aspen Medical Products, LLC eller genom dess auktoriserade
distributionskanaler;

(b) Produkten har &ndrats;

(c) Eventuella delar som inte levererats av Aspen Medical Products, LLC sétts in i produkten; eller
(d) Produktens bruksanvisning anvands inte i enlighet med Aspen Medical Products, LLC.

FOREGAENDE AR DET ENDA OCH EXKLUSIVA ATGARDEN FOR FEL I T/ANSTEN AV ELLER FEL | PRODUKTEN. ASPEN MEDICAL PRODUCTS,
LLC FAR INTE ANSVARAS UNDER DENNA ELLER UNDERFORSTADD GARANTI FOR EVENTUELLA DIREKTA, SPECIELLA, TILLFALLIGA ELLER
FOLJDSKADOR. DENNA GARANTI ERSATTER ALLA OVRIGA GARANTIER, UTTRYCKTA ELLER UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE GARANTIN
FOR SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT SARSKILT SYFTE ELLER ANVANDNING, OCH ALLA FORPLIKTELSER ELLER ANSVAR FRAN
ASPEN MEDICAL PRODUCTS SIDA FOR SKADOR SOM UPPSTAR ELLER | FORBINDELSE MED ANVANDNINGEN AV PRODUKTERNA, VILKA
HARMED AVVISAS OCH EXKLUDERAS AV ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC.,

Denna garanti ger dig specifika juridiska rattigheter och du kan ha andra réttigheter som varierar fran plats
till plats.

En lista dver auktoriserade distributorer i ditt omrade ér tillgénglig pa begéran.

A. U3mepbTe paccTosiHne mexay nossoHkamu C7 u S1y naunenta. Otperynupyiite BbicoTy
3apHen pacnopku, CHAB ee C 3aiHeN MaHXeTbl. Hauhure ¢ TOro, YTO pacCcTerHuTe 3acTexky-
NUNYYKY, KOTOPasa KPenuT 3afHI00 MaHXeTy.

B. CHuMuUTE 3a[HI0I0 Pacropky € 3a/iHeil MaHXeTbl, PAaCCTErHyB KPIOYOK 1 A3bIYOK C
NINNYYKOIA.

C. OTperynupyiite 3aiHIOK PACcNOPKY A0 XeNaeMoii BbICOTbI, HaXaB GUKCATOP U CABUHYB
BEPXHIO0 YaCTb PACNOPKM BHU3, YTOObI BbICBOGOANTL €. [lo6MBLINCD XKeNaeMoit BbICOTbI,
BblpOBHﬂﬁTe yetbipe CTOKM W CAABUHbTE BEPXHIOK0 4acCTb peépa KeCTKOCTU BBEPX, 4T06bI
BHOBb COOPATb KOHCTPYKLMIO.

MpumMeyanue. Yoeautech, Uto BCe YeTbipe pebpa XeCTKoCTH 3apUKCMpPOBaHbI, a
aBTOMaTUYECKNiA ¢VIKCaTOp CHOBA BCTA/1 HA MeCTO.

D. Y6eautech, uTo BbICOTa 38/iHelt PaCNOPKy BepHa 1 0XBaTbiBaeT BCe paccTosiHue ot S1a0
C7. AntoMuHMeBYI0 3a1HIO0 PACNOPKY MOXHO COrHYTb U NpUAaTh el GopMy B 3aBUCMMOCTH
ot ﬂOTpeGHOCTeﬁ nauueHTa.

3aBepLUNB PerynnupoBKy, BbinonHuTe Wwarn 2A n 26 B 06paTHOM nopsiake, YTo6bl 3aHOBO
cobpartb 6aHAax.

MPUMEYAHME. YcTaHoBuTe BbICOTY 3a/iHEii pacnopky elLe 4o TOro, Kak crubatb ee ufimnu
npuaasatb eil Gopmy.

E. PEFY/IMPOBKA BOKOBOM HAK/TAZIKW. MonHoCTbIo pacTHyB 6aHaax, pasmecture
60KOBYIO HaKNaAKy Ha cepeanHe 60KOBOI yacTv 6aHaaxa. Haxmure, 4to6bI
3aMKcMpoBaTh ee Ha GaHaaxe.

