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) Size Circumference GroBe Umfang Talla Circunferencia Taglia Circonferenza Taille Circonférence Maat Omtrek Velikost Obvod
X-SMALL 26-36in 66 -91.5cm X-SMALL 26-36in 66-91.5cm EXTRA PEQUENO (XS) 26 - 36 pulgadas 66 -91.5cm MOLTO PICCOLA (XS) 26-36" 66-91.5cm TRES PETITE 26-36 po 66 -91.5 cm EXTRAKLEIN 26-36inch 66-91.5cm VELMI MALE 26 — 36 palce 66— 91.5cm
STANDARD 31-50in 78.7-127cm STANDARD 31-50in 78.7-127 cm ESTANDAR 31-50 pulgadas 78.7-127cm STANDARD 31-50" 78.7-127 cm STANDARD 31-50 po 78.7-127cm STANDAARD 31-50inch 78.7-127cm STANDARDNI 31-50 palce 78.7-127cm
® X-LARGE 51-70in 129.5-177.8 cm X-LARGE 51-70in 129.5-177.8 cm EXTRA GRANDE (XL) 51-70 pulgadas 129.5-177.8 cm MOLTO GRANDE (XL) 51-70" 129.5-177.8 cm TRES GRANDE 51-70 po 129.5-177.8cm EXTRA GROOT 51-70inch 129.5-177.8 cm VELMI VELKE 51-70 palce 129.5-177.8cm
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A. Remove brace from packaging
B. Locate posterior assembly

2. POSITIONING THE POSTERIOR PANEL

A. Maintain neutral alignment and with proper support, log roll patient onto their
side. Center posterior assembly on patient’s back.

B. Log roll patient onto posterior panel.

C. Locate the handles on each side of the posterior panel.

D. Pull out the posterior lateral panel from each side ensuring panel remains
centered on the patient.

E. On both sides, remove hook from padding in preparation of anterior panel
attachment.

3. POSITIONING ANTERIOR PANEL

A. Center the anterior panel on patient. Ensure the securement latch on both sides
are lifted off the anterior lateral panels and the panels are free to move.

B. Pull the anterior lateral panels out so that each panel extends to lateral midline
of the patient.

C. Once the anterior lateral panels are sized appropriately, press the securement
latch down onto the panels to lock in place.

4. ATTACHING ANTERIOR PANEL TO POSTERIOR PANEL
A. Attach the posterior panel to the anterior panel one side at a time ensuring the
anterior panel remains centered on the patient.

5. TIGHTENING THE BRACE
A. Pull out on the pull tabs to achieve a snug and comfortable fit.
B. Secure the pull tabs to the loop material on the front of the brace.

6. DONNING AND DOFFING

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

B. From one side, remove the belt hook from the anterior panel.

C. Before donning, pull out the posterior lateral panels to maximize compression.
D. Reverse the steps to don the brace.

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

INDICATIONS

Postoperative support, Deconditioned trunk musculature, Post laminectomy syndrome,
Surgical Decompression procedures, Non-surgical Decompression procedures,
Degenerative disc disease, Bulging or herniated disc, Non-specific low back pain,
Chronic low back pain, Fracture management, Spondylolysis, Spondylolisthesis, Spinal
stenosis, Ligament sprains / Muscle strains, Spondylosis (Osteoarthritis/Degenerative
Joint Disease), Facet syndrome, Sl dysfunction, Sacroiliitis, Radiculopathy, Injections,
Radiofrequency Ablation, Lumbar Multifidus Muscle Atrophy.

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, HDPE, PVC, LDPE, EVA, Acetal, Polyester.

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. Entnehmen Sie die Orthese aus der Verpackung.
B. Machen Sie das Riickenteil der Orthese ausfindig.

2. ANLEGEN DES RUCKENTEILS DER ORTHESE

A. Erhalten Sie eine neutrale Ausrichtung aufrecht und rollen Sie den Patienten mit
entsprechender Abstiitzung auf die Seite. Positionieren Sie das Riickenteil mittig auf dem
Riicken des Patienten.

B. Rollen Sie den Patienten auf das Riickenteil.

C Machen Sie die Griffe seitlich am Riickenteil ausfindig.

D. Ziehen Sie die seitlichen Bereiche des Riickenteils beidseitig heraus und achten Sie
hierbei darauf, dass die Orthese mittig am Riicken des Patienten ausgerichtet bleibt.

E. Losen Sie auf beiden Seiten die Haken von der Polsterung in Vorbereitung auf die
Anpassung des Vorderteils der Orthese.

3. ANLEGEN DES VORDERTEILS DER ORTHESE

A. Positionieren Sie das Vorderteil der Orthese mittig am Patienten. Stellen Sie sicher,
dass die Sicherungslaschen auf beiden Seiten von den vorderen Seitenteilen abgehoben
sind und die Teile sich frei bewegen kdnnen.

B. Ziehen Sie die Seitenflachen des Vorderteils nach auBen, so dass sich beide Teile
jeweils an der Kérpermitte des Patienten ausrichten.

C. Sobald die Seitenflachen korrekt sitzen, driicken Sie die Feststellungslasche nach
unten, um diese zu fixieren.

4. VERBINDEN VON VORDER- UND RUCKENTEIL DER ORTHESE

A. Verbinden Sie das Vorder- und Riickenteil der Orthese erst auf der einen und dann
auf der anderen Seite und stellen Sie dabei sicher, dass das Vorderteil weiterhin

an der Korpermitte des Patienten ausgerichtet bleibt.

5. FESTZIEHEN DER ORTHESE

A.Ziehen Sie an den Zuglaschen, um eine bequeme Passform zu erreichen.

B. Befestigen Sie die Zuglaschen an dem Schlaufenmaterial auf der Vorderseite der Orthese.
6. ANLEGEN UND ABLEGEN DER ORTHESE

A. Positionieren Sie die Zuglaschen auf beiden Seiten der Orthese.

B. Entfernen Sie auf der einen Seite den Giirtelhaken von der Vorderseite der Orthese.
C. Ziehen Sie vor dem Anziehen die hinteren Seitenteile heraus, um die Kompression
zu maximieren.

D. Zum Anlegen der Orthese kehren Sie die Schritte um.

VERWENDUNGSZWECK

Um Bewegungseinschrankung und Stabilitét der lumbal-sakralen Wirbelséule zu
ermdglichen.

INDIKATIONEN

Postoperative Unterstiitzung, dekonditionierte Rumpfmuskulatur, Post-
Laminektomie-Syndrom, chirurgische Dekompressionsverfahren, nicht-

chirurgische Dekompressionsverfahren, degenerative Bandscheibenerkrankung,
Bandscheibenvorwdlbung oder -vorfall, unspezifische Schmerzen im unteren Riickenbereich,
chronische Schmerzen im unteren Riickenbereich, Frakturbehandlung, Spondylolyse,
Spondylolisthese, Spinalstenose, Bander-/Muskelzerrungen, Spondylose (Osteoarthritis/
degenerative Gelenkerkrankung), Facettensyndrom, SI-Dysfunktion, Sakroiliitis,
Radikulopathie, Injektionen, Radiofrequenzablation, lumbale Multifidus-Muskelatrophie.

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 Ihnen, dass Sie einen
lizenzierten Gesundheitsexperten zu Rate ziehen, bevor Sie dieses Produkt verwenden.
Dieses Produkt muss richtig angelegt werden, um wirksam zu sein. Unter manchen
Bedingungen kann dieses Produkt von einem Arzt angeordnet werden. Bitte beachten
Sie die beschrénkte Garantie fiir weitere Informationen.

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

MATERIALIEN
Nylon, HDPE, PVC, LDPE, EVA, Acetal, Polyester.

OHNE NATURKAUTSCHUKLATEX.

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

MELDUNG

Bitte melden Sie alle schweren Zwischenfille im Zusammenhang mit der Anwendung
dieser Vorrichtung der zusténdigen Behdrde 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 veréndert 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 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. Ubique ddnde se estd el ensamble posterior.

2. COLOCACION DEL PANEL POSTERIOR

A. Mantenga la alineacion neutral y, con el apoyo adecuado, haga que el paciente gire
para que quede de lado. Coloque el ensamble posterior en la espalda del paciente.

B. Haga que el paciente gire para que quede encima del panel posterior.

C. Ubique las asas a cada lado del panel posterior.

D. Tire del panel lateral posterior de cada lado aseguréndose de que permanezca
centrado en el paciente.

E. En ambos lados, retire el gancho de la almohadilla para preparar la fijacion del panel
anterior.

3. COLOCACION DEL PANEL ANTERIOR

A. Centre el panel anterior en el paciente. Asegurese de que el pestillo de seguridad de
ambos lados esté levantado de los paneles laterales anteriores y que los paneles puedan
moverse libremente.

B. Tire de los paneles laterales anteriores para que cada panel se extienda hasta la linea
media lateral del paciente.

C. Unavez que los paneles laterales anteriores tengan el tamafio adecuado, presione

el pestillo de seguridad hacia abajo sobre los paneles para bloquearlos en su lugar.

4. FIJACION DEL PANEL ANTERIOR AL PANEL POSTERIOR
A. Fije el panel posterior al panel anterior, un lado a la vez, aseguréndose de que el panel
anterior permanezca centrado en el paciente.

5. FIJACION DEL SOPORTE
A.Tire de las lengiietas para lograr un ajuste cefiido y cémodo.
B. Asegure las lengiietas a la correa en la parte delantera del soporte.

6.COMO PONER Y QUITAR EL SOPORTE

A. Coloque las lengiietas en el costado del soporte.

B. De un lado, retire el gancho del cinturén del panel anterior.

C. Antes de ponerlo, saque los paneles laterales posteriores para maximizar
la compresién.

D. Invierta los pasos para poner el soporte.

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

INDICACIONES

Apoyo posoperatorio, desacondicionamiento de la musculatura del tronco, sindrome
poslaminectomia, procedimientos de descompresién quirdrgica, procedimientos de
descompresién no quirtrgica, enfermedad discal degenerativa, protuberancia o hernia
de disco, lumbalgia no especifica, lumbalgia crénica, manejo de fracturas, espondildlisis,
espondilolistesis, estenosis espinal, esguinces de ligamentos/distensiones musculares,
espondildsis (osteoartritis /enfermedad degenerativa de las articulaciones), sindrome
facetario, disfuncién sacroilfaca, sacroilitis, radiculopatia, inyecciones, ablacién por
radiofrecuencia, atrofia del mdsculo multifido lumbar.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad o alergia a cualquiera de los materiales de fabricacion 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

LEALAS 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
mas informacidn.

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, HDPE, PVC, LDPE, EVA, acetal, poliéster.

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
alaautoridad 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 tinica 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 obligacion alguna respecto de esta garantia limitada en los
siguientes casos:

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

(b) El producto fue modificado.

(c) Cualquier repuesto no suministrado por Aspen Medical Products, LLC fue insertado en el producto.
(d) El producto no se utiliza de acuerdo con las Instrucciones de Uso de Aspen Medical Products, LLC.

EL PRESENTE CONSTITUYE EL RECURSO UNICO Y EXCLUSIVO POR INCUMPLIMIENTO DE SERVICIO O DEFECTO EN EL PRODUCTO.
ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC, NO TENDRA RESPONSABILIDAD ALGUNA CONFORME A ESTA GARANTIA O CUALQUIER GARANTIA
IMPLICITA POR DAROS DIRECTOS, ESPECIALES, ACCIDENTALES O EMERGENTES. ESTA GARANTIA SUSTITUYE A TODAS LAS DEMAS
GARANTIAS, EXPRESAS O IMPLICITAS, INCLUSO LA GARANTIA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN PROPOSITO O

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

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

A. Rimuovere il tutore dall'imballaggio
B. Localizzare il gruppo posteriore

2.POSIZIONAMENTO DEL PANNELLO POSTERIORE

A. Mantenere un allineamento neutro e, con un supporto adeguato, ruotare il paziente
sul lato. Centrare il gruppo posteriore sulla schiena del paziente.

B. Far ruotare il paziente sul pannello posteriore.

C. Localizzare i manici su ciascun lato del pannello posteriore.

D. Estrarre il pannello posteriore laterale da entrambi i lati accertandosi che il pannello
resti ben centrato sul paziente.

E. Su entrambi i lati, imuovere il gancio dall’imbottitura in previsione della sistemazione
del pannello anteriore.

3. POSIZIONAMENTO DEL PANNELLO ANTERIORE

A. Centrare il pannello anteriore sul paziente. Accertarsi che il laccio di sicurezza su
entrambi i lati sia sollevato rispetto ai pannelli laterali anteriori e che i pannelli siano
liberi di muoversi.

B. Tirare in fuori i pannelli laterali anteriori in modo che ciascun pannello si estenda fino
alla linea mediana laterale del paziente.

C. Una volta che i pannelli laterali anteriori sono della dimensione corretta, premere il
laccio di sicurezza sui pannelli per bloccarli.

4. COLLEGAMENTO DEL PANNELLO ANTERIORE AL PANNELLO POSTERIORE
A. Collegare il pannello posteriore al pannello anteriore un lato alla volta, accertandosi
cheil pannello anteriore rimanga centrato sul paziente.

5. STRINGERE IL TUTORE
A.Tirare le linguette a strappo all'infuori per accertare una buona vestizione.
B. Fissare le linguette nell’occhiello della parte anteriore del tutore.

6. INDOSSARE E TOGLIERE

A. Posizionare le linguette a strappo sul lato del tutore.

B. Da un lato, rimuovere I'uncino dal pannello anteriore.

C. Prima di togliere, tirare in fuori i pannelli laterali posteriori per massimizzare
la compressione.

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

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

INDICAZIONI

Supporto postoperatorio, muscolatura del tronco decondizionata, sindrome post
laminectomia, procedure di decompressione chirurgica, procedure di decompressione
non chirurgiche, malattia degenerativa del disco, rigonfiamento o ernia del disco, dolore
lombare non specifico, dolore lombare cronico, gestione delle fratture, spondilolisi,
spondilolistesi, stenosi spinale, stenosi spinale, Stiramenti dei legamenti/strati
muscolari, spondilosi (osteoartrosi/malattia degenerativa delle articolazioni), sindrome
di Facet, disfunzione dell’articolazione, sacroileite, radiculopatia, iniezioni, ablazione
aradiofrequenza, atrofia muscolare lombare multifido.

CONTROINDICAZIONI

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

PRECAUZIONI

LEGGERE LE ISTRUZIONI PRIMA DELL'USO. Prima dell’applicazione di questo dispositivo
& necessario effettuare una formazione adeguata sull’utilizzo. Queste indicazioni sono
solo linee guida e non sono offerte come raccomandazioni mediche. Se si soffre di una
grave condizione medica, si consiglia vivamente di consultare un professionista sanitario
autorizzato prima di utilizzare questo prodotto. Per I'efficacia di questo prodotto &
necessario una vestizione adeguata. In alcune circostanze, questo prodotto puo essere
prescritto da un medico. Per ulteriori informazioni consultare la garanzia limitata.

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

MATERIALI
Nylon, HDPE, PVC, LDPE, EVA, acetale, poliestere.

NON REALIZZATO CON LATTICE DI GOMMA NATURALE.

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

SEGNALAZIONI

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

GARANZIA LIMITATA

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

Aspen Medical Products, LLC non avra alcun obbligo ai sensi della presente garanzia limitata nei seguenti
casi:

(a) Il prodotto non & stato acquistato da Aspen Medical Products, LLC o attraverso i suoi canali di
distribuzione autorizzati;

(b) Il prodotto e stato alterato;

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

(d) Il prodotto non e 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 puo avere altri diritti che variano
da localita a localita.

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

A. Retirez I'orthése de I'emballage
B. Localisez I'ensemble postérieur

2. POSITIONNEMENT DU PANNEAU POSTERIEUR

A. Maintenez un alignement neutre et, avec un support approprié, faites rouler le patient
sur le coté. Centrez I'ensemble postérieur sur le dos du patient.

B. Faites rouler le patient sur le panneau postérieur.

C. Localisez les poignées de chaque c6té du panneau postérieur.

D. Tirez le panneau latéral postérieur de chaque c6té en vous assurant que le panneau
reste centré sur le patient.

E. Des deux cotés, retirez I'accroche du rembourrage pour préparer la fixation du
panneau antérieur.

3. POSITIONNEMENT DU PANNEAU ANTERIEUR

A. Centrez le panneau antérieur sur le patient. Assurez-vous que les loquets de fixation
des deux cotés sont dégagés des panneaux latéraux antérieurs et que les panneaux
peuvent bouger.

B. Tirez les panneaux latéraux antérieurs pour que chaque panneau s’étende jusqu’a
la ligne médiane latérale du patient.

C. Une fois que les panneaux latéraux antérieurs sont a la taille appropriée, appuyez
sur le loquet de fixation sur les panneaux pour les verrouiller en place.

4. FIXATION DU PANNEAU ANTERIEUR AU PANNEAU POSTERIEUR
A. Fixez le panneau postérieur au panneau antérieur, un c6té a la fois, en veillant a
ce que le panneau antérieur reste centré sur le patient.

5. SERRAGE DE L'ORTHESE
A. Tirez sur les languettes de traction pour obtenir un ajustement serré et confortable.
B. Fixez les languettes au matériel auto-agrippant situées a I'avant de I'orthese.

6. ENFILER ET RETIRER

A. Placez les languettes sur le c6té de I'orthese.

B. D’un coté, retirez le crochet de ceinture du panneau antérieur.

C. Avant d’enfiler I'orthése, tirez sur les panneaux latéraux postérieurs pour maximiser
la compression.

D. Inversez les étapes pour enfiler 'orthése.

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

INDICATIONS

Soutien postopératoire, musculature du tronc manquant d’exercice, syndrome
post-laminectomie, procédures de décompression chirurgicales, procédures de
décompression non chirurgicales, discopathie dégénérative, disque bombé ou hernié,
lombalgie non spécifique, douleurs lombaires chroniques, gestion des fractures,
spondylolyse, spondylolisthésis, Sténose vertébrale, entorses ligamentaires /
musculaires, spondylose (arthrose / maladie articulaire dégénérative), syndrome des
facettes, dysfonction sacro-iliaque, sacro-iliite, radiculopathie, injections, ablation par
radiofréquence, atrophie du muscle multifidus lombaire.

CONTRE-INDICATIONS

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

PRECAUTIONS

LIRE LES INSTRUCTIONS AVANT L'UTILISATION. Une formation appropriée a I'utilisation
de cet appareil doit avoir lieu avant son application. Ces instructions ne sont que des
lignes directrices et ne constituent pas des recommandations médicales. Si vous
souffrez d’un probléme 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, HDPE, PVC, LDPE, EVA, acétal, Polyester.

PAS FABRIQUE AVEC DU LATEX DE CAOUTCHOUC NATUREL.

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

SIGNALEMENT

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

GARANTIE LIMITEE

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

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

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

(b) Le produit est modifié ;

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

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

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

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

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

A. Haal de brace uit de verpakking
B. Zoek de achterste montage

2.POSITIONERING VAN HET ACHTERPANEEL

A. Houd een neutrale positie aan en rol de patiént met de juiste steun op zijn/haar zij.
Centreer de achterkant op de rug van de patiént.

B. Rol de patiént op het achterpaneel.

C. Zoek de handgrepen aan weerszijden van het achterpaneel.

D. Trek het achterste laterale paneel aan beide zijden naar buiten, zodat het midden
van het paneel op de patiént blijft liggen.

E. Verwijder aan beide zijden de haak van de vulling ter voorbereiding van de
bevestiging van het voorpaneel.

3. POSITIONERING VOORPANEEL

A. Centreer het voorpaneel op de patiént. Zorg ervoor dat de bevestigingsvergrendeling
aan beide zijden van de voorste laterale panelen is verwijderd en dat de panelen vrij
kunnen bewegen.

B. Trek de voorste laterale panelen naar buiten zodat elke paneel tot het midden van

de zijkant van de patiént reikt.

C. Zodra de voorste laterale panelen de juiste pasmaat hebben, drukt u de vergrendeling
op de panelen om ze vast te zetten.

4. BEVESTIGING VAN HET VOORPANEEL AAN HET ACHTERPANEEL
A. Bevestig één kant tegelijk, het achterpaneel aan het voorpaneel en zorg ervoor
dat het voorpaneel gecentreerd blijft liggen op de patiént.

5. DE BRACE STRAK TREKKEN
A. Trek aan de treklipjes voor een nauwsluitende en comfortabele pasvorm.
B. Maak de treklipjes vast aan de lus aan de voorkant van de brace.

6. AAN- EN UITTREKKEN

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

B. Verwijder de riemhaak van het voorste paneel aan één kant.

C. Trek voor het aantrekken de achterste laterale panelen eruit om de compressie
te maximaliseren.

D. Voer de stappen in omgekeerde volgorde uit om de brace aan te trekken.

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

INDICATIES

Postoperatieve steun, Gedeconditioneerde rompspieren, Post-laminectomie-syndroom,
Chirurgische decompressieprocedures, Niet-chirurgische decompressieprocedures,
Degeneratieve discopathie, Uitstulping of discushernia, Niet-specifieke pijn in

de onderrug, Chronische pijn in de onderrug, Breukbehandeling, Spondylolyse,
Spondylolithese, Ruggengraatstenose, Ligamentverstuikingen / Spierblessures,
Spondylose (Osteoartritis/Degeneratieve Gewrichtsziekte), Facetsyndroom,
Sl-dysfunctie, Sacroiliitis, Radiculopathie, Injecties, Ablatie radiofrequentie,

Lumbale multifidus musculaire atrofie.

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, HDPE, PVC, LDPE, EVA, Acetaal, Polyester.

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. 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. Ortézu vyjméte z obalu
B. Vyhledejte zadni sestavu

2. UMISTEN{ ZADNIHO PANELU

A. Udrzujte neutrdIni srovnani a pfi sprévné podpore pietocte pacienta na bok.
Zadni sestavu vycentrujte na zddech pacienta.

B. Pacienta pfetocte na zadni panel.

C. Vyhledejte tichyty na obou strandch zadniho panelu.

D. Zadni bo¢ni panel vytahnéte z kazdé strany, aby panel zistal na pacientovi
vycentrovany.

E. Na obou strandch odstrarite hdcek z polstrovdni a pfipravte se na upevnéni
predniho panelu.

3. UMISTENi PREDNIHO PANELU

A. Pfedni panel vycentrujte na pacienta. Ujistéte se, ze jsou zajistovaci zépadky na obou
strandch zvednuté z prednich bo¢nich panell a panely se mohou volné pohybovat.

B. Pfedni bo¢ni panely vytdhnéte tak, aby kazdy panel sahal az k bo¢ni ose pacienta.

C. Jakmile jsou predni bo¢ni panely vhodné dimenzovany, pfitlacte na panely zajistovaci
zdpadku, aby se zajistily na misté.

4. PRIPEVNEN( PREDNIHO PANELU K ZADNIMU PANELU
A. Zadni panel pfipevnéte k pfednimu panelu postupné po jedné strané, aby predni
panel ziistal na pacientovi vycentrovany.

5. UTAZENI ORTEZY
A. Zatdhnutim za stahovaci pasky docilite pfiléhavého a pohodiného noseni.
B. Stahovaci pasky pfipevnéte ke smycce na predni strané ortézy.

6. NASAZENI A SEJMUTI

A. Tazné zarazky umistéte na boc¢ni stranu vyztuhy.

B. Z jedné strany odstrante hdcek na pasy z pfedniho panelu.

C. Pfed nasazenim vytahnéte zadni bo¢ni panely, abyste maximalizovali kompresi.
D. Ortézu si nasad'te obracenym postupem.

ZAMYSLENE POUZITI
Zajistit omezeni pohybu a stabilitu bederné-kfizové patere.

INDIKACE

Pooperacni podpora, svalstvo trupu v nedostatecné kondici, postlaminektomicky
syndrom, chirurgické dekompresni postupy, nechirurgické dekompresni postupy,
degenerativni onemocnéni ploténky, vyhiezld nebo uskfinutd ploténka, nespecificka
bolest zad, chronicka bolest doIni ¢asti zad, |é¢ba zlomenin, spondylolyza,
spondylolistéza, patefni stendza, podvrtnuti vaz(i / natazeni svalli, spondyléza
(osteoartritida / degenerativni onemocnéni kloub), facetovy syndrom, dysfunkce
SI, sakroiliitida, radikulopatie, injekce, radiofrekvencni ablace, atrofie bederniho
multifiddIniho svalu.

KONTRAINDIKACE

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

BEZPECNOSTN{ OPATRENI

PRED POUZITIM SI PRECTETE POKYNY. Pied pouzitim tohoto zafizeni je tieba zajistit
fddné proskolent. Tyto pokyny jsou pouze pokyny a nejsou nabizeny jako |ékafska
doporuceni. Pokud trpite vaznym zdravotnim stavem, dirazné doporucujeme, abyste se
pred pouzitim tohoto produktu poradili s kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikem.
Aby byl tento produkt ticinny, je nutné jeho spravné nastaveni. Za urcitych okolnosti
muzZe tento produkt predepsat Iékar. Dalsi informace naleznete v omezené zéruce.

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, HDPE, PVC, LDPE, EVA, Acetal, Polyester.

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
organu ve vasem stdtu, tak vyrobci (uvedenému v tomto dokumentu).

OMEZENA ZARUKA

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

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

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

(b) Produkt je pozménén;

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

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

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

PRIME, 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 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 suom SVENSKA PYCCKMIt PORTUGUES i
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1. MONTERING AF BOJLEN 1. IPOETOIMAZIA TOY NAPOHKA 1. PREPARERE STOTTE KORSETT 1. PRZYGOTOWANIE STABILIZATORA 1. TUEN VALMISTELU 1. FORBEREDELSE AV STODET 1. MO/ATOTOBKA BAHIAXA 1. PREPARANDO A CINTA 1. HESERNESTHE

A. Fjern bgjlen fra indpakningen
B. Find den bagerste montering

2. PLACERING AF DET BAGERSTE PANEL

A. Oprethold neutral justering, og patienten skal ligge pa siden med korrekt stotte.
Placer den bagerste montering midt pa patientens ryg.

B. Logrul patienten pa bagerste panel.

C. Find de handtag pa hver side af det bagerste panel.

D. For at sikre panelet bliver centeret pa patienten, traek ud det bagerste lateral panel
fra hver side.

E. Fjern krogen fra polstring fra begge sider, for at klarggre det forreste panel stilbehgr.

3. PLACERING AF DET FORRESTE PANEL

A. Placer det forreste panel midt pa patienten. Serg for at sikringslasen pa begge sider,
er frigjort fra de forreste tveergdende paneler, og at de paneler kan bevaeges frit.

B. Treek de forreste tvaergdende paneler ud, sa at hvert panel straekker til det
tvaergdende midtpunkt af patienten.

C. Nér de forreste tveergaende paneler har den passende starrelse, tryk sikringslasen
ned pa panelerne for at lase den.

4. VEDH/AFTNING AF DET FORRESTE PANEL TIL BAGERSTE PANEL
A.Vedhaeft det bagerste panel til det forreste panel, en side af gangen for at sikre det
forreste panel bliver centreret pa patienten.

5. STRAMNING AF BQJLEN
A. Treek ud i treekfligene for at opna en teet og bekvem pasning.
B. Fastger traekfligene til Iskken foran bgjlen.

6.IS/ETNING OG AFTAGNING AF BOJLEN

A. Placer traekfligene pa siden af bojlen.

B. Fjern baeltelgkken fra det forreste panel pa den samme side.

C. For du tager den pd, traek de bagerste tvaergaende paneler ud for at fa den bedste
kompression.

D. Folg trinene baglaens for at pafere bejlen.

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

INDIKATIONER

Postoperativ stotte, Dekonditioneret brystk ulatur, Post-|. ktomisyndrom,
Kirurgisk Dekompression procedurer, Ikke-kirurgisk Dekompression procedurer,
Degenerativ disksygdom, Udbulning eller diskusprolaps, Uspecifik leendesmerte,
Kronisk leendesmerte, Knoglebrudsbehandling, Spondylolyse, Spondylolistese,
Rygsojle stenose, Ledbandsforstuvning / forstraekning af muskler, Spondylose (Slidgigt/
Degenerativ ledsygdom), Facet-syndrom, Sl dysfunktion, Sacroiliitis, Radikulopati,
Injektioner, Radiofrekvensabulation, Lumbal multifidus muskelatrofi.

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 LAESES FOR BRUG. Korrekt treening i brug af denne enhed
skal finde sted, inden den anvendes. Disse anvisninger er kun retningslinjer og skal ikke
bruges som medicinske anbefalinger. Hvis du lider af en alvorlig medicinsk tilstand,

er det kraftigt anbefalet at du konsulterer en autoriseret sundhedsperson, inden du
bruger dette produkt. En korrekt montering er kraeve for at dette produkt skal veere
effektivt. Under nogle omsteendigheder kan dette produkt ordineres af en laege. Se den
begreensede garanti for yderligere information.

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

MATERIALER
Nylon, HDPE, PVC, LDPE, EVA, Acetal, Polyester.

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 kabt fra Aspen Medical Products, LLC eller gennem en af de autoriserede
distributionskanaler;

(b) Produktet er blevet @ndret;

(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 br

A. ApaipéoTe Tov vapBnka armd tn suoKevacia
B. Evtomiote 0 mMiow tHRpa

2. TOMNOGETHZH TOY OMIZOI0Y ®YAAOY

A Alumpwvmc ouﬁstepn sueuvpauulon Kalpe Kum)\)\n}\n cInplEn OTPEYTE TOV
aoBevh og nAuvla 8¢on. KEVTpOpETS 0 OTIIGO10 TUAKA 0TV TTAGTN TOL A0BEVOLG.
B. ﬂSplOIpElIJ'[S Tov uuesvn 010 omioBlo zpuMo

C. Evtomiote T1g )\uBsc o€ KABE n}\zupu 00 orncelou cpuMou

D. TpaBngte ] orioBlo n)\suplko @OMO amd kaBs MAeLpa Slacpahifovtag 0Ti To
®ONO nupuusvst sttpaplcusvo otov aostq

E. Kau o116 800 MAeup£c, apalpéate To AYKIOTPO aro To HagAapaKi yia Ty
TIPOETOIRAGIA TNG GTEPEWANG TOU HITPOGTIVOL GUAAOD.

3. TOMOGETHZH TOY MI'IPOZTINOY DYANOY

A KSVTpapETS 10 unpocnvo cpuMo oTOV aoBevr. BeBulesne outo uavm)\o
uccpu)\lonc Kal oTig 500 n)\supsc EXel avaonKwAEl amé ta umpooTva meupikd

@ONa Kal 0Tt Ta UANG ElVaL s)\suespu va Kvn8ouv.

B. TpaBnEIS Ta unpocnvu n)\suplku cpu}\)\u TIPOG Ta £EW £T01 WOTE KABE OANO Va
EKTEIVETAL OTNY AEUPIKIY HEON YPAW TOU AGBEVOC.

C. Aol ta unpoonvu n}\suleu cpuMa Glaotamo)\ovneouv Kutu)\)\n)\u TEOTE TO
pAvtalo acpaMong mpog Ta KATW avw ata OANA yla va asgalicouy otn 8on TOUE.

4. TYNAEZH TOY MMPOZTINOY ®YAAOY ME T0 OI'IIZGIO DYANO
A. ZuvbEoTe TO omcelo @OMo o0 urrpocnvo cpu)\)\o pia n)\eupu KaBe popd,
Slaopaligovtag 6Tt 1o PpooTIvO UANC TTAPAMEVEL KEVIPAPIOHEVO GTOV ACHEVH.

5. Z®IZIMO TOY NAPOHKA

A. TpaBrgTe oG Ta €8 Ta BNAVKIA Yia Vel EMITOXETE JLa OTEVA Kat GVETN
£QapUOYN.

B. Aopaliote ta BnALKIa 6ToV BpOxX0 6TO UPOCTIVO PEPOG TOL VAPBNKa.

6. TONMOOETHZH KAI AGAIPEZH TOY NAPOHKA

A. Tonoesmou»: 1a en}\UKlu ot0 TG o0 vaanKq

B Am6 v pia MAeLpa, AQaIpECTE TO AYKIOTPO {WVNG ATIO TO UTPOGTIVO GUANO.
C. Mpw amd t xpAon, TpapnEte ta omiodia mMevpIKA GUANA yla va
UEYLOTOMOLNOETE TN GLUMIEDT.

D. AvTloTpéTe Ta BAKATA YIa VA POPECETE TOV VAPONKA.

MPOBAEMNOMENH XPHEZH
MePLoplopog TG Kivnong Kat aTaBepomoinon TwV THNUATWY 00QUIKNAG Hoipac-
1EpOL 00TOD TNG GTTOVEUAIKAG GTAANG.

ENAEIZEIZ

MeteyxelpnTikn uMooTpLEn, AokatasTnévn Uik paga Tou koppod,

TOVBPOHO HETA aTo ETAAEKTOR, XELPOLPYIKEG Bladikagieq amoouprieonc,

Mn xetpoupyikeg Sladikaoteg amoouprieang, EkpuNOTIK vooog Tou diokou,
Alovxwon 1 KAAN Echou Mn £181k0¢ TOVOG 0T uzon Xpovia occpua)\vla

Alaxstplon Kumvuutwv Znovéu)\o)\uon Znovﬁu)\o}\lcenun Znovﬁu}\lkq oTEvwon,
Alaotpsuuum ouvﬁzouwv / Muikég BAAoELS, IovEOAwoN (OotsoapSpm&a/
Eszu)\lothn V600G WV apowcswv] cuvépouo Facet, Auo)\suoupylu tepohayoviag
apBpwong, Ispo)\avovmﬁu Pl(onueslu Evéoelg, Kata}\uun ue xpnon
PadlooLXVOTNTWY, ATPOGIA 00PUIKOL TTOAVGXIBOUG UGG,

ANTENAEIZEIZ

YrepevaioBnota  aMepyiec oe karmoto amé ta vhikd amd ta oroia eivat
@TIaypévog o vapBnkag. Oidnua tov Aupueatiko 16To0 npoxa}\ouuzvo arro
KUKAOQOPIKEG SLATAPAXEG. ATBEVEIG IO BeV TOUG EMITPEMETAL VA POPOLY
VAPONKa GOPPWVA HE IATPIKEG OBNYIES.

MPOGYNAZEIZ

AIABALTETIZ OAHI’IEZ MPIN THN XPHZH. @a npéneLva nponvslwl cwum
ekmaibevon o xprion TG TG CUOKELAG WY TNV Xprion TG. Otodnyieg autég
anoTeNobY KATEVBUVTAPLEG YPAUHEG HOVO KAl BEV TIPOCOEPOVTAL WG LATPIKEG
0V0TAoELC. EQv MdoxeTe and karmola 0oBapn laTpik katdotaon, Ba mpémeLva
ouuBou}\eutsus Kanmov Kata)\)\n)\o Enuvve}\uunu oTov xwpo me uystuc Tpw
XPT)OLHOTOIACETE QUTO TO TIPOTOV. la va Eival amoTeAeopatiké 10 Poidv autd Ba
TIPETEL VA EQAPUOOTEL OWOTA. Z€ OPIOUEVEG TEPUTTWOEL, TO TTPOTOY AUTS Hropel
va ouvtayoypagiBet amé yiatpd. Aeite Ty meploplopévn eyydnon yia mepetaipw
TANPOQOPIEG.

OAHTIEZ ZYNTHPHIHZ
I'I)\ucuuo He 0 XSpl uévo 0T0UG 30°C. I'I)\svstz e Ao Kaeaplcnko JTEYVWOTE
ooV aépa. Mnv KAvete xpran xAwpiov f AAAWY XNIKWV.

YAIKA
Néthov, HDPE, PVC, LDPE, EVA, AKetdAn, MoAveoTépag.

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

AHOPPIWH
To mpoidv uropei va amoppipBe Le A0PANELA COUPWVA KE TOUG TOMKOUG
KAVOVIGHOUG.

MAPOXH ZTOIXEIQN

Avagépete omoloSMOTE 00BapG MEPLOTATIKO OXETIKO e TNV XPIioN TNG CUOKELNG
auTAG GTNV APROSLA apXT) TG XWPAG 04G KAL GTOV KATAGKELAOT! (AVaYPAPETAL OTO
Tapov £yypago).

MEPIOPIZMENH EFTYHEH

H Aspen Medical Products, LLC, Irvine, CA 92618, eyyudtat ipog Tov XpRoTn mou £XEL KAVEL TNV
QpXIKN Qyopd ToL TapBVTOG MPOIBVTOG WG SV £XEL EAATTWHATA 0TA LKA KAl TV ToldTnta
kataokeunc. H povn umoxpéwan tng Aspen Medical Products, LLC otnv mepintwan tng un opBig
eyybnong Ba lvat n emokevA f N QVTIKATAOTAGN TOL EAATTWHATIKOD TIPOIGVTOG 1) LEPOUG(-COV) TOL.

A. Fjerne stattekorsett fra emballasje
B. Lokalisere bakerst montasjen

2. PLASSERING AV BAKERST PLATE

A. Fasthold ngytral retninger og med riktig stotte, rull pasient som en temmerstokk pa
siden. Sette bakerst montasjen sentral pa ryggen av pasienten.

B. Tommerstokk rulle pasienten pa bakerst plate.

C. Finne handtakene pa hvert sin side av bakerst plate.

D. Trekk ut den bakerst lateral plate fra hver side og forsikre at plate sta sentral pa
pasienten.

E. Fra begge side, ta bort kroken fra polstring for & preparere den framme plate festnet.

3. PLASSERING FRAMME PLATE

A. Sette den framme plate sentralt pa pasienten. Pass pd sikkerhets Ias pa begge side
erhevet av den framme lateral plate og platene er fritt til & bevege.

B. Trekk den framme lateral platen ute slik at hver platen strekker seg til lateral
midtlinjen til pasienten.

C. Nar den framme lateral platene er pa riktig sterrelse, trykke sikkerhetsldsen ned pa
platene sa det blir Idste inne posisjon.

4. FESTNE FRAMME PLATEN TIL BAKERST PLATEN
A. Festner den bakerst platen til framme platen en siden om gangen og ha tilsyn at
framme platen star pa midtlinje av pasienten.

5. INNSTRAMMING AV STOTTEKORSETT
A. Trekk ut pa de trekke tunger slik at tilpasning blir behagelig og komfortabel.
B. Festne de trekke tunger til sirkelformet stoffer pa forsiden av stattekorsett.

6. PAFORING OG FJERNING

A. Sette trekke tunger pa side av stottekorsett.

B. Fra ensiden, ta av belte kroken fra framme platen.

C. For foreta, trekk ut den bakerst lateral platene til maksimalisere trykkbelastning.
D. Ta skrittene i omvendt rekkefglge for & ta av stgttekorsett.

TILTENKT BRUK
For a gi bevegelseshemning og stabilitet i korsryggraden.

INDIKASJONER

Postoperativ stotte, Svak rygg og bekken muskelstyrke, Post laminektomi syndrom,
Kirurgisk dekompresjon metode, Non-kirurgisk dekompresjon metodene, Degenerativ
ryggliddelse, nedslitte eller skiveherniering, Non-spesifikk korsrygg smerter,

Kroniske korsrygg smerter, Beinbruddbehandlingen, Spondylose, Spondylolistese,
Spinal stenose, Leddforstuing / Musklerforstuing, Spondylose (Artrose/Degenerativ
Leddsykdommer), Ryggvirvler syndrom, Korsbenet Tarmbenet dysfunksjon, Sakroilitt,
Radikulopati, Injeksjoner, Radiofrekvensablasjon, Musculus Multifidus Lumborum
Atrophi.

KONTRAINDIKASJONER

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

FORHOLDSREGLER

LES INSTRUKSJONER F@R BRUK. Passende opplaering 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 fgr du bruker dette produktet. Riktig
passform kreves for at dette produktet skal vaere effektivt. Under visse omstendigheter,
kan dette produktet foreskrives av en lege. Se begrenset garanti for mer informasjon.

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

MATERIALER
Nylon, HDPE, PVC, LDPE, EVA, acetal, Polyester.

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

H Aspen Medical Products, LLC 8ev pépel kapia umoxpéwon oOp@wva e Ty mapodoa
eyybnon otV mepimtwon mou:
(a) To mpoidv Sev €xet ayopaotel amd v Aspen Medical Products, LLC /) péow Twv e50vot060Tnpévwy

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

0G ALLE FORPLIGTELSER ELLER ANSVAR PA DEN DEL AF ASPEN L/GEMIDLER, DER BRUGES | FORBINDELSE MED L/EGEMIDLER,
ANVENDELSE AF PRODUKTERNE, DER ER FRISKRIVET 0 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.

me OV 08V,

(B) To mpoidy £xeL LTOOTEL HETATPOTIEG.

(v) EEaptrpata mov dev ta éxet mpopnBeboet n Aspen Medical Products, LLC éxouv evowpatwdel oo
npoidv,

(6) Toipoiidv Sev éxet xpnoporoinBel sbppwva pe Tig 08nyieg Xpriong g Aspen Medical Products, LLC.

TATPOANA®EPOENTA AMIOTEAOYN THN MONH KAI AMOKAEIZTIKH AMIOZHMIQZH ETHN ZYNTHPHEH, H EAATTOMA, TOY MPOIONTOX.
H ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC AEN ®EPEI EYOYNH ZYM®QNA ME THN MAPOYZA'H THN OMOIA YNOAHAOYMENH EFTYHEH A
OMOIEZAHMOTEAMEZEX, EIAIKEE, ZYNEMATOMENEE, HEYNENAKOAOYOEEBAABEL. HITAPOYZAETYHEHIZXYEIZEZYNAYAZMOMETIZ
OMOIEZANAEZENTYHEEIZ, PHTEXHYMOAHAOYMENEZ, £ YMMEPIAAMBANOMENHETHEETYHEHEEMMOPIKOTHTATHKATAAAHAOTHTAZ
NPOZ KAMOIO £YTKEKPIMENO £KOMO H XPHEH, KA ME OAEZ TIZ YNOXPEQZEIZ 'H EYOYNEX THE ASPEN ZE O,TI AOOPA TA IATPIKA
NPOIONTATHZIABAABEZMOY MPOKYNTOYNAMNOHZEEXEEHMETHNXPHEHTONMPOIONTON, MOY AIATOY NAPONTOZE=AIPOYNTAI
AMNO TAIATPIKA MPOIONTA THE ASPEN, LLC.

Hiaposoa eyybnon 0ag MPOOQEEL GUYKEKPILEVA VOJIKA BIKAIDHATA KAl EVBEXETAL Val EXETe GAAa
8 mov ¢ avaloya pe Ty

Katdhoyog eE0001060TNEVWY TPOUNBELTWY GTNV TTEPLOXT 0aG Etval SLaBEGIHOG KaTOTV
QITAPATog.

(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.

A. Wyjac stabilizator z opakowania
B. Zlokalizowac zesp6t tylny

2. USTALANIE POLOZENIA PANELU TYLNEGO

A. Nalezy zachowac neutralne utozenie i przy odpowiednim wsparciu, przewrdci¢
pacjenta na bok. Wysrodkowac zespét tylny na plecach pacjenta.

B. Przetoczy¢ pacjenta na panel tylny.

C. Zlokalizowac uchwyty po kazdej stronie panelu tylnego.

D. Wyciagnac tylny panel boczny z kazdej strony, upewniajac sie, ze panel pozostaje
wysrodkowany na pacjencie.

E. Po obu stronach odczepic haczyk od wysciotki, aby przygotowac panel przedni do
zamocowania.

3. USTALANIE POLOZENIA PANELU PRZEDNIEGO

A. Wysrodkowac panel przedni na pacjencie. Nalezy upewnic sie, ze zatrzask
zabezpieczajgcy po obu stronach zostat odsuniety od przednich bocznych paneli, a
panele moga sie swobodnie poruszac.

B. Wyciggnac przednie panele boczne tak, aby kazdy z nich siegat do bocznej linii
srodkowej ciata pacjenta.

C. Gdy przednie panele boczne maja juz odpowiednio dopasowany rozmiar, nalezy
docisnac zatrzask zabezpieczajacy do paneli, aby je zablokowac.

4. MOCOWANIE PANELU PRZEDNIEGO DO PANELU TYLNEGO
A. Przymocowac panel tylny do panelu przedniego po jednej stronie, upewniajac sie, ze
panel przedni pozostaje wysrodkowany na pacjencie.

5. DOCISKANIE STABILIZATORA
A. Pociagnac za zaktadki Sciggajace, aby uzyskac doktadne i wygodne dopasowanie.
B. Przymocowac zaktadki $ciggajace do rzepa z przodu stabilizatora.

6.ZAKLADANIE | ZDEJMOWANIE

A. Umies¢ zaktadki Sciagajace z boku stabilizatora.

B. Zdjac haczyk pasa z panelu przedniego z jednej strony.

C. Przed zatozeniem wyciggnac tylne boczne panele, aby zmaksymalizowac docisk.
D. Aby zatozyc stabilizator, nalezy wykonac te czynnosci w odwrotnej kolejnosci.

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

WSKAZANIA

Wsparcie pooperacyjne, ostabienie miesni tutowia, zespét po laminektomii,
chirurgiczne zabiegi dekompresyjne, niechirurgiczne zabiegi dekompresyjne, choroba
zwyrodnieniowa krazkdw miedzykregowych, wybrzuszenie lub przepuklina krazka
miedzykregowego, nieswoisty bél w dolnej czesci plecéw, przewlekte bdle w dolnej

czesci plecow, postepowanie w przypadku ztaman, zmiany zwyrodnieniowe kregostupa,

kregozmyk, zwezenie kanatu kregowego, naciggniecie wiezadet / nadwyrezenie miesni,
spondyloza (osteoartroza/choroba zwyrodnieniowa stawow), zwyrodnienie stawéw
miedzywyrostkowych, choroby uktadu miesniowo-szkieletowego, zapalenie stawéw
krzyzowo-biodrowych (sacroiliitis), radikulopatia, zastrzyki, ablacja przezskérna, atrofia
miesnia wielodzielnego w odcinku ledZzwiowym.

PRZECIWWSKAZANIA

Nadwrazliwos¢ lub alergia na ktérykolwiek z materiatow, uzytych do produkcji kotnierza.

Obrzek tkanki limfatycznej spowodowany zaburzeniami krazenia. U pacjentow, ktorym
lekarz zabronit noszenia kotnierza ortopedycznego.

SRODKI OSTROZNOSCI

PRZED UZYCIEM PRZECZYTAJ ULOTKE. Przed rozpoczeciem stosowania wyrobu u
pacjentéw nalezy przej$¢ odpowiednie szkolenie z zakresu jego obstugi. Niniejsze
instrukcje to jedynie wskazowki 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 znalez¢ w ograniczonej gwarancji.

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

MATERIALY
Nylon, HDPE, PCW, LDPE, EVA, acetal, poliester.

NIE WYKONANO Z NATURALNEGO LATEKSU.

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

ZGLOSZENIA

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

OGRANICZONA GWARANCJA

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

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

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

(b) Produkt zostat zmodyfikowany;

(c) Do produktu wmontowano elementy, 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 NIEPRAWIDEOWEGO DZIALANIA LUB WADY
PRODUKTU. ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI W RAMACH NINIEJSZEJ LUB DOROZUMIANE)
GWARANCJI ZA JAKIEKOLWIEK BEZPOSREDNIE, SPECJALNE, PRZYPADKOWE LUB WYNIKOWE SZKODY. NINIEJSZA GWARANCJA
ZASTEPUJE WSZELKIE INNE GWARANCJE, WYRAZONE LUB DOROZUMIANE, W TYM GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWE)
LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU LUB ZASTOSOWANIA, ORAZ WSZELKIE OBOWIAZKI LUB ZOBOWIAZANIA ZE STRONY
ASPEN MEDICAL PRODUCTS ZA SZKODY WYNIKAJACE Z UZYTKOWANIA LUB ZWIAZANE Z UZYTKOWANIEM PRODUKTOW, KTORE
ZOSTAJA NINIEJSZYM WYLACZONE PRZEZ ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC.

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

Lista autoryzowanych dystrybutoréw z okolicy jest dostepna na zadanie.

A. Poista tuki pakkauksesta
B. Paikanna takaosan kokoonpano

2. TAKAPANEELIN ASETTAMINEN

A. Pida neutraali linjaus, ja asianmukaisesti tukien pyorayta potilas kyljelleen. Keskita
takakokoonpano potilaan selk
B. Pyoréytd potilas takapaneelille.

C. Paikanna kahvat takapaneelin kummaltakin puolelta.

D. Vedad takasivupaneeli ulos molemmilta puolilta varmistaen, ettd paneeli pysyy
potilaan keskelld.

E. Irrota koukku pehmusteesta mc
kiinnitysta.

puolilta v ksesi etupaneelin

3. ETUPANEELIN SIJOITTAMINEN

A. Keskita etupaneeli potilaalle. Varmista, ettd molemmilla puolilla oleva kiinnityssalpa
on nostettu irti etusivupaneeleista ja ettd paneelit voivat liikkua vapaasti.

B. Veda etusivupaneelit ulos niin, ettd jokainen paneeli ulottuu potilaan sivusuuntaiseen
keskiviivaan.

C. Kun etusivupaneelit on mitoitettu asianmukaisesti, paina kiinnityssalpa alas

p leihin lukitaksesi paikall

4. ETUPANEELIN KIINNITTAMINEN TAKAPANEELIIN
A. Kiinnitd takapaneeli etupaneeliin yksi puoli kerrallaan varmistaen, ettd etupaneeli
pysyy potilaan keskella.

5. TUEN KIRISTYS
A. Veda vetokielekkeitd ulos saadaksesi tykdistuvan ja mukavan istuvuuden.
B. Kiinnitd vetokielekkeet tuen etuosassa olevaan silmukkamateriaaliin.

6. KIINNITTAMINEN JA POISTAMINEN

A. Aseta vetokielekkeet tuen sivulle.

B. Irrota vydn koukku etupaneelista toiselta puolelta.

C. Ennen kiinnittdmistd, veda takasivupaneelit ulos kompression maksimoimiseksi.
D. Kiinnita tuki toimenpiteiden kddnteisessa jarjestyksessa.

KAYTTOTARKOITUS
Lanneranka-sakraaliselkdrangan liikerajoituksen ja vakauden tarjoamiseksi.

INDIKAATIOT

Leikkauksen jalkeinen tuki, heikentyneen vartalon lihaksisto, laminektomian

jalkeinen oireyhtymd, Kirurgiset dekompressiotoimenpiteet, ei-kirurgiset
dekompressiotoimenpiteet, Valilevyn rappeuttava sairaus, pullistuma tai vélilevytyrd,
epdspesifinen alaseldn kipu, Krooninen alaseldn kipu, murtumien hoito, spondylolyysi,
spondylolisteesi, selkdytimen ahtauma, nivelsiteen nyrjahdykset/ lihasvendhdys,
spondyloosi (nivelrikko/rappeuttava Nivelsairaus), Facet-oireyhtymd, SI-hairio, sakroiliiitti,
radikulopatia, injektiot, Radiotaajuinen ablaatio, lannerangan multifidus-lihasatrofia.

KONTRAINDIKAATIOT

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

VAROTOIMENPITEET

LUE OHJEET ENNEN KAYTTOA. Taman laitteen kayton harjoittelun tulisi tapahtua
asianmukaisesti ennen laitteen asetusta. Ndma ohjeet ovat vain viitteellisid, eika niita
tarjota ladketieteellisind suosituksina. Jos karsit vakavasta sairaudesta, suosittelemme,
ettd otat yhteyttd valtuutettuun terveydenhuollon ammattilaiseen ennen témén tuotteen
kdyttoa. Oikea sovitus vaaditaan tuotteen tehokkuuden takaamiseksi. Joissakin
olosuhteissa lddkari voi mdarata taman tuotteen. Katso lisatietoja rajoitetusta takuusta.

HOITO-OHJEET
Kasinpesu vain 30° C; pesu miedolla pesuaineella; ilmakuivaus; &la kayta valkaisuainetta
tai muita kemikaaleja.

MATERIAALIT
Nylon, HDPE, PVC, LDPE, EVA, asetaali, polyesteri.

EIVALMISTETTU LUONNONKUMILATEKSISTA.

HAVITTAMINEN
Tuote voidaan hévittaa turvallisesti paikallisten lakien mukaisesti.

RAPORTOINTI
limoita téman laitteen kadyttoon liittyvistd vakavista tapahtumista seka osavaltiosi
toimivaltaiselle viranc ettd valmistajalle (lueteltu téssa asiakirjassa).

RAJOITETTU TAKUU

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

Aspen Medical Products, LLC:IId ei ole tdémén rajoitetun takuun mukaisia velvoitteita, jos:
(a) Tuotetta ei ostettu Aspen Medical Products, LLC:Ita tai sen valtuuttamien jakelukanavien kautta;
b) Tuotetta on muunnettu;

A. Ta ut stodet fran forpackningen
B. Lokalisera den bakre enheten

2. POSITIONERING AV DEN BAKRE PANELEN

A. Behdll neutral inriktning och med ordentligt stod, rulla Gver patienten till sidolage.
Centrera den bakre enheten pa patientens rygg.

B. Rulla 6ver patienten pa den bakre panelen.

C. Lokalisera handtagen pa vardera sida av den bakre panelen.

D. Dra ut den bakre laterala panelen fran vardera sida sa att panelen forblir centrerad
pa patienten.

E. Lossa kroken fran stoppningen, pa bada sidorna, fér att férbereda fastsattning av
den frémre panelen.

3. POSITIONERING AV DEN FRAMRE PANELEN

A. Centrera den framre panelen pa patienten. Se till att fastspanningsanordningen
pa bada sidor lossas fran de frémre laterala panelerna sa att de kan flyttas fritt.

B. Dra ut de framre laterala panelerna sa att vardera panel félls ut till den laterala
mittlinjen pa patienten.

C. Nér de framre laterala panelerna har stallts in till rétt storlek, tryck ned
fastséttningsanordningen pa panelerna for att lasa fast dem.

4. SAMMANKOPPLING AV FRAMRE PANEL TILL BAKRE PANEL
A. Fast den bakre panelen pa den framre panelen en sida i taget. Se till att den framre
panelen forblir centrerad pa patienten.

5. ATDRAGNING AV STODET
A. Dra utati dragflikarna sd att stodet sitter tétt och bekvamt.
B. Fést dragflikarna i 6glematerialet framfor stodet.

6. ATT TAPA OCH AV STODET

A. Placera dragflikarna pd sidan av stédet.

B. Lossa remkroken fran den framre panelen fran ena sidan.

C. Fére patagning, dra ut de bakre laterala panelerna for att maximera kompressionen.
D. Utfor stegen i omvand ordning for att ta av stodet.

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

INDIKATIONER

Postoperativt stod, dekonditionerad balmuskulatur, postlaminektomisyndrom,
kirurgiska dekomprimeringsforfaranden, icke-kirurgiska dekomprimeringsforfaranden,
degenerativ disksjukdom, utbuktande disk eller diskbrack, icke-specifik smarta
ilandryggen, kroniska smartor i Idndryggen, frakturbehandling, spondylolis,
spondylolistes, spinal stenos, ligamentskada / muskelbristning, spondylos (osteoartrit/
degenerativ ledsjukdom), facettsyndrom, Sl-dysfunktion, sacroilitis, radikulopati,
injektioner, radiofrekvensablation, lumbar multifidus muskelatrofi.

KONTRAINDIKATIONER

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

FORSIKTIGHETSATGARDER

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

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

MATERIAL
Nylon, HDPE, PVC, LDPE, EVA, acetal, Polyester.

INTE TILLVERKAD MED NATURGUMMILATEX.

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

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

BEGRANSAD GARANTI

Aspen Medical Products, LLC, Irvine, CA 92618, garanterar anvandaren som ursprungligen koper denna
produkt att den &r fri frén 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 begransade garanti i handelse:
(a) Produkten képtes inte fran Aspen Medical Products, LLC eller genom dess auktoriserade

(
(c) Mika tahansa osa, joita Aspen Medical Products, LLC ei ole toimittanut, liitetaan ; tai
(d) Tuotetta ei kayteta Aspen Medical Products, LLC:n Kayttdohjeiden 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
TAIIMPLISIITTISIA, 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.

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

Luettelo alueellasi on pyy ta.

distri
(b) Produkten har andrats,

(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.

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

A. U3Bnekute 6aHAaxX U3 ynakoBKu
B. Haipute 3aaHuit cermeHt

2. PASMELLEHUE 3AAHEMO CEFTMEHTA

A. CoxpaHsