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1. BELT SIZING 1. GURTEINSTELLUNG 1. TAMANO DE LA CORREA 1. REGOLAZIONE DELLA CORRETTA MISURA 1. REGLAGE DE LA TAILLE DE LA CEINTURE 1. MAAT VAN RIEM 1. NASTAVENI PASKU

A. Fit male rivets of belt through proper sizing adjustment holes in sizing mechanism.
B. For smaller sizes, slide side panel through sizing adjustment slot and then fit rivets
through proper adjustment holes from the under side.

C. Once proper size is achieved, pull taught to lock rivets in place.

SIZING GUIDE

Size Circumference
X-SMALL 26 -31in 66 — 78 cm

SMALL 30-37in 76 - 94 cm
MEDIUM 36-43in 91-109cm

LARGE 42-49in 107 =124 cm
X-LARGE 48-55in 122-140cm
XX-LARGE 54-60in 137-152 cm

2.PLACEMENT & ADJUST

A. Center back panel as low as possible. Slide abdominal panel and sternal pad sideways
as needed to ensure brace and panel are at patient’s midline.

B. For taller patients, add the bar extender to the abdominal panel sheath. Pry button
back and slide aluminum strut so that the button locks into the appropriate hole.

C. To further adjust the sternal pad on the abdominal panel, press the button with leaf
logo inward and raise or lower the sternal pad as needed.

3. TIGHTEN
Pull strongly away from body. Tighten more than you need and then loosen to achieve a
proper fit. Pull left tab to tighten lower, pull right to tighten upper as needed.

4. STRAPS

A. Attach underarm control straps to sternal pad.

B. Pull underarm control straps to tighten as needed.

C. Underarm control straps and sternal pad should fit securely to patient’s anatomy.
D. Under arm control straps can be positioned to fit over the shoulders.

NOTE: If needed, the support strut can be bent to ensure a proper fit.

5. OVER SHOULDER OPTION
If buckles are needed, add a buckle to strap ends and secure buckle. Attach buckles to
the top of the TLSO back panel.

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

7. MODIFY PANELS

A. When necessary, reduce overall width of postrior panel by removing from sleeve and
utilize trim lines to cut to appropriate size.

B. Lateral panel placement can be adjusted in the sleeve or trimmed to ensure panels sit
at midline on the patient.

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, HDPE, PVC, Polyurethane, UHMWPE, Aluminum.

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,
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. Stecken Sie die Nieten in die passenden Locher des GroBe-Anpassmechanismus.
B. Fiir kleinere Gréssen das Seitenteil durch den GroBeneinstellschlitz schieben und
anschliessend die Nieten von der Unterseite durch die entsprechenden Einstelllécher
stecken.

C. Wenn die richtige GroBe eingestellt ist, festziehen, bis die Nieten einrasten.

A. Ajuste los remaches macho del cinturén a través de los orificios de adaptacién de
medicion adecuada que se encuentran en el mecanismo de medicion.

B. Para los tamafios mds pequefios, deslice el panel lateral a través de la ranura de ajuste
de tamafio y luego coloque remaches a través de los orificios de ajuste adecuados desde
el lado de abajo.

A. Inserire i rivetti maschio della cinghia nei fori per la regolazione delle taglie del
meccanismo di regolazione della taglia.

B. Per le misure pili piccole, infilare il pannello laterale attraverso la fessura di
regolazione della misura e poi inserire i chiodini attraverso i fori appropriati dal lato
inferiore.

- C. Cuando se logre el tamafio adecuado, jale para tensar y trabar los remaches en su C. Una volta ottenuta la misura giusta, tirare per tendere bene e bloccare i chiodini in
GROSSENTABELLE Jugar. posizione.
GroB: Umfé -
noe g GUIA DE TALLAS GUIDA ALLE TAGLIE
X-SMALL 26-31in 6678 cm " N N "
Talla Circunferencia Taglia Circonferenza
SMALL 30-37in 76 - 94 cm =
VEDIUM 6431 o1-109 EXTRA PEQUENO (XS) 26 - 31pulgadas 66-78.cm MOLTO PICCOLA (XS) 26"-31" 66 —78cm
—-43in -109cm p
LARGE Ty P PEQUENO (S) 30 - 37 pulgadas 76-94cm PICCOLA (S) 30"-37" 76 -94cm
—-49in —-124cm
MEDIANO (M) 36 - 43 pulgadas 91-109 cm MEDIA (M) 36" - 43" 91-109 cm
X-LARGE 48-55in 122-140 cm
GRANDE (L) 42 - 49 pulgadas 107-124 cm GRANDE (L) 42" - 49” 107 -124 cm
XX-LARGE 54-60in 137152 cm
EXTRA GRANDE (XL) 48 - 55 pulgadas 122-140 cm MOLTO GRANDE (XL) 48” —55” 122-140cm
2. ANLEGEN UND JUSTIEREN | [ ExTRA EXTRA GRANDE (XXL) 54- 60 pulgadas 137-152cm GRANDISSIMA (XXL) 54" - 60” 137-152cm

A. Das Riickenteil moglichst tief im unteren Riickenbereich zentrieren. Das Abd

und das Sternumpolster ggf. seitlich verschieben, um sicherzustellen, dass sich die
Stiitzbandage und das Abdominalteil an der Mittellinie des Patienten befinden.

B. Bei groBeren Patienten fligen Sie die Stangenverlangerung hinzu, die sich im
Bauchschaft befindet. Ziehen Sie den Knopf zuriick und schieben Sie den Alustab so
weit, bis der Knopf in das passende Loch einrastet.

C. Um das Sternumpolster am Abdominalteil weiter anzupassen, den Knopf mit dem
Blatt-Logo nach innen driicken und das Sternumpolster wie gewiinscht nach oben oder
unten schieben.

3. STRAFFEN

Die Zugleinen fest vom Korper wegziehen. Um den richtigen Sitz zu erzielen, den Gurt
straffer als erforderlich festziehen und dann loslassen. Zur Straffung des Unterteils die
linke und zur Straffung des Oberteils die rechte Zugleine ziehen.

4. RIEMEN

A. Die Unterarmriemen am Sternumpolster befestigen.

B. Die Unterarmriemen ggf. anziehen.

C. Unterarmriemen und Sternumpolster sollten mit gutem Sitz am Patienten anliegen.

D. Die Unterarmgurte kdnnen so positioniert werden, dass Sie iiber die Schultern passen.
HINWEIS: Falls erforderlich, kann der Stiitzstab gebogen werden, um einen guten Sitz

zu erreichen.

5. ANLEGEN UBER DIE SCHULTER (OPTION)

Falls Gurtschlosser bendtigt werden, jeweils ein Gurtschloss an den
Riemenenden befestigen und sichern. Die Gurtschldsser oben am Riickenteil der
thorakolumbosakralen Orthese befestigen.

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

7. PLATTEN ANPASSEN

A. Wenn nétig die Gesamtbreite der hinteren Platte anpassen, indem Sie diese vom
Polster entfernen und die Schneidlinien verwenden, um die Platte dann auf die passende
GroBe zu schneiden.

B. Die Stellung der Seitenplatten kann im Polster angepasst werden bzw. zugeschnitten
werden, um sicherzustellen, dass die Platten beim Patienten auf der Mittellinie liegen.

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

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 Geréts
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 lhnen, 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 bei 30 °C waschen; mit einem milden Reinigungsmittel waschen; an der
Luft trocknen; keine Bleiche oder sonstige Chemikalien verwenden.

MATERIALIEN
Nylon, Polyester, HDPE, PVC, Polyurethane, UHMWPE, Aluminium.

OHNE NATURKAUTSCHUKLATEX.

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

MELDUNG

Bitte melden Sie alle schweren Zwischenfélle im Zusammenhang mit der Anwendung
dieser Vorrichtung der zusténdigen Behérde in Ihrem 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.

2. COLOCACION Y REGULACION

A. Centre el panel posterior lo mds bajo posible. Deslice el panel abdominal y la
almohadilla esternal hacia los costados seglin sea necesario para asegurar que el
soporte y el panel estén en la linea central del paciente.

B. Para los pacientes mds altos, afiada el extensor de barra desde la funda del panel
abdominal. Haga palanca con la parte posterior del botén y deslice el puntal de aluminio
para que dicho botdn se fije en el orificio correspondiente.

C. Para ajustar mds la almohadilla esternal en el panel abdominal, presione el botén con
el logotipo de la hoja hacia adentro y levante o baje la almohadilla esternal segtin sea
necesario.

3.AJUSTE

Jale fuertemente en direccion opuesta a su cuerpo. Ajuste més de lo necesario y luego
afloje para lograr un calce adecuado. Jale la pestafia izquierda para ajustar mds abajo,
jale a la derecha para ajustar mas arriba segun sea necesario.

4. CORREAS

A. Una las correas de control de las axilas a la almohadilla esternal.

B. Jale de las correas de control de las axilas para ajustar seglin sea necesario.

C. Las correas de control de las axilas y la almohadilla esternal deben calzar bien en la
anatomia del paciente.

D. Debajo del control de los brazos, se pueden posicionar las correas para ajustarlas
sobre los hombros.

NOTA: Si fuera necesario, el montante de soporte puede doblarse para asegurar el calce
correcto.

5. OPCION PARA ENCIMA DEL HOMBRO
En caso de necesitar hebillas, agregue una hebilla a los extremos de la correa y ajustela.
Coloque las hebillas en la parte superior del panel posterior del modelo TLSO.

6. OPCIONES DE MODIFICACION
Toda persona con experiencia puede modificar sustancialmente este producto. Para
obtener mds informacidn, visite www.aspenmp.com/education/product-modifications.

7. MODIFICAR PANELES

A. Cuando sea necesario, reduzca el ancho general del panel posterior. Para ello, quitelo
de lamangay utilice las lineas de recorte para reducirlo al tamafio adecuado.

B. La posicion del panel lateral se puede ajustar en la manga o recortar para garantizar
que los paneles estén colocados sobre la linea central del paciente.

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

INDICACIONES

Soporte posquirdrgico, 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
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 afeccién 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
més 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, polietileno de alta densidad, PVC, poliuretano, polietileno de peso
molecular ultra alto, aluminio.

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 ninguna obligacién seguin esta garantia limitada si:

(a) el producto no ha sido comprado a Aspen Medical Products, LLC ni a través de sus canales de
distribucion autorizados;

(b) el producto ha sido alterado;

(c) se haninsertado en el producto piezas no suministradas por Aspen Medical Products, LLC;

(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 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 PROPOSITO O

USO DETERMINADO, Y TODAS LAS OBLIGACIONES O RESPONSABILIDADES POR PARTE DE ASPEN MEDICAL PRODUCTS POR LOS
DARNOS 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 distribuidores autorizados en su rea esta disponible a su pedido.

2. POSIZIONAMENTO E REGOLAZIONE

A. Centrare il pannello posteriore il pill in basso possibile. Far scorrere lateralmente il
pannello addominale e il cuscinetto dello sterno secondo la necessita per assicurare che
il supporto e il pannello si trovino in corrispondenza della linea mediana del paziente.

B. Per i pazienti pill alti aggiungere I'estensore della barra dalla guaina del pannello
addominale. Spingere il pulsante all'indietro e far scivolare il montante in alluminio in
modo che il pulsante si blocchi nel foro appropriato.

C. Perregolare ulteriormente il cuscinetto dello sterno sul pannello addominale, premere
verso 'interno il bottone con il simbolo della foglia e sollevare o abbassare il cuscinetto
dello sterno secondo la necessita.

3. STRINGIMENTO

Tirare con fermezza in direzione opposta al corpo. Stringere pili del necessario e poi
allentare per ottenere un’aderenza appropriata. Tirare la linguetta sinistra per stringere
la parte inferiore, e quella destra per stringere la parte superiore secondo la necessita.

4. CINGHIETTE

A. Fissare le cinghiette di regolazione sotto-ascellari al cuscinetto dello sterno.

B. Tirare le cinghiette di regolazione sotto-ascellari per stringerle secondo la necessita.
C. Le cinghiette di regolazione sotto-ascellari e il cuscinetto dello sterno devono
conformarsi in modo aderente all’anatomia del paziente.

D. Le cinghie di controllo sotto il braccio possono essere posizionate per adattarsi sopra
le spalle.

NOTA: Se necessario, la barra di alluminio di supporto puo essere piegata per adeguarla
al corpo del paziente.

5. OPZIONE SOPRA LE SPALLE
Se occorrono fibbie, aggiungere una fibbia alle estremita delle cinghiette e fissare la
fibbia. Collegare le fibbie alla parte superiore del pannello posteriore TLSO.

6. OPZIONI DI MODIFICA
Questo prodotto pud essere modificato considerevolment e da una persona esperta. Per
ulteriori informazioni visitare www.aspenmp.com/education/product-modifications.

7. MODIFICA PANNELLI

A. Quando necessario, ridurre 'ampiezza complessiva del pannello posteriore
rimuovendolo dalla guaina e utilizzando le apposite linee per accorciarlo fino alla
dimensione appropriata.

B. Il posizionamento del pannello laterale puo essere regolato nella guaina o tagliandolo
per accertarsi che il pannello si trovi in corrispondenza della linea mediana del paziente.

USO PREVISTO
Per 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 diuna
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 PER LA 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, polietilene ad alta densita, PVC, poliuretano, polietilene ad altissimo
peso molecolare, alluminio.

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 é 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;

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

QUANTO SOPRA E LUNICO ED ESCLUSIVO RIMEDIO PER IL MANCATO FUNZIONAMENTO O IL DIFETTO DEL PRODOTTO. ASPEN
MEDICAL PRODUCTS, LLC NON SARA RESPONSABILE SULLA BASE DI QUESTA O QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA PER DANNI
DIRETTI, SPECIFICI, 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
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
dalocalita a localita.

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

A. Insérez les rivets males de la ceinture dans les trous de réglage situés sur du
mécanisme de dimensionnement.

B. Pour les petites tailles, glissez le panneau latéral dans la fente de réglage, puis
introduisez les rivets dans les orifices de réglage correspondants par en- dessous.

C. Une fois la taille voulue obtenue, tirez fermement dessus pour bloquer les rivets en
position.

A. Monteer mannelijke klinknagels van de riem door de juiste maat verstellingsgaten in
het maatsysteem.

B. Voor kleinere maten, schuif het zijpaneel door de maatverstellings gleuf en monteer
vervolgens de klinknagels door de juiste verstellingsgaten aan de onderkant.

C. Als de juiste maat is bereikt, trek dan aan de klinknagels om ze op hun plaats te
vergrendelen.

GUIDE DES TAILLES MAATSCHEMA
Taille Circonférence Maat Omtrek

TRES PETITE 26 -31po 66 — 78 cm EXTRAKLEIN 26 —31inch 66 —78cm
PETITE 30-37po 76 —94cm KLEIN 30-37inch 76 -94cm
MOYENNE 36-43po 91-109cm MIDDELGROOT 36 —43inch 91-109 cm
GRANDE 42-49po 107 -124cm GROOT 42 -49inch 107 -124cm
TRES GRANDE 48 -55po 122-140cm EXTRA GROOT 48 —55inch 122-140cm
SUPER GRANDE 54-60 po 137-152 cm EXTRA EXTRA GROOT 54 -60inch 137 -152 cm

2. POSITIONNEMENT ET REGLAGE

A. Centrez le panneau dorsal le plus bas possible. Faites glisser le panneau abdominal
et le coussinet sternal sur les cotés si nécessaire pour faire en sorte que I'orthése et le
panneau soient positionnés sur la ligne médiane du patient.

B. Pour les patients de grande taille, ajoutez la barre d’allongement depuis la gaine
du panneau abdominal. Forcez le bouton vers I'arriere et faites glisser le support en
aluminium de facon a ce que le bouton se verrouille dans le trou approprié.

C. Pour ajuster davantage le coussinet sternal sur le panneau abdominal, enfoncez le
bouton doté d’un logo en forme de feuille et remontez ou abaissez le coussinet sternal
si nécessaire.

3. SERRAGE

Tirez fermement en écartant les bras du corps. Serrez plus que nécessaire, puis reldchez
légeérement pour obtenir un ajustement précis. Tirez sur le tirant gauche pour resserrer
la partie inférieure, et sur le tirant droit pour resserrer la partie supérieure, selon les
besoins.

4. SANGLES

A. Fixez les sangles de réglage sous bras au coussinet sternal.

B. Tirez sur ces sangles pour obtenir I'ajustement nécessaire.

C. Les sangles de réglage sous bras et le coussinet sternal doivent épouser étroitement
I'anatomie du patient.

D. Les sangles de contréle sous les aisselles peuvent étre placées de fagon a s’ajuster
aux épaules.

REMARQUE: Vous pouvez éventuellement recourber le support profilé pour obtenir un
ajustement précis.

5. OPTION EN BRETELLES

S’il faut des boucles, ajouter une boucle a I'extrémité de chaque sangle et la fixer.
Attacher les boucles sur la partie supérieure du panneau arriere TSLO (orthese
thoracolombo-sacrée).

6. OPTIONS DE MODIFICATIONS

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.

7. MODIFIER LES PANNEAUX

A. Quand c’est nécessaire, réduisez la largeur totale du panneau postérieur en enlevant
du manchon et utilisez les lignes de découpage pour le couper a la taille appropriée.

B. Lemplacement des panneaux latéraux peut étre réglé dans le manchon ou coupé pour
s’assurer que les panneaux reposent sur la ligne médiane du patient.

UTILISATION PREVUE
Pour 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'ortheése.
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
Nylon, Polyester, HDPE, PVC, Polyuréthane, UHMPE, Aluminium.

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).

Aspen Medical Products, LLC n’aura aucune obligation au titre de cette garantie limitée dans les cas
suivants :

(a) le produit n'a pas été acheté auprés de Aspen Medical Products, LLC ou par ses canaux de distribution
autorisés ;

(b) le produit est modifié ;

(c) des pieces non fournies par Aspen Medical Products, LLC sont insérées dans le produit ; ou

(d) le produit n’est pas utilisé conformément au mode d’emploi de 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
OU LIES A L'UTILISATION 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.

2. PLAATSING & VERSTELLING

A. Centreer het achterpaneel zo laag mogelijk. Schuif het buikpaneel en het sternale
kussen zijwaarts als dat nodig is om ervoor te zorgen dat de brace en het paneel zich op
de middellijn van de patiént bevinden.

B. Voor langere patiénten, voeg de staafverlenging toe aan het buikpaneel. Wrik de knop
terug en schuif de aluminium steun in het juiste gat, zodat de knop in het juiste gat wordt
vergrendeld.

C. Om het sternale kussen op het buikpaneel verder aan te passen, drukt u de knop met
het bladlogo naar binnen en verhoogt of verlaagt u het sternale kussen indien nodig.

3. STRAK TREKKEN

Trek stevig van het lichaam weg. Trek strakker dan nodig is en maak het dan beetje bij
beetje los om een goede pasvorm te krijgen. Trek aan het linker lipje om de onderkant
strakker te maken, trek aan de rechterkant om de bovenkant strakker te maken als dat
nodig is.

4. BANDEN

A. Bevestig de okselbanden aan het sternale kussen.

B. Trek de banden van de oksels aan om ze strak te trekken, indien nodig.

C. De okselbanden en het sternale kussen moeten goed aansluiten op de anatomie van
de patiént.

D. De okselbanden kunnen zo worden geplaatst dat ze over de schouders passen.

LET OP: Indien nodig kan de steun worden verbogen om voor een juiste pasvorm te
zorgen.

5. OPTIE OVER DE SCHOUDER
Als er gespen nodig zijn, plaats dan een gesp aan de uiteinden van de riem en zet de
gesp vast. Bevestig de gespen aan de bovenkant van het TLSO achterpaneel.

6. AANPASSINGSOPTIES
Dit product mag substantieel worden gewijzigd door iemand met ervaring. Ga voor meer
informatie naar www.aspenmp.com/education/product-modifications.

7. PANELEN MODIFICEREN

A. Indien nodig, kunt u de totale breedte van het achterpaneel kleiner maken door het
uit de huls te verwijderen en gebruik te maken van kniplijnen om het op de juiste maat
te knippen.

B. De plaatsing van het zijpaneel kan worden aangepast in de huls of worden
bijgesneden om ervoor te zorgen dat de panelen op de middellijn van de patiént zitten.

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, HDPE, PVC, Polyurethaan, UHMWPE, Aluminum.

NIET GEMAAKT MET NATUURLIJKE RUBBER LATEX.

AFVALVERWIJDERING
Product mag veilig worden verwijderd volgens de lokale wetgeving.

MELDINGEN
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).

BEPERKTE AANSPRAKELIJKHEID

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, BLIZONDERE,
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. Vsuiite samci nyty pdsu pies spravné otvory pro nastaveni velikosti v mechanismu pro
dimenzovani.

B. U mensich velikosti protahnéte bo¢ni panel otvorem pro nastaveni velikosti a poté z
dolni strany vlozte nyty do pfislusnych otvorii pro nastaveni.

C. Jakmile je dosazeno sprévné velikosti, pevné zatdhnéte pro zajisténi nyti na misté.

TABULKA VELIKOSTI
Velikost Obvod
VELMI MALE 26 - 31palcli 66-78cm
MALE 30 - 37 palcii 76 -94cm
STREDN( 36 - 43 palcii 91-109 cm
VELKE 42 - 49 palcii 107 - 124 cm
VELMI VELKE 48 - 55 palcli 122140 cm
EXTRA VELKE 54— 60 palcli 137-152.cm

2. UMISTENI A NASTAVENI

A. Vycentrujte zadni panel co nejnize. Podle potieby posuiite bfisni panel a panel pro
hrudni kost do strany, abyste zajistili, ze ortéza a panel jsou ve stfedni linii pacienta.

B. U vyssich pacientl pidejte prodluzovaci ndstavec tyée k pouzdru bfi$niho panelu.
Knoflik zatlacte dozadu a zasurite hlinikovou vzpéru tak, aby knoflik zapad| do
pfislusného otvoru.

C. Chcete-li dale nastavit hrudni vycpdvku na bfi$nim panelu, stisknéte tlacitko s logem
listu dovnitf a podle potieby zvednéte nebo spustte hrudni vycpavku.

3. DOTAZENI

Silou odtahnéte od téla. Utdhnéte vice, nez potiebujete, a poté povolte, abyste dosahli
spravného ulozeni. Tahem za levé poutko stahnéte spodek a tahem za pravé poutko
stdhnéte vrch.

4.POPRUHY

A. Pfipevnéte ovladaci popruhy podpazi k vycpévce hrudni kosti.

B. Podle potieby zatahnéte za ovlddaci popruhy podpazi pro dotazeni.

C. Ovladaci popruhy podpazi a vycpavka hrudni kosti by mély bezpecné pfiléhat k
anatomii pacienta.

D. Ovlddaci popruhy pod pazi Ize umistit tak, aby se vesly pfes ramena.

POZNAMKA: V piipadé potteby Ize podpérnou vzpéru ohnout, aby bylo zajisténo sprévné
ulozeni.

5. UMISTENi NAD RAMENAMI

Pokud potfebujete prezky, pfidejte prezku na konce popruhu a zajistéte ji. Pfipevnéte
prezky k horni ¢asti zadniho panelu TLSO.

6. MOZNOSTI UPRAV

Tento produkt mize byt podstatné upraven osobou s odbornymi znalostmi. Dalsi
informace najdete na strance www.aspenmp.com/education/product-modifications.

7. UPRAVY PANELU

A. Je-lito nutné, zmensete celkovou $itku zadniho panelu odstranénim z pouzda a
pomoci ofezovych linif provedte fez na pfislusnou velikost.

B. Postranni umisténi panelu Ize upravit v pouzdfe nebo jej ofiznout, aby se zajistilo, ze
panely sedi na pacientovi v stfedé.

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

INDIKACE

Pooperacni podpora, degenerativni onemocnéni plotének, vypoukld nebo herniovana
ploténka, Ié¢ba zlomenin, spondylolyza, spondylolistéza, spindIni stendza, kyfoza,
spondyldza (osteoartrdza / degenerativni onemocnéni kloub).

KONTRAINDIKACE

Precitlivélost nebo alergie na néktery z materiald, z kterych je podpéra vyrobena. Otok
lymfatické tkdné zplsobeny poruchami obéhu. Pacienti, ktefi nesmi nosit ortézu na
zdkladé Iékarskych pokynd.

BEZPECNOSTNi OPATREN(

PRED POUZITIM SI PRECTETE POKYNY. Pfed pouzitim tohoto zafizeni je tieba zajistit
fadné proskolent. Tyto pokyny jsou pouze pokyny a nejsou nabizeny jako lékai'ska
doporuceni. Pokud trpite vdznym zdravotnim stavem, diirazné doporucujeme, abyste se
pred pouZitim tohoto produktu poradili s kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikem.
Aby byl tento produkt i¢inny, je nutné jeho spravné nastaveni. Za urcitych okolnosti
mize tento produkt predepsat Iékaf. Dalsi informace naleznete v omezené zaruce.

POKYNY K PECI

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

MATERIALY

Nylon, polyester, HDPE, PVC, polyuretan, UHMWPE, Hlinik.

NENI VYROBENO Z LATEXU Z PRIRODNIHO KAUCUKU.

LIKVIDACE

Produkt mize byt bezpecné zlikvidovdn v souladu s mistnimi zakony.

PODAVAN{ ZPRAV

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

OMEZENA ZARUKA

Spolecnost 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
Casti (Casti).

Spole¢nost Aspen Medical Products, LLC nebude mit podle této omezené zaruky zadnou povinnost v
pripadé, Ze: (a) Produkt nebyl zakoupen od spole¢nosti Aspen Medical Products, LLC nebo prostrednictvim
jejich autorizovanych distribu¢nich kandli;

(b) Produkt je pozménén;

(c) Do produktu se vkladaji jakékoli soucasti, které nedodavd spolecnost Aspen Medical Products, LLC;
nebo

(d) Produkt neni pouzivan 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, ZVLASTNI, NAHODNE NEBO NASLEDNE SKODY. TATO ZARUKA NAHRAZUJE VSECHNY OSTATNI ZARUKY, VYSLOVNE NEBO
PREDPOKLADANE, VCETNE ZARUKY PRODEJINOSTI NEBO VHODNOSTI PRO KONKRETN{ UCEL NEBO POUZITI, A VESKERE ZAVAZKY
NEBO ZAVAZKY ZE STRANY ZDRAVOTNICKYCH PRODUKTU SPOLECNOSTI ASPEN A ZA SKODY VZNIKLE V DUSLEDKU NEBO
SOUVISLOSTI'S POUZIVANIM PRODUKTU, KTERE JSOU TIMTO SPOLECNOSTI ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC ODMITNUTY A
VYLOUCENY.

Tato zdruka vdm dava 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 X
1. BELTESTORRELSE 1. ENIAOTH MEFTEOOYZ ZONHEZ 1. BELTETILPASSING 1. USTAWIENIE ROZMIARU PASA 1.VYON MITOITUS 1. BALTETS STORLEK 1. PETYIMPOBKA PA3MEPA MOSICA 1. TAMANHO DA CORREIA 1IABEHRKE

A.Monter hanens nitter pa beeltet gennem de rigtige storrelsesjusteringshuller i
storrelsesmekanismen.

B. For de mindre starrelser, skub sidepanelet gennem stgrrelsesjusteringsabningen, og
pas derefter nitter gennem de korrekte justeringshuller fra undersiden..

C. Nar den korrekte storrelse er opnaet, traek for at ldse nitterne pa plads.

STORRELSE GUIDE
Storrelse Omkreds
X-SMALL 26-31tommer 66-78cm
SMALL 30— 37 tommer 76 - 94 cm
MEDIUM 36— 43 tommer 91-109 cm
LARGE 42— 49 tommer 107 -124 cm
X-LARGE 48— 55 tommer 122-140cm
XX-LARGE 54— 60 tommer 137-152cm

2. PLACERING & JUSTERING

A. Center bagpanel sa lavt som muligt. Skub abdominalpanelet og brystpuden sidelaens
efter behov for at sikre, at seler og panel er ved patientens midterlinie.

