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1. SIZE ADJUSTMENT

A.To change the size of the Active P-TLSO, peel up the inside end of the side panel on
each side. Adjust to proper fit and reattach.

B. The Active P-TLSO Brace sizing follows closely to standard pants sizing. Size ranges
are only guidelines. Your experience and personal assessment could make the difference
in choosing the correct size.

5A

5C

SIZING GUIDE
Size Circumference
1 24-34in 61-86cm
2 32-40in 81-102cm
3 38-46in 97-17cm
4 44-50in 12-127cm

2. PREPARATION

Place the pull-tabs on the belt 2 inches (5cm) from the plastic in the back of the Active
P-TLSO. Pull the ends of the belt away from each other ensuring that the belt is fully
extended.

3. APPLICATION

A. Apply the fully extended brace, ensuring the back panel is centered and low on the
back.

B. 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. If there is any gap, reapply the brace and angle the ends to ensure a snug fit at both
the upper and lower edges. For certain patients, the ends will need to be steeply angled.
C. 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.

4. ADJUSTMENT

A. Adjust the height of the shoulder straps. The yoke should sit at level C7 on patient.

B. Pull and tighten the shoulder straps until properly fit.

C. If shoulder strap length is too short or too long, adjust in the posterior section.

D. If the underarm strap placement is uncomfortable, adjust the posterior section as
shown.

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

5.BLADDER

A. Compress the pump to inflate the bladder on the posterior strut as instructed by
physician.

B. To deflate the bladder, press the release valve.

C. The position of the bladder can be adjusted based on physician recommendation.

6. MODIFICATION OPTIONS

A. This product may be substantially modified by an individual with expertise. For more
information, please visit www.aspenmp.com/education/product-modifications.

B. Recommended: Scan the QR code for a detailed instructional video.

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
Nylon, Polyester, Polyurethane, ABS, Thermoplastic rubber, UHMWPE, HDPE, PVC, brass,
Polycarbonate, Stainless steel.

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 it is free from defects in material and workmanship. The sole obligation of Aspen Medical Products,
LLCin 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.

1. GROSSENEINSTELLUNG

A. Um die GroBe des Active P-TLSO zu andern, ziehen Sie das innere Ende der
Seitenverkleidung auf jeder Seite nach oben. Justieren Sie es auf den korrekten Sitz und
befestigen Sie es wieder.

B. Die GroBen des Active P-TLSO lehnen sich eng an die StandardhosengroBen an. Die
angegebenen GréBen sind nur Richtwerte. Bei der Wahl der passenden GroBe spielen
Ihre Erfahrung und lhre persénliche Beurteilung eine entscheidende Rolle.

1. AJUSTE DE TAMANO

A. Para cambiar la talla de su producto Active P-TLSO, jale hacia arriba el extremo interior
del panel lateral de cada lado. Ajuste para que se adapte correctamente y vuelva a
colocar.

B. Las tallas de la faja Active P-TLSO se corresponden aproximadamente con las tallas
estandar de los pantalones. Los rangos de las tallas son solo orientativos. Su experiencia
y evaluacién personal podrian marcar la diferencia al elegir la talla correcta.

GROSSENTABELLE GUIA DE TALLAS
GroBe Umfang Talla Circunferencia
1 24-34in 61-86cm 1 24 - 34 pulgadas 61-86.cm
2 32-40in 81-102cm 2 32-40 pulgadas 81-102 cm
3 38-46in 97 -17cm 3 38-46 pulgadas 97-17cm
4 44-50in 12-127cm 4 44 -50 pulgadas 112-127 cm
2. VORBEREITUNG 2. PREPARACION

Bringen Sie die Zuglaschen am Giirtel 5 cm (2 Zoll) vom Kunststoffteil an der Riickseite
des Active P-TLSO an. Ziehen Sie die Gurtenden voneinander getrennt an, um zu
gewdhrleisten, dass der Gurt vollstandig gespannt ist.

3. ANWENDUNG

A. Bringen Sie die vollstandig ausgezogene Stiitze an und stellen Sie sicher, dass die
Riickseite zentriert und niedrig auf Ihrem Riicken liegt.

B. Die Stiitze muss fest um den Bauch angebracht werden, wobei die rechte die linke
Seite liberdeckt.

HINWEIS: Bei korrekter Anwendung sollten sowohl die Ober- als auch die Unterkante der
Stiitze eng anliegen. Ist dies nicht der Fall, legen Sie die Stiitze erneut an und richten Sie
die Enden aus, um einen korrekten Sitz am oberen und unteren Rand zu gewéhrleisten.
Bei der Behandlung von einigen Patienten ist es notwendig, die Enden steil abzuwinkeln.
C. Schieben Sie einen Daumen in jede Ziehlasche. Ziehen Sie die Laschen nach vorne und
weg von der Stiitze. Sobald der erwiinschte Druck erreicht ist, setzen Sie die Klettseite
der Zuglaschen zur Befestigung auf das Schlaufenmaterial.

4. JUSTIEREN

A. Stellen Sie die Hohe der Schultergurte ein. Das Tragegestell sollte auf dem Patienten
in Héhe von C7 liegen.

B. Wenn die Schultergurte zu kurz oder zu lang sind, justieren Sie sie im Riickenteil.

C. Ziehen Sie die Schultergurte an und ziehen Sie diese fest, bis sie richtig sitzen.

D. Bei unbequemer Befestigung des Unterarmbandes ist das Riickenteil wie in der
Abbildung dargestellt anzupassen.

HINWEIS: Nach der ersten Anprobe sollte der Patient sich hinsetzen und dann wieder
aufstehen. Gegebenenfalls muss die Stiitze neu justiert werden.

5. DRUCKLUFTBLASE

A. Driicken Sie die Pumpe so, dass die Druckluftblase auf der hinteren Stiitze gemaB den
Anweisungen des Arztes aufgeblasen wird.

B. Um die Blase zu entleeren, betétigen Sie das Ablassventil.

C. Die Einstellung der Blasenstellung ist gemaB der drztlichen Anweisung vorzunehmen.

6. ANPASSUNGSMOGLICHKEIT EN

A. Dieses Produkt kann von einer erfahrenen Person wesentlich angepasst werden.
Weitere Informationen finden Sie auf www.aspenmp.com/education/product-
modifications.

B. Empfohlen: Scannen Sie den QR-Code, um ein ausfiihrliches Anleitungsvideo zu
erhalten.

VERWENDUNGSZWECK
Um eine Bewegungseinschrankung und Stabilitat der thorakal-lumbal-sakralen
Wirbelsdule zu erméglichen.

INDIKATIONEN

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

KONTRAINDIKATIONEN

Uberempfindlichkeit oder Allergien gegen die Materialien, aus denen die Stiitze
besteht. Anschwellen des Lymphgewebes hervorgerufen durch Blutkreislaufstérungen.
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
Nylon, Polyester, Polyurethan, ABS, thermoplastischer Gummi, UHMWPE, HDPE, PVC,
Messing, Polycarbonat, Edelstahl.

OHNE NATURKAUTSCHUKLATEX.

ENTSORGUNG
Das Produkt kann sicher entsprechend der drtlichen Gesetzgebung entsorgt werden.

MELDUNG

Bitte melden Sie alle schweren Zwischenfélle im Zusammenhang mit der Anwendung
dieser Vorrichtung der zusténdigen Behérde in [hrem 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 Vertriebskanale
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. DIESE GARANTIE ERSETZT ALLE ANDEREN GARANTIEN,
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 kdnnten andere Rechte haben, die je nach
Standort variieren.

Eine Liste der autorisierten Lieferanten in Ihrer 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.

Coloque las lengiietas para jalar en la correa a 2 pulgadas (5 cm) del plastico en la parte
posterior de la Active P-TLSO. Jale de los extremos de la correa alejdndolos uno del otro
y asegurese de que la correa esté completamente extendida.

3.Uso

A. Coloque el soporte completamente extendido y aseglrese de que el panel trasero
esté centrado y ubicado en la parte inferior de la espalda.

B. Coloque la faja de modo que quede cefiida 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 de la faja deben
estar cefiidos. Si hay algtn desfase, vuelva a aplicar la faja e incline los extremos para
asegurar un ajuste perfecto en los bordes superior e inferior. Para algunos pacientes, los
extremos deberan estar muy inclinados.

C. Deslice cada pulgar en las lengiietas para jalar. Extienda las lengiietas hacia afuera
y apartandolas de la faja. Cuando logre la compresion deseada, coloque el lado

del gancho de las lengiietas para jalar hacia abajo, sobre la correa (cinturdn) para
asegurarla.

4. AJUSTE

A. Ajuste la altura de las correas de los hombros. El canest debe estar situado sobre el
nivel C7 en el paciente.

B. Sila longitud de la correa del hombro es demasiado corta o demasiado larga, ajtstela
en la seccion posterior.

C. Jaley ajuste las correas de los hombros hasta que se ajusten adecuadamente.

D. Sila posicion de la correa de la axila es incomoda, ajuste la seccién posterior como
se muestra.

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

5.CAMARA

A. Comprima la bomba para inflar la cdmara en el puntal posterior seguin lo indique el
médico.

B. Para desinflar la cdmara, presione la valvula de descarga.

C. La posicion de la cédmara se puede ajustar segtn la recomendacion del médico.

6. OPCIONES DE MODIFICACION

A. Toda persona con experiencia puede modificar sustancialmente este producto. Para
obtener mds informacidn, visite www.aspenmp.com/education/product-modifications.
B. Recomendado: Escanee el cddigo QR para un video instructivo detallado.

USO PREVISTO
Para proporcionar restriccién de movimiento y estabilidad de la columna tordcica-
lumbosacra.

INDICACIONES

Soporte posquirtrgico, enfermedad degenerativa del 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 fabricacién del soporte.
Inflamacion del tejido linfético causado por trastornos circulatorios. Pacientes que, de
acuerdo a instrucciones médicas, no estan autorizados a usar un soporte.

PRECAUCIONES

LEA LAS INSTRUCCIONES ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO. Se necesita una
capacitacién 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
mds 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
Nailon, poliéster, poliuretano, ABS, caucho termopldstico, polietileno de peso molecular
ultra alto, polietileno de alta densidad, PVC, latdn, policarbonato, acero inoxidable.