F. MonHocTbio packpoiTe 6aHAax 1 pacnonoxure ero Tak, 4To6bl 3aHAS HakNaaka
HaxoAMNacb No LEHTPY B HUKHEN YacTv NO3BOHOUHMKA. [lepBbIM AeNoM oTperynmpyiite
PeMHun ans nney. PasmecTute GuKCaTOpbl Ha PAcCToAHMK 5 CM 3a 6OKOBOI CepeAnHoN
NMHWEN NaLUneHTa 1 NOTAHNTE KOHLbI 6aH/aXa B CTOPOHBI TaK, Y4TOBbI OH 6biN NOHOCTbIO
PacTAHYT.

G. Baoxnute 1 nnotHo 06epHuTe GaHaax BOKPYr XMBOTa Tak, 4To6bl NpaBas CTOPOHa
HallNa Ha NeByto.

NPUMEYAHME. Mpy npaBuUIbHOM HaNnoXeH!N BEPXHUIA U HUKHWIE Kpasi 6aHaaxa A0MKHbI
MNOTHO Npuneratb K Teny. Ecnu ecTb Kakue-nm6o 3a30pbl, CHUMUTE GHH,Ela)K W u3MeHuTe
Yron pacnonoxXeHns ero KOHLOB, YT06bI 06ecneynTb NIOTHOE NPUNEeraHne No BepxHeMy

W HWKHEMY Kpasim.

H.Y HEeKOTOPbIX MNaLUUEeHTOB KOHLbI ﬁaHlla)KH MOTyT HaxoAUTbCA oA 60nbLUM yrnom.

1. BctasbTe 60nblumne Nanblibl B Gukcatopbl. [oTaHUTe 3a GUKcaTopbl, YTOObI BLITAHYTH MX
13 6aHaaxa. 06ecneymns HyXHyIO CTeneHb CKaTis, CABUHbTE GUKCATOPbI BHU3 U 3aKpenuTe
WX C NOMOLLbIO IUNyYeK.

J. 3aTsHuUTe NeBbIA U NPaBbIi PEMEHb AN NeY 10 HYXHOTO YPOBHS.

K. B cnyyae HeKoMPOPTHOrO NONOXKEHNS PEMHS NOA, MbILIKOW 3aH1E TOUKM COUHEHNS
MOXHO OTPerynmpoBaTh BBEPX/BHN3 1 BHYTPb/HapyXy, 06pe3as 1x B MecTax,
0603HaYEeHHbIX NYHKTUPHBIMU TMHUAMU.

L. Mpwn Heo6x0AMMOCTI MOXHO OTPe3aTb U3NNLLKK MaTepuana nneyeBbix peMHei. CHummute
A3bI4OK U3 MaTepuana-nuny4yku Ha nae4esom pemMHe, OTpeXxbTe U3NINLIKK MaTepuana u
3aHOBO NpUKpenuTe A3bI40K.

NPUMEYAHME. Mocne nepBoHayanbHOM NOATOHKN NONPOCUTE NaLMEHTa CeCTb, 3aTeM
BCTaTb, W, IPU HEO6XOANMOCTH, eLLe pa3 oTperynupyiite 6aHaax

HA3HAYEHUE
OrpaHuyeHne NoBMXHOCTM M 06ecneyeHme CTabnbHOCTY FPYAHOTO M NOSCHUYHO-
KPeCTLOBOro OTAE/08 NO3BOHOUHMKA.

MOKA3AHUS K MPUMEHEHUIO

Moagepxka nocne onepavyn, 0CTEOXOHAPO3, MPOTPY3HS UK FPbIXaE MEXMO3BOHOUYHOIO
[QMCKa, NeYeHne nepenomoB, CNOHANNON3, COHANAONNCTES, CNIUHAMBHDIA CTEHO3, KO3,
croHannes (octeoapTput/aereHepatuBHoe 3a60neBaHue CyCTaBoB).

MPOTUBOMOKA3AHUSA

MoBblweHHas YyBCTBUTENIbHOCTb UM anneprus Ha no6oi u3 MaTepuanos, U3 KOTOPbIX
usrotosneH kopcet. OTek MM aTUIeCKOi TKaH U3-3a HapyLLeH!S KPOBOOOPALLEHMS.
naLLMeHTbI, KOTOPbIM 3arnpeLyeHo HOCUTb KOPCeT N0 MeANLUUHCKUM NOKa3aHUaM.