B. For hgjere patienter skal der tilfajes stangforlaengeren til abdominalpanelskeden. Lirk
knappen tilbage, og skub aluminiumstiveren, sa knappen lases fast i det passende hul.
C. For yderligere justering af brystben puden pa abdominalpanelet skal du trykke pa
knappen med bladlogo indad og haeve eller saenke brystben puden efter behov.

3. STRAMNING

Traek kraftigt veek fra kroppen. Stram mere, end du har brug for, og lesn derefter for at
opna en korrekt pasform. Traek i venstre fane for at stramme den nederste del, traek til
hgjre for at stramme den gverste del efter behov.

4. REMME

A. Fastger stropper til underarmskontrol pa brystbenpuden.

B. Traek i underarmens kontrolremme for at stramme efter behov.

C. Underarms kontrolstropper og brystbenpude skal passe sikkert til patientens anatomi.
D. Kontrolstropper til underarmen kan placeres, sa de passer over skuldrene.

BEMZRK: Om nodvendigt kan stettestiveren bgjes for at sikre en korrekt pasform.

5. OVER SKULDER MULIGHED
Hvis der er behov for spaender, skal du tilfgje et spaende til enderne pa remmene og sikre
spaendet. Fastger spaender til toppen af TLSO-bagpanelet.

6. £NDRINGSMULIGHEDER
Dette produkt kan andres af en person med ekspertise. Du kan finde flere oplysninger
pa www.aspenmp.com/education/product-modifications.

7. MODIFICERING AF PANELER

A.Nar det er ngdvendigt, lav en reducering af den samlede bredde af det bageste panel
ved at fjerne det fra eermet og bruge trimlinier til at skaere til den passende storrelse.

B. Placering af sidepanelet kan justeres i eermet eller trimmes for at sikre, at paneler
sidder ved midterlinjen pa patienten.

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 kredslebssygdomme. Patienter, der ikke har tilladelse til at
baere en bgjle i henhold til medicinske instruktioner.

FORHOLDSREGLER

DISSE INSTRUKTIONER SKAL L/ASES 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 kreaeve 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, HDPE, PVC, Polyurethane, UHMWPE, Aluminum.

DER ER INTET NATURGUMMILATEX | ENHEDEN.

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).

BEGRANSET GARANTI

Aspen Medical Products, LLC, Irvine, CA 92618, giver garanti over for brugeren, der oprindeligt kaber 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 Medical Products, LLC er ikke forpligtet 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 &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,

OG ALLE FORPLIGTELSER ELLER ANSVAR PA DEN DEL AF ASPEN L/AGEMIDLER, DER BRUGES | FORBINDELSE MED L/GEMIDLER,
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.

A.TlpooappOGTE Ta APOEVIKA TRLTGIVIA PEQ OTIC KATAAANAES TPUMEC PUBLIONG
HEYEBOUG OTOV UNXAVIOHO EMAOYNG MEYEAOUC.

B.Ta uikpotepa peyEDn, cbpete 1o mAaivé @UAAO péoa amé Ty oxiopr pOBUIONS
HEYEBOUG KaL 0TV cuvéxstu £QAPUOOTE TA TIPLTOLVIA PEGA OTIG KATAMNAEG TPUTTEG
p0BLIONG amd TNV KATW TAELPA.

C. Metd v emhoyr 1o kataAAnAou peyeBoLE, TPABNETE OPIKTA yLa va KAEBWOOoLY Ta
niptroivia oty B€on Toug,.

OAHroz AIANOMHE MEFEOOYZ

MéyeBog Neppépsia
X-MIKPO 26 -31wt. 66 — 78 ek.
MIKPO 30-37wt. 76 — 94 ex.
MEZAIO 36-43wt. 91-109 ek.
METAAO 42 -49 vt 107 - 124 ex.
X-METAAO 48 -55T. 122 - 140 ex.
XX-METAAO 54 -60 wr. 137 -152 ek.

2.TOMOGETHZH & MPOZAPMOrH

A. Kevipapete 1o miow @UMO 600 o XapnAd yivetal. TUpeTe T0 UANO TNG KOINLAG Kat
T0 BWPaKIKO HAENapakL oTo MAAL 000 XpelaleTal yia va BeBalwBeite Mg o vapdnkag
KALT0 GUANO £ival 0TOV KEVTPIKO AEova ToL aoBevoug.

B. Ta YnAdTepoug aoBeveic, mpoaBEaTe Ty MPoEkTacn TG papdou atnv Brkn ToL
KOIMakoV @UANOL. EMavVa®EPETE TO KOLUT 0T BEGN TOL AVAGNKWVOVTAG TO KAl
OTIPWETE T0 AAOLHIVEVIO GTUNIBLO ETOLTIOU TO KOLWTTE VA KAEIBWOEL TNV KATAAANAN TpOMA.
C. M@ va mpooappuodoETe MEPATEPW TO BWPAKIKO HAEIAAPAKL 0TO KOIMAKS GUANO, TIEGTE
TO KOLTTL UE TO GAPA TOL PUANOL TIPOG TA HEGA KAl GNKWOTE 1} XAUNAWOTE TO BWPAKIKO
pagihapdkt 600 xpetdetat.

3.Z0IZIMO

TpaBngte duvatd pakpla amoé 1o owpa. TPIETE MEPIOOOTENPO AN 000 XPELATETAL KAL 0TV
GUVEYELQ XAAAPWOTE YLa va EMTOXETE TV KATAAANAN epappoyn. TpaBrEte to aplotepd
SayTuAidL yla va ogigete xapunAotepa, tpapngte to Se&i yia va ooigete YnAotepa 660
Xpelagetat.

4. \OYPIA

A. Z0v6£0TE Ta AoLPLA EAEYXOL HAOXAANG 0TO BWPAKIKO uaﬁl)\upakl

B. Tpapngte ta Aouptd eAEyXoL HaoXaAng yia va oQigete 600 xpsm(sml

C. Ta houpta eAéyyou uuoxu)\qc KaLT0 BwpaKIKO PaEAapdkL Ba MPETEL VA EQAPUOCTOVY
01abepa oy avatopia 1oL acBevoug.

D. Ta Aoupta AEYX0L HaoXAAng Lmopolv va TomofeTnAoLY £T0LTIOL va EQAPHOToLY
£MAVW 0TOUG WHOUG.

SHMEIQSH: EQv xpeldetar, 1o 0TUAIS10 GTAPIENG HITOPEL va KapgOel yia va
eEaopahioete KATAAANAN epappoyn.

5. EMIAOTH NANQ AMO TON QMO

Edv xpetdZovtal aykpapeg, mpoadéote pia aykpdea otnv akpn Tou Aouplol Kat
ao®aNOTE TV ayKpAQa. TUVEECTE TIC AYKPAPES 0TO EMAVW HEPOG TOL THOW GUANOL
TLSO.

6. EMIAOTEZ TPOMOMOIHZHZ

To Tpoidv autd pmopel va tpomomnoinBei og peyaro Baduo amo KAMoLo ATOWO UE
epmelpia. Ma meplocoTEPEG MANPOPOPIES, EMOKEPOE(TE To www.aspenmp.com/
education/product-modifications.

7. TPOMOMOIHZH ®YANQN

A.'Otav xpelaetal, HELWOTE To 6UVOAIKO MAATOG TOU TTiow PUAAOL aPalPWVTAC TO
anod Ty BAKN Kat XPNOHOTIOIEIOTE TIG YPAMHES KOTIG YIa va TO KOWETE 0T0 KATAAANAO
uéyedog.

B. H tomo8£tnon twv meupikwv UMY pmopei va pueulotsl aTNV BrKN f va mepIKOTIEL
Y10 va olyoupeLTEiTe WG Ta UAAA £6pATovTaL GTOV KEVIPIKG AEova ToL aoBEVolC.

MPOBAEMOMENH XPHZH

0 MEPLOPIGHOG TNG Kiviong Kat n 0TaBepomoinon Tou BwPaKIKoL THAATOG-00PUIKNAG
Hoipag-tepol 00ToL TNG OTIOVELAIKNAG OTHANG.

ENAEIZEIZ

METEYXELPNTIKN LTTOOTAPIEN, EK(p\))\lOIlKr] Slokomadela, Aoykwpévog diokog i Knin
usoounovéu)\lou Siokou, Alayeipton katdypatog, EmovéuAoAuon, TmovéuAohioBnon,
TmovSuAKn otévwon, Kbpwon, ImovéuAwon (OoteoapBpitisa/Ekpuliotikn apdpitsa).

ANTENAEIZEIZ

Yrepevaiodnoia f alepyieg og omoia amd ta vAika amé ta omola elval pTiaypévog o
vapBnkag. 0idnua tou )\uu(punkou t00 TlpOKCl)\OL)uEVO ano KUK)\OLpoleEC Slatapayeg.
AoBeVEIG TTOL BV TOLC EMITPEMETAL VA POPOVV VAPONKA CUUPWVA LE IATPIKEG 0BNYLEC.

MPODYAASEIZ

AIABAXTE TIZ OAHTIEX MPIN THN XPHZH. @a mpénet va mponysitat cwcm ekmaibevon
otV Xprion auti TG SUOKELRG TP T Xprion 6. OLoBNyieq auTéG arotehody
Kutsueuvrnplsc YPAUHEG HOVO Kat SeV npoc(pspovml WG LATPIKEG OLOTATEL. Edv
TACXETE Ao KATTOd 00BApH IATPIKNA KATAoTAON, Ba TIPEMEL VA CUMBOVAEVTELTE KATTOLOV
kataAAnho emayysApatia 6Tov Xwpo TNG LYELAG TTPLY XPNOILOTIONCETE QUTO TO TIPOTOV.
Mavaeivat unotshscuunké i) npo'[év auto Ba npénsl Va EQAPHOOTEl 0WOTA. T€
OpIOpEVES nspmtwoslc TO TIPOTOV ALTO PTTOPE( VA cLVTAYOYPaPIBE amo ylatpo. Asite
TNV MEPLOPIOHEVN EYYONON yia TEPETaipw TANPOPOPLES.