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 dnica obligacién de Aspen Medical
Products, LLC en el caso de violacién de la garantia, serd la de reparar o reemplazar el producto o las
piezas con fallas.

Aspen Medical Products, LLC no tendrd obligacién 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 distribucién
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.

EL PRESENTE 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 DAROS 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 PROPOSITO O

USO DETERMINADO, Y TODAS LAS OBLIGACIONES O RESPONSABILIDADES POR PARTE DE ASPEN MEDICAL PRODUCTS PORLOS
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 segtin la ubicacién.

Una lista de distribuidores autorizados en su drea estd disponible a su pedido.

1. REGOLAZIONE DELLE MISURE

A. Perregolare la misura dell’Active P-TLSO, staccare la parte interna del pannello
laterale di ambo i lati. Regolare alla misura adatta e riattaccare.

B. Le taglie dell’Active P-TLSO corrispondono alle taglie standard dei pantaloni. Le taglie
sono solo esemplificative. La tua esperienza e la valutazione personale puo fare la
differenza nella scelta della misura corretta.

GUIDA ALLE TAGLIE
Taglia Circonferenza
1 247 -34 61-86.cm
2 327 -40" 81-102cm
3 38" -46" 97-17cm
4 44” - 50”7 12-127cm

2. PREPARAZIONE

Colloca la linguetta sulla cintura 2 pollici (5 cm) dalla plastica sul dorso dell’Active
P-TLSO. Tirare le due estremita della cintura per assicurarvi che la stessa raggiunga la
completa estensione.

3. APPLICAZIONE

A.Indossa il tutore completamente esteso, assicurandoti che il pannello sul dorso sia
centrato e nella parte bassa della schiena.

B. Indossa il tutore saldamente attorno all’addome, con la parte destra sopra la 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, indossa nuovamente il tutore e regola le
estremita per assicurarti che sia ben aderente sul lato superiore e inferiore. Per alcuni
pazienti, le estremita dovranno essere regolate rapidamente.

C. Fai scivolare entrambi i pollici dentro la linguetta. Estendi la linguetta all’infuori,

in direzione opposta al tutore. Quando siraggiunge la compressione desiderata,
posizionare il gancio sull’anello della cinghia per bloccare.

4.REGOLAZIONE

A. Regolare 'altezza delle bretelle. Il gancio deve essere regolato all’altezza C7 del
paziente.

B. Se la lunghezza della bretella & troppo lunga o troppo corta, € possibile regolarla nella
sezione posteriore.

C. Tirare e stringere le bretelle fino a quando siano ben aderenti.

D. Se la posizione della bretella sotto il braccio risulta scomoda, regolare la sezione
posteriore come viene mostrato.

NOTA: Dopo la prima prova, il paziente si siede e si rialza, regolando nuovamente per
stringere se & necessario.

5. CAMERE D’ARIA

A. Comprimere la pompa per gonfiare le camere d’aria nella parte posteriore come
indicato dal medico.

B. Per sgonfiare la camera d’aria, premere la valvola di rilascio.

C. La posizione della camera d’aria puo essere regolata in base alle raccomandazioni
del medico.

6. OPZIONI DI MODIFICA

A. Questo prodotto puo essere modificato considerevolment e da una persona esperta.
Per ulteriori informazioni visitare www.aspenmp.com/education/product-modifications.
B. Consigliato: Scansiona il codice QR per un video istruttivo dettagliato.

USO PREVISTO
Per garantire la limitazione del movimento e la stabilita della colonna vertebrale toracico-
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 puo 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
Nylon, poliestere, poliuretano, ABS, gomma termoplastica, polietilene ad altissimo peso
molecolare, polietilene ad alta densita, PVC, ottone, policarbonato, acciaio inox.

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 (elencatiin 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 di violazione 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 & stato alterato;

(c) Sono state inserite nel prodotto parti 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 QUALSIAS| GARANZIA IMPLICITA PER DANNI DIRETTI,
SPECIALI, INCIDENTALI O CONSEQUENZIALI. LA PRESENTE GARANZIA SOSTITUISCE TUTTE LE ALTRE GARANZIE, ESPRESSE O
IMPLICITE, COMPRESA LA GARANZIA DI COMMERCIABILITA O IDONEITA PER UN PARTICOLARE SCOPO O USO, E TUTTI GLI OBBLIGH
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 puo avere altri diritti che variano
da localita a localita.

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

1. REGLAGE DE LA TAILLE

A. Pour modifier la taille de votre Active P-TLSO, décollez I'extrémité interne du panneau
latéral de chaque coté. Réglez le dispositif pour qu’il soit bien ajusté puis fixez a nouveau.
B. Les ceintures orthopédiques Active P-TLSO reprennent exactement les tailles de
pantalon standard. Les différentes tailles figurent uniquement a titre de référence. Votre
expérience et votre appréciation personnelle peuvent faire la différence dans le choix

de labonne taille.

GUIDE DES TAILLES
Taille Circonférence
1 24-34po 61-86.cm
2 32-40po 81-102cm
3 38-46 po 97 -17cm
4 44 -50 po 12-127cm
2. PREPARATION

Placez les languettes sur la bande a une distance de 2 pouces (5 cm) de la matiere
plastique a I'arriere de I’Active P-TLSO. Ecartez les extrémités de la ceinture en vous
assurant que cette derniere soit complétement étirée.

3. UTILISATION

A. Enfilez la ceinture orthopédique bien ouverte en vous assurant que le panneau arriere
soit centré et correctement placé au bas du dos.

B. Serrez bien la ceinture orthopédique autour de I'abdomen, le c6té droit chevauchant
le coté gauche.

REMARQUE: Lorsque la ceinture est bien placée, 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 réglage confortable des bords supérieur et inférieur. Pour
certains patients, les extrémités devront étre fortement inclinées.

C. 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 des
languettes doté d’un crochet vers le bas dans la boucle pour le fixer.

4. REGLAGE

A.Régler la hauteur des bretelles. Le joug devrait reposer au niveau C7 sur le patient.

B. Silalongueur des sangles d’épaule est trop courte ou

trop longue, ajustez dans la portion postérieure.

C.Tirez et serrez les sangles d’épaule jusqu’a ce qu’elles soient réglées correctement.

D. Sila sangle des aisselles est inconfortable, ajustez la portion postérieure comme
indiqué.

REMARQUE: Apres le montage initial, demandez au patient de s’assoir, puis de se lever et
réajustez la mise en place selon les besoins.

5. VESSIE

A. Compressez la pompe pour gonfler la vessie sur la jambe postérieure comme indiqué
par le médecin.

B. Pour dégonfler la vessie, appuyez sur la valve de dégonflage.

C. La position de la vessie peut étre réglée selon les recommandations du médecin.

6. OPTIONS DE MODIFICATIONS

A. Ce produit peut étre considérablement modifié par une personne expérimentée. Pour
plus d’informations, rendez-vous sur le site internet www.aspenmp.com/education/
product-modifications.

B. Recommandé: Scannez le code QR pour une vidéo d’instruction détaillée.

UTILISATION PREVUE
Assurer la restriction des mouvements et la stabilité de la colonne thoraco-lombo-
sacrée.

INDICATIONS

Assistance postopératoire, discopathie dégénérative, disque bombé ou hernié, gestion
des fractures, spondylolyse, spondylolisthésis, sténose vertébrale, kyphose, 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. Sivous
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
Nylon, Polyester, Polyuréthane, ABS, Caoutchouc thermoplastique, UHMWPE, HDPE,
PVC, laiton, Polycarbonate, Acier inoxydable.

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 'utilisation de ce dispositif alafoisa
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 QUIPRECEDE 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
OULLIES A LUTILISATION DES PRODUITS, QUI SONT PAR LA PRESENTE DECLINES ET EXCLUS PAR ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC.

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

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

1. MAAT AANPASSEN

A.Om de grootte van de Active P-TLSO te verstellen, trekt u het binnenste uiteinde van
het zijpaneel aan elke kant omhoog. Verstel naar de juiste pasvorm en bevestig opnieuw.
B. De Active P-TLSO Brace maten volgt de standaard maatvoering van broeken.
Maattabellen zijn slechts richtlijnen. Uw ervaring en persoonlijke inschatting kunnen het
verschil maken bij het kiezen van de juiste maat.

1. NASTAVENI VELIKOSTI

A. Chcete-li zménit velikost Active P-TLSO, odloupnéte vnitini konec bo¢niho panelu na
kazdé strané. Upravte pro spravné usazeni, a znovu pfipojte.

B. Velikost Active P-TLSO Brace (zce navazuje na standardni velikosti kalhot. Rozsahy
velikosti jsou pouze orientacni. Vase zkusenosti a osobni hodnocenijsou dilezité pro
vybér spravné velikosti.

MAATSCHEMA TABULKA VELIKOSTI
Maat Omtrek Velikost Obvod
1 24 -34inch 61-86 cm 1 24 - 34 palcl 61-86.cm
2 32-40inch 81-102cm 2 32-40 palct 81-102cm
3 38-46inch 97-17cm 3 3846 palcl 97-17cm
4 44 -50inch 12-127cm 4 44 -50 palct 1M2-127cm
2.VOORBEREIDING 2. PRIPRAVA

Plaats de treklipjes op de riem, op 5 cm afstand van het plastic in de achterkant van de
Active P-TLSO. Trek de uiteinden van de riem weg van elkaar om er voor te zorgen dat
deze volledig uitgestrekt is.

3. PLAATSING

A. Breng de volledig uitgestrekte brace aan en zorg ervoor dat het achterpaneel
gecentreerd en laag op de rug ligt.

B. 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. Voor bepaalde patiénten moeten de uiteinden onder een scherpe hoek
worden verbogen.

C. 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.

4. AANPASSING

A. Verstel de hoogte van de schouderbanden. De scharnier moet zich op het niveau van
C7van de patiént bevinden.

B. Trek de schouderbanden strakker tot ze de juiste pasvorm hebben.

C. Indien de lengte van de schouderband te lang of te kort is, kunt u deze aan de
achterkant aanpassen.

D. Indien de plaatsing van de okselband niet prettig is, kunt u deze aan de achterkant
verstellen, zoals te zien op de afbeelding.