MEPbI MPEAOCTOPO)XXHOCTH

MEPE/ UCMOb30BAHUEM BHUMATE/IbHO O3HAKOMBTECh C MHCTPYKLIMEN.
MpepBapuTeNbHO HEOGXOANMO NPOTH 0BYUEHIE TOMY, KaK MONb30BATLCS 3TUM YCTPOACTBOM.
[laHHble yKa3aHus ABNSIOTCH 0BLUMMU COBETAMM, & HE MEAULIMHCKUMU PEKOMEHAALMAMY.
Ecnv Bbl cTpapaeTe cepbe3HbiM 3a6071eBaHNeM, Mbl HACTOSITENIHO PEKOMEH/yeM BaM
NPOKOHCYNBTMPOBATLCS € KBANMGULMPOBAHHBIM MEAVKOM NEpe UCMIONb30BaHNeM

37070 M3e/Mst. YT06bI UCMIONb30BAHME IAHHOTO U3AENNS MPUHECNO NONb3Y, TPebyeTcs

ero npaBiNbHas YCTaHOBKa. B HeKOTOPbIX CNyyasx JaHHOE M3aenve UCnonb3yercs no
Ha3HaYeHMIo Bpaya. [oNONHUTENbHYI0 HHPOPMALMIO CM. B OFPAHUYEHHOI rapaHTUM.

WHCTPYKLUMK NO YXOAaY
Crupartb T01bKO BPYY4HYt0 Npn 30°C ¢ MArKMM MOKOLLUM CPEACTBOM, CYLUMTh Ha BO3AYXe, He
1Cnonb3oBaTh 0T6ENNBATENN UM iPYTHE XUMUYECKNE BELLeCTBa.

MATEPUA/IbI
M3BM, antomunnit, MXB, MOM, HeitnoH, nonnacrep, nonnypetaH.

HE COAEPXXWT HATYPA/IbHOIO JIATEKCA.

YTUNU3ALMSA
ToBap MOXHO yTUNM3NPOBATb B COOTBETCTBUM C MECTHBIMU NPABUNAMA.

YBEAOM/EHUE OB NHLIMAEHTAX

0O Nto6bIX CePbE3HbIX MHLUMAEHTaX, CBSA3aHHbIX C UCMONb30BaHNEM AaHHOIO YCTPOACTBA,
cnepyet €0061UaTb Kak B KOMMNETEHTHbI OpraH Ballero wrara, Tak 1 Npou3BoAnuTeNto
(yka3aHHOMY B 3TOM [1OKyMEHTE).

OTPAHWUYEHHAS TAPAHTUSA

Komnanus Aspen Medical Products, LLC, UpsuH, K: 92618, rap: , KOTOPbIV
NepBOHaYa/bHO NPUOGPEN AaHHbIA NPOAYKT, OTCYTCTBUE B HEM AEHEKTOB MATEPUAIOB M U3FOTOBNEHUS.
EnnHctBeHHbIM 06si3aTenbctBom Aspen Medical Products, LLC B cnyyae HapylweHWUs rapaHTun iBnseTcs
PEMOHT NI 3aMeHa IePEKTHOTO U3AL/MS M/ €rO YaCTH.

Aspen Medical Products, LLC He HeceT TB 10 AaHHOI OTP: i rapaHTuu, ecnu:

(a) npoaykT He 6bin npuobpeteH y Aspen Medical Products, LLC unu yepes opuumanbHble KaHanbl Npoaax;
(b) B NPOAYKT 61N BHECEHbI M3MEHEHNS;

(c) B npoaykT 6binK n06aBNeHbI AeTanm, He noctasnseMble Aspen Medical Products, LLC;

(d) NpoAYKT He MCnonb3yeTcs B COOTBETCTBM C MHCTPYKLMsiMU No NpuMetenmio Aspen Medical Products, LLC.
BbILIEM3NIOXEHHOE ABARETCA EAUHCTBEHHBIM M MCKIOYUTENIbHbIM CPECTBOM BOSMELLIEHVIA B C/YYAE HEMCTIPABHOCTA
WY AEGEKTA U3AE/MA. ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC B PAMKAX JAHHOV FAPAHTUV MM IOBbIX IOAPA3YMEBAEMBbIX
TAPAHTMI HE HECET OTBETCTBEHHOCTM HIA 3A KAKME MPAMBIE, CTIELIMATIbHBIE, C/TYYAVHBIE A1 KOCBEHHBIE YEbITKI.
HACTOALLIAS FAPAHTIAS SAMEHSET JOBbIE IPYTUE BHIPAXEHHIE IV NO/IPA3YMEBAEMBIE TAPAHTYM, BK/TIOUAS FAPAHTUIO
TOBAPHO MPUTOAHOCTU W MPUTOAHOCTY L1151 KOHKPETHOV! LIE/IM, A TAKXKE NIOBbIE OBA3ATE/IbCTBA W/IW OTBETCTBEHHOCTb
€O CTOPOHbI ASPEN MEDICAL PRODUCTS B OTHOLLIEHMIA TTOBPEXIEHVI, CBA3AHHBIX C MCNIO/Ib30BAHMEM U3AE/MI; TAKUM
OBPA30M, ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC OTKA3bIBAETCS OT HYX Y CHUMAET C CEBA OTBETCTBEHHOCTb.

[lanHas rapaHTis aaeT Bam onpepeneHHbie lopuanyeckine npasa. Takxe bl MoxeTe 06napaTh u Apyrumu
npaBamu, KOTOPble BaPbUPYIOTCA B 3aBUCUMOCTY OT MECTOMO/IOKEHUS.

Cnncok opuUManbHbIX AUCTPUGLIOTOPOB B BALLIEM PETUOHE MOXHO MOY4HTb MO 3anpocy.

A. Meca a distancia entre a C7 e S1do paciente. Ajuste a altura do suporte posterior
retirando-o da cinta posterior. Comece levantando o velcro que mantém a cinta
posterior em seu lugar.

B. Remova o suporte posterior da cinta posterior retirando a aba de travamento em
velcro.

C. Ajuste o suporte posterior na altura desejada pressionando o clipe de travamento
e deslizando a parte superior do suporte para baixo para liberar. Uma vez
determinada a altura desejada, alinhe os quatro pinos e deslize a parte superior do
suporte para cima para remonta-lo.

Observacdo: Certifique-se de que os quatro pinos estejam engatados e o clipe de
travamento automético se encaixe novamente em seu lugar.

D. Confirme se a altura do suporte posterior esta correta e cobre da S1a C7. O suporte
posterior de aluminio pode ser curvado e moldado para atender as necessidades do
paciente.

Apds os ajustes estarem completos, refaca os passos 2A e 2B de maneira inversa
para remontar a értese.

OBSERVA(;T\O: Defina a altura do suporte posterior antes de curvd-lo e/ou moldd-lo.
E. AJUSTE DA ALMOFADA LATERAL: Com a drtese totalmente esticada, coloque uma
almofada lateral sobre a linha intermedidria em cada painel lateral da drtese. Pressione
para baixo para fixar a drtese.

F. Coloque a drtese totalmente esticada, certificando-se que o painel traseiro
esteja centralizado e na parte inferior das costas. Tiras de ombro em primeiro

lugar. Coloque as linguetas de ajuste do cinto a cerca de 5 cm (2 polegadas) atrds
da linha intermedidria lateral do paciente e separe as duas extremidades do cinto,
assegurando-se que o cinto esteja totalmente esticado.

G. Inspire e coloque a drtese ajustada em volta do abdomen, a parte direita sobre a
esquerda.

OBSERVACAO: Quando colocada corretamente, as bordas superior e inferior da
értese devem estar confortavelmente ajustadas. Se houver alguma folga, recoloque
a értese e ajuste as extremidades em dngulo para garantir um ajuste confortdvel das
bordas superior e inferior.

H. Para alguns pacientes, esse dngulo entre as bordas tera de ser mais acentuado.
1. Passe cada polegar por dentro das linguetas de ajuste. Puxe as linguetas para
fora, afastando-as da drtese. Ao alcancar a compresséo desejada, una o velcro das
linguetas de ajuste para fixagdo.

J. Aperte as tiras de ombro esquerda e direita até o ajuste adequado.

K. Se a posicdo das tiras das axilas estiver desconfortdvel, os pontos de conexdo
posteriores podem ser ajustados para cima/para baixo e para dentro/para fora
fazendo um corte onde indicado pelas linhas pontilhadas.

L. Se necessario, o excesso de material da tira de ombro pode ser cortado. Remova o
velcro da tira de ombro, corte o material da tira e volte a fixar o velcro da lingueta.
OBSERVAGAO: Depois do primeiro ajuste, peca ao paciente que sente, levante e,
entdo, faca novos ajustes, conforme necessario

USO PRETENDIDO
Fornecer restricdo de movimento e estabilidade da espinha tordcico-lombar-sacral.

INDICACOES

Suporte pds-operatdrio, doenca degenerativa do disco, disco com abaulamento ou
hérnia, tratamento da fratura, espondildlise, espondilolistese, estenose espinhal,
cifose, espondilose (osteoartrite/doenca articular degenerativa).

CONTRAINDICAGOES

Hipersensibilidade ou alergia a qualquer um dos materiais com os quais a drtese é
feita. Inchago do tecido linfatico causado por disttrbios circulatérios. Pacientes que
ndo podem usar colete de acordo com as instrugoes médicas.

PRECAUGOES

LEIA AS INSTRUCOES ANTES DE USAR. O treinamento adequado sobre o uso deste
dispositivo deve ocorrer antes de ser aplicado. Estas instru¢des séo apenas diretrizes
e ndo sdo disponibilizadas como recomendagées médicas. Se vocé sofrer de uma
séria condi¢do médica, sugerimos que consulte um profissional de sadde licenciado
antes de usar este produto. E necessério acompanhamento adequado para que este
produto seja eficaz. Em algumas circunstdncias, este produto pode ser prescrito

por um médico. Consulte a garantia limitada para obter mais informagdes a esse
respeito.

INSTRUGOES DE CUIDADOS
Lavar a mdo apenas a 30°C; lave com detergente neutro; seque ao ar livre; ndo use
dgua sanitdria ou outros produtos quimicos.

MATERIAIS
HDPE, Aluminio, PVC, POM, Nailon, Poliéster, Poliuretano.

NAO CONTEM LATEX DE BORRACHA NATURAL.

DESCARTE
0 produto pode ser descartado com seguranga de acordo com as leis locais.

INFORMES
Informe qualquer incidente grave envolvendo o uso deste dispositivo a autoridade
competente em seu estado e ao fabricante (listado neste documento).

GARANTIA LIMITADA

AAspen Medical Products, LLC, Irvine, CA 92618, garante ao usudrio que originalmente compra este produto
que ele estd livre de defeitos de material e mdo de obra. A tinica obrigagdo da Aspen Medical Products, LLC, no
caso de violagdo da garantia, serd a reparacdo ou substituicdo do(s) pi i

AAspen Medical Products, LLC, ndo terd nenhuma obrigacdo sob esta garantia limitada caso:

(a) O produto ndo tenha sido comprado da Aspen Medical Products, LLC, nem de seus canais de distribuicdo
autorizados;

(b) O produto seja alterado;

(c) Quaisquer pecas néo fornecidas pela Aspen Medical Products, LLC, sejam inseridas no produto; ou

(d) O produto ndo seja usado de acordo com as instrucées de uso de produtos médicos da Aspen Medical
Products, LLC.

O ANTECEDENTE E O UNICO E EXCLUSIVO RECURSO PARA FALHA NO SERVICO OU DEFEITO NO PRODUTO. A ASPEN MEDICAL PRODUCTS,
LLC, NAO DEVE SER RESPONSABILIZADA SOB ESTA OU QUALQUER GARANTIAIMPLICITA POR QUAISQUER DANOS DIRETOS, ESPECIAIS,
INCIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS. ESTA GARANTIA SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS,
INCLUINDO A GARANTIA DE COMERCIALIZAGAO OU ADEQUAGAO A UM DETERMINADO FIM OU USO E TODAS AS OBRIGACOES OU
RESPONSABILIDADES POR PARTE DA ASPEN MEDICAL PRODUTOS POR DANOS DECORRENTES OU RELACIONADOS A UTILIZAGAO DOS
PRODUTOS, QUE SAO REJEITADOS E EXCLUDOS PELA ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC.

Esta garantia Ine dd direitos legais especificos, e vocé pode ter outros direitos que variam de local para local.

Uma lista de distribuidores autorizados em sua drea estd disponivel mediante solicitacdo.
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