OAHTIEZ ZYNTHPHZHZ

MO0 e TO XEPL HOVO 0TOG 30° C. MAEVETE JE NTTIO KABAPLOTIKO. ITEYVWOTE OTOV
agpa. Mnv kavete xpRon xAwpiou f AWV XNUIKWV.

YAIKA

Nathov, Molveotépag, HDPE, PVC, MoAvoupedavn, UHMWPE, Ahoupivio.

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

AMNOPPIWH

To Tpoidv prmopei va amoppleBel pe acpAela GOPUPWVA UE TOUE TOTIKOVE KAVOVIOUOUG.
ANA®OPEZ

Ava@épeTe 0TI0I08ATIOTE 0OBAPO TTEPIOTATIKO GXETIKO PE TV XPION TNG GUGKELNG AUTAG
OtV appodLa apxn TG XWPAg oag KAl 0TOV KATAOKELATTH (AvaypapEeTal aTo mapov
€yypago).

MEPIOPIZMENH EFTYHEZH

H Aspen Medical Products, LLC, Irvine, CA 92618, eyyudtat mipog Tov XpRoTn mou £XEL KAVEL TNV ApXIKR
Qyopd ToL MapOVTog MPOTdVTOG WG Sev éxel eEAaTTpaTa oTa LAIKA Kal TNV MoLOTNTA Kataokeung. H povn
vrioxpéwon g Aspen Medical Products, LLC otnv mepimtwon te un opBg eyyonong 6a eivai n emaokevn
1} N QVTIKATAoTaoN ToL EAQTTWHATIKOD TIPOIOVTOG f] HEPOUG(-IV) TOL.

H Aspen Medical Products, LLC 8gv €xel kapia TToxp£wan LTIG TNV TAPOVEA MEPLOPLOHEVT EYYONON 0TV
neptmtwon mou:

(a) To mpoidv Sev £xet ayopaatel amd v Aspen Medical Products, LLC f amé eEovatodotnpévoug
TIPOUNBELTEG TG,

(B) To P0GV EXEL LTTOOTEL HETATPOTIEG,

(v) Exouv TomoBe et 010 MPoidy avtaAAakTikda ta omola Sev éxet mpopnBeboetn Aspen Medical
Products, LLC 7

(6) To mipoidv Sev xet xpnotpomonBel cOPPVaA HE TIG 08NYIEG XPNONG TWV LATPIKGV TPOIOVIWY TNG
Aspen, LLC.

TATIPOANA®EPEENTA AMOTEAOYN THN MONH KAI AMOKAEISTIKH ANOZHMIQEH STHN SYNTHPHIH, H EAATTOMA, TOY
NPOIONTOX. H ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC AEN ®EPEI EYOYNH SYMOQNA ME THN TAPOYZA H THN OTOIA YOAHAOYMENH
EFTYHEH MIA ONOIESAHTMOTE AMESEX, EIAIKEE, SYNEMNATOMENEZ, H EYNEMAKOAOY®ES BAABEE. H TAPOYZA EITYHEH IZXYEI

TE IYNAYAZMO ME TIZ OMOIES AAAES EFTYHZEIE, PHTES H YNOAHAOYMENES, ZYMMEPIAAMBANOMENHE THE EMTYHEHE
EMMOPIKOTHTAS H KATAAAHAOTHTAZ MTPOS KAMOIO ZYTKEKPIMENO KOO H XPHEH, KAl ME OAES TIS YOXPEQSEIL H EYOYNER
THE ASPEN SE 0, AOOPA TA IATPIKA TPOIONTA THE 1A BAABEX M10Y MPOKYMTOYN AMO H XE IXESH ME THN XPHEH TON
NPOIONTON, MOY AIA TOY MAPONTO EZAIPOYNTAI AMO TAIATPIKA MPOIONTA THE ASPEN, LLC.

H nupouuu £YY0NON GG TPOGPEPE GUYKEKPIUEVA vomku SlKaIWATA Kat EVBEXETAL VA EXETE AAAA
Tiou Slapépouy avatoya pe Ty

Katahoyog E0La1060TNUEVWY TTPOUNBELTMV GTNV TTEPLOXT 0AG EivVal SIABEGIHOG KATOTIV AITHRATOG.

A. Monter hannagler av belte gjennom justeringshull av passende storrelse i
tilpassingsmekanisme.

B. For mindre stgrrelser, skyv sidepanel gjennom stgrrelsesjusteringsspor og monter
deretter nagler gjennom passende justeringshull fra undersiden.

C. Nar passende stgrrelse er oppnadd, trekk for & ldse nagler pa plass.

TILPASSINGSVEILEDNING

Storrelse Omkrets
EKSTRALITEN 26— 31Tommer 66 — 78 cm
LITEN 30-37 Tommer 76 - 94 cm
MEDIUM 36-43 Tommer 91-109 cm
STOR 42— 49 Tommer 107 - 124 cm
EKSTRASTOR 48— 55 Tommer 122-140cm
EKSTRA EKSTRA STOR 54— 60 Tommer 137-152 cm

2. PLASSERING OG JUSTERING

A. Sentrer bakpanel sa lavt som mulig. Skyv bukpanel og sternalpute sideveis etter
behov for d sikre at statten og panelet er pa pasientens midtlinje.

B. For hayere pasienter, legg til stolpeforlengeren bukpanelmantelen. Brekk knapp
tilbake, og skuv aluminiumsstag slik at knappen lases i passende hull.

C. For a ytterligere justere sternalputen pa bukpanelet trykk pa knappen med bladlogoen
innover, og hev eller senk sternalputen etter behov.

3.STRAMTIL

Trekk sterkt bort fra kroppen. Stram til mer enn du trenger, og lasne deretter for & fa
riktig passform. Trekk venstre tapp for & stramme lavere, trekk hoyre for & stramme gvre
etter behov.

4.STROPPER

A. Fest underarmskontrollstropper til sternalpute.

B. Trekk underarmskontrollstropper for & stramme til etter behov.

C. Underarmskontrollstropper og sternalpute ber passe med pasients anatomi.
D. Underarmskontrollstropper kan posisjoneres til & passe over skuldrene.
MERK: Om ngdvendig kan stottestaget boyes for a sikre en passende passform.

5. OVER SKULDER-ALTERNATIV
Hvis spenner er ngdvendig, legg til en spenne til stroppender og sikre spenne. Fest
spenner til toppen av TLSO-bakpanelet.

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

7. MODIFISER PANELER

A.Nér det er ngdvendig, reduser den totale bredden til det posteriore panelet fra hylse,
og bruk avgradingslinjer til & kutte til passende storrelse.

B. Lateral panelplassering kan justeres i hylsen eller beskjaeres for a sikre at paneler
sitter pa midtlinjen pa pasienten.

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 stotten 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 ber
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 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
Héndvask kun ved 30 °C; Vask med mildt rengjeringsmiddel; Lufttork; lkke bruk
blekemiddel eller andre kjemikalier.

MATERIALER
Nylon, polyester, HDPE, PVC, polyuretan, UHMWPE, aluminium.

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 til brukeren som opprinnelig kjoper 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 0G 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.

A. Zamontowac nity meskie pasa w odpowiednich otworach regulacyjnych

w mechanizmie ustawiania rozmiaru.

B. W przypadku mniejszych rozmiaréw nalezy wsunac panel boczny przez otwdr

do regulacji rozmiaru, a nastepnie zamontowac nity w odpowiednich otworach
regulacyjnych od spodu.

C. Po osiagnieciu odpowiedniego rozmiaru, dociagnac, aby zablokowac nity na miejscu.

PRZEWODNIK PO DOBIERANIU ROZMIARU
Rozmiar Obwod
XS 26-31in 66-78 cm
S 30-37in 76-94 cm
M 36-43in 91-109 cm
L 42-49in 107-124 cm
XL 48-55in 122-140 cm
XXL 54-60in 137-152 cm

2.ZAKLADANIE | DOPASOWANIE

A. Nalezy wysrodkowac panel tylny mozliwie jak najnizej. W razie potrzeby przesuna¢
panel brzuszny i podktadke mostkowa na bok, aby upewnic sie, ze stabilizator i panel
znajduja sie na linii Srodkowej ciata pacjenta.

B. W przypadku wyzszych pacjentéw nalezy dodac listwe przedtuzajacq do panelu
brzusznego. Przycisk nalezy cofnac i wsungc aluminiowa rozpdrke tak, aby przycisk
zablokowat si¢ w odpowiednim otworze.

C. Aby dodatkowo wyregulowac podktadke mostkowa na panelu brzusznym, nalezy
nacisnac przycisk z logo liscia do wewnatrz i w razie potrzeby podniesc lub obnizy¢
podktadke mostkowa.

3.ZACISKANIE

Mocno odciggnac od siebie. Zacisna¢ mocniej niz potrzeba a nastepnie powoli luzowac
az do odpowiedniego dopasowania. Pociggnac lewa zaktadke w celu Scisnigcia dolnej
czescii prawa w celu Scisniecia gérnej czesci wedtug potrzeby.

4. PASKI

A. Przymocowac paski kontrolne znajdujace sie pod pachami do podktadki mostkowej.
B. Pociagnac paski kontrolne pod pachami, aby napiac je wedtug potrzeby.

