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1. PREPARING THE BRACE 1. VORBEREITUNG DER STUTZE 1. PREPARACIGN DEL SOPORTE 1. PREPARAZIONE DEL TUTORE 1. PREPARATION DE L'ORTHESE 1. DE BRACE VOORBEREIDEN 1. PRIPRAVA ORTEZY

A. Remove brace from packaging.

B. Release the hook and loop belt on both sides.

C. To change the size of the Align, peel up the inside end of the side panel on each side.
Adjust to proper fit and reattach.

2. FITTING THE BRACE

A. Apply the brace making sure the back panel is centered and low on the back. Apply the
brace tightly around the abdomen.

B. Slip your thumbs through the holes in the pull tabs. Pull away from your body. Adjust
the compression as needed.

C. When tightened, secure the pull tabs to the loop in front of the brace.

3. ADJUSTING THE STERNAL PAD AND STRUT SLIDE

A. Extend the sternal pad by lifting the locking mechanism and sliding the pad to the
appropriate height and lock in place. The top of the pad should be about 2 fingers from
the sternal notch.

B. For additional height adjustment, lift the second locking mechanism and slide the pad
to the appropriate height and lock in place.

C. For shorter patients, remove the sternal pad extension bar.

D. On the back of the brace adjust the strut slide up or down. For optimal patient fit,
position the posterior strap adjustment and frame in a comfortable angle for the patient.

4. ATTACHING POSTERIOR PANEL TO ANTERIOR PANEL

A. Connect the brace by clipping in the end of frame to latch found on the chest piece.

B. Rotate the brace end if necessary so that it can clip into the chest piece.

C. Adjust the width of the frame by sliding the bar closer or further away from the patients
chest. For optimal fit, the frame should lay snug and comfortable against the patient.

5. TIGHTENING THE BRACE

A. With a phillips head screwdriver, tighten the chest piece by roationg the screw
clockwise. If any adjustments need to be made, rotate the screw counter clockwise to
loosen, adjust, and retighten.

B. Locate the horizontal straps found on the posterior aspect of the brace and tighten
each side until a snug and comfortable fit has been achieved.

C. Repeat this process with the cross straps found on the posterior-lateral aspect of the
brace.

6. DONNING AND DOFFING

A. Place the pull tabs on the side of the brace.

B. Unclip the frame latch found on the right side of the brace.

C. On the same side, remove the hook and loop belt while holding the anterior strut.
D. Reverse the steps to don the brace.

INTENDED USE
The intended use is to provide motion restriction and stability of the thoracic-lumbar-
sacral spine.

CLINICAL BENEFIT
To address the symptoms of the stated indications through motion restriction and
support of the affected muscles.

INDICATIONS

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

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, Polycarbonate, ABS, HDPE, PVC, LDPE, EVA, Acetal, Aluminum, Polyester, 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
thatitis 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.

A. Nehmen Sie die Stiitze aus der Verpackung.

B. Losen Sie den Klettverschluss auf beiden Seiten.

C. Zur Erzielung der richtigen GréBeneinstellung der Align-Orthese das Innenende des
Seitenteils an jeder Seitenverstellung nach oben ziehen und wieder fixieren.

2. ANPASSEN DER STUTZE

A. Ziehen Sie die Stiitze an und achten Sie darauf, dass die Riickenplatte mittig und tief auf
Ihrem Riicken aufliegt. Die Stiitze muss fest um den Bauch angebracht werden.

B. Schieben Sie Ihre Daumen durch die Lécher in den Ziehlaschen. Ziehen Sie diese von Ihrem
Korper weg. Passen Sie die Kompression nach Bedarf an.

C. Befestigen Sie die Ziehlaschen nach dem Anziehen mit der Schlaufe an der Vorderseite

der Stiitze.

3. EINSTELLEN DES BRUSTPOLSTERS UND DES SCHIEBERS DER STREBE

A. Ziehen Sie das Brustpolster aus, indem Sie den Verriegelungsmechanismus anheben und
das Polster auf die entsprechende Héhe schieben und in Position verriegeln. Die Oberseite
des Polsters sollte etwa zwei Finger von der Sternumkerbe entfernt sein.

B. Fiir eine weitere Hohenanpassung heben Sie den zweiten Verriegelungsmechanismus an
und schieben Sie das Polster auf die entsprechende Héhe und verriegeln Sie in Position.

C. Fiir kleinere Patienten entfernen Sie die Verlangerungsstange des Brustpolsters.

D. Stellen Sie auf der Riickseite der Stiitze den Schieber der Strebe nach oben oder unten. Fiir
einen optimalen Sitz positionieren Sie die hintere Gurteinstellung und den Rahmen in einem
bequemen Winkel fiir den Patienten.

4. BEFESTIGUNG DER HINTEREN PLATTE AN DER VORDEREN PLATTE

A. SchlieBen Sie die Stiitze an, indem Sie das Ende des Rahmens am Riegel am Bruststiick
anklammern.

B. Drehen Sie bei Bedarf das Ende der Stiitze, sodass es in das Bruststiick geklammert
werden kann.

C. Stellen Sie die Breite des Rahmens ein, indem Sie die Stange naher zur oder weiter von der
Brust des Patienten weg schieben. Fiir einen optimalen Sitz sollte der Rahmen bequem am
Patienten anliegen.

5. FESTZIEHEN DER STUTZE

A. Ziehen Sie mit einem Kreuz-Schraubendreher das Bruststiick fest, indem Sie die Schraube
im Uhrzeigersinn drehen. Wenn irgendwelche Anpassungen vorgenommen werden miissen,
drehen Sie die Schraube gegen den Uhrzeigersinn, um zu Idsen, anzupassen und wieder
anzuziehen.

B. Machen Sie die horizontalen Gurte am hinteren Bereich der Stiitze ausfindig und ziehen Sie
jede Seite fest, bis ein bequemer Sitz erreicht wurde.

C. Wiederholen Sie diesen Vorgang mit den Kreuzgurten an den hinteren seitlichen Bereichen
der Stiitze.

6. AN- UND ABLEGEN

A. Bringen Sie die Zuglaschen an der Seite der Stiitze an.

B. Losen Sie den Rahmenriegel auf der rechten Seite der Stiitze.

C. Entfernen Sie auf der selben Seite den Klettverschluss, wihrend Sie die vordere Strebe halten.
D. Fiihren Sie die Schritte in umgekehrter Reihenfolge aus, um die Stiitze anzulegen.

VERWENDUNGSZWECK
Der Verwendungszweck ist die Bewegungseinschrénkung und das Herstellen von Stabilitat
der thorakalen, lumbalen und sakralen Wirbelsaule.

KLINISCHER VORTEIL
Zur Behandlung der Symptome der angegebenen Indikationen durch
Bewegungseinschrankung und Unterstiitzung der betroffenen Muskeln.

INDIKATIONEN

Postoperative Unterstiitzung, degenerative Bandscheibenerkrankung,
Bandscheibenvorwélbung oder -vorfall, Frakturbehandlung, Spondylolyse, Spondylolisthese,
Spinalkanalstenose, Kyphose, Spondylose (Osteoarthritis/degenerative Gelenkerkrankung),
Kyphose der proximalen Verbindungsstelle.

KONTRAINDIKATIONEN

Uberempfindlichkeit oder Allergien gegen irgendwelche Materialien, aus denen die Stiitze
besteht. Anschwellen des Lymphgewebes verursacht durch Kreislaufstérungen. Patienten,
die nach drztlichen 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 hnen, 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, Polycarbonat, ABS, HDPE, PVC, LDPE, EVA, Acetal, Aluminium, Polyester, Stahl.

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 zustdndigen Behorde in lhrem Staat und dem (in diesem Dokument
aufgelisteten) Hersteller.

BESCHRANKTE GARANTIE

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

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

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

(b) das Produkt verdndert 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 STILL NTIE NICHT FUR JEGLICHE INDIREKTEN,
BESONDEREN, NEBEN- ODER FOLGESCHADEN HAFTBAR SEIN. TALLE |, AUSDRUCKLICH ODER
STILLSCHWEIGEND, EINSCHLIESSLIC} DERMARK ol F WECK 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 konnten 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.

A. Saque el soporte del empaque.

B. Suelte la correa de argollas y el gancho en ambos lados.

C. Para cambiar el tamafio de la faja Align, desprenda el extremo interior del panel lateral
de cada lado, ajuste al tamafio apropiado y adhiera nuevamente.

2.AJUSTE DEL SOPORTE

A. Coloque el soporte y aseglirese de que el panel posterior esté centrado y ubicado en la
parte inferior de la espalda. Ajuste el soporte firmemente alrededor del abdomen.

B. Deslice los pulgares a través de los orificios de las lengiietas para jalar. Aléjelas de su
cuerpo. Ajuste la compresién segun lo necesite.

C. Cuando esté apretado, asegure las lengiietas a la cinta de la argolla en la parte del frente
del soporte.

3. AJUSTE DE LA ALMOHADILLA DEL ESTERNON Y DEL DESLIZADOR DEL TIRANTE

A. Extienda la almohadilla del esternon levantando el mecanismo de bloqueo y deslizando
la almohadilla hasta la altura adecuada y bloquéela en su lugar. La parte superior de la
almohadilla debe estar a unos dos dedos de la muesca del esternén.

B. Para un ajuste adicional de la altura, levante el segundo mecanismo de bloqueo y deslice
la almohadilla a la altura adecuada; luego bloquéela en ese lugar.

C. Para pacientes mas bajos, retire la barra de extensién de la almohadilla del esternén.

D. Enla parte posterior del soporte, ajuste el deslizador del tirante hacia arriba o hacia
abajo. Para un ajuste dptimo en el paciente, posicione el ajuste de la correa posterior y la
armazon en un angulo cémodo para el paciente.

4.FIJACION DEL PANEL POSTERIOR AL PANEL ANTERIOR

A. Conecte el soporte y enganche el extremo de la armazén en el cierre que se encuentra
en la pieza del pecho.

B. Gire el extremo del soporte si es necesario para que pueda engancharse en la pieza del
pecho.

C. Ajuste el ancho de la armazdn deslizando la barra mas cerca o mas lejos del pecho del
paciente. Para un ajuste optimo, la armazén debe colocarse de manera ajustada y comoda
contra el paciente.

5. APRETAR EL SOPORTE

A. Con un destornillador de cabeza Phillips, apriete la pieza del pecho girando el tornillo en
el sentido de las agujas del reloj. Si es necesario hacer ajustes, gire el tornillo en sentido
contrario a las agujas del reloj para aflojarlo y realizar el ajuste, y luego vuelva a apretar.

B. Localice las correas horizontales ubicadas en la parte posterior del soporte y apriételas
de cada lado hasta lograr un ajuste cefiido y cémodo.

C. Repita este proceso con las correas cruzadas ubicadas en el aspecto posterior-lateral
del soporte.

6.COMO PONER Y QUITAR EL SOPORTE

A. Coloque las lengiietas en el costado del soporte.

B. Desenganche el cierre de la armazén ubicado en el lado derecho del soporte.

C. Del mismo lado, retire la correa de argollas y el gancho mientras sostiene el tirante anterior.
D. Invierta los pasos para poner el soporte.

USO PREVISTO
El uso previsto es para proporcionar una restriccién de movimiento y la estabilidad de la
columna tordcica-lumbosacra.

BENEFICIO CLINICO
Tratar los sintomas de las indicaciones establecidas, mediante la restriccién del movimiento
y el apoyo de los musculos afectados.

INDICACIONES

Apoyo posoperatorio, enfermedad discal degenerativa, protuberancia o hernia de
disco, manejo de fracturas, espondildlisis, espondilolistesis, estenosis espinal, cifosis,
espondilosis (osteoartritis/enfermedad degenerativa de las articulaciones).

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad o alergia a cualquiera de los materiales de fabricacion del soporte.
Inflamacidn del tejido linfatico 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, policarbonato, ABS, HDPE, PVC, LDPE, EVA, acetal, aluminio, poliéster, acero.

NO ESTA HECHO CON LATEX DE GOMA NATURAL.

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

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

GARANTIA LIMITADA

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

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

(a) El producto no fue comprado a Aspen Medical Products, LLC ni a través de sus canales de 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 DANOS DIRECTOS, ESPECIALES, ACCIDENTALES O EMERGENTES. ESTA GARANTIA SUSTITUYE A TODAS LAS DEMAS
GARANTIAS, EXPRESAS O IMPLICITAS, INCLUSO LA GARANTIA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN PROPGSITO O

USO DETERMINADO, Y TODAS LAS OBLIGACIONES O RESPONSABILIDADES POR PARTE DE ASPEN MEDICAL PRODUCTS POR LOS
DAROS 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 drea estd disponible a su pedido.

A. Rimuovere il tutore dall'imballaggio.

B. Sganciare il gancio e la cintura a velcro su entrambi i lati.

C. Per cambiare la misura del supporto Align, staccare I'estremita interna del pannello
al lato del supporto su ciascun lato. Regolarla per ottenere la misura appropriata e
riattaccarla.

2.POSIZIONAMENTO DEL TUTORE

A. Indossare il tutore assicurandosi che il pannello sul dorso sia centrato e nella parte bassa
della schiena. Applicare il tutore ben stretto intorno all’addome.

B. Infilare i pollici attraverso i fori nelle linguette. Tirare allontanandole dal corpo. Regolare
la compressione secondo necessita.

C. Una volta stretto, fissare le linguette nell’occhiello della parte anteriore del tutore.

3.REGOLARE IL CUSCINETTO STERNALE E IL SUPPORTO SCORREVOLE

A. Estendere il cuscinetto sternale sollevando il meccanismo di blocco, fare scorrere il
cuscinetto fino a un’altezza appropriata e bloccare. La parte superiore del cuscinetto deve
trovarsi a circa due dita dalla tacca sternale.

B. Per regolare ulteriormente I'altezza, sollevare il secondo meccanismo di blocco, far
scorrere il cuscinetto all’altezza appropriata e bloccare.

C. Per i pazienti pil bassi, rimuovere la barra di estensione del cuscinetto sternale.

D. Sul retro del tutore, regolare il supporto scorrevole verso I'alto o verso il basso. Per

una vestibilita ottimale, posizionare la regolazione della cinghia posteriore e sistemare a
un’angolazione comoda per il paziente.

4. COLLEGAMENTO DEL PANNELLO POSTERIORE AL PANNELLO ANTERIORE

A. Collegare il tutore agganciandolo all’estremita del telaio con il laccio presente sul
supporto pettorale.

B. Ruotare il bordo del tutore secondo necessita, in modo che si agganci al supporto
pettorale.

C. Regolare 'ampiezza del telaio facendo scivolare la barra pili vicino o pill lontano dal petto
del paziente. Per una vestibilita ottimale, il telaio deve calzare aderente e il paziente deve
sentirsi comodo.

5. STRINGERE IL TUTORE

A. Con un cacciavite a croce, stringere il supporto pettorale ruotando la vite in senso orario.
Se & necessario regolare nuovamente, ruotare la vite in senso antiorario per allentarla,
quindi regolare e riavvitare.

B. Localizzare le cinghie orizzontali sul lato posteriore del tutore e stringere ogni lato fino a
raggiungere una vestibilita comoda e aderente.

C. Ripetere il procedimento per le cinghie incrociate situate sul lato posteriore-laterale del
tutore.

6. INDOSSARE E TOGLIERE

A. Posizionare le linguette sul lato del tutore.

B. Scollegare il laccio del telaio situato sul lato destro del tutore.

C. Sullo stesso lato, rimuovere il gancio e la cintura a velcro tenendo fermo il supporto
anteriore.

D. Ripetere al contrario i passi effettuati per indossare il tutore.

USO PREVISTO
L'uso previsto e garantire la limitazione del movimento e la stabilita della colonna vertebrale
toraco-lombare-sacrale.

BENEFICI CLINICI
Trattamento dei sintomi secondo le indicazioni fornite attraverso la limitazione del
movimento e il sostegno dei muscoli interessati.

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), cifosi giunzionale prossimale.

CONTROINDICAZIONI

Ipersensibilita o allergia ai materiali che compongono il tutore. Gonfiore del tessuto linfatico
causato da disturbi circolatori. Pazienti che non possono indossare un tutore in base alle
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, policarbonato, ABS, HDPE, PVC, LDPE, EVA, acetali, alluminio, poliestere, acciaio.

NON REALIZZATO CON LATTICE DI GOMMA NATURALE.

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

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

GARANZIA LIMITATA

Aspen Medical Products, LLC, Irvine, CA 92618, garantisce all’utente che acquista originariamente questo
prodotto che & privo di difetti materiali e di lavorazione. L'unico obbligo di Aspen Medical Products, LLC in
caso 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
casl:

(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 LUNICO ED ESCLUSIVO RIMEDIO PER IL MANCATO FUNZIONAMENTO O IL DIFETTO DEL PRODOTTO. ASPEN
MEDICAL PRODUCTS, LLC NON SARA RESPONSABILE IN BASE A QUESTA O A QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA PER DANNI DIRETTI,
SPECIALI, INCIDENTALI O 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
da localita a localita.

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

A. Retirez I'orthese de I'emballage.

B. Détachez la ceinture auto-agrippante des deux cotés.

C. Pour changer la taille de la ceinture Align, détacher I'intérieur du panneau latéral de
chaque c6té. Régler jusqu’a la taille convenable et rattacher.

2. INSTALLATION DE L'ORTHESE

A. Enfilez I'orthése en vous assurant que le panneau dorsal soit centré et correctement
placé au bas du dos. Appliquez I'orthése fermement autour de I'abdomen.

B. Faites glisser vos pouces a travers les trous dans les languettes. Eloignez-les de votre
corps. Ajustez la compression selon les besoins.

C. Une fois serrée, fixez les languettes a la boucle située sur la partie frontale de I'orthése.

3. REGLAGE DU COUSSINET STERNAL ET DE LA GLISSIERE DE LA TIGE

A. Allongez le coussinet sternal en soulevant le mécanisme de verrouillage et en faisant
glisser le coussinet a la hauteur appropriée, puis verrouillez-le en place. Le haut du
coussinet doit étre situé a environ 2 doigts de I’encoche sternale.

B. Pour un réglage de la hauteur supplémentaire, soulevez le deuxieme mécanisme de
verrouillage et faites glisser le coussinet a la hauteur appropriée, puis verrouillez en place.
C. Pour les patients de petite taille, retirez la barre d’extension du coussinet sternal.

D. Al'arriere de I'orthese, régler la glissiere de la tige vers le haut ou vers le bas. Pour un
ajustement optimal au patient, positionnez le réglage de la sangle postérieure et I'armature
dans un angle confortable pour le patient.

4. FIXATION DU PANNEAU POSTERIEUR AU PANNEAU ANTERIEUR

A. Connectez I'orthese en accrochant I'extrémité de I'armature au loquet situé sur le
panneau thoracique.

B. Tournez I'extrémité de I'orthése si nécessaire pour qu’elle puisse s’accrocher au panneau
thoracique.

C. Réglez la largeur de I'armature en rapprochant ou en éloignant la barre de la poitrine du
patient. Pour un ajustement optimal, I'armature doit étre bien ajustée et confortable contre
le patient.

5. SERRAGE DE L'ORTHESE

A. Araide d’un tournevis Phillips, serrez le panneau thoracique en tournant la vis dans le
sens des aiguilles d’une montre. Si des ajustements doivent étre effectués, tourner la vis
dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre pour la desserrer, I'ajuster et la resserrer.
B. Repérez les sangles horizontales situées sur la face postérieure de 'orthése et serrez
chaque coté jusqu’a ce que I'orthese soit bien ajustée et confortable.

C. Répétez ce processus avec les sangles transversales situées sur la face postéro-latérale
de l'ortheése.

6. ENFILER ET RETIRER

A. Placez les languettes sur le cté de I'orthese.

B. Déclipsez le loquet de 'armature situé sur le c6té droit de I'orthese.

C. Duméme c6té, retirez la ceinture auto-agrippante tout en maintenant la tige antérieure.
D. Inversez les étapes pour enfiler I'orthese.

UTILISATION PREVUE
Lutilisation prévue et d’assurer |a restriction des mouvements et la stabilité de la colonne
thoraco-lombo-sacrée.

BIENFAIT CLINIQUE
Traiter les symptomes des indications mentionnées en limitant les mouvements et en
soutenant les muscles affectés.

INDICATIONS

Assistance postopératoire, discopathie dégénérative, disque bombé ou hernié, gestion
des fractures, spondylolyse, spondylolisthésis, sténose vertébrale, cyphose, spondylose
(ostéoarthrite / maladie articulaire dégénérative), cyphose jonctionnelle proximale.

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 orthése 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, polycarbonate, ABS, PEHD, PVC, PEBD, EVA, acétal, aluminium, polyester, acier.

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 a la fois a
I'autorité compétente de votre Etat et au fabricant (figurant dans la liste présente dans ce
document).

GARANTIE LIMITEE

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

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

(a) Le produit n’a pas été acheté aupres d’Aspen Medical Products, LLC ou via ses canaux de distribution
autorisés ;

(b) Le produit est modifié ;

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

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

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

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

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

A. Haal de brace uit de verpakking.

B. Maak de klittenband aan beide kanten los.

C. Om het formaat van de Align te wijzigen, trekt u het binnenste uiteinde van het
zijpaneel aan elke kant omhoog. Verstel naar de juiste pasvorm en bevestig opnieuw.