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

5.BLAAS

A. Druk de pomp in om de blaas op de achterste steun op te blazen volgens de instructies
van de arts.

B. Om de blaas leeg te laten lopen, drukt u op de uitlaatklep.

C. De positie van de blaas kan worden versteld indien dit door de arts wordt aanbevolen.

6. AANPASSINGSOPTIES

A.Dit product mag substantieel worden aangepast door iemand met ervaring. Ga voor
meer informatie naar www.aspenmp.com/education/product-modifications.
B.Aanbevolen: Scan de QR-code voor een gedetailleerde instructievideo.

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
en worden 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
Nylon, Polyester, Polyurethaan, ABS, Thermoplastisch rubber, UHMWPE, HDPE, PVC,
messing, Polycarbonaat, Roestvrij staal.

NIET GEMAAKT MET NATUURLIJKE RUBBER LATEX.

AFVALVERWIJDERING
Product mag veilig worden verwijderd volgens de lokale wetgeving.

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

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 wordt;

(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 OPLOSSING 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 HIERBI) 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.

Umistéte poutka 2 palce (5 cm) od plastu v zadni ¢asti ortézy Active P-TLSO. Konce pasku
odtahnéte od sebe a zabezpecte, aby byl pIné roztazen.

3. POUZITI

A. Nasad'te pIné natazenou ortézu a ujistéte se, Ze je zadni panel vycentrovdn a nizko

na zadech.

B.Nasad'te ortézu pevné kolem bficha, tak aby se pravd strana prekryvala s levou.
POZNAMKA: Pii spravném poutiti by mél byt horni i dolni okraj ortézy tésny. Pokud
existuje néjaka mezera, znovu nasadte ortézu a naklorite konce, abyste zajistili tésné
uchyceni jak na hornim, tak na dolnich okrajich. U nékterych pacientti mohou byt konce
hodné pod thlem.

C. Zasunte oba palce do poutek. Vysurite poutka ven a pry¢ od vzpéry. Kdyz je dosazeno
pozadovaného stlaceni, polozte poutka suchym zipem doldi na protikus, abyste je zajistili.

4. NASTAVEN{

A. Upravte vysku ramennich popruhd. Tfmen by mél sedét na tirovni C7 u pacienta.

B. DotaZte zatazenim za ramenni popruhy dokud fadné nesedf.

C. Pokud je délka ramenniho popruhu pfili§ krdtka nebo pfilis dlouhd, nastavte v zadni
casti.

D. Pokud je umisténi popruhu v podpazi nepfijemné, upravte zadni ¢ast podle obrézku.
POZNAMKA: Po pocatecnim nasazeni nechte pacienta sedét, poté stat a podle potfeby
znovu upravte usazeni.

5. MECHYR

A. Stlacenim pumpy nafouknéte méchyf na zadni vzpéfe podle pokynii Iékare.

B. Pro vyfouknuti méchyre stisknéte uvolfiovaci ventil.

C. Polohu méchyre Ize upravit na zékladé doporucent Iékare.

6. MOZNOSTI UPRAV

A. Tento produkt mlize byt podstatné upraven osobou s odbornymi znalostmi. Dal$i
informace najdete na strance www.aspenmp.com/education/product-modifications.
B.Doporuceno: Naskenujte QR kdd a prohlédnéte siinstruktdzni video.

ZAMYSLENE POUZITI
Zajistit omezeni pohybu a stabilitu hrudné-bederné-kfizové pétefe.

INDIKACE

Pooperacni podpora, degenerativni onemocnéni plotének, vypoukld nebo herniovana
ploténka, lécba zlomenin, spondylolyza, spondylolistéza, spinalni stendza, kyféza,
spondyldza (osteoartrdza / degenerativni onemocnéni kloubl).

KONTRAINDIKACE

Precitlivélost nebo alergie na néktery z materidld, z kterych je podpéra vyrobena. Otok
lymfatické tkané zptsobeny poruchami obéhu. Pacienti, ktefi nesmi nosit ortézu na
zakladé Iékafskych pokyn(.

BEZPECNOSTN{ OPATRENI

PRED POUZITIM SI PRECTETE POKYNY. Pfed pouzitim tohoto zafizeni je tieba zajistit
féddné proskolent. Tyto pokyny jsou pouze pokyny a nejsou nabizeny jako |ékarska
doporuceni. Pokud trpite vaznym zdravotnim stavem, diirazné doporucujeme, abyste se
pred pouzitim tohoto produktu poradili s kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikem.
Aby byl tento produkt icinny, je nutné jeho spravné nastaveni. Za urcitych okolnosti
muzZe tento produkt pfedepsat Iékaf. Dalsi informace naleznete v omezené zaruce.

POKYNY K PECI
Rucni prani pouze pfi 30°C; Vyperte v jemném pracim prostiedku; Suste na vzduchu;
Nepouzivejte bélidlo ani jiné chemické latky.

MATERIALY
Nylon, polyester, polyuretan, ABS, termoplastickd guma, UHMWPE, HDPE, PVC, mosaz,
polykarbonat, nerezovd ocel.

NENi VYROBENO Z LATEXU Z PRIRODNIHO KAUCUKU.

LIKVIDACE
Produkt mize byt bezpecné zlikvidovdn v souladu s mistnimi zakony.

PODAVAN{ ZPRAV
Veskeré zavainé nehody tykajici se pouzivani tohoto zafizeni oznamte jak pfislusnému
orgdnu ve vasem statu, tak vyrobci (uvedenému v tomto dokumentu).

OMEZENA ZARUKA

Spole¢nost Aspen Medical Products, LLC, Irvine, CA 92618 zarucuje uzivateli, ktery pivodné zakoupil tento
produkt, Ze neobsahuje vady na materidlu a zpracovani. Vyhradni povinnosti spole¢nosti Aspen Medical
Products, LLC v pfipadé poruseni zéruky je provést opravu nebo vyménu vadného produktu nebo jeho
easti (edsti).

Spolecnost Aspen Medical Products, LLC nebude mit podle této omezené zaruky zadnou povinnost v
piipade, ze:

(a) Produkt nebyl zakoupen od spolecnosti Aspen Medical Products, LLC nebo prostfednictvim
autorizovanych distribu¢nich kanali;

(b) Produkt je pozménén;

(c) Do produktu jsou viozeny jakékoli soucdsti, které nedodava spolecnost Aspen Medical Products, LLC;
nebo

(d) Produkt se nepouziva v souladu s pokyny k pouziti spolecnosti 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, ZVLASTNI, NAHODNE NEBO NASLEDNE SKODY. TATO ZARUKA NAHRAZUJE VSECHNY OSTATNI 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 SKODY VZNIKLE V DUSLEDKU NEBO V
SOUVISLOSTIS POUZIVANIM PRODUKTU, KTERE JSOU TIMTO SPOLECNOSTI ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC ODMITNUTY A
VYLOUCENY.

Tato zdruka vdm déva konkrétni zdkonnd prava 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 PYCCKUMA PORTUGUES 3z

1. STORRELSE JUSTERING 1.MPOZAPMOrH METEOOYZ 1. STORRELSESJUSTERING 1. REGULACJA ROZMIARU 1. KOON SAATAMINEN 1. STORLEK JUSTERING 1. PETY/IMPOBKA MO PABMEPY 1. AJUSTE DO TAMANHO 1. R<TiR%

A.For at eendre storrelsen pa Active P-TLSO skal du skreelle den indvendige ende af A.Tia va ah\aEete To peyeBog tou Active P-TLSO, tpaBnte apyd-apyd tnv e0wTepikn A. For a endre storrelsen pa Active P-TLSO trekk tilbake den innvendige enden av A. Aby zmienic rozmiar produktu Horizon, nalezy odczepi¢ wewnetrzny koniec panelu A. Active P-TLSO:n koon vaihtamiseksi, kuori sivupaneelin sisépaa kummallakin puolella. | A.Fér att &ndra storleken pd Active P-TLSO, dra upp den inre &nden av sidopanelen pa A. YT06bl M3MeHUTb pa3mep Active P-TLSO, npunoaHumuTe BHYTpeHHUIA KoHel, 6okoBoi | A. Para alterar o tamanho do Active P-TLSO, solte a extremidade interior do painel lateral | A. 1T Z Active P-TLSO BIRT, &3S —MIBMIAR NiwmE i, B ER
sidepanelet op pa hver side. Juster for at opna en korrekt pasform og vedhaeft igen. axpn oL MAaivoy GUANOU 0TV KABE TAELPA. MPOCAPOTTE ETOL WOTE VA TTETUXETE sidepanelet pa hver side. Juster til riktig passform, og fest pa nytt. bocznego z kazdej strony. Dopasowac i ponownie zamocowac. Saada sopivaksi ja kiinnitd uudelleen. varje sida. Justera till ratt passform och sétt tillbaka. naHenu ¢ Kax o CTopoHbl. OTperynupyiite naHenb, 4T06bl fOGUTLCS NPaBUALHO em ambos os lados. Ajuste ao tamanho adequado e prenda outra vez. BEASERSHEHEE.

B. Den active P-TLSO Brace-stgrrelse folger teet pa standardbuksestorrelsen.
Starrelsesintervaller er kun retningslinjer. Din erfaring og din personlige vurdering kan
gore forskellen i at vaelge den rigtige storrelse.

OWOTH EPAPHOYN KAl EMAVATOTORETAOTE.
B. H emthoyn tou pey£Boug tou vupenxu Active P-TLSO eivat aKplec {61 pe v emAoyn
oL ueveeouc Twv navteAoviwy. To 0pog Twy usysewv Sivetat povo evéektikwe. H

B. Tilpassing av Active P-TLSO-statten folger tett pa standard buksetilpassing.
Starrelsesintervaller er bare retningslinjer. Din erfaring og personlige vurdering kan
gjore forskjellen nér det gjelder a velge riktig storrelse.

epmelpla oagkatn TIPOOWTIIKI EKTIHNGN HTOPOLY va KAVOLY TNV S1apopd oTny emAoyn
STORRELSE GUIDE TOL 6WOTOV pEYEBOUG. TILPASSINGSVEILEDNING
Starrelse Omkreds OAHrOZ AIANOTHE MEFEOOYZ Starrelse Omkrets
1 24— 34 tommer 61-86.cm Méye0og Neppépeia 1 24— 34 tommer 61-86.cm
2 32-40 tommer 81-102cm 1 24 -34in 61— 86 cm 2 32-40 tommer 81-102cm
3 38-46 tommer 97-17cm 2 32-40in 81-102 cm 3 38-46 tommer 97-17cm
4 44-50 tommer 12-127cm 3 38—46in 97117 cm 4 44-50 tommer 1M2-127cm
2.FORBEREDELSE 4 44-50in 12-127cm 2. FORBEREDELSER

Placer traekfligene pa baeltet 2 cm (5 cm) fra plastik pa bagsiden af Active P-TLSO. Traek
enderne af baeltet veek fra hinanden, og serg for, at den er helt udstrakt.