C. Paski kontrolne znajdujace sig pod pachami i podktadka mostkowa powinny by¢
dobrze dopasowane do budowy ciata pacjenta.

D. Paski kontrolne znajdujgce sie pod pachami powinny by¢ dopasowane na ramionach.
UWAGA: W razie potrzeby wspornik mozna wygia¢, aby zapewnic odpowiednie
dopasowanie.

5. OPCJA NA RAMIONA

Jesli potrzebne sa klamry, dodac klamre na koricach pasa i zapiac. Przymocowac klamry
do gornej czesci tylnego panelu TLSO.

6. MOZLIWOSCI MODYFIKACJI

Ten produkt moze zostac zasadniczo zmodyfikowany przez osobe posiadajaca
odpowiednig wiedze w tym zakresie. Wiecej informacji mozna znaleZz¢ na stronie www.
aspenmp.com/education/product-modifications.

7. MODYFIKACJA PANELI

A. W razie potrzeby nalezy zmniejszyc¢ catkowitg szerokosc tylnego panelu poprzez
wyjecie z tulei i przycigcie go na odpowiedni rozmiar wzdtuz linii.

B. Boczne utozenie panelu mozna regulowac w tulei lub przycinac, aby panele byty
utozone wzdtuz linii Srodkowej ciata pacjenta.

PRZEZNACZENIE

Stuzy do ograniczenia ruchu i zapewnienia stabilnosci kregostupa na odcinku
piersiowoledZwiowo-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 materiatéw uzytych do produkcji
stabilizatora. Obrzek tkanki limfatycznej spowodowany zaburzeniami krazenia. U
pacjentdw, ktérym 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 sig 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 srodkéw chemicznych.

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

NIE WYKONANO Z NATURALNEGO LATEKSU.

UTYLIZACJA
Produkt mozna bezpiecznie utylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami.

ZGLOSZENIA

Prosimy o zgtaszanie wszelkich powaznych incydentow zwigzanych z uzytkowaniem tego
urzadzenia zarowno 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 zobowigzan 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 RODUCTS, LLC NIE PONOSI 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 istniec inne prawa, ktdre roznig si¢ w
zaleznosci od lokalizacji.

Lista autoryzowanych dystrybutorow z okolicy jest dostepna na zadanie.

A. Asenna hihnan painoniitit mitoitusmekanismin sopivien reikien lapi.

B. Pienempien kokojen tapauksessa liu'uta sivupaneeli mitoitussaatdaukon lépi ja
asenna sitten niitit oikeanpuoleisten sadtéreikien ldpi alapuolelta.

C. Kun sopiva koko on saavutettu, veda kiredksi lukitsemaan niitit paikoilleen.

MITOITUSOPAS

Koko Ymparysmitta
ERITTAIN PIENI 26-31in 6678 cm

PIENI 30-37in 76 - 94 cm
KESKIKOKOINEN 36-43in 91-109 cm

SUURI 42-49in 107 - 124 cm
ERITTAIN SUURI 48-55in 122-140 cm
EKSTRASUURI 54-60in 137-152 cm

2. SIJOITTELU JA SAATO

A. Keskitd takapaneeli mahdollisimman alas. Liu'uta vatsalevya ja rintasuojusta
sivusuunnassa tarpeen mukaan varmistaaksesi, ettd tuki ja paneeli ovat potilaan
keskilinjalla.
B. Pitkille potilaille, lisda tangon jatke vatsapaneelin suojukseen. Vd@nna nappia
taaksepadin ja tyénnd alumiinitukea niin, ettd painike lukittuu oikeaan reikaan.

C. Saataaksesi lisaa rintasuojusta vatsapaneeliin, paina lehtilogolla varustettua
painiketta sisdanpadin ja nosta tai laske rintalastan tarpeen mukaan.

3.KIRISTA

Vedd voimakkaasti poispédin kehosta. Kiristd enemman kuin on tarpeellista ja 0ysaa
sitten oikean istuvuuden saavuttamiseksi. Kiristd vetdmalld vasenta kielekettd
kiristadksesi alhaalta, veda oikealle kiristaaksesi ylhaalta tarpeen mukaan.

4. HIHNAT

A. Kiinnité kainalon s&atohihnat rintasuojukseen.

B. Kirist tarvittaessa vetdmalla kainalon s&atéhihnoja.

C. Kainalon saatohihnojen ja rintasuojuksen tulisi sopia tiukasti potilaan anatomiaan.
D. Kainalon alapuolella olevat hihnat voidaan sijoittaa niin, ettd ne menevat hartioiden yli.
HUOMIO: Tarvittaessa tukijalkaa voidaan taivuttaa oikean istuvuuden varmistamiseksi.
5. YLI OLAN VAIHTOEHTO

Jos tarvitaan solkia, lisda solki hihnan paihin ja kiinnita solki. Kiinnité soljet TLSO-
takapaneelin yldosaan.

6. MUKAUTTAMISVAIHTOEHDOT

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

7. MUOKKAA PANEELEITA

A. Pienenna tarvittaessa takapaneelin kokonaisleveyttd poistamalla holkista ja kdyta
leikkausviivoja sopivaan kokoon leikkaamiseksi.

B. Sivupaneelin sijoittelua voidaan saataa holkkiin tai leikata sen varmistamiseksi, ettd
paneelitistuvat potilaan keskilinjalla.

KAYTTOTARKOITUS

Rintakehd-lanneranka-sakraaliselkdrangan liikerajoituksen ja vakauden tarjoamiseksi.
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 hdirididen aiheuttama imukudoksen turvotus. Potilaat, jotka eivét saa
kéyttaa tukia laaketieteelli
VAROTOIMENPITEET =~
LUE OHJEET ENNEN KAYTTOA. Téman laitteen kdyton harjoittelun tulisi tapahtua
asianmukaisesti ennen laitteen asetusta. Nama ohjeet ovat vain viitteellisid, eika niita
tarjota laaketieteellisind suosituksina. Jos karsit vakavasta sairaudesta, suosittelemme,
ettd otat yhteyttd valtuutettuun terveydenhuollon ammattilaiseen ennen tdmén tuotteen
kdyttoa. Oikea sovitus vaaditaan tuotteen tehokkuuden takaamiseksi. Joissakin
olosuhteissa lddkari voi madrata tamdn tuotteen. Katso lisdtietoja rajoitetusta takuusta.
HOITO-OHJEET

Kasinpesu vain 30° C; pesu miedolla pesuaineella; iimakuivaus; la kdytd valkaisuainetta
tai muita kemikaaleja.

MATERIAALIT

Nylon, Polyesteri, HDPE, PVC, Polyuretaani, UHMWPE, Alumiini.

EIVALMISTETTU LUONNONKUMILATEKSISTA.

HAVITTAMINEN

Tuote voidaan havittaa turvallisesti paikallisten lakien mukaisesti.

RAPORTOINTI

limoita tdman laitteen kdyttoon liittyvistd vakavista tapahtumista seka osavaltiosi
toimivaltaiselle viranomaiselle ettd valmistajalle (lueteltu tassa asiakirjassa).

RAJOITETTU TAKUU

Aspen Medical Products, LLC, Irvine, CA 92618, takaa kéyttéjélle, joka alun perin ostaa tamén 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).

ohjeiden isesti

Aspen Medical Products, LLC:Ild ei ole téman 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 ; tai

A. Montera manliga nitar av bélte genom korrekta justeringshal i
dimensioneringsmekanismen.

B. For mindre storlekar, skjut sidopanelen genom storleksjusteringssparet och passa
sedan nitar genom ratt justeringshal fran undersidan.

C. Nér rétt storlek har uppnatts, dra at for att Iasa nitar pa plats.

STORLEKSGUIDE

Storlek Omkrets

X-SMALL 26-31in 66 —78 cm

SMALL 30-37in 76 -94cm
MEDIUM 36-43in 91-109 cm

LARGE 42-49in 107 -124cm
X-LARGE 48 -55in 122 -140 cm
XX-LARGE 54-60in 137-152 cm

2.PLACERING OCH JUSTERING

A. Centrera bakpanelen s lagt som mojligt. Skjut bukpanelen och sternal dynan at sidan
om det behdvs for att sdkerstélla att stodet och panel ligger vid patientens mittlinje.
B. Fér hogre patienter, Iagg till stangfériangaren till bukpanelens skida. Bénd tillbaka
knappen och skjut aluminiumstaget sa att knappen lases i ratt hal.

C. For att ytterligare justera sternal dynan pa bukpanelen trycker du pa knappen med
bladlogotyp indt och héjer eller sénker sternal dynan efter behov.

3.DRAAT

Dra kraftigt bort fran kroppen. Dra at mer &n du behéver och lossa sedan for att uppna
en rétt passform. Dra at vénster flik for att dra at nedre, dra &t hoger for att dra at dvre
efter behov.

4. REMMAR

A. Fast underarmens kontrollremmar pa sternal dynan.

B. Drai underarmens kontrollremmar for att dra at efter behov.

C. Underarmens kontrollremmar och sternal dyna bor passa sdkert patientens anatomi.
D. Underarmens kontrollremmar kan placeras sa att de passar Gver axlarna.

OBS: Om det behdvs kan stédstaget bojas for att sékerstélla en korrekt passform.

5. OVER AXELN ALTERNATIV

Om spéannen behdvs, lagg till ett spanne i reméndarna och sdkra spannet. Fast spannen
pa toppen av TLSO-bakpanelen.