2. DE BRACE AFSTELLEN

A. Breng de brace aan en zorg ervoor dat het achterpaneel gecentreerd en laag op de
rug ligt. Breng de brace strak rond de buik aan.

B. Steek uw duimen door de gaten in de treklipjes. Trek deze weg van uw lichaam. Pas de
compressie aan als dat nodig is.

C. Na het straktrekken, zet u de treklipjes aan de lus vast aan de voorkant van de brace.

3. HET BORSTBEENKUSSEN EN DE STEUNSCHUIF AANPASSEN

A. Verleng het borstbeenkussen door het vergrendelingsmechanisme op te tillen en het
kussen op de juiste hoogte te schuiven en te vergrendelen. De bovenkant van het kussen
moet ongeveer 2 vingers van de borstbeeninkeping verwijderd zijn.

B. Voor extra hoogteaanpassing tilt u het tweede vergrendelingsmechanisme op en
schuift u het kussen naar de juiste hoogte en vergrendelt u het.

C. Verwijder bij kleinere patiénten het verlengstuk van het borstbeenkussen.

D. Stel aan de achterkant van de beugel de steun omhoog of omlaag af. Voor een
optimale pasvorm voor de patiént plaatst u de aanpassing van de achterste riem en het
frame in een voor de patiént comfortabele hoek.

4. BEVESTIGING VAN HET VOORPANEEL AAN HET ACHTERPANEEL

A Verbind de brace door het uiteinde van het frame vast te klikken aan de vergrendeling
op het borststuk.

B. Verdraai het uiteinde van de brace indien nodig zodat het in het borststuk kan worden
geklikt.

C. Pas de breedte van het frame aan door de stang dichter of verder van de borst van de
patiént af te schuiven. Voor een optimale pasvorm moet het frame goed en comfortabel
tegen de patiént aanliggen.

5. DE BRACE STRAK TREKKEN

A. Draai het borststuk met een kruiskopschroevendraaier vast door de schroef rechtsom
te draaien. Als er aanpassingen moeten worden gemaakt, draait u de schroef linksom om
hem los te draaien, aan te passen en weer vast te draaien.

B. Zoek de horizontale riemen aan de achterkant van de brace en trek ze aan beide
kanten aan totdat ze goed en comfortabel zitten.

C. Herhaal dit proces met de gekruiste riemen aan de achter-laterale zijde van de brace.

6. AAN- EN UITTREKKEN

A. Plaats de trekllipjes aan de zijkant van de brace.

B. Maak de vergrendeling van het frame aan de rechterkant van de beugel los.

C. Verwijder aan dezelfde kant de klittenband terwijl u de bovengenoemde steun vasthoudt.
D. Voer de stappen in omgekeerde volgorde uit om de brace aan te trekken.

BEOOGD GEBRUIK
Zorgen voor immobilisatie en stabiliteit van de thoracale-lumbale-sacrale wervelkolom.

KLINISCH VOORDEEL
De symptomen van de genoemde ziekteverschijnselen aanpakken door
bewegingsbeperking en ondersteuning van de aangetaste spieren.

INDICATIES

Postoperatieve ondersteuning, degeneratieve discopathie, uitstulping of discushernia,
breukbehandeling, 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, polycarbonaat, ABS, HDPE, PVC, LDPE, EVA, acetaal, aluminium, polyester, staal.

NIET GEMAAKT MET NATUURLIJKE RUBBER LATEX.

AFVALVERWIJDERING
Product mag veilig worden verwijderd volgens de lokale wetgeving.

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

BEPERKTE GARANTIE

Aspen Medical Products, LLC, Irvine, CA 92618, garandeert de gebruiker die dit originele product koopt dat het

geen materiaal- en fabricagefouten bevat. Het is de volledige verplichting van Aspen Medical Products, LLC om
in geval van een tekortkoming in de garantie het defecte product of onderdeel(en) te repareren of te vervangen.

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

(a) Het product niet gekocht is bij Aspen Medical Products, LLC of via de geautoriseerde distributiekanalen;
(b) Het product aangepast 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. ERVANGT ALLE AND! , EXPLICIET OF IMPLICIET, MET INBEGRIP

VAN DE GARANTIE VAN VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL OF GEBRUIK, EN ALLE VERPLICHTINGEN OF
AAANSPRAKELIJKHEID VAN ASPEN MEDICAL PRODUCTS VOOR SCHADE DIE VOORTVLOEIT UIT OF VERBAND HOUDT MET HET GEBRUIK VAN
DE PRODUCTEN, DIE HIERBL) 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. Ortézu vyjméte z obalu.

B. UvoInéte hakovy pés na obou strandch.

C. Chcete-li zménit velikost Align, odloupnéte vnitini konec bo¢niho panelu na kazdé
strané. Upravte pro spravné usazeni, a znovu pfipevnéte.

2. NASAZENI ORTEZY

A. Pfilozte vyztuhu a ujistéte se, Ze je zadni panel vycentrovany a nizko na zadech.
Pfilozte ortézu tésné kolem bficha.

B. Prostrcte palce otvory v tahlech. Tahejte smérem od téla. Podle potfeby upravte
stazeni.

C. Po dotazeni zajistéte poutka do poutka na pfedni strané ortézy.

3. NASTAVEN{ HRUDNI PODLOZKY A KLUZAKU VZPERY

A. Hrudni podlozku vysunete zvednutim zajistovaciho mechanismu a posunutim
podlozky do pfislu$né vysky a zajistéte ji na misté. Horni ¢ast podlozky by méla byt asi 2
prsty od hrudniho dilku.

B. Pro dodate¢né nastaveni vysky zvednéte druhy zajistovaci mechanismus, posuiite
podlozku do pfislusné vysky a zajistéte ji.

C. U nizsich pacient(i odstrafite prodluzovaci ty¢ sterndini podlozky.

D. Na zadni strané vzpéry nastavte posuv vzpéry nahoru nebo dold. Pro optimdlini
pfizplsobeni pacientovi umistéte zadni nastavovaci pdsek a ram do thlu, ktery je pro
pacienta pohodiny.

4. PRIPEVNENI ZADNIHO PANELU K PREDNIMU PANELU

A. Pfipojte vyztuhu zacvaknutim konce rdmu do zépadky na hrudnim dilu.

B.V pfipadé potieby otocte konec vyztuhy tak, aby se dal pfipnout k hrudnimu dilu.
C. Sitku rému upravite posunutim tyce blize nebo déle od hrudniku pacienta. Aby
obroucka optimalné sedéla, méla by pacientovi pfiléhat k télu a byt mu pohodind.

5. UTAZENI ORTEZY

A. Sroubovékem s kifzovou hlavou utshnéte hrudni dil oté¢enim roubu ve sméru
hodinovych rucicek. Pokud je tieba provést sefizeni, ota¢enim Sroubu proti sméru
hodinovych rucicek jej povolte, sefid'te a znovu utdhnéte.

B. Najdéte vodorovné popruhy na zadni strané ortézy a utdhnéte je na obou strandch,
dokud nedosahnete tésného a pohodiného uchyceni.

C. Tento postup zopakujte s kfizovymi popruhy na zadni strané ortézy.

6. NASAZENI A SEJMUTI

A. Tazné poutka umistéte na bo¢ni stranu vyztuhy.

B. Odklopte zapadku ramu na pravé strané vyztuhy.

C. Na téze strané odstrante hakovy pds a pridrzujte pfitom prednivzpéru.
D. Ortézu si nasad'te obrdcenym postupem.

ZAMYSLENE POUZITI
Zajistit omezeni pohybu a stabilitu hrudné-bederné-kiizové patefe.

KLINICKY PRINOS
Reseni pfiznakl uvedenych indikaci prostrednictvim omezeni pohybu a podpory
postizenych svald.

INDIKACE

Pooperacni podpora, degenerativni onemocnéni ploténky, vypoukld nebo uskfinutd
ploténka, |écba zlomenin, spondylolyza, spondylolistéza, spinalni stendza, kyféza,
spondyldza (osteoartrdza / degenerativni onemocnéni kloubi).

KONTRAINDIKACE

Precitlivélost nebo alergie na néktery z materidld, z nichZ je ortéza vyrobena. Otok
lymfatické tkané zplisobeny poruchami obéhu. Pacienti, ktefi na zakladé Iékaiskych
pokyn{i nesmi nosit ortézu.

BEZPECNOSTN{ OPATRENI

PRED POUZITIM SI PRECTETE POKYNY. Pfed pouzitim tohoto zafizeni je tieba zajistit
fadné proskoleni. Tyto pokyny jsou pouze pokyny a nejsou nabizeny jako |ékai'skd
doporuceni. Pokud trpite vaznym zdravotnim stavem, dirazné 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
muzZe tento produkt pfedepsat Iékar. Dalsi informace naleznete v omezené zéruce.

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, Polykarbonét, ABS, HDPE, PVC, LDPE, EVA, Acetal, Hlinik, Polyester, Ocel.

NENi VYROBENO Z LATEXU Z PRIRODNiHO KAUCUKU.

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

PODAVAN{ ZPRAV
Veskeré zavazné 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 materialu a zpracovani. Vyhradni povinnosti spolecnosti Aspen Medical
Products, LLC v pipadé poruseni zaruky 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
pfipadé, ze:

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

(b) Produkt je pozménén;

(c) Do produktu jsou vlozeny jakékoli soucadsti, 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 dava konkrétni zakonnd prava a mizete mit dalsi prava, kterd se lisi od mista k mistu.

Seznam autorizovanych distributorii ve vasi oblasti je k dispozici na vyzadani.




DANSK EAAHNIKA NORSK POLSKI SUOMI SVENSKA PYCCKUI PORTUGUES 3z
1. KLARGORING AF BGJLEN 1. MPOETOIMAZIA TOY NAPOHKA 1. KLARGJORING AV BOYLEN 1. PRZYGOTOWANIE STABILIZATORA 1. TUEN VALMISTELU 1. FORBEREDELSE AV STODET 1.NOArOTOBKA BAHAAXA 1. PREPARANDO A ORTESE 1 ERERTESIE
A. Tag bjlen ud af indpakningen. A. Apaipgote Tov vap8nka amé T cuokevaoia. A. Fjern baylen fra emballasje. A. Wyjac stabilizator z opakowania. A. Poista tuki pakkauksesta. A.Ta ut stédet ur férpackningen. A. U3BnekwTe 6aHAaX U3 yNakoBKY. A.Remova a értese da embalagem. A MEERE U AFIERR

B. Abn burrestroppen pa begge sider.
C. For at lave en aendring af storrelsen pa Align skal du skreelle den indvendige ende af
sidepanelet op pa hver side. Juster for at opna en korrekt pasform og vedheeft igen.