3. ANVENDELSE

A. Péfor den fuldt strakte sele, og serg for, at bagpanelet er centreret og lavt bagpa.

B. Péfor bejlen teet omkring maven, den hojre side skal overlappe den venstre.
BEMZERK: Nar den pafares korrekt, skal bdde den gverste og den nederste kant af bgjlen
sidde teet. Hvis der er et mellemrum, skal du satte bgjlen pa igen og vinkle enderne for
atsikre en god teet pasform i bade ovre og nedre kant. For nogle patienter skal enderne
veere stejlt vinklede.

C. Seet hver tommelfinger ind i traekfligene. Forlaeng tappene ud og vaek fra bgjlen. Nar
den gnskede kompression er opndet, skal du placere krogsiden af treekfligene ned pa
lokkematerialet for at sikre.

4. JUSTERING

A. Juster hgjden p skulderstropperne. Aget skal sidde pa niveau C7 pa patienten.

B. Traek og stram skulderstropperne, indtil de sidder ordentligt.

C. Hvis skulderremlaengden er for kort eller for lang, kan den justeres i den bageste
sektion.

D. Hvis placeringen af underarmsremmen er ubehagelig, kan du justere den bageste
sektion som vist.

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

5. BLARE

A. Komprimer pumpen for at puste blaeren pa den bageste holder som anvist af en leege.
B. For at tamme blaeren skal du trykke pd frigerelsesventilen.

C. Bleerens position kan justeres baseret p leegens anbefaling.

6. £NDRINGSMULIGHEDER

A.Dette produkt kan eendres af en person med ekspertise. Du kan finde flere oplysninger
pa www.aspenmp.com/education/product-modifications.

B.Anbefalet: Scan QR-koden for en detaljeret instruktionsvideo.

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

INDIKATIONER

Postoperativ stotte, 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. Hevelse i
lymfevaevet forarsaget af kredslgbssygdomme. Patienter, der ikke har tilladelse til at
beere en bojle i henhold til medicinske instruktioner.

FORHOLDSREGLER

DISSE INSTRUKTIONER SKAL LASES FOR BRUG. Korrekt traening 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 laege. Se den
begraensede garanti for yderligere information.

PLEJEINSTRUKTIONER
Héndvask kun ved 30 ° C; Vask med en mild renggringsmiddel; Luftterring; Brug ikke
blegemiddel eller andre kemikalier.

MATERIALER
Nylon, polyester, polyurethan, ABS, termoplastisk gummi, UHMWPE, HDPE, PVC,
messing, polycarbonat, rustfrit stal.

DER ER INTET NATURGUMMILATEX | ENHEDEN.

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

RAPPORTERING
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).

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 har i tilfeelde af misligholdelse af garantien er reparation eller udskiftning af det eller de defekte
produkter eller dele.

Aspen Medicinal firmaer, LLC er ikke forpligtet til i henhold til denne begreaensede garanti i tilfaelde af:

(a) Produktet er ikke kobt fra Aspen Medical Products, LLC eller gennem en af de autoriserede
distributionskanaler;

(b) Produktet er blevet endret;

(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 OG 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 SARLIGT FORMAL ELLER BRUG,

0G ALLE FORPLIGTELSER ELLER ANSVAR PA DEN DEL AF ASPEN L EGEMIDLER, DER BRUGES | FORBINDELSE MED LEGEMIDLER,
ANVENDELSE AF PRODUKTERNE, DER ER FRISKRIVET OG UDELUKKET AF ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC.

Denne garanti giver dig specifikke juridiske rettigheder, og eventuelle andre rettigheder, dette kan variere
fra sted til sted.

En liste over autoriserede distributerer i dit omrade er tilgaengelig efter anmodning.

2.MPOETOIMAZIA

TomoBetote S oxl(éuavec AMwpideg avolypatog oty (ubvn 5 K. (2 ivtoeg) amd 1o
TAAOTIKO 0TO TTiow PEPOG Tov Active P-TLSO. TpquEIs TIG AKPEC TNG LWVNG TIPOG
avtiBstn katevBuvon Kat BeBalwOEiTe WG N {wvn EXEL EKTABEN EVIEAWG.

3.E®APMOTH

A. Ecpupuéots TOV VIEAWG avVOIXTO vapBnka kat BeBaiwdeite 6L 0 mow GONO eival
KEVIPAPIOHEVO KAl XAUNAG 0TV n)\atn

B. Epappoote tov vupeqku OQITA YOPW amd Ty KOG, e TV eE1d mMevpd va
EMKANDTITEL TNV APLOTEPT.

THMEIQZH: Otav epappooTel 0woTd, To TAVW OTWE KAl TO KATW 0pLo TOL VapBnka

Ba MpémeL va £Xouv AvETn E@appoyh. EQv UTTApPYEL KATOL0 KEVO, TOMoBETOTE Eava

TOV vapBnKa Kat NUIoupyRoTe ywvia HETagy Twv AKPWV yla va EMTOXETE OpaAn
£QAPLOYI 0TO EMAVW KAl 0TO KATW 0p10. Ma 0PLOHEVOLC aoBeVElC, Ta Akpa Ba mpEmeL va
KAUTTTOVTaL 0€ HEYAAO Babdpo.

C. Mepdote Tov KABe avtixelpa oTig oxI{opeveS Awpideg avotypatoc. Mposktelvete

Ta Awpibeg avoilypatog mpog ta £§w pakpla amoé tov vapdnka. MOAG emtevyBein
cupnigon, TOMOAETAGTE TNV MAELPA TOL AYKIGTPOL TWV AwPISWY avolypatog emavw 6to
LAIKO TOL BPOXOUL Yla VA TOV AoPANCETE.

4.MNPOZAPMOTH

A. Mpooappoote To OPog Twv Tipaviwy. O cuvseTpag Ba mpémet va e8pdletal 6To
enimedo C7 otov aoBevn.

B. TpanEIe Kal oIETE TIG npuvtsc uéxptva scpupuocouv 0WoTa.

C. EQV T0 MKOG TWV TIPavT®V £vat oA pikpo f ToAD HeyaAo, va T0 POsUPHOCETE 0TO
miow TpApa.

D. EQv ol (puavteg Buwpaka eivat ABOAEG, va TIG TTPOCAPHOOETE GTO THOW THAHA OMTWG
OTNV EIKOVA.

THMEIQZH: Metd tv apy ki epappoyn, BAATe Tov acBevi va Kadioel, 0TV GUVEKELa va
onkwel, kat puBpiote Eava v epappoyn £av xpeldletat.

5. DOYIKA

A. TIEGTE TNV TPOUTIA YA VA GOVOKWOETE TNV POVOGKA OTO TToW GTLASLO CUHPWVA pE TIG
08nyieg Tov ylatpoo.

B.Ta va EeQpouoKWOETE TNV oLOKa, TETE TV BaABiSa EepovokmpaTtog.

C. H8£on g poloKag propel va mpooappootel Baoet Twv uTodeiEewy Tou ylatpoL.

6. EMIAOTEZ TPOMOMOIHZHZ

A.To nponov avto unopst va tpororotn8el og peyaro Baduo armo KATOL0 ATOWO UE
epmelpia. Ma mepPLocOTEPES TANPOPOPIES, EMOKEPOEITE TO www.aspenmp.com/
education/product-modifications.

B. Zuotrvetat: Zapwate Tov KwSiko QR yia Biveo pe Aemtopepeieg odnyieg.

MPOBAEMOMENH XPHZH
0 TEPLOPIOHOG TNG Kivong Kat n 0TaBepomoinon Tou BwPaKIKOL THAHATOG-00PUIKNAG
HOipag-lepoL 00TOL TNG OTIOVEVAIKAG OTAANG.

ENAEIZEIZ

METEyXELPNTIKN LTTOOTAPIEN, EK(pL))\lG'[lKﬂ Slokomadela, Aoykwpevog diokog i KNAn
usoocnov&u)\lou Slokou, Alayeipton katdypatog, ZmovsuAdAuan, TovéuohioBnon,
TrovéuAikn atévwon, Kbpwon, EmovsuAwon (Ooteoapbpitida/EkpuNiaTikn apdpitsa).

ANTENAEIZEIZ

Yrepevaiodnoia i alepyieg o€ kAmolo amo ta VAIKA armo Ta orola eival pTaypévog o
vapOnkag. Oidnpa 1ov AUPPATIKOU LOTOV TIPOKANOVHEVO AT KUKAOPOPIKES HLATAPAKEG.
A0BEVEIG TTOL BEV TOLG EMITPEMETAL VA POPOVV VAPONKA CUHPWVA LE LATPIKEG 08NYIEC.

MPODYAASEIZ

AIABAXTE TIZ OAHTIEX MPIN THN XPHZIH. Oa mpénel va mponysitat cwoth eknaideuon
0TV XPRAON AUTAG TG CLOKELNG TTPWV TNV XPAON TNG. Ot 0dnyleg autég amotehody
KATELBLVTIPLEG YPAUUES LOVO KAl BEV TPOCPEPOVTAL WG ATPIKEG CUOTACELC. Edv
TIAOXETE AMO Karola copapn latler'] Kardcracn BampéneLva cuuBou)\Euteite Karmolov
Kum)\)\n)\o emayyeApatia otov xwpo mg uysmac pw xpnomonomoers Quto To MPOI6Y.
Ma va elva anoteAeopatiké o Mpoidv autd Ba MpEmEL v EpappooTel owotd. Ie
OpIOHEVES nsplmwoslq TO TIPOTOV ALTO PITOPEL VA cLVTAYOYPaPIBE amd ylatpo. Asite
TV TTEPLOPIOEVN EYYLNON Yia TEPETApW TANPOPOPIEC.