6. ANDRINGSALTERNATIV

Denna produkt kan modifieras vasentligt av en person med expertis. Fér mer
information, besék www.aspenmp.com/education/product-modifications.

7. ANDRA PANELERA.

A. Minska vid behov den totala bredden pa den bakre panelen genom att ta bort den fran
hylsan och anvénd trimlinjer fér att klippa till lamplig storlek.

B. Placering av sidopanelen kan justeras i hylsan eller trimmas for att sdkerstalla att
panelerna sitter vid mittlinjen pa patienten.

AVSEDD ANVANDNING

For att ge rorelsebegrdnsning 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

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

FORSIKTIGHETSATGARDER

LAS INSTRUKTIONER FORE ANVANDNING. Korrekt utbildning i anvéndningen av denna
enhet bér dga rum innan den tillampas. Dessa anvisningar &r endast riktlinjer och erbjuds
inte som medicinska rekommendationer. Om du lider av ett allvarligt medicinskt tillstand
rekommenderar vi starkt att du radgor med en legitimerad sjukvardspersonal innan du
anvénder produkten. Korrekt montering krévs for att denna produkt ska vara effektiv.
Under vissa omstdndigheter kan den hér produkten ordineras av en ldkare. Se den
begrénsade garantin for ytterligare information.

SKOTSELRAD

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

MATERIAL

Nylon, polyester, HDPE, PVC, polyuretan, UHMWPE, aluminium.

INTE TILLVERKAD MED NATURGUMMILATEX.

BORTSKAFFANDE

Produkten kan kasseras pd ett sdkert sétt i enlighet med lokala lagar.

RAPPORTERING

Vanligen rapportera alla allvarliga hdndelser som rér anvéndningen 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, 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 &r att reparera eller ersatta den defekta produkten eller delarna.

Aspen Medical Products, LLC har ingen skyldighet enligt denna begrénsade garantii handelse:
(a) Produkten képtes inte fran Aspen Medical Products, LLC eller genom dess auktoriserade

(d) Tuotetta ei kdyteta Aspen Medical Products, LLC:n Kayttoohjeiden mukaisesti.

EDELTAVA ON AINOA JA YKSINOMAINEN KORVAUSVAATIMUS PUUTTEESEEN TAI VIRHEESEEN TUOTTEEN PALVELUSSA TAl
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
TAIIMPLISITTISIA, MUKAAN LUKIEN TAKUU MYYNTIKELPOISUUDESTA TAI SOVELTUVUUDESTA ERITYISEEN TARKOITUKSEEN TAI
KAYTTOON, JA KAIKKI ASPEN-LAAKEVALMISTEIDEN VELVOLLISUUDET TAI VASTUUT VAHINGOILLE, JOTKA JOHTUVAT TUOTTEIDEN
KAYTOSTA TAI LITTYVAT 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

distri
(b) Produkten har andrats,

(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 | 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 rattigheter och du kan ha andra réttigheter som varierar fran
plats till plats.

En lista Gver auktoriserade distributérer i ditt omrade ér tillgéanglig pa begaran.

A. BctaBbTe GpUKCHpyloLLMe CTEPXHY B COOTBETCTBYIOLLME OTBEPCTUS PEryIMPOBOYHOTO
MeXxaHu3Ma.

B. Ecnu HyXeH MeHbLunii pa3mep, NpoABUHbTE 60KOBYIO NaHeNb Yepe3 npopesb Ans
perynupoBku pa3mepa, a 3aTeM BCTaBbTe GUKCUPYIOLLME CTEPXKHM B COOTBETCTBYIOLLME
OTBEPCTUS C HUXHEN CTOPOHbI.

C. Bbi6paB HyXHblii pa3mep, NOTSHNTE KOHLibI N0SICa B pa3Hble CTOPOHbI, 4TOObI CTEPXHI
BCTa/IM Ha MeCTo.

TAB/IMLA PASMEPOB
Pasmep JAnuHa oKpyXHOCTH
X-MANEHbKNA 26-31in 66 78 cm
MAJIEHBKII 30-37in 76 -94cm
CPELHWW 36-43in 91-109 cm
BOJIbLLION 42-49in 107 -124 cm
X-50/1bLLION 48-55in 122-140 cm
XX-50/1bLLION 54-60in 137-152 cm

2. HANNOXXEHWE U PETY/IUPOBKA

A. Pa3MecTuTe 3a/1HI0I0 NaHe/b N0 LIEHTPY CMIUHbI KaK MOXHO HxXe. CABUHbTE
OPIOLLHYIO U TPYAHYIO NaHenu Tak, 4To6bl 6aHAaX 1 NaHeNb HAXOAUNNCH Ha cpeaHeit
NWHWW Tena nayneHTa.

B. [N nauneHTOB BbICOKOr0 POCTA UCNOAb3YIATE YAAMHUTENb ANS KPenNeHUs GPIoLHOM
naHenu. MNotsxute 3a ¢VIKCaT0p W CABWHbTE a/IOMUHUEBYIO NaHesb Tak, 4T06bI
(uKcaTop Bolen B COOTBETCTBYIOL|EE OTBEPCTHE.

C. Y1o6bl LONONHMTENBHO OTPErYNNPOBATL PACCTOSAHME MEXAY FPYAHON 1 OPIOLIHOI
NaHenamMu, HaXXMUTe Ha KHOMKY C 10roTUNOM B BUAE INCTa U COOTBETCTBYOWNUM
06pa3oM NOAHUMUTE UK ONYCTUTE FPYAHYIO NaHeNb.

3. BATArMBAHUE

C ycunuem notsiHute GUKCaTOpbl B HANPaBIEHNM OT TeNa. 3aTAHUTE NOSC 4y Tb Gonblue,
YeM HYXXHO, a 3aTeM ocnabbTe ero, 4To6bl A06UTLCS NPaBUIbHOI NOCaAKN. JleBbli
duKcaTop perynupyer HaTsKeHNe B HUKHEl 4acTh nosica, a NPaBblil - B BEPXHEN YacTu.

4. PEMHU

A. MpukpenuTe NOAMbILIEYHbIE PEMHM K FPYAHON NaHeny.

B. Mpu He06X0AMMOCTN NOTAHNTE 38 PEMHM, YTOObI 3aTAHYTb UX.

C. MoAmbllWeYHble PeMHM 1 FPyAHAs NaHenb [OMNXKHbI NNOTHO NPUNerath K Teny
nauueHra.

D. 9T1 peMHM MOXHO Takxe NPUCTerHyTh Yepes nneyn.

MPUMEYAHWE: Mpu Heo6X0AMMOCTM OMOPHYIO NNACTUHY MOXHO COTHYTb, YTOObI
A06UTLCS TOYHOTO NPUNEraHus.

5. HAM/IEYHbIE PEMHU
Ecnn Heo6xoanMbl NPsXKK, NPUKPENUTE X K KOHLAM PEMHS 1 3ahukcupyiTe.
MpukpenuTe NPsXKKN K BepxHeit yacTu 3apHel naHenun TLSO.

6. BAPUAHTbI MOANDGUKALINK

CI'IeLLI/Ial'II/ICT MOXEeT 3Ha4YUTeIbHO MO/lVIq)MLlMpOBaTb [aHHoe uzgenve. Ana nonyyeHus
[N0N0HUTEIbHOM MHOPMALMK noceTuTe cainT www.aspenmp.com/education/product-
modifications.

7. MOAUGUKALINA NAHENEN

A. Mpu1 Heo6Xx0ANMOCTH yMEeHbLLIMTE O6LLYIO LMPUHY 3a[iHEN NaHeNu, CHAB ee C pykasa n
oﬁpeaas N0 yKa3aHHbIMU TMHWUAM A0 HYXHOro pasmepa.

B. MonoxeHue 60k0BOA NaHe M MOXHO OTPEerynnpoBsaTth an 06pe3aThb Tak, 4tobbl
naHenb pacnonaranacb BAOb cpenHeﬁ NVHWW Tena nayueHTa.

LLENIEBOE UCMO/Ib30BAHUE
[Ansorp i n obec
KPecTLOBOr0 OT/E/I0B N0O3BOHOYHUKA.

MOKA3AHUSA K NPUMEHEHUIO

Mopaepxka noc/e onepavwyuu, 0CTEOXOHAPO3, NPOTPY3NS MU TPbiXa
MEeXMN03BOHOYHOI0 ANCKA, NeYeHne NnepenomMoB, CNOHAMN0NN3, CNOHANNOANCTES,
CNWHaNbHbIA CTEHO3, KM¢D3, cnoHaunes (OCTGOaprVIT/LleI'eHepaTMBHOé 3abonesaHue
CyCTaBoB).

MPOTUBOMOKA3AHUSA

MoBbileHHas YyBCTBUTENLHOCTL UM aNNeprus Ha Nto60oii U3 MaTepuanos, U3 KOTOpbIX
13rotoB/eH 6anaax. OTek NMMGaTUYeCcKOi TKaHN U3-3a HapyLIeHUs KPOBOOGPALLEHNS.
MauneHTbI, KOTOPbIM 3aNPeLeHO HOCUTb KOPCET N0 MeANLIMHCKUM NOKa3aHUAM.

MEPbBI NPEAOCTOPOXXHOCTU

MEPEA UCNO/Ib30BAHWUEM BHUMATE/IbHO O3HAKOMbBTEChH C UHCTPYKLIMEN.
MpenBapuTenbHO HE06XOAUMO NPOITH 06YUEHNE TOMY, Kak N0Nb30BaTbCS 3TUM
yCTpOV]CTEOM. ﬂaHHbIe YKasaHua ABNaTCa 06LI.LI/|MI/| coBeTamu, a He MeAUUNHCKUMK
pekomeHaaunamu. Ecnv Bbl CTpajaete cepbe3HbiM 3360}1€BBHM9M, Mbl HACTOATENBHO
PeKoMeHayeM BaM NPOKOHCYNbTUPOBATLCS C KBANNOULMPOBAHHBIM MEAMKOM nepes
MCNoNb30BaHWEM 3TOro U3genus. Y106bl MCNONb30BaHME [AQHHOTr0 n3aenus npuHecno
nonb3y, TpebyeTcs ero npaBUNbHaA YCTAHOBKA. B HEKOTOPbIX Clyyasx AaHHOe
n3aenne ncnonb3yeTcsa no HazHa4yeHuto Bpaya. ﬂDI’IOl’IHVITEI'IbHyIO VIH¢DPM6LI,VIPO M. B
OI'paHVIHEHHOﬂ rapaHtum.

WHCTPYKLIUK MO YX04Y

Crupatb T0/1bKO BPYYHyto npu 30 °C ¢ MArKMM MOKOLLMM CPELCTBOM, CYLLMTb Ha BO3AYXE,
He MCno/b30BaTh 0TGEMBATE/IN NN APYTHE XUMUYECKUe BeleCTBa.

MATEPUA/bI

Heiinow, nonnactep, M3BI, MXB, nonnypetan, CBMM3, antoMuuni.

HE COIEPXXUT HATYPA/IbHOI O JIATEKCA.

YTUAN3AUUA
ToBap MOXHO yTMN3MPOBATbL B COOTBETCTBUN C MECTHBIMM NPaBUNAMM.

YBEAOMJIEHUE Ob UHUMAEHTAX

0O No6biX CEPbe3HbIX MHLNAEHTAX, CBA3aHHbBIX C UCMONb30BAHNEM AAHHOTO YCTPOACTBA,
cnefyet cooblaTh Kak B KOMMNETEHTHbI OpraH Ballero WraTa, Tak 1 npou3BoanTento
(yka3aHHOMY B 3TOM JOKYMEHTE).

OrPAHMYEHHAS TAPAHTUS

Komnanus Aspen Medical Products, LLC, UpsuH, Kanudophus, 92618, rap p Tento,
KOTOPbIi NEPBOHAUANBHO MPUOBGPEN AaHHDII NPOAYKT, OTCYTCTBUE B HEM AeHEKTOB MaTepUanos n
u3rotoBnexus. EAnHcTBeHHbIM 06513aTenbcTBoM Aspen Medical Products, LLC B cnyyae HapyweHus
rapaHTu ABASETCH PEMOHT UM 3aMeHa AepEKTHOTO U3INS MU er0 YaCTH.

CTabunbHOCTU FPYAHOTO U NOACHUYHO-

Aspen Medical Products, LLC He HeceT 0673aTeN1bCTB N0 AaHHO OTPaHUYEHHO rapaHTUn, eCu:

(a) npoaykT He 6bin npuobpeTteH y Aspen Medical Products, LLC unn yepes odpuunanbHbie kaHanb!
npopax;

(b) B NPOAYKT GbINK BHECEHBI U3MEHEHUS;

(c) B npoayKT 6binn | AeTanu, He Noc Aspen Medical Products, LLC;

(d) npoayKT He ucnonb3yetca B cooTBeTCTBUN C MHCTPyKUMAMM No npumerernio Aspen Medical Products, LLC.

BbILIEN3/IOKEHHOE ABNFETCA EAMHCTBEHHbIM U UCKNO4MTENbHbIM CPEACTBOM BO3MELLEHMS B C/IYHAE
HEWCMPABHOCT MW AEGEKTA U3/E/IAR. ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC B PAMKAX [IAHHOV TAPAHTUW MW NIOBbIX
MO/PA3YMEBAEMbIX TAPAHTMI HE HECET OTBETCTBEHHOCTY HY 3A KAKME NPAMBIE, CELIMA/IbHBIE, C/IY4ARHBIE

/I KOCBEHHBIE YBbITKM. HACTOSLIAS TAPAHTMA 3AMEHAET IOBbIE 1PYTME BbIPAXEHHBIE UM NO/PA3YMEBAEMBIE
TAPAHTUM, BK/TIOYAS FAPAHTUIO TOBAPHOV NPUTOAHOCTY M NMPUTOAHOCTM A1 KOHKPETHOM LIE/IW, A TAK)KE /IOBbIE
OBA3ATENbCTBA MM OTBETCTBEHHOCTb CO CTOPOHbI ASPEN MEDICAL PRODUCTS B OTHOLUEHMM NOBPEX AEHNI,
CBA3AHHbIX C UCMO/Ib30BAHUEM U3AENNIA; TAKAM OBPA30M, ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC OTKA3BIBAETCS OT HUX U
CHWMAET C CEBS OTBETCTBEHHOCTb.

[laHHan rapaHTus aeT Bam onpeeneHHble pUanYeckue Npasa. Takxe Bbl MoXeTe 061aAaTb 1 APYruMu
npaBamu, KOTOPbIE BapbUPYIOTCS B 3aBUCMMOCTY OT MECTONONOXEHWS.

Cnncok ohuuManbHbIX AMCTPUGHIOTOPOB B BallieM PernoHe MOXHO NONYUUTh M0 3anpocy.

A. Instale os rebites machos da correia através dos orificios de ajuste de
dimensionamento adequados no mecanismo de dimensionamento.

B. Para tamanhos menores, deslize o painel lateral pela abertura de ajuste

e, entdo, coloque os rebites nos orificios apropriados na parte interna.

C. Quando atingir o tamanho adequado, puxe para travar e firmar os rebites no lugar.

GUIA DE TAMANHO
Tamanho Circunferéncia
X-P 26 —31pol 66 —78 cm
P 30-37pol 76 - 94 cm
M 36 - 43 pol 91-109 cm
G 42 - 49 pol 107 -124cm
X-G 48 — 55 pol 122-140cm
XX-G 54 - 60 pol 137-152 cm
2.COLOCAGAO E AJUSTE

A. Painel traseiro central o mais baixo possivel. Deslize o painel abdominal e a almofada
do esterno lateralmente, conforme necessdrio, para assegurar-se de que a cinta e 0
painel estejam colocados na linha média do paciente.

B. Para pacientes mais altos, adicione o extensor de barra a bainha do painel abdominal.
Recoloque o botdo e deslize o suporte de aluminio de forma que o botdo fique travado
no orificio certo.

C. Para ajustar a almofada para o esterno no painel abdominal, pressione o botdo

com o logotipo de folha voltado para dentro e levante ou abaixe a almofada conforme
necessario.

3. APERTO

Puxe as linguetas com forca para longe do corpo. Aperte mais do que o necessario e,
entdo, afrouxe até ajustar de forma confortavel. Puxe a lingueta esquerda para ajustar a
parte inferior e a direita para ajustar a parte superior, tanto como for necessario.

4. CORREIAS

A. Prenda as correias de controle nas axilas a almofada esternal.

B. Puxe as correias de controle das axilas para ajustar conforme necessario.

C. As correias de controle das axilas e a almofada do esterno devem ajustar-se
confortavelmente a anatomia do paciente.

D. As correias de controle das axilas podem ser posicionadas de forma a ajustar-se sobre
oombro.

OBSERVAQ/XO: Se necessdrio, o suporte de apoio pode ser curvado para ficar mais
confortavel.

5. OPCAO SOBRE O OMBRO
Se fivelas forem necessérias, adicione uma fivela as pontas da correia e prenda a fivela.
Coloque as fivelas na parte superior do painel traseiro do TLSO (drtese).

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

7. MODIFICAR PAINEIS

A. Quando necessario, reduza a largura total do painel posterior removendo da manga e
utilize linhas de acabamento para cortar no tamanho apropriado.

B. A colocagdo do painel lateral pode ser ajustada na manga ou aparada para garantir
que os painéis fiquem na linha média do paciente.

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).

CONTRAINDICACOES

Hipersensibilidade ou alergia a qualquer um dos materiais com os quais a Grtese é
feita. Inchaco do tecido linfatico causado por distdrbios 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 instru¢ées sdo apenas diretrizes

e ndo sdo disponibilizadas como recomendagdes médicas. Se vocé sofrer de uma séria
condicdo médica, sugerimos que consulte um profissional de satde 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.

INSTRU(;éES DE CUIDADO
Lavar a mdo apenas a 30°C; lave com detergente neutro; seque ao ar livre; ndo use dgua
sanitaria ou outros produtos quimicos.

MATERIAIS
Nylon, Poliéster, HDPE, PVC, Poliuretano, UHMWPE, Aluminio.

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 violagdo da garantia, serd a reparacao ou substitui¢do do(s) produto(s)
defeituosol(s).

A Aspen Medical Products, LLC ndo terd nenhuma obrigacdo sob esta garantia limitada no caso:

(a) O produto ndo foi comprado da Aspen Medical Products, LLC ou através de seus canais de distribuicdo
autorizados;

(b) O produto esta alterado;

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

(d) O produto ndo ¢ usado de acordo com as Instrucdes de Uso da Aspen Medical Products, LLC.

O ANTECEDENTE E 0 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
OBRIGACOES 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 da direitos legais especificos, e vocé pode ter outros direitos que variam de local
para local.

Uma lista de distribuidores autorizados em sua drea esta disponivel mediante solicitacao.

Notificacdo ANVISA: 80117580120

IMPORTADOR: Razéo Social: Emergo Brazil Import Importagéo e Distribuicdo 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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