2. MONTERING AF BOJLEN

A. Szt bejlen pa, og serg for, at bagpanelet er centreret og lavt bagpa. Seet bojlen teet
rundt om underlivet.

B. Skub tommelfingrene gennem hullerne i treekfligene. Traek veek fra din krop. Juster
kompression efter behov.

C. Nar den er strammet, skal du fastgere traekfligene til krogen og lokken foran bgjlen.

3. JUSTERING AF BRYSTBENSPUDE OG STIVER

A. Forleeng brystbenspuden ved at Iafte Iasemekanismen og skubbe puden til den
passende hgjde og las den fast. Toppen af puden ber veere ca. 2 fingre fra brysthakken.
B. Yderligere justering kan opnas ved at lofte den anden lasemekanisme og skubbe
puden til den passende hgjde og ldse den fast.

C. Ved lave patienter fjernes brystbenspudens forleengerstang.

D. Pa bagsiden af bgjlen justeres stiveren op eller ned. For at opna den optimale pasform
placeres den bagerste strop-justering og rammen i en komfortabel vinkel for patienten.

4.VEDHAFTNING AF DET BAGERSTE PANEL TIL FORRESTE PANEL

A. Forbind bgjlen ved at klipse enden af rammen til spaendet pa bryststykket.

B. Om ngdvendigt drejes enden af bgjlen, sa den kan klipses ind i bryststykket.
C. Juster rammen bredde ved at skubbe stangen teettere pa eller leengere veaek
fra patientens bryst. For at opna den optimale pasform ber rammen ligge teet og
komfortabelt ind mod patienten.

5. STRAMNING AF B@JLEN

A. Brug en stjerneskruetraekker til at stramme bryststykket med ved at dreje skruen med
uret. Hvis der er behov for justeringer, drejes skruen mod uret for at Igsne den, juster sa,
og stramigen.

B. Find de horisontale stropper pa den bagerste del af bgjlen, og stram hver side, indtil
du har opndet en teet og behagelig pasform.

C. Gentag denne fremgangsméde med de krydsende stropper pé bgjlens bagerste
tveergdende del.

6. PASETNING OG AFTAGNING

A. Placer traekfligene pa siden af bojlen.

B. Klips rammen ud af spaendet pé hejre side af bejlen.

C. Pa samme side fjernes burreremmen, mens man holder den bagerste stiver.
D. Folg trinene baglaens for at seette bgjlen pa.

ANVENDELSESFORMAL
Anvendelsesformalet er at give bevaegelseshegraensning og stabilitet af thorax-lumbal-
sakral rygsejlen.

KLINISK FORDEL
For at afhjeelpe symptomerne pé de angivne indikationer gennem
beveegelsesbegraensning og stotte af de bergrte muskler.

INDIKATIONER

Postoperativ stotte, Degenerativ disksygdom, Udbulning eller diskusprolaps,
Frakturhandtering, Spondylolyse, Spondylolistese, Spinal stenose, Kyphosis,
Spondylosis (Slidgigt / Degenerativ ledsygdom), Kyfose i det proksimale led.

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 bgjle i henhold til medicinske instruktioner.

FORHOLDSREGLER

DISSE INSTRUKTIONER SKAL LASES F@R 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 omsteendigheder 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, polykarbonat, ABS, HDPE, PVC, LDPE, EVA, acetal, aluminium, polyester, stal.

DER ER INTET NATURGUMMI LATEX | ENHEDEN.

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

RAPPORTERING
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).

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 0G EKSKLUSIVE RETSMIDDEL FOR FEJL | SERVICE AF, ELLER OM DER ER DEFEKTER | PRODUKTET.
ASPEN MEDICINSKE PRODUKTER, LLC HAR IKKE ANSVARET UNDER DENNE ELLER UNDERFORSTAENDE GARANTI FOR ALLE DIREKTE,
SPECIALE, TILFALDIGE ELLER FOLGENDE SKADER. DENNE GARANTI ER | FORBINDELSE MED ALLE ANDRE GARANTIER, UDTRYKKET
ELLER UNDERFORSTAET, INKLUSIVT GARANTIEN FOR SALGSBARHED ELLER EGNETHED TIL ET S£RLIGT FORMAL ELLER BRUG,

0G ALLE FORPLIGTELSER ELLER ANSVAR PA DEN DEL AF ASPEN L/GEMIDLER, DER BRUGES | FORBINDELSE MED LAGEMIDLER,
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.

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

B. AboTe Tov yavTZo Kal ToV IAvTa Kat oTiG 500 MAELPEG.

C.Na va alagete o peyeBog tou Align, ONKWOTE TPOG T 5w TNV ECWTEPIKN AKPN
oL TAGiVOL PUANOL 0TV KABE TAELPA. MPOCAPHOOTE ETOL WOTE VA TIETUXETE OWOTH
£QAPHOYI KAL EMAVATOMOBETNOTE.

2. E®APMOIH TOY NAPOHKA

A. Epappoote Tov vapdnka kai BeBaiwBeite 6Ti To miow @OANO Eival KEVIPAPIGHEVO Kal
XaunAd otnv mAatn. Ecpuppéurs Tov vdpenxu ccplxrd YOPW armoé Ty Ko,

B. I'Ispacre T0UG uvnxslpsc 0ag HEoa armod Tig onsc Twv Awpléwv avoiypatog. Tpapngte
HaKpLd armé 1o owpa oag. Mpocappoote Ty ouumzon 000 xpetaletat.

C. Metd 10 0giE 10, ao®aNioTe TiG AwpiSEG avoiynatog oTov Bpoxo 010 UIPOCTIVO HEPOG
TOU VApONKa.

3. PYOMIZH TOY MAZIAAPIOY TOY XTEPNOY KAI THZ AIAAPOMHEZ TOY AOKAPIOY

A. EKTelveTe T0 HAEIAAPAKL TOV GTEPVOL AVACNKWVOVTAG TO HNXAVIOHO AoGAAIONG KAl
olpovtag o pakilapaki ato kataAnho OYog kat aceariote To aTn BEon Tov. H kopuen
ToU paghaplol TIPEMEL VA anéxeLTiEPITov 2 5('1)((0}\(1 Qano TNV EYKOTIF TOL OTEPVOL.

B. Ma mp6oBeTn puBKLON TOL LYPOUG, AVACTKWOTE TO SEVTEPO UNXAVIOHO AOPANLONG KAl
olpete 10 uq&l}\upl 010 Kum)\)\q)\o Oog kat uoq;u}\luta 0 0Tn BE0N TOUL.

C. Ml mo kovtouG aoBEVELS, apalpEoTe T PABSO MPOEKTAONG TOL HAEIAAPLOD TOL GTEPVOU.
D. 210 miow pépog Tov vapBnka puBpiote Tn Sladpopr Tov Sokaplol TPOG T MAVW A TPOG
Ta katw. Na BEATIOTN pappoyn oTov acBevr, TomoBETHOTE TN pUBKLON TOL OTTiGBI0L
HAVTa Kal To TAQIOLO O pia QveTn ywvia yia tov acBevi.

4. TYNAEZH TOY ONIZOI0OY ®YAAOY ME TO MPOZOI0 ®YANO

A. ZUVBEOTE TOV VAPBNKA KOLPWVOVTAG TO AKPO TOL TAALG{OL 0TO PAvTaAo Tou BpiokeTat
070 TR TOV cmeouq

B. MeplotpEYte 10 AKPo TOL VAPBNKa, EQV elval anapaitnto, £T01 WOTE va UMopet va
OULVEEBEI L€ TO TUARA TOL 0THBOUG.

C. PuBpiote 10 mAatog Tou matsiov clpovTag tn papso Mo KOVTA f IO HakpLd armo to
01100¢ ToL aoBevolC. MNa BENLOTN EQappoyH, TO TAQICLO TTPETEL va EQAPUOTEL KAl va
KOUMTTWVEL AVETA GTOV A0BEVH.

5. ZDIZIMO TOY NAPOHKA

A. Me éva katoapist Phllhps oguu‘,rs TO THMAWA TOV OTAOOUG TEPLOTPEPOVTAG m Bida
SeEl0otpoa. EQv mpemeLva yivouv puBpiceic, meplotpéte T Bida aplotepdotpopa ya
va XaAapWOETE, va puBHIcETE Kat va EavacpiEete.

B. Evtomiote Toug opn(ovnouq luuvrec otnv omioia n)\supa T0U VApBNKa Kal opiETe KABE
TAEUPG PEXPL VE TIETOXETE JLa AVETN KAl omeapn Ezpupuqu

C. Emavalapete t 81adikaoia He TouG EYKAPOLOVG ILAVTEG 0TNV OMioBIa-MAELPIKA TAELPA
T0U VapBNKa.

6. TOMOOETHEH KAI AGAIPEZH TOY NAPOHKA

A. TomoBeTNoTe Ta BNAVKLA 6TO TTAAL TOL VAPONKA.

B. AmoGUVSEGTE To pavtalo Tou mAatgiov ot SeE1d nhsupu ToL VApBnKa.

C. Ano v {81a mievpd, agaipéote yuvr(o Kat tov luuvm KPATWVTAg 10 PO adio SoKapL.
D. AkoAouBNoTE Ta BHATA HE TNV VTIOTPOPN GELPA YLa VA TOTOBETACETE TOV VAPBNKa.

MPOBAEMOMENH XPHEZH
H mpoBAETOpEVn XPron £ival 0 TIEPLOPLOHOG TNG Kiviong Kat n atadeporoinan tou
BWPAKIKOD THAKATOC-00(UIKNG HOIPac-lEpol 00TO TNG GTTOVSLAIKAG GTAANG.

KAINIKO O®ENOZ
AVTILETWTTION TWV CUUMTWHATWY TWV AVAPEPOHEVWV EVEEIEEWV HEGW TIEPLOPIOHOL
KWV OEWV KAl UTTOOTAPIENG TWY TPOOREBANUEVWV HUV.

ENAEIZEIZ

METEYXELPNTIKA LTTOGTAPIEN, EKPUAIOTIKY SlokomdBEla, AloykwHEVOG Siakog A KRAN Slakou,
Awayeipion Kataypatog, ImoveuAdAuon, ImovéuloAiodnon, IMovBuAIkn atévwon, Kiguwon,
Trové0Awon (OoteoapBpitiéa/EKpUNSTIKN apBpitida), Eyylg cuvbuaoTIK KUGWON.

ANTENAEIZEIZ

Yrepevalodnoia f alepyieg o€ KAOL0 amo Ta LAIKA amd Ta orola eivat Tiaypévog o
vapdnkag. 0idnua tov }\uucpcnmou ) npoxu}\ouusvo ano KUK}\oq)oleeq SiatapayEg.
AcBeveiG Mo SV TOUG EMTPEMETAL VA POPODY VAPONKA COUPWVA HE LATPIKES 0BNYIEC.

MPOGYNAZEIZ

AIABAXTE TIZ OAHTIEZ MPIN THN XPHZH. ©a mpémet va mponyeital owotr ekmaidsvon
0TV XPAON AUTAG TNG GUOKELNG TPV TNV XPRoN TNG. OLodnyieg autég amoteAovy
KATELBLVTAPLEG YPARUEG HOVO KAl SEV TTPOCHEPOVTAL WG LATPIKEG CLOTATELG. EQV
TIAOXETE Ao Karola coBapn Lurplkﬁ thdamun Bampémetva auuBouAsmshe Kamotov
Karu)\)\r]ho emayyehparia otov xwpo me uvsluc pw xpnmponumosrs QuTO TO TIPOTOV.
Nava eivay unots)\souunko i) npmov Qutd Ba npsna va epappootel owotd. Ie
OPIOHEVEG TTEPUTTRIOELG, TO TIPOTOV LTS UITOPEL va cuVTayoypapiBel and yiatpod. Asite tv
TIEPLOPLOPEVN £YYONON YL TTEPETAlPW TANPOPOPIES.

OAHTIEZ ZYNTHPHIHZ
MO0 LE TO XEPL HOVO GTOUG 30° C. MAEVETE pe IO KABAPLOTIKO. STEYVWOTE GTOV Aépa.
Mnv KaveTe xpnon xAwpiov i AAANWY XNUIKGOV.

YAIKA
Naihov, moAvavBpakiko, ABS, HDPE, PVC, LDPE, EVA, akeTdAn, ahoupivio, moAveatépac,
XahuBac.

AEN EINAI ®TIArMENO ME AATE= AMO ®YZIKO KAOYTZOYK.

AMOPPIWVH
To TpoioV prmopei va amopplpBet pe aopAAELa COUPWVA LE TOUG TOMKOUG KAVOVIGHOUG.

MAPOXH ZTOIXEION
AvagEpete 0n0|06nnors 00Bapo MEPIOTATIKO oxmko e TRV XPioN TNG cuuKeunc autig otV
appoOdLa apyr TG XWPAg 0ag Kat 0TOV KATAOKELAOTH (QVaYPAPETAL 0TO TIAPOV EyYPaQo).

MEPIOPIZMENH EFTYHIH

H Aspen Medical Products, LLC, Irvine, CA 92618, eyyudtal mpog Tov XpRoTn mou £XEL KAVEL TNV APXIKN

Qyopd ToL MapdVTOG TPOIOVTOG WG SEV EXEL EAATTWHATA 0TA UAIKA KAl TNV TIOLOTNTA KATAOKELAG. H povn
vroxpéwon e Aspen Medical Products, LLC atnv mepimtwon e pn 0pd¢ eyyonong 8a eival n emokevn i n
QVTIKATA0TAoN TOL EAATTWHATIKOD IPOIOVTOG I} HEPOUG(-hV) TOL.

H Aspen Medical Products, LLC Sev p£pet kapia umoxpEwon cORPWVA HE TV TApoOa MEPLOPLOHEVT EYYONON
o epinTwon mou:

(a) To poiov 8ev £xel ayopactei and v Aspen Medical Products, LLC 1} péow Twv eEovatodotnpévwy TG
TIPOUNBEVTIKWV 0B GV.

(b) To mpoidv €xet uTOOTEL peTaTpOMEG.

(c) EEaptipata mou Sev ta xel mpoundeboet n Aspen Medical Products, LLC €xouv evowpatw8ei 6to mpoidv, i
(d) To mpoidv Sev Exet xpnopononBei cupgwva e Tig 08nyieg Xprong tng Aspen Medical Products, LLC.

TATIPOANAGEPOENTA ATIOTEAOYN THN MONH KAI ATIOKAEISTIKH ANOZHMIQZH STHN SYNTHPHIH, H EAATTOMA, TOY
NPOIONTOX. H ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC AEN ®EPEI EYOYNH SYM®QNA ME THN TAPOYZA H THN OTOIA YOAHAOYMENH
ETTYHEH 1A ONOIEZAHTMOTE AMESES, EIAIKEE, SYNEMNATOMENEZ, H SYNEMAKOAOYOES BAABEE. H MIAPOYZA ETYHEH IEXYEI

TE ZYNAYAIMO ME TIZ ONOIEE AAAES EMTYHEEIZ, PHTEZ H YNOAHAOYMENEE, £YMMEPINAMBANOMENHE THE EMTYHEHE
EMMOPIKOTHTAS H KATAAAHAOTHTAS MPO3 KAMOIO SYTKEKPIMENO KOO H XPHIH, KAl ME OAES TIS YNIOXPEQIEIE H EYOYNES
THE ASPEN SE 0, ADOPA TA IATPIKA TPOIONTA THE A BAABE M10Y MPOKYMTOYN ATO H XE IXESH ME THN XPHEH TON
NPOIONTON, MIOY AIA TOY MAPONTO EZAIPOYNTAI AMO TAIATPIKA MPOIONTA THE ASPEN, LLC.

Hmapovoa eyydnon oag PLUEVT VORIKA Kat evoEXETal va £XeTe AN Sikalbpata

Tov Slapépouv avaoya pe Ty Tomobeaia.

KatdAoyog eE0001060TNUEVWY TPOUNBELTWY GTNV TTEPLOXT 0G Eival SIABEGILOG KATOTIV AITARATOG.

B. Apne borrelasstroppen pa begge sider.
C. For a endre storrelsen pa Align trekk tilbake den innvendige enden av sidepanelet pa
hver side. Juster til riktig passform, og fest pa nytt.

2. MONTERE STOTTEN

A. Fest boylen og serg for at bakpanelet er sentrert og lavt i ryggen. Sett baylen tett
rundt magen.

B. For tommelen gjennom hullene i trekktappene. Trekk bort fra kroppen din. Juster
komprimeringen etter behov.

C. Nar de er strammet, fester du trekktappene til kroken og lekken foran pa hengeren.

3. JUSTERING AV BRYSTBEINPUTE OG STIVERE

A. Forleng brystbeinputen ved & Iofte Idsemekanismen og skyv puten til riktig heyde og
1as den pa plass. Toppen av puten skal veere ca. 2 fingre fra haken.

B. Ytterligere justering kan oppnas ved & lofte den andre lasemekanismen og skyve
puten til riktig heyde og lase den.

C. Hos korte pasienter fjernes forlengelsesstangen til brystbensputen.

D. Pa baksiden av beylen justerer stiveren opp eller ned. For & oppna optimal passform,
plasser den bakre stroppjusteringen og rammen i en komfortabel vinkel for pasienten.

4. FESTE BAKPANELET TIL FRONTPANELET

A. Koble bgylen ved a feste enden av rammen til spennen pa bryststykket.

B. Om ngdvendig, snu enden av baylen slik at den kan klippes inn i bryststykket.

C. Juster rammebredden ved & skyve stangen naermere eller lenger bort fra pasientens
bryst. For & oppna optimal passform ber rammen ligge tett og komfortabelt inntil
pasienten.

5. INNSTRAMMING AV BGYLEN

A. Bruk en Phillips-skrutrekker til 8 stramme bryststykket ved & vri skruen med klokken.
Hvis det er ngdvendig med justeringer, drei skruen mot klokken for a Iasne den, og juster
og stram til igjen.

B. Finn de horisontale stroppene pa baksiden av baylen og stram hver side til en
tettsittende og komfortabel passform er oppnadd.

C. Gjenta denne prosessen med kryssstroppene pa bakre tverrsnitt av baylen.

6.SETTE PAOG TA AV

A. Plasser trekktappene pa siden av beylen.

B. Klipp rammen ut av spennen pa hoyre side av baylen.

C. Pa samme side fierner du borrelasstroppen mens du holder den bakre stiveren.
D. Folg trinnene i omvendt rekkefalge for & feste baylen.

TILTENKT BRUK
Hensikten med bruken er & gi bevegelsesbegrensning og stabilitet av thorax-lumbal-
sakral ryggraden.

KLINISK FORDEL
For a lindre symptomene pé de angitte indikasjonene gjennom begrensning av
bevegelse og stgtte av de bergrte musklene.

INDIKASJONER

Postoperativ stotte, Degenerativ skivesykdom, Utbulende eller prolapsert skive,
Frakturbehandling, Spondylolyse, Spondylolistese, Spinalstenose, Kyfose, Spondylose
(Artrose / Degenerativ leddsykdom), Kyfose i proksimale ledd.

KONTRAINDIKASJONER

Hypersensitivitet eller allergier mot noen av materialene som bgylen lages av. Hevelse i
lymfevevet forarsaket av sirkulasjonsforstyrrelser. Pasienter som ikke har lov til & bruke
bgyle i henhold til medisinske anvisninger.

FORHOLDSREGLER

LES INSTRUKSJONER F@R BRUK. Passende oppleering i bruken av denne enheten ber
finne sted fgr den tas i bruk. Disse retningslinjene er kun veiledende og tilbys ikke som
medisinske anbefalinger. Hvis du lider av en alvorlig medisinsk tilstand, anbefaler vi
sterkt at du konsulterer lisensiert helsepersonell far du bruker dette produktet. Riktig
passform kreves for at dette produktet skal veere 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; lkke bruk
blekemiddel eller andre kjemikalier.

MATERIALER
Nylon, polykarbonat, ABS, HDPE, PVC, LDPE, EVA, acetal, aluminium, polyester, 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 til 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 OG EKSKLUSIVE RETTSMIDLET FOR SVIKT | SERVICE AV, ELLER MANGEL PA, PRODUKTET.
ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC SKAL IKKE V/ERE ANSVARLIG UNDER DENNE ELLER NOEN IMPLISERT GARANTI FOR NOEN
DIREKTE, SPESIELLE, TILFELDIGE ELLER FOLGESKADER. DENNE GARANTIEN ERSTATTER ALLE ANDRE GARANTIER, UTTRYKT ELLER
IMPLISERT, INKLUDERT GARANTI OM SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET SPESIFIKT FORMAL ELLER SPESIFIKK BRUK, 0G 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.

Enliste over autoriserte distributerer i ditt omrade er tilgjengelig ved forespersel.

B. Odpiac paski z rzepami po obu stronach.
C. Aby zmienic rozmiar stabilizatora Align, nalezy odczepi¢ wewnetrzny koniec panelu
bocznego z kazdej strony. Dopasowac i ponownie zamocowac.

2.DOPASOWANIE STABILIZATORA

A. Natozyc stabilizator, upewniajac sie, ze panel tylny jest wysrodkowany i znajduje sie
nisko na plecach. Zatozyc stabilizator ciasno wokét brzucha.

B. Wsunac kciuki przez otwory w zaktadkach $ciggajacych. Odciggnac od ciata.
Wyregulowac dociggnigcie wedtug potrzeb.

C. Po dociagnigciu nalezy zamocowac zaktadki na rzepie z przodu stabilizatora.

3. REGULACJA PODKLADKI MOSTKOWEJ | SUWAKA ROZPORKI

A. Wysunac podktadke mostkowa podnoszac mechanizm blokujacy i przesuwajac
podktadke na odpowiednig wysokos¢, a nastepnie zablokowac na miejscu. Szczyt
podktadki powinien znajdowac sie w odlegtosci okoto dwdch szerokosci palca od wcigcia
mostkowego.

B. Aby uzyskac dodatkowa regulacje wysokosci, nalezy podnies¢ drugi mechanizm
blokujacy i przesunac podktadke na odpowiednia wysokos¢, a nastepnie zablokowac.

C. W przypadku nizszych pacjentow nalezy zdjac pret przedtuzajacy podktadke mostkowa.
D. Z tytu stabilizatora nalezy wyregulowac suwak rozpérki w gére lub w dét. Aby zapewnic
optymalne dopasowanie do pacjenta, nalezy ustawic regulacje paska tylnego i rame pod
wygodnym dla pacjenta katem.

4. MOCOWANIE PANELU TYLNEGO DO PANELU PRZEDNIEGO

A. Potaczyc stabilizator, wpinajac koniec ramy w zatrzask znajdujacy sie na klatce
piersiowej.

B. W razie potrzeby nalezy obréci¢ koricéwke usztywnienia, tak aby mozna ja byto wpia¢ w
element na klatce piersiowej.

C. Wyregulowac szeroko$c¢ ramy, przesuwajac pret blizej lub dalej od klatki piersiowej pacjenta.
Aby zapewnic optymalne dopasowanie, rama powinna $cisle przylegac do pacjenta.

5. DOCISKANIE STABILIZATORA

A.Za pomoca Srubokreta krzyzakowego dokrecic¢ element piersiowy, obracajgc srube
zgodnie z ruchem wskazéwek zegara. Jesli konieczne jest dokonanie regulacii, nalezy
obrdcic srube w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara, aby ja poluzowac,
wyregulowac i ponownie dokrecic.

B. Zlokalizowac poziome paski znajdujace sie w tylnej czesci stabilizatora i dokrecic je z
kazdej strony, az do uzyskania wygodnego dopasowania.

C. Powtdrzyc¢ czynno$c z paskami poprzecznymi znajdujacymi sie w tylno-bocznej czesci
stabilizatora.

6.ZAKLADANIE | ZDEJMOWANIE

A. Umiesc zaktadki Sciagajace z boku stabilizatora.

B. Odczepic zatrzask ramy znajdujgcy sie po prawej stronie stabilizatora.

C. Po tej samej stronie odpiac pasek z rzepami, przytrzymujac przednia rozpérke.
D. Aby zatozy stabilizator, nalezy wykonac te czynnosci w odwrotnej kolejnosci.

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

KORZYSCI KLINICZNE
Przeciwdziatanie objawom wymienionych wskazan poprzez ograniczenie ruchu i wsparcie
leczonych migsni.

WSKAZANIA

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

PRZECIWWSKAZANIA

B. Vapauta tarranauha molemmilta puolilta.
C. Align koon vaihtamiseksi, kuori sivupaneelin sisépaa kummallakin puolella. Saada
sopivaksi ja kiinnita uudelleen.

2. TUEN SOVITTAMINEN

A. Sovita tuki varmistaen, ettd takapaneeli on keskella ja matalalla seldssd. Sovita tuki
tiiviisti vatsan ymparille.

B. Tyénna peukalot vetokielekkeiden reikien |dpi. Veda kehostasi poispdin. Sadda
kompressiota tarpeen mukaan.

C. Kiristettdessa kiinnita vetokielekkeet tuen edessé olevaan silmukkaan.

3. RINTALASTAN PEHMUSTEEN JA TUKIKISKON SAATAMINEN

A. Pidenna rintalastan pehmustetta nostamalla lukitusmekanismia, liu’uttamalla
pehmusteen sopivalle korkeudelle ja lukitsemalla se paikalleen. Pehmusteen yldosan
tulee olla noin 2 sormen p&éssa rintalastan lovesta.

B. Voit s&atéa korkeutta edelleen nostamalla toista lukitusmekanismia, tydntamalla
pehmusteen oikealle korkeudelle ja lukitsemalla sen paikoilleen.

C. Irrota lyhyempien potilaiden tapauksessa rintalastan pehmusteen jatkovarsi.

D. S&ada tuen kiskoa ylos tai alas tuen takaa. Optimoi potilaan istuvuus asettamalla
takahihnan sdato ja kehys potilaalle mukavaan kulmaan.

4. TAKAPANEELIN KIINNITTAMINEN ETUPANEELIIN

A. Kiinnita tuki kiinnittdmalla kehyksen paaty rintakappaleen salpaan.

B. Kierrd tuen paatya tarvittaessa siten, ettd se kiinnittyy rintakappaleeseen.

C. Saada kehyksen leveytta tyontamalla vartta Ishemmas potilaan rintaa tai kauemmas
siitd. Istuvuuden optimoimiseksi kehyksen tulee istua tiiviisti ja mukavasti potilasta
vasten.

5. TUENKIRISTYS

A. Kiristd rintakappale kiertdmalla ruuvia mydtépaivaan ristipddruuviavaimella. Jos
sdatod vaaditaan, kierrd ruuvia vastapaivaan loysentaaksesi, saada ja kirista uudelleen.
B. Paikanna tuen takana olevat vaakahihnat ja kirista k
istuu tiiviisti ja mukavasti.

C. Toista téma tuen takasivuilla olevilla ristikkaishihnoilla.

paakin puolta, kunnes tuki

6. KIINNITTAMINEN JA POISTAMINEN

A. Aseta vetokielekkeet tuen sivulle.

B. Irrota kehyksen salpa tuen oikealta puolelta.

C. Irrota samalta puolelta tarranauha samalla kuin pitelet etutukea.
D. Kiinnit& tuki toimenpiteiden kdanteisessa jarjestyksessa.

KAYTTOTARKOITUS
Kéyttotarkoitus on rintakehd-lanneranka-sakraaliselkdrangan liikerajoituksen ja
vakauden tarjoaminen.

KLIININEN HYOTY
limoitettujen indikaatioiden oireiden kasitteleminen rajoittamalla liikettd ja tukemalla
vahingoittuneita lihaksia.

INDIKAATIOT

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

KONTRAINDIKAATIOT
Yllherkkyys tai allergia jollekin materiaalille, josta tuki on valmistettu. Verenkierron
0iden aiheuttama imukudoksen turvotus. Potilaat, jotka eivét saa kéyttad tukea

Nadwrazliwo$¢ lub alergia na ktérykolwiek z materiatéw, uzytych do produkcji ilizatora
ortopedycznego. Obrzek tkanki limfatycznej spowodowany zaburzeniami krazenia.
Stosowanie u pacjentéw, ktorym lekarz zabronit noszenia stabilizatora ortopedycznego.

SRODKI OSTROZNOSCI

PRZED UZYCIEM PRZECZYTAJ ULOTKE. Przed rozpoczeciem stosowania wyrobu u
pacjentéw nalezy przejs¢ odpowiednie szkolenie z zakresu jego obstugi. Niniejsze
instrukcje to jedynie wskazéwki i nie nalezy ich traktowac jak zalecenia od lekarza. Jesli
pacjent cierpi na powazng 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 znalezé w
ograniczonej gwarancji.

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

MATERIALY
nylon, poliweglan, ABS, HDPE, PVC, LDPE, EVA, acetal, aluminium, poliester, stal.

NIE WYKONANO Z NATURALNEGO LATEKSU.

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

ZGLOSZENIA

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

OGRANICZONA GWARANCJA

Aspen Medical Products, LLC, Irvine, CA 92618, gwarantuje uzytkownikowi, ktry zakupit oryginalny produkt,
e 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 zobowiazar 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 NINIEJSZEJ LUB DOROZUMIANEJ
GWARANCJI ZA JAKIEKOLWIEK BEZPOSREDNIE, SPECJALNE, PRZYPADKOWE LUB WYNIKOWE SZKODY. NINIEJSZA GWARANCJA
ZASTEPUJE WSZELKIE INNE GWARANCJE, WYRAZONE LUB DOROZUMIANE, W TYM GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ
LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU LUB ZASTOSOWANIA, ORAZ WSZELKIE OBOWIAZKI LUB ZOBOWIAZANIA ZE STRONY
ASPEN MEDICAL PRODUCTS ZA SZKODY WYNIKAJACE Z UZYTKOWANIA LUB ZWIAZANE Z UZYTKOWANIEM PRODUKTOW, KTORE
ZOSTAJA NINIEJSZYM WYLACZONE PRZEZ ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC.

Niniejsza gwarancja przyznaje nabywcy okreslone prawa. Moga tez istnie¢ inne prawa, ktdre roznig sie w
zaleznosci od lokalizacji.

Lista autoryzowanych dystrybutoréw z okolicy jest dostgpna na zadanie.

llisten ohjeiden isesti.

VAROTOIMENPITEET

LUE OHJEET ENNEN KAYTTOA. Taman laitteen kéyton harjoittelun tulisi tapahtua
asianmukaisesti ennen laitteen asetusta. Ndma ohjeet ovat vain viitteellisid, eikd
tarjota laaketieteellisind suosituksina. Jos kérsit vakavasta sairaudesta, suosittelemme,
ettd otat yhteyttd valtuutettuun terveydenhuollon ammattilaiseen ennen tdmén tuotteen
kéayttoa. Oikea sovitus vaaditaan tuotteen tehokkuuden takaamiseksi. Joissakin
olosuhteissa ldakari voi maarata taman tuotteen. Katso lisatietoja rajoitetusta takuusta.

HOITO-OHJEET
Kasinpesu vain 30° C; pesu miedolla pesuaineella; ilmakuivaus; ld kdyté valkaisuainetta
tai muita kemikaaleja.

MATERIAALIT
Nailon, polykarbonaatti, ABS, HDPE, PVC, LDPE, EVA, asetaali, alumiini, polyesteri, terds.

EI'VALMISTETTU LUONNONKUMILATEKSISTA.

HAVITTAMINEN
Tuote voidaan havittaa turvallisesti paikallisten lakien mukaisesti.

RAPORTOINTI
limoita tdman laitteen kayttoon liittyvista 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 osat).

Aspen Medical Products, LLC:II4 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, liitetédan tuotteeseen; tai
(d) Tuotetta ei kdyteta Aspen Medical Products, LLC:n Kéyttoohjeiden 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
TAUIMPLISIITTISIA, MUKAAN LUKIEN TAKUU MY YNTIKELPOISUUDESTA 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.

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

Luettelo alueellasi on pyy

B. Lossa kardborrebandet pa bada sidor.
C. For att @ndra storleken pa Align, dra upp den inre dnden av sidopanelen pa varje sida.
Justera till ratt passform och sétt tillbaka.

2. PASSNING AV STODET

A. Applicera stodet och se till att bakpanelen &r centrerad och Idg pé ryggen. Applicera
stodet tatt runt buken.

B. F6r tummarna genom hélen i dragflikarna. Dra bort fran kroppen. Justera
kompressionen efter behov.

C. Vid 4tdragning, fést dragflikarna i 6glan framfor stodet.

3. JUSTERING AV BROSTKORGSDYNAN OCH GLIDSKENAN

A. Fall ut bréstkorgsdynan genom att lossa lasmekanismen och fora dynan till limplig
héjd och lasa den pa plats. Overdelen av dynan ska vara cirka 2 fingerbredder fran
halsgropen.

B. Fér ytterligare hojdjustering, lyft den andra lasmekanismen och skjut dynan till lamplig
hojd och Ias pd plats.

C. For kortare patienter, ta bort férlangningsstangen for brostkorgen.

D. P& baksidan av stodet, justera glidskenan upp eller ner. F6r optimal patientpassning,
placera den bakre remmens justering och ramen i en bekvam vinkel for patienten.

4. SAMMANKOPPLING AV BAKRE PANEL TILL FRAMRE PANEL

A. Anslut stédet genom kidmman i nden av ramen till sparren som finns pa broststycket.
B. Vrid stédanden vid behov sa att den kan snéppa fast i broststycket.

C. Justera ramens bredd genom att skjuta stdngen narmare eller langre bort fran
patientens brost. For optimal passform bér ramen ligga tétt och bekvamt mot patienten.

5. ATDRAGNING AV STODET

A. Dra at broststycket med en stjarnskruvmejsel genom att vrida skruven medurs. Om
nagra justeringar behéver goras, vrid skruven moturs for att lossa, justera och dra at
igen.

B. Leta reda pé de horisontella remmarna som finns pa den bakre delen av stodet och dra
atvarje sida tills en atsittande och bekvam passform har erhllits.

C. Upprepa denna process med de korsband som finns pa den bakre laterala delen av
stodet.

6. ATT TAPA OCH AV STODET

A. Placera dragflikarna pa sidan av stodet.

B. Lossa ramsparren som finns pa hoger sida av stodet.

C. Pd samma sida, ta bort krok- och 6glebéltet samtidigt som du haller i den framre
skenan.

D. Utfér stegen i omvénd ordning for att ta av stodet.

AVSEDD ANVANDNING
Den avsedda anvandningen &r att ge rérelsebegrénsning och stabilitet av thorakal-
lumbal-sakral-ryggraden.

KLINISK NYTTA
Att bem6ta symtomen for de angivna indikationerna genom rérelsebegrénsning och stod
fér de paverkade musklerna.

INDIKATIONER

Postoperativt stod, degenerativ disksjukdom, utbuktande disk eller diskbrack,
frakturbehandling, spondylolis, spondylolistes, spinal stenos, kyfos, spondylos
(osteoartrit/degenerativ ledsjukdom), proximal junction kyphosis.

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 fr anvdnda en ortopedisk anordning enligt medicinska instruktioner.

FORSIKTIGHETSATGARDER

LAS INSTRUKTIONER FORE ANVANDNING. Korrekt utbildning i anvandningen av denna
enhet bér dga rum innan den tillampas. Dessa anvisningar ar endast riktlinjer och erbjuds
inte som medicinska rekommendationer. Om du lider av ett allvarligt medicinskt tillstand
rekommenderar vi starkt att du radg6r med en legitimerad sjukvardspersonal innan du
anvander produkten. Korrekt montering krdvs for att denna produkt ska vara effektiv.
Under vissa omsténdigheter kan den hér produkten ordineras av en ldkare. Se den
begransade garantin for ytterligare information.

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

MATERIAL
Nylon, polykarbonat, ABS, HDPE, PVC, LDPE, EVA, acetal, aluminium, polyester, stal.

INTE TILLVERKAD MED NATURGUMMILATEX.

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

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

BEGRANSAD GARANTI

Aspen Medical Products, LLC, Irvine, CA 92618, garanterar anvandaren som ursprungligen képer denna
produkt att den &r fri fran defekter i material och utforande. Aspen Medical Products, LLC: s enda
skyldighet i hdndelse av garantibrott &r att reparera eller ersétta den defekta produkten eller delarna.

Aspen Medical Products, LLC har ingen skyldighet enligt denna begransade garantii 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 rattigheter och du kan ha andra réttigheter som varierar fran
plats till plats.

En lista Gver auktoriserade distributorer i ditt omréade &r tillgénglig pa begaran.

B. BbicBo60anTe peMeHb C KplouKamu 1 NeTnsami C 06enx CTOPOH.
C. Yto6bl M3MeHUTb pa3mep Align, npunofHUMIUTE BHYTPEHHMIT KOHeL, 60KOBOW NaHenm ¢
Kax [0/ CTOPOHbI. OTperynupyiite naHenb A0 HYXHOro pa3mMepa 1 CHoBa 3apuKcupyire ee.

2. HAQEBAHUE BAHALAXKA

A.MpunoxuTe 6aHAax, yoeanBLIMCh, 4TO 3a/LHNA CErMEHT PaCNONOXEH NO LEHTPY CMUHbI B
HUXHeii ee YacTy. MNOTHO NPUXMUTE GaHAAX K KUBOTY.

B. MpopaenbTe 60/blIKeE NaNbLbI B 0TBEPCTMA B puKcaTopax. MoTauute ux. Mpn
Heo6X0AUMOCTM OTPEryNNpYiiTe CXaTHe.

C. Mocne 3aTXKM 3aKpenuTe GUKCaToPbl Ha IMNYUKe Ha NepeHed YacTv GaHaaxa.

3. PEF'Y/IMPOBKA rPYJHOIO CEFMEHTA U CIBM)XHOW PACMOPKM

A. OcnabbTe rpynHoin 6aHaax, NoaHAB GUKCUPYIOLLMI  MEXaHU3M U CABUHYB NOAKNAAKY Ha
COOTBETCTBYIOLLYIO BbICOTY, U 3aUKCUpYiiTe ero. Bepx NoaKnaaKku AONKEH HAXOANTHCS Ha
PACCTOSHUM MPUMEPHO ABYX Na/bLEB OT HAATPYAUHHON AMKN.

B. [Ins nONONHUTENbHOM PEryNMPOBKM BbICOTHI NOAHAMUTE BTOPOi GUKCHPYIOLLMG
MeXaHU3M, CABMHbTE MOAKNAAKY Ha COOTBETCTBYIOLLYIO BbICOTY 1 3adUKCUpYiATe ero.

C. B cnyyae nauneHToB HeG6ObLIOTO POCTa HEOGXOAUMO CHSATb YANMHUTENbHYIO MNAHKY
rpyAHoro 6aHpaxa.

D. 3aaHtoto CTOpoHy GaHAaXa CleflyeT OTPerynMpoBarb NOCPeACTBOM NepemeLleHus
(bukcaTopa BBEPX MM BHU3. [N ONTUMANbHOM NOCAAKM GaHAAXA Ha NauneHTe
PacnonoxuTe 3aiHnit peMeloK 1 pamy Noja yA0GHbIM ANS NaLMEHTa YrioM.

4. KPENNEHWUE 3AQHEMO CEFMEHTA K NEPEAHEMY

A.TMopacoeanHuTe 6aHAaX, 3aKPENUB KOHEL| paMbl Ha 3aLlie/ike, PaCnoNoXeHHO! Ha
FPyAHOM CermeHre.

B. Mpu He06X0AMMOCTH NOBEPHHUTE KOHEL, 6aHAaxa, YTO6bl 3aKPenuTh ero Ha rpyaAHOM
cermere.

C. Otperynupyiite WMPUHY paMbl, CABUras NNaHKy 6auxe unm aanblue oT rpyan NauneHTa.
[ins onTumManbHoi nocagku pama A0/MKHa NNOTHO K yl:lOéHO npuneratb K Teny nauueHTa.

5. 3ATATMBAHUE BAHAAXA

A. C nomolibIo KpecToo6pa3sHOi 0TBEPTKM 3aTAHUTE IPYAHOI CETMEHT, N0BOpayMBas
BUHT N0 4acoBOii cTpenke. Ecnn Heo6xoaMMa NOATOHKa, NOBEPHUTE BUHT NPOTUB YaCcOBOW
CTPenkKu, 4To6bl 0CNaGUTL €ro, OTPEryNnpyiTe 1 CHOBA 3aTAHUTE.

B. Bo3bMWTe ropM30HTaNbHbIE PEMHU, PACTONOXEHHbIE HA 3aiHel CTOPOHe 6aHaaxa, U
3aTAHUTE Kax Ayl CTOPOHY, NoKa He 6yaeT obecneyeHa NNoTHaA M ya06Has nocaaka.

C. MoBTOpMTE 3TOT NpOLECC C NONep p , pacnono Ha 3aaHeit
6OKOBOIA YacTH GaHaaxa.

6. HALEBAHUE U CHATUE BAHAAXA

A. Pa3mectute pukcaTopbl Ha 60KOBbIX CTOPOHaX GaHAaxa.

B. OTcoeanHuTe GpukcaTop pambl, PacrnonoXeHHblit Ha NpaBoii CTOPOHe GaHAaXa.

C. C 1O e CTOPOHbI CHAMUTE PEMEHD C KDIOUKaMM 1 ETISIMM, YAEPXUBAs NEPEAIHIOID PACTOPKY.
D. Yto6bl HapeTb 6aHAaX, BbIMONHWUTE Wark B 06paTHOM NOpsiAKe.

LIENEBOE UCMOJ/1Ib30BAHUE
MpepHasHayeH ans orp i n obec|
NOSICHUYHO-KPECTLIOBOrO OTAENOB NO3BOHOYHUKA.

cTabunbHOCTH rpyaHoro n

KNUHUYECKAS NOJIb3A
[lnf ycTpaHeHWs yKka3aHHbIX CUMNTOMOB NyTeM OrpaHNieHNs ABNKEHNS 1 NOAACPXKKN
NOPaXeHHbIX MbllLL.

MOKA3AHUSA K MPUMEHEHUIO

MocneonepaunoxHas NoAAepXKa, AereHepaTnBHO-ANCTPOGUYeckoe 3aboneBanne
MeXMN03BOHOYHOr0 AUCKA, MPOTPY3UA /TN FPbIXKa MEXMNO3BOHOYHOr0 ANCKA, nevyeHne
nepenomMos, CNOHAWNO/N3, CMOHAWNONKUCTES, CMUHANbHbIA CTEHO3, KM¢03, cnoHaunes
(ocTeoapTput/aereHepaTuBrHoe 3a6oneBaHne CycTaBoB), KUGO3 NPOKCMMANbLHOrO oTAENa
cycraBa.

MPOTUBOMOKA3AHUA

MoBbiLEHHas YyBCTBUTENLHOCTb UMM ANNEPTUS HA NGOV U3 MaTEPUANOB, U3 KOTOPbIX
M3roToB/IeH 6aHAax. OTek IMMaTUUECKO TKaHN 13-3a HaPYLIEHUS KPOBOOGPALLEHNS.
TMaumeHTbI, KOTOPbLIM 3aNPeLLeHO HOCUTL GaHAAX N0 MEAULIMHCKIM NOKA3aHUSM.

MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTU

MEPEA UCMO/Ib30BAHUEM BHUMATE/IBHO O3HAKOMBTECH C UHCTPYKLIVEN.
MpenBsapuTenbHO HEOGXOANMO NPOWTI 0BY4EHME TOMY, KaK NMO/b30BATLCS 3TUM YCTPOACTBOM.
[laHHble yKa3aHus ABNSIOTCS 06LIMMM COBETAMM, @ HE MEZMLIMHCKVMU PEKOMEHALNAMM.

Ecnm Bbl CTPafaeTe cepbesHbiM 3a6071€BaHMEM, Mbl HACTOSITE/NIbHO PEKOMEHyeM BaM
NPOKOHCYNbTUPOBATLCS C KBANMGMULMPOBAHHBIM MEANKOM NEPe/ UCMONb30BAHUEM STOTO
n3penus. YTo6bl NCNonb3oBaHe AaHHOTO U3AENUs NPUHECNO NONb3Y, TpebyeTcs ero
NpaBUNbHast YCTaHOBKA. B HEKOTOPbIX Clly4asix AAHHOE U3AEeNNe UCNOMb3YETCS MO HA3HAYEHHIO
Bpaya. [loNoNHUTENbHYI0 NHGOPMALIVIO CM. B OTPAHUYEHHOI rapaHTUN.

WHCTPYKUUKM IO YXOAY
CTupaTb ToNbKO BPYUHYI0 Npit 30°C C MSTKUM MOKOLLMM CPEACTBOM, CyLIMTb HA BO3AYXE, He
1Cnonb3oBaTh 0TGENNBATENN UM APYTHE XMMUUYECKNUE BELLeCTBa.

MATEPUA/bI
HeiinoH, nonukap6oHat, ABC-nnactuk, M3BM, NBX, N3HM, 3BA, auetanb, antoMuHui,
nonuacTep, cTanb.

HE COAEP)XXWUT HATYPA/IbHOI O JIATEKCA.

YTUNU3ALMSA
ToBap MOXHO yTUNIN3MPOBATb B COOTBETCTBUM C MECTHBIMYU NPaBUNamMu.

YBEJOMJIEHUE OB MHLIMAEHTAX

0 No6bixX CePbe3HbIX MHLMAEHTAX, CBA3AHHBIX C UCNONb30BaHNEM [laHHOTO YCTPOCTBA,
CnefyeT coobLaTh Kak B KOMMETEHTHbIA OPraH BaLIero WTaTa, Tak v NPOU3BOAUTENID
(yKa3aHHOMY B 3TOM JOKYMeHTe).

OrPAHMYEHHAS FTAPAHTUS

Komnatus Aspen Medical Products, LLC, UpsuH, Kanupophus, 92618, rap Tento,
KOTOpbIV NePBOHAYA/IbHO NPUOGPEN aHHbIA NPOAYKT, OTCYTCTBUE B HEM eEKTOB MaTepuanos 1
n3rotoBneHns. EnnHcTeeHHbIM 0693aTenbcTeom Aspen Medical Products, LLC B ciyyae Hapywehns
rapaHTUK ABNSETCA PEMOHT UK 3aMeHa netbekmoro WU30€NNUs UK ero YacTu.

Aspen Medical Products, LLC He HeceT TB N0 AAaHHON OTP: 7 rapaHTum, ecnu:

(a) npoaykT He 6bin npuobpeten y Aspen Medical Products, LLC unu yepes odpuumanbHbie KaHabl Npoaax;
(b) B NpoAyKT 6biNK BHECEHbI U3MEHEHUS;

(c) B npoAyKT Gbinn | leTanu, He noc Aspen Medical Products, LLC;

(d) npoAyKT He cnonb3yeTcs B COOTBETCTBMM C MIHCTPYKUMAMM No npumeHeruto Aspen Medical Products, LLC.

BILUEM3/IOXEHHOE ABNRETCS EANHCTBEHHBIM M MCK/IKOYMTENbHBIM CPEACTBOM BO3MELLEHS B C/TYYAE HEMCTIPABHOCTY
WM AEOEKTA U3[IE/MNA. ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC B PAMKAX JIAHHOV FAPAHTUM W/IM /IIOBbIX NO/PA3YMEBAEMbIX
TAPAHTWI HE HECET OTBETCTBEHHOCTY HY 3A KAKME NPAMBIE, CTIELIMA/IbHBIE, C/IYYAVHBIE M/IM KOCBEHHBIE YBbITKM.
HACTOSILLIAS TAPAHTIAS) 3AMEHSIET /IIOBbIE APYT VE BbIPAXEHHBIE W/IW NO/PA3YMEBAEMbIE APAHTUM, BK/IOYAS

TAPAHTVIO TOBAPHO MPUTOAHOCTY W MPUTOAHOCTY ALN15 KOHKPETHOW LIE/IN, A TAK)KE JOBbIE OBSI3ATE/IbCTBA I
OTBETCTBEHHOCTb CO CTOPOHbI ASPEN MEDICAL PRODUCTS B OTHOLLEH! NOBPEX AEHMI, CBA3AHHBIX C MCMONb30BAHUEM
V3[IE/AV; TAKVIM OBPA3OM, ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC OTKA3IBAETCS OT HUX M CHUMAET C CEBS OTBETCTBEHHOCTb.

[lanHasn rapaHTus naeT Bam onpefeneHHble lpuanYeckue Npasa. Takxe Bbl MoXeTe 06/1aAaTb 1 APYruMU
npaBamy, KOTOPbIe BapbUPYIOTCA B 3aBUCMMOCTY OT MECTOMONOXEHNS.

CnncoK 0GuuUManbHbIX AMCTPUGHIOTOPOB B BalLeM PeroHe MOXHO NOY4UTh MO 3anpocy.

B. Solte o cinto de velcro em ambos os lados.
C. Para alterar o tamanho do Align, solte a extremidade interior do painel lateral em
ambos os lados. Ajuste ao tamanho adequado e prenda outra vez.

2. AJUSTANDO A ORTESE

A. Coloque a értese de forma que o painel traseiro fique centralizado e na parte inferior
das costas. Faca com que a értese fique bem ajustada ao abdomen.

B. Passe seus polegares por dentro das linguetas de ajuste. Puxe as extremidades para
fora, afastando-as de seu corpo. Ajuste a compressao conforme necessario.

C. Apés esse ajuste, prenda as linguetas de ajuste sobre a parte com velcro na frente
da drtese.

3.AJUSTANDO A ALMOFADA DO ESTERNO E O CONJUNTO DESLIZANTE

A. Estenda a almofada do esterno, levantando o mecanismo de travamento e deslizando
aalmofada até a altura apropriada, travando-a. A parte superior da almofada deve estar
cerca de 2 dedos do mantibrio esternal.

B. Para ajustes adicionais de altura, levante o segundo mecanismo de travamento e
deslize a almofada até a altura apropriada, travando-a.

C. Para pacientes de menor estatura, remova a barra de extensédo da almofada do esterno.
D. Na parte traseira da drtese, ajuste o conjunto deslizante para cima ou para baixo.
Para um melhor ajuste ao(a) paciente, posicione a regulagem da tira e a estrutura em um
angulo confortavel para o(a) paciente.

4. FIXANDO O PAINEL POSTERIOR AO PAINEL ANTERIOR

A. Conecte a értese apertando a extremidade da estrutura contra a trava encontrada na
parte tordcica.

B. Gire a extremidade da Ortese, se necessario, para que ela possa se ajustar a parte
tordcica.

C. Ajuste a largura da estrutura deslizando a barra para mais perto ou para mais longe
do térax do(a) paciente. Para um melhor ajuste, a estrutura deve estar bem fixada e
confortdvel ao(a) paciente.

5. AJUSTANDO A ORTESE

A. Com uma chave Phillips, ajuste a parte torécica girando o parafuso no sentido hordrio.
Em caso de ajustes adicionais, gire o parafuso no sentido anti-hordrio para soltar, ajuste
e aperte novamente.

B. Localize as tiras horizontais encontradas na parte posterior da drtese e ajuste cada um
dos lados até obter um ajuste firme e confortavel.

C. Repita este processo com as tiras transversais encontradas na parte posterior-lateral
da drtese.

6. COLOCANDO E RETIRANDO A ORTESE

A. Coloque as linguetas de ajuste na lateral da értese.

B. Solte a trava encontrada no lado direito da drtese.

C. Nomesmo lado, remova o cinto de velcro que segura o conjunto anterior.
D. Inverta as etapas para colocar a drtese.

FINALIDADE
Afinalidade é fornecer restricdo de movimento e estabilidade da coluna toracico-lombosacra.

BENEFICIO CLINICO
Tratar os sintomas das indicagées mencionadas através da restricdo de movimento e
suporte dos musculos afetados.

INDICAGOES

Suporte pés-operatério, Doencas degenerativas de disco, Abaulamento ou hérnia de
disco, Gestdo de fraturas, Espondildlise, Espondilolistese, Estenose espinhal, Cifose,
Espondilose (Osteoartrite/Doenca articular degenerativa), Cifose juncional proximal.

CONTRAINDICAGOES

Hipersensibilidade ou alergia a qualquer um dos materiais com os quais a 6rtese é
produzida. Inchago do tecido linfatico causado por distdrbios circulatérios. Pacientes que
ndo podem usar uma 6rtese seguindo instrugdes médicas.

PRECAUGOES

LEIA AS INSTRUCOES ANTES DE USAR. O treinamento adequado sobre o uso deste
dispositivo deve ocorrer antes de ser aplicado. Estas instruc6es sdo apenas diretrizes

e ndo sdo disponibilizadas como recomendagdes médicas. Se vocé sofrer de uma séria
condicdo médica, sugerimos que consulte um profissional de satide 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 informagdes a esse respeito.

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

MATERIAIS
Nailon, Policarbonato, ABS, HDPE, PVC, LDPE, EVA, Acetal, Aluminio, Poliéster, Aco.

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

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

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

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

(b) O produto seja alterado;

(c) Quaisquer pegas ndo fornecidas pela Aspen Medical Products, LLC, sejam inseridas no produto; ou
(d) O produto ndo seja usado de acordo com as instrugdes de uso de produtos médicos da Aspen Medical
Products, LLC.

O ANTECEDENTE £ 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 lhe dd direitos legais especificos, e vocé pode ter outros direitos que variam de local para local.

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