OAHTIEZ ZYNTHPHZHZ
MAOGIHO e TO XEPL HOVO 6TOLE 30° C. MAEVETE JE ATTI0 KABAPLOTIKO. ITEYVWOTE OTOV
agpa. Mnv kavete xprnon xAwpiou f AAAWV XNHIK®V.

YAIKA
Nathov, MoAveotépac, MoAvoupedavn, ABS, Osppomiactiko Aaotixo, UHMWPE, HDPE,
PVC, OpeixaAkog, MoAvavBpakiko moAPEPES, AVoEeibwTo atodAL.

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

AMNOPPIWH
To TPOTOV urmopel va amnoppieBel e A0PANELL COPPWVA HE TOUG TOTIKOVG KAVOVIOHOUG.

MAPOXH ZTOIXEIQN

AvagépeTe 0MoL08ATIOTE 0OBAPO TTEPIOTATIKO OXETIKO PE TNV XPHON TNG GUCKELHG AUTAG
oTNV appodia apyn G XWPAG 0ag KAl 0ToV KATAOKELAOT! (QvVaypapeTal ato mapov
EYYPago).

MEPIOPIZMENH EFTYHEZH

H Aspen Medical Products, LLC, Irvine, CA 92618, eyyudtat mpog Tov XpRatn mou £XEL KAVEL TNV ApxIKR
ayopd Tov MapdvTog MPoidvTog mwg Sev £xel eAaTTpata oTa LAIKA Kat TNV moLoTNTa Katackeung. H povn
vroxpéwon g Aspen Medical Products, LLC otnv mepimtwon te un 0pBi¢ eyyonong 6a eivai n emokevn
1} N QVTIKATAOTAoN TOL EAQTTWHATIKOD TIPOIOVTOG f] HEPOUG(-LV) TOL.

H Aspen Medical Products, LLC 8ev @épel kapia UToXpEWON COPPWVA LE TNV TTAPOVOA TEPIOPIOHEVT
eyybnon otnv mepimtwon mov:

(a) To mpoidv 6ev £xel ayopaotel and v Aspen Medical Products, LLC /| péow twv eE0votodotnuévwy tng
TIPOUNBEVTIKWY 08 WV.

(B) To Mpoi6Y £XEL LTTOOTEL HETATPOTIE.

(v) EEaptrApata mov dev ta £xet mpopnBeboet n Aspen Medical Products, LLC éxouv evowpatwdel oto
poiov,

(6) To mpoidv &ev Exet xpnotpomotnBel cdppuwva pe Tig 08nyieg Xprong e Aspen Medical Products, LLC.
TAMPOANAGEPOENTA AMIOTEAOYN THN MONH KAI ATOKAEIXTIKH AMIOZHMIOSH STHN SYNTHPHEH, H EAATTOMA, TOY
MPOIONTOS. H ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC AEN ®EPEI EYOYNH SYMOONA ME THN [IAPOYZA H THN OMOIA YTIOAHAOYMENH
EFTYHEH [1A OMOIESAHMOTE AMEES, EIAIKES, SYNEMATOMENES, H YNEMAKOAOYOES BAABES. H MAPOYZA EFTYHIH IEXYEI

3E SYNAYAZMO ME TI3 OMOIES AAAEE EFTYHSEIE, PHTES H YIOAHAOYMENES, 5YMNEPIAAMBANOMENHE THE EFTYHIHE
EMIMOPIKOTHTAZ H KATAAHAOTHTAS 11POS KATIOIO TYTKEKPIMENO SKOFIOH XPHEH, KAI ME OAEX TIE YTOXPEQXEIS H EYOYNES
THE ASPEN ZE 0TI AGOPA TAIATPIKA IPOTONTA THE 1A BAABES 110Y MPOKYNTOYN ATIO'H E EXESH ME THN XPHEH TON
MPOIONTON, FIOY AIA TOY APONTOS EZAIPOYNTAI ATIO TA IATPIKA TTPOTONTA THE ASPEN, LLC.

H napoboa eyydnon 6ag MpooQEPEL GUYKEKPIUEVA VOMIKA SIKALWHATA KAl EVEEXETAL Va EXETE AAAQ
Swawwpata mov slagépouy avahoya pe Ty Tomobeaia.

Katahoyog eE0001060TNEVWY TPOUNBELTWV OTNV TTEPLOXT 0AG Eival SIABEGIHOG KATOTIV AITHRATOG.

Plasser dratappene pa beltet 2 tommer (5 cm) fra plasten pa baksiden av Active P-TLSO.
Trekk endene av beltet bort fra hverandre, og serg for at beltet er helt strukket ut.

3. PAFORING

A. Pafer den fullt strukkede stotten og serg for at bakpaten er sentrert og lav pa ryggen.
B. Péfor stotten tett rundt buken, med hoyre side overlappende pa venstre siden.

MERK: Nar det paferes ordentlig, skal bade de gvre og nedre kantene av stgtten vaere
fintilpasset. Hvis det er noen mellomrom, pafer stetten igjen og vinkle endene for & sikre
en fintilpasning av bade de gvre og nedre kantene. For visse pasienter ma endene ha en
bratt vinkel.

C. Skyv hver tommel i dratappene. Strekk ut tappene og bort fra stetten. Nar ensket
kompresjon er oppnadd, plasser du kroksiden av dratappene ned pa lokkematerialet
for a sikre.

4. JUSTERING

A. Juster hoyden til skulderstroppene. Aket skal sitte pa niva C7 pa pasienten.

B. Trekk og stram til skulderstroppene til den sitter som den skal.

C. Hvis skulderstropplengden er for kort eller for lang, juster i den posteriore delen.

D. Hvis plasseringen av underarmsstroppen er ukomfortabel, juster den posteriore delen
som vist.

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

5.BLARE

A. Komprimer pumpen for & bldse opp blaeren pa det posteriore staget etter anvisning
fralege.

B. For & lukke bleeren, trykk pa utlgsingsventilen.

C. Posisjonen til bleeren kan justeres basert pa legens anbefaling.

6. MODIFISERINGSALTERNATIVER

A.Dette produktet kan modifiseres av en person med ekspertise. For mer informasjon,
besgk www.aspenmp.com/education/product-modifications.

B. Anbefalt: Skann QR-koden for en detaljert instruksjonsvideo.

TILTENKT BRUK
For a 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 stgtten lages av. Hevelse
av lymfevevet forarsaket av kretslopslidelser. 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 bor
finne sted for 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 for 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; Lufttark; Ikke bruk
blekemiddel eller andre kjemikalier.

MATERIALER
Nylon, polyester, polyuretan, ABS, termoplastgummi, UHMWPE, HDPE, PVC, messing,
polykarbonat, rustfritt stal.

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 (oppfert i dette dokumentet).

BEGRENSET GARANTI

Aspen Medical Products, LLC, Irvine, CA 92618, garanterer il brukeren som opprinnelig kjsper dette
produktet at det er fritt for mangler i materiale og utforelse. 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 satt inn 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 | SERVICE AV, ELLER MANGEL PA, PRODUKTET.
ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC SKAL IKKE VARE 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 distributerer i ditt omrade er tilgjengelig ved forespersel.

B. Rozmiardwka stabilizatorow Active P-TLSO jest zblizona do standardowych rozmiaréw
dolnych elementéw odziezy. Zakresy rozmiaréw nalezy traktowac wytacznie jako
wskazéwki. Doswiadczenie uzytkownika i osobista ocena moga mie¢ wptyw na dobér
wtasciwego rozmiaru.

PRZEWODNIK PO DOBIERANIU ROZMIARU
Rozmiar Obwoéd
1 24-34in 61-86 cm
2 32-40in 81-102 cm
3 38-46in 97-117 cm
4 44-50in 112-127 cm
2.PRZYGOTOWANIE

A. Umiescic zaktadki na pasie 2 cale (5 cm) od elementu plastikowego w tylnej czesci
Active P-TLSO. Korice pasa odciagnac od siebie, zapewniajac petne roztozenie pasa.

3.ZASTOSOWANIE

A. Natozy¢ catkowicie roztozony stabilizator, zapewniajac, ze panel tylny jest
wysrodkowany i znajduje sie nisko na plecach.

B. Zatozyc stabilizator ciasno wokot brzucha, prawag strong nachodzac na lewa.
UWAGA: Przy prawidtowym zastosowaniu, zaréwno gorna, jak i dolna krawedz
stabilizatora powinny do siebie przylegac. Jesli pozostata jakas szczelina, nalezy
ponownie natozyc stabilizator i ustawi¢ koncowki pod katem, aby zapewnic dobre
dopasowanie zarowno na gornej, jak i na dolnej krawedzi. W przypadku niektorych
pacjentdw korice powinny byc¢ ustawione pod ostrym katem.

C. Wsunac kciuki w zaktadki do Sciskania. Odciggnac zaktadki od stabilizatora. Po
osiggnieciu zadanego scisniecia nalezy zapigc rzepy zaktadek, zaczepiajac czesc z
haczykami o czes$¢ z petelkami w celu zamocowania.

4.REGULACJA

A. Ustawi¢ wysokos¢ paséw barkowych. Obejma do regulacji kata powinna spoczywac
na poziomie kregu C7 na ciele pacjenta.

B. Ciggnac i napinac pasy barkowe do momentu ich wtasciwego dopasowania.

C. Jezeli dtugos¢ pasa barkowego jest zbyt krétka lub zbyt dtuga, nalezy ja dopasowac
w czesci tylnej.

D. Jesli pas umieszczony pod pachami jest niewygodny, nalezy wyregulowac tylng czes¢
w sposob przedstawiony na rysunku.

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

5. ZBIORNIK POWIETRZA

A. Nacisna¢ pompke w celu napompowania zbiornika powietrza w rozpérce tylnej
zgodnie z zaleceniem lekarza.

B. W celu wypompowania powietrza nalezy nacisna¢ zawdr zwalniajacy.

C. Pozycje zbiornika mozna dostosowac na podstawie zaleceri lekarza.

6. MOZLIWOSCI MODYFIKACJI

A. Ten produkt moze zostac zasadniczo zmodyfikowany przez osobe posiadajgca
odpowiedniag wiedze w tym zakresie. Wigcej informacji mozna znalez¢ na stronie www.
aspenmp.com/education/product-modifications.

B. Zalecane: Prosimy zeskanowac kod QR, aby méc obejrzec¢ szczegdtowy film
instruktazowy.

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

ZALECENIA

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 stawéw).

PRZECIWWSKAZANIA

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

SRODKI OSTROZNOSCI

PRZED UZYCIEM PRZECZYTAJ ULOTKE. Przed rozpoczeciem stosowania wyrobu u
pacjentdw nalezy przejs¢ odpowiednie szkolenie z zakresu jego obstugi. Niniejsze
instrukcje to jedynie wskazowki i nie nalezy ich traktowac 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 wtasciwe dopasowanie. W pewnych
okolicznosciach produkt ten moze zostac przepisany przez lekarza. Wigcej informacji
mozna znalez¢ w ograniczonej gwarancji.

INSTRUKCJE KONSERWACJI
Prac wytacznie recznie w temperaturze 30°C; Stosowac delikatne Srodki piorace; Suszy¢
na powietrzu; Nie stosowac wybielacza ani innych srodkow chemicznych.

MATERIALY
Nylon, poliester, poliuretan, ABS, guma termoplastyczna, dyneema, HDPE, PCW,
mosigdz, poliweglan, stal nierdzewna.

NIE WYKONANO Z NATURALNEGO LATEKSU.

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

ZGLOSZENIA

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

OGRANICZONA GWARANCJA

Aspen Medical Products, LLC, Irvine, CA 92618, gwarantuje uzytkownikowi, ktry 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 zobowigzar 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, ktére 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 PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI W RAMACH NINIEJSZE ) LUB DOROZUMIANE
GWARANCJI ZA JAKIEKOLWIEK BEZPOSREDNIE, SPECJALNE, PRZYPADKOWE LUB WYNIKOWE SZKODY. NINIEJSZA GWARANCJA
ZASTEPUJE WSZELKIE INNE GWARANCJE, WYRAZONE LUB DOROZUMIANE, W TYM GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWE
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 istniec inne prawa, ktdre roznig si¢ w
zaleznosci od lokalizacji.

Lista autoryzowanych dystrybutoréw z okolicy jest dostepna na zadanie.

B. Active P-TLSO Brace -mitoitus seuraa ldheisesti housujen vakiokokoa. Koon
vaihteluvali on vain ohjeellinen. Kokemuksesi ja henkilékohtainen arviosi voivat
vaikuttaa oikean koon valitsemiseen.

B. Den aktiva P-TLSO-stodstorleken foljer néra standardbyxans storlek. Storleksintervall
&r endast riktlinjer. Din erfarenhet och personliga bedémning kan gora skillnaden i att
vélja ratt storlek.

MITOITUSOPAS STORLEKSGUIDE
Koko Ympérysmitta Storlek Omkrets
1 24-34in 61-86cm 1 24-34in 61-86.cm
2 32-40in 81-102 cm 2 32-40in 81-102cm
3 38-46in 97-17cm 3 38-46in 97-17cm
4 44-50in 12-127cm 4 44-50in 12-127cm
2. VALMISTELU 2. FORBEREDELSE

Aseta vyon vetokielekkeet 5 cm (2 tuumaa) paahan Active P-TLSO -tuen takana olevasta
muovista. Vedd vyon paéat poispdin toisistaan varmistaen, ettd vyd on tdysin avattu.

3.KAYTTO

A. Sovita tdysin levitetty tuki varmistaen, etté takapaneeli on keskelld ja matalalla
seldssa.

B. Sovita tuki tiukasti vatsan ympérille, oikea puoli paallekkain vasemman kanssa.
HUOMIO: Oikein kiinnitettyna seka tuen yla- etta alareunan tulisi olla tykdistuvia. Jos
siind on yhtédan valid, kiinnita tuki ja aseta pdat kulmaan varmistaaksesi tykoistuvuuden
seka yla- ettd alareunassa. Tietyille potilaille pdiden on oltava jyrkéssa kulmassa.

C. Laita molemmat peukalot vetokielekkeisiin. Laajenna kielekkeita ulospéin ja poispéin
tuesta. Kun haluttu kompressio on saavutettu, aseta vetokielekkeiden koukun puoli alas
silmukan materiaaliin kiinnittamista varten.

4. SRATAMINEN

A. S&ada olkahihnojen korkeus. Siteen pitdisi istua potilaalla C7-tasolla.

B. Ved ja kiristd olkahihnat kunnes ne istuvat kunnolla.

C. Jos olkahihnan pituus on liian lyhyt tai liian pitka, sédda takaosassa.

D. Jos kainalon hihnan sijoitus on epdmukava, sadda takaosaa kuvan osoittamalla
tavalla.

HUOMIO: Ensimmaéisen asennuksen jalkeen anna potilaan istua, sitten seistd ja séada
sovitusta tarvittaessa.

5. ILMAPUSSI

A.Purista kokoon pumppua tayttdaksesi ilmapussin takatukeen lddkarin ohjeiden
mukaan.

B. limapussin tyhjentamiseksi paina vapautusventtiilia.

C. limapussin asentoa voidaan sdataa laakarin suosituksen perusteella.

6. MUKAUTTAMISVAIHTOEHDOT

A.Asiantunteva henkild voi mukauttaa tata tuotetta huomattavasti. Lisatietoja varten
vieraile osoitteessa www.aspenmp.com/education/product-modifications.

B. Suositellaan: Skannaa QR-koodi saadaksesi yksityiskohtaisen ohjevideon.

KAYTTOTARKOITUS
Rintakehd-lanneranka-sakr

INDIKAATIOT

Leikkauksen jalkeinen tuki, degeneratiivinen levytauti, vélilevyn pullistuma tai tyrd,
murtumien hallinta, spondylolyysi, spondylolisteesi, selkdrangan ahtauma, kyfoosi,
spondyloosi (nivelrikko/degeneratiivinen nivelsairaus).

KONTRAINDIKAATIOT

Yliherkkyys tai allergiat mille tahansa materiaalille, josta tuki on valmistettu.
Verenkierron hairididen aiheuttama |mukudoksen turvotus. Potilaat, jotka eivét saa
kayttaa tukia laaketi 1li k

ohjeiden i
VAROTOIMENPITEET
LUE OHJEET ENNEN KAYTTOA. Taman laitteen kayton harjoittelun tulisi tapahtua
asianmukaisesti ennen laitteen asetusta. Nama ohjeet ovat vain viitteellisid, eika niita
tarjota lddketieteellisind suosituksina. Jos karsit vakavasta sairaudesta, suosittelemme,
ettd otat yhteyttd valtuutettuun terveydenhuollon ammattilaiseen ennen tdmén tuotteen
kdyttoa. Oikea sovitus vaaditaan tuotteen tehokkuuden takaamiseksi. Joissakin
olosuhteissa ldakari voi madrata tamén tuotteen. Katso lisatietoja rajoitetusta takuusta.

HOITO-OHJEET

Kasinpesu vain 30° C; pesu miedolla pesuaineella; ilmakuivaus; dla kdytd valkaisuainetta
tai muita kemikaaleja.

MATERIAALIT

Nylon, Polyesteri, Polyuretaani, ABS, Termoplastinen kumi, UHMWPE, HDPE, PVC,
messinki, Polycarbonaatti, Ruostumaton terds.

EIVALMISTETTU LUONNONKUMILATEKSISTA.

HAVITTAMINEN
Tuote voidaan havittda tur

RAPORTOINTI

limoita tdmdn laitteen kdyttdon liittyvistd vakavista tapahtumista seka osavaltiosi
toimivaltaiselle viranomaiselle ettd valmistajalle (lueteltu téssa asiakirjassa).
RAJOITETTU TAKUU

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

angan liikerajoituksen ja vakauden tarjoamiseksi.

llisestip 1 lakien m

Aspen Medical Products, LLC:II4 ei ole tdmén rajoitetun takuun mukaisia velvoitteita, jos:

(a) Tuotetta ei ostettu Aspen Medical Products, LLC:Ita tai sen valtuuttamien jakelukanavien kautta;

(b) Tuotetta on muunnettu;

(c) Mika tahansa osa, joita Aspen Medical Products, LLC ei ole toimittanut, liitetdan tuotteeseen; tai

(d) Tuotetta ei kdytetd Aspen Medical Products, LLC:n Kdyttdohjeiden mukaisesti.

EDELTAVA ON AINOA JA YKSINOMAINEN KORVAUSVAATIMUS PUUTTEESEEN TAI VIRHEESEEN TUOTTEEN PALVELUSSA TAI
TUOTTEESSA. ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC EI OLE VASTUUSSA TAKUUN TAI IMPLISIITTISEN TAKUUN MISTAAN SUORISTA,
ERITYISISTA, TAPAHTUMISTA TAI SITA SEURANNEISTA VAHINGOISTA. 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.

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

Luettelo alueellasi on pyy

Placera dragflikarna pa béltet 2 inches (5 cm) fran plasten pa baksidan av Active P-TLSO.
Dra bort &ndarna fran varandra pa béltet och se till att baltet &r helt utdraget.

3. APPLIKATION

A. Applicera det helt utstrackta stodet och sékerstéll att bakpanelen &r centrerad och
lag pa ryggen.

B. Applicera stodet tatt runt buken, den hogra sidan dverlappar den vanstra.

OBS: Nar den tillampas pa ratt satt, ska bade 6vre och nedre kanter av stodet vara
tétt. Om det finns nagot mellanrum, applicera stodet igen och vinkla dandarna for att
sakerstlla en tat passform i bade Gvre och nedre kanter. Fér vissa patienter kommer
dndarna att behdva vara kraftigt vinklade.

C. Skjutin varje tumme i dragflikarna. Forlang flikarna ut och bort fran stédet. Nar 6nskad
komprimering uppnas, placera krokens sida pa dragflikarna ner pa 6glematerialet for
att sakra.

4. JUSTERING

A. Justera hojden pa axelremmarna. Kopplingen ska sitta pa niva C7 pa patienten.
B.Draioch dra at axelremmarna tills de sitter ordentligt.

C. Om axelremmens langd &r for kort eller for Iang, justera i den bakre delen.

D. Om placeringen av underarmens rem dr obehaglig, justera den bakre delen enligt
bilden.

OBS: Efter forsta montering, Iat patienten sitta, sedan sta och justera om anpassningen
efter behov.

5.SACK

A. Komprimera pumpen for att blasa upp sécken pa bakre stodet enligt Iakarens
instruktioner.

B. Tryck pa frigoringsventilen for att tomma sécken.

C. Séckens position kan justeras baserat pa Idkarens rekommendation.

6. ANDRINGSALTERNATIV

A.Denna produkt kan modifieras vdsentligt av en person med expertis. For mer
information, besék www.aspenmp.com/education/product-modifications.
B.Rekommenderad: Skanna QR-koden for en detaljerad instruktionsvideo.

AVSEDD ANVANDNING
For att ge rérelsebegransning och stabilitet av thorakal-lumbal-sakral ryggraden.

INDIKATIONER

Postoperativ support, degenerativ disksjukdom, svullen eller diskbrack,
frakturbehandling, spondylolysis, spondylolistes, spinal stenos, kyfos, spondylosis
(Artros/degenerativ ledsjukdom).

KONTRAINDIKATIONER

Overkénslighet eller allergier mot nagot av de material som ortopediska anordningen &ar
tillverkat av. Svullnad av lymfatisk vévnad orsakad av cirkulationsstérningar. Patienter
som inte far anvdnda en ortopedisk anordning enligt medicinska instruktioner.

FORSIKTIGHETSATGARDER

LAS INSTRUKTIONER FORE ANVANDNING. Korrekt utbildning i anvandningen av denna
enhet bér dga rum innan den tilldmpas. 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 kravs fér att denna produkt ska vara effektiv.
Under vissa omstandigheter kan den har produkten ordineras av en ldkare. Se den
begransade garantin for ytterligare information.

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

MATERIAL
Nylon, polyester, polyuretan, ABS, termoplastiskt gummi, UHMWPE, HDPE, PVC,
massing, polykarbonat, rostfritt stal.

INTE TILLVERKAD MED NATURGUMMILATEX.

BORTSKAFFANDE
Produkten kan kasseras pd ett sékert stt i enlighet med lokala lagar.

RAPPORTERING
Vanligen rapportera alla allvarliga hdndelser som ror anvandningen av denna enhet till
bade den behériga myndigheten i ditt land och till tillverkaren (listad i detta dokument).

BEGRANSAD GARANTI

Aspen Medical Products, LLC, Irvine, CA 92618, garanterar anvandaren som ursprungligen 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 begrdnsade 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 satts 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 | TJANSTEN 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 réttigheter och du kan ha andra réttigheter som varierar fran
plats till plats.

Enlista 6ver auktoriserade distributorer i ditt omrade &r tillganglig pa begéran.

nocajku, u CHoBa 3adukcupyiite.

B. Pa3amep 6aHpaxa Active P-TLSO cooTBeTCTBYeT CTAHAAPTHBIM pa3mepam GpLok.
Pa3mepbl ykasaHbl T0NbKO Ans cnpasku. [pu Bbibope pasmepa MOXHO y4uTbiBaTh
NINYHBIVA ONbIT.

TABJINLLA PASMEPOB
Pasmep [nnHa oKpyXHOCTH
1 24-34in 61-86cm
2 32-40in 81-102 cm
3 38-46in 97 -17cm
4 44-50in 12-127cm
2.MOArOTOBKA

Pa3mecTiTe GUKCaTOPbl HA PACCTOSAHNM 5 CM OT NNACTUKOBON ETaNV B 3aiHEI YacTn
6aHaaxa Active P-TLSO. OTTsiHUTE KOHLbI 6aHAaxa ApYr OT Apyra, y6eanBLINCD, YTO OH
NONHOCTbIO PACTAHYT.

3. HAJIOXXEHME

A.TMonHocTbio packpoiite 6aHAax U pacnonoxure ero Tak, 4To6bl 3aAHAA NaHeNb
HAX0AMNACh MO LEHTPY B HUKHEI YaCTH MO3BOHOUHMKA.

B. MnoTHO HanoxuTe 6aHAaX BOKPYT XWBOTA TaK, 4ToGbl NpaBas CTOPOHa NepekpbiBana
neByio.

MPUMEYAHME: Mpyu npaBUabHOM HaNoXEeHNM BEPXHWIA U HUXHWIA Kpas GaHpaxa
DOMKHbI NIOTHO Npuneratb K Teny. Ecnn ecTb kakne-nn6o 3a30pbl, CHUMUTE 6aHAaX

1 M3MEHWTE YroN HaKNIOHa ero KOHLIOB, YTO6bI 06€CMeynTb NNOTHOE NpUneraxue

N0 BEPXHEMY U HIKHEMY KPasiM. Y HEKOTOPbIX NaLUEHTOB KOHLIbl GaHaaXa MOryT
HaX0AUTLCS NOA GONBLUNM YTIOM.

C. BcrtaBbTe 60nblume nanbubl B pukcatopbl. [oTaHuTe 3a Gukcatopbl, 4T06bI BLITAHYTH
1x 13 6aHfaxa. OGecneuns HyXHOe cxaTie, CABUHbTE GUKCATOPbI BHU3 U 3aKpenuTe ux
C NOMOLLbIO NUNYYeK.

4. PEF'Y/INPOBKA

A. Otperynupyiite BbICOTY peMHei. KpenexHblit XOMyT A0MKEH HAXOAUTbCS Ha YPOBHE
weiiHoro no3eoHka C7 naumexTa.

B. MotsHuTe 3a nneyeBsble pemHu, 4TO6bI OHN cuaenv npaBunbHO.

C. Ecnu nneyeBoil peMeHb C/IMLLKOM KOPOTKUIA UK CANLWKOM ANWHHBIA, OTperynupyite
€ero AnvHy B 3apHen Yactu.

D. Ec/vt peMeHb TIHET NOAMBILLIKaMY, YTO NPUUKHSAET Heya06CTBa, OTperyaupyiite
3a[HI00 YaCTb, KAK NOKa3aHO Ha PUCYHKe.

MPUMEYAHME: Mocne nepBoHa4anbHoOii NOATOHKN MONPOCUTE NaLUeHTa CecTb, 3aTem
BCTaTb, 1 NPY HEOBXOANMOCTY eLLe pa3 OTPerynupyiTe Kopcert.

5. HAQYBHASl EMKOCTb

A. CoxmuTe Hacoc, 4To6bl HaAY Tb EMKOCTb Ha 3aAHe NNACTUHE B COOTBETCTBUM C
MHCTPYKLMSIMU BpaYya.

B. YT0GbI BbINYCTUTL BO3AYX M3 EMKOCTH, HAXMUTE Ha CMYCKOBOW KNanaH.

C. MonoxeHue HalyBHOM EMKOCTA MOXHO OTPEryNMpoBaTh Ha OCHOBE PeKOMEeH AL
Bpava.

6. BAPUAHTbI MOAUDUKALIUKN

A. CneunanucT MOXeT 3HauuTeNIbHO MOAUGULMPOBATDL AaHHOe u3nenme. Ans
NoNyYeHns JONONHUTENbHOI MHPOPMALIK NOCETUTE CaiNT www.aspenmp.com/
education/product-modifications.

B. Pekomenpaauuu: OTckanupyiite QR-kog, 4To6bl NpocMOTpeTh NoApPo6HOE 0byyatollee
BUAEO.

LIENIEBOE UCMOJIb30BAHUE
[Ansorp i n obec
KPecTL0BOr0 OT/1e/10B N03BOHOYHUKA.

MOKA3AHUSA K NPUMEHEHUIO

Moppepxka nocne onepawmuu, 0CTEOXOHAPO3, NPOTPY3MUA UK FPbixa
MEeXM03BOHOUYHOTO INCKA, IEYEHNE NePEIOMOB, CMIOHAMO0NN3, CTIOHANNONNCTES,
CMMHaNbHbIM CTEHO3, KNDO3, CNOHANNES (0CTEOAPTPUT/AEreHepaTuBHOE 3a60NeBaHne
CyCTaBoB).

MPOTUBOMOKA3AHUSA

MoBbileHHas YyBCTBUTENLHOCTL UM aNNePrins Ha Nt060oii U3 MaTepuanos, U3 KOTOpbIX
M3roToB/eH kopcer. OTek IMMpaTIEeCKO TKaH! M3-3a HapyLIEHNS KPOBOOOpaLLEHNS.
MauneHTbI, KOTOPbIM 3aNPeLEeHO HOCUTb KOPCET N0 MEeANLIMHCKUM NOKa3aHUAM.

MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTU

MNEPE/ UCMO/Ib30BAHWUEM BHUMATE/IbHO O3HAKOMBTECh C MUHCTPYKLIVIEN.
MpeaBapuTenbHO HEO6XOAMMO NPOIiTH 06YYEHNE TOMY, KaK N0/b30BATLCS 3TUM
YCTPOWCTBOM. [laHHble YKa3aH!s SIBNAKTCS 06LLMMM COBETAMM, @ HE MEANLIMHCKIMU
pekomeHpaumnsamu. Ecv Bbl CTpafaeTe cepbesHbiM 3a60neBaHneM, Mbl HACTOSTENbHO
peKomeHyeM BaM NPOKOHCYNLTUPOBATLCS C KBANMDULMPOBAHHBIM MEINKOM nepej,
1CNOoNb30BaHNEM 3T0ro U3aenus. Ytobbl ICNONb30BaHNe AaHHOTO U3[1eNINS NPUHECNO
nonb3y, TpeGyeTcsi ero NpaBuIbHas yCTaHOBKA. B HEKOTOPbIX Cy4asnx AaHHoe
M3/ieNne NCNosb3yeTcs N0 Ha3HaueHMto Bpaya. [lononHNTENbHYI0 MHGOPMALIMIO CM. B
OrpaHNYEeHHOI rapaHTuu.

PEKOMEHZALMU NO yXoay
Ctupatb T0/1bKO BpYYUHyto npu 30°C ¢ MATKMM MOIOLLUM CPEACTBOM, CYLINTb Ha BO3AYXeE,
He MCno/Ib30BaTb 0TOEMBATE/IN MU APYTHE XUMUYECKUe BelecTBa.

MATEPUAJbI
HeiinoH, nonuactep, nonnypetau, AbC, TepMmonnacTuyHblit kayuyk, CBMM3, nonnstunex
BbICOKO# NI0THOCTH, MBX, NaTyHb, nonMkap6oHaT, HepxasetoLas cTab.

HE COAEPXXWUT HATYPAJIbHOI O JIATEKCA.

YTUIU3ALMA
ToBap MOXHO yTUIN3MPOBATL B COOTBETCTBUM C MECTHBIMU NPABUNAMM.

YBEAOM/IEHUE OB UHUMAEHTAX

0 nto6bIx Cepbe3HbIX UHLNAGHTAX, CBA3AHHBIX C UCMONb30BAHUEM JAHHOT O YCTPOIACTBa,
cnepyet cooblLaTh Kak B KOMMNETEHTHbI OpraH Ballero Wrata, Tak 1 NpoOU3BOANTENIO
(yka3aHHOMY B 3TOM JOKYMEHTE).

OrPAHMYEHHAS TAPAHTUS

Komnanus Aspen Medical Products, LLC, MpsuH, K , 92618, rap: ) Tento,
KOTOPbIft NePBOHAYasbHO NPUOGPEN AakHbIA NIPOAYKT, OTCYTCTBUE B HEM AeheKTOB MaTepuanos u
u3rotoBneHus. EnnHcTBeHHbIM 06a3atenbcteom Aspen Medical Products, LLC B cnyuae HapyweHus
rapaHTUM SIBNAETCA PEMOHT UM 3aMeHa AedeKTHOTO U3ACNNA UK €ro YacTH.

cTabunbHOCTH FPYAHOTO U NOACHUYHO-

Aspen Medical Products, LLC He HeceT 0693aTeNbCTB N0 AaHHO# OrPaHUYEHHOM rapaHTUK, ecu:

(a) npoaykT He 6bin npuobpeteH y Aspen Medical Products, LLC unn yepe3s opuumansHble kaHanbl
npoaax;

(b) B NIPOAYKT 6bINM BHECEHbI U3MEHEHUS;

(c) B NpoayKT Gbinu | AeTanu, He noc Aspen Medical Products, LLC;

(d) npoayKT He MCNonb3yeTcs B COOTBETCTBUN C MHCTPYKUMsMUM No npumeHernio Aspen Medical Products, LLC.

BbILIEM3/IOKEHHOE ABNAETCA EAMHCTBEHHBIM U UCKIOYMTE/bHbIM CPEACTBOM BO3MELLEHMS B C/IYYAE
HEWCMPABHOCT MW IEQEKTA U3/ENAR. ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC B PAMKAX JAHHOV TAPAHTU UV NIOBbIX
M0/APA3YMEBAEMbIX FAPAHTMI HE HECET OTBETCTBEHHOCTY HY 3A KAKVE MPSIMBIE, CTIELIMANTbHBIE, CNIYYARHBIE

VIV KOCBEHHBIE YEbITKU. HACTOSILIAS FAPAHTMS 3AMEHSIET IOBbIE IPYTUE BbIPAXEHHBIE UM NOJPA3YMEBAEMBIE
TAPAHTY, BK/IIOYAS FAPAHTUIO TOBAPHOM NPUTOAHOCTY U MPUTOAHOCTM 11 KOHKPETHOM LIE/IW, A TAK)KE /IOBbIE
OBA3ATENLCTBA MM OTBETCTBEHHOCTb CO CTOPOHbI ASPEN MEDICAL PRODUCTS B OTHOLIEHIV MOBPEXAEHNI,
CBA3AHHBIX C UCTO/Ib30BAHUEM U3AENNI; TAKUM OBPA30M, ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC OTKA3BIBAETCA OT HUX 1
CHWMAET C CEBS OTBETCTBEHHOCT.

[laHHan rapaHTis aeT BaM onpeeneHHble pUanYeckue Npasa. Takxe Bbl MoXeTe 061aAaTh i APYruMu
npaBamu, KOTOPbIE BAPbUPYIOTCS B 3aBUCMMOCTY OT MECTONONOXKEHWS.

Cnmncok odpmuumManbHbix AMCTPUGLIOTOPOB B BaLEM PErOHe MOXHO NONYYMTb MO 3anpocy.

B. Os tamanhos da cinta Active P-TLSO correspondem aos padrdes de tamanho de cal¢as
compridas. Os tamanhos sdo meramente indicativos. Sua experiéncia e sua avaliacdo
pessoal podem fazer diferenca na escolha do tamanho certo.

B.Active P-TLSO BRI S FRY+ 2180 . RISEERHSE, &
HEBRM PTG TSR ERNRT.

GUIA DE TAMANHO R iREsEm
Tamanho Circunferéncia R+ Ak
1 2434 pol 61— 86 cm 1 24 F 34 HBF 617% 86 K
2 32-40 pol 81-102 cm 2 32 FE 40 B F 81 102 X
3 38— 46 pol 97-17cm 3 38 E46 T T ENTEKR
4 4450 pol 112 =127 cm 4 44 F 50 EF 12 E 127 EXR
2. PREPARAGAO 2. 6&

Coloque as linguetas a 5 cm (2 pol.) do pldstico na parte posterior da cinta Active P-TLSO.
Puxe as extremidades da cinta em dire¢des opostas, assegurando-se de que ela esteja
completamente esticada.

3. APLICACAO

A. Coloque a cinta totalmente estendida, garantindo que o painel traseiro fique centrado
e na parte inferior das costas.

B. Coloque a cinta ajustando-a em volta do abdomen, a parte direita sobre a esquerda.
OBSERVA(;/T\O: Quando colocada corretamente, as bordas superior e inferior da cinta
devem estar confortavelmente ajustadas. Se houver alguma folga, recoloque a cinta

e acomode as extremidades em dngulo para garantir o ajuste confortével das bordas
superior e inferior. Para alguns pacientes, esse angulo entre as bordas terd de ser mais
acentuado.

C. Passe os dedos polegares por dentro das linguetas de ajuste. Estenda as abas para
fora, afastando-as da cinta. Ao alcancar a compressao desejada, coloque o gancho na
lateral das linguetas sobre o velcro para fix-las.

4. AJUSTE

A. Ajuste a altura nas correias de ombro. A presilha deve ficar no paciente no nivel C7.

B. Puxe e aperte as correias dos ombros até que fiquem ajustadas corretamente.

C. Se o comprimento da correia de ombro for muito curto ou muito longo, ajuste na se¢do
posterior.

D. Se a colocacdo das algas das axilas for desconfortavel, ajuste a secdo posterior como
mostrado.

OBSERVACAO: Depois do primeiro ajuste, peca ao paciente que sente, levante e, entdo,
faca novos ajustes, conforme necessario.

5.BEXIGA

A. Comprima a bomba para inflar a bexiga no suporte posterior, conforme orientado
pelo médico.

B. Para esvaziar a bexiga, pressione a vélvula de liberagdo.

C. Aposicdo da bexiga pode ser ajustada com base na recomendacdo do médico.

6. OPCOES DE MODIFICACAO

A. Este produto pode ser substancialmente modificado por alguém com experiéncia.
Para obter mais informacdes, visite www.aspenmp.com/education/product-
modifications.

B. Recomendado: Digitalize o codigo QR para um video instrutivo detalhado.

USO PRETENDIDO
Para fornecer restricdo de movimento e estabilidade da coluna tordcico-lombar-sacral.

INDICACOES

Suporte pés-operatdrio, Doenca degenerativa do disco, Abaulamento ou hérnia de
disco, 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 értese é
feita. Inchago do tecido linfdtico causado por disturbios circulatérios. Pacientes que ndo
podem usar colete de acordo com as instrugdes médicas.

PRECAUGOES

LEIA AS INSTRUCOES ANTES DE USAR. O treinamento adequado sobre o uso deste
dispositivo deve ocorrer antes de ser aplicado. Estas instrugdes séo apenas diretrizes

e ndo sdo disponibilizadas como recomendagbes médicas. Se vocé sofrer de uma séria
condicdo médica, sugerimos que consulte um profissional de salide licenciado antes
de usar este produto. E necessario acompanhamento adequado para que este produto
seja eficaz. Em algumas circunstancias, este produto pode ser prescrito por um médico.
Consulte a garantia limitada para obter mais informacdes a esse respeito.

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

MATERIAIS
Nylon, poliéster, poliuretano, ABS, borracha termoplastica, UHMWPE, HDPE, PVC, latdo,
Policarbonato, Aco inoxidavel.

NAO CONTEM LATEX DE BORRACHA NATURAL.

DESCARTE
0 produto pode ser descartado com seguranca 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

A Aspen 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 tnica obrigacdo da Aspen Medical
Products, LLC, no caso de violacdo da garantia, serd a reparacdo ou substituicdo do(s) produto(s)
defeituoso(s).

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

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

(b) O produto seja alterado;

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

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

O ANTECEDENTE £ 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 GARANTIA IMPLICITA POR QUAISQUER DANOS
DIRETOS, ESPECIAIS, INCIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS. ESTA GARANTIA SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS
OU IMPLICITAS, INCLUINDO A GARANTIA DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUAGAO A UM DETERMINADO FIM OU USO E TODAS AS
OBRIGAGOES OU RESPONSABILIDADES POR PARTE DA ASPEN MEDICAL PRODUTOS POR DANOS DECORRENTES OU RELACIONADOS
AUTILIZACAO DOS PRODUTOS, QUE SAO REJEITADOS E EXCLUIDOS PELA ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC.

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

Uma lista de distribuidores autorizados em sua érea esta disponivel mediante solicitacdo.

Notificacdo ANVISA: 80117580120

IMPORTADOR: Razéo Social: Emergo Brazil Import Importagéo e Distribuicéo de Produtos Médicos
Hospitalares Ltda. Enderego: Avenida Francisco Matarazzo, 1.752, Salas 502/503, Agua Branca,
Séo Paulo-SP, CEP - 05001-200

RESPONSAVEL TECNICO

Luiz Levy Cruz Martins CRF- 42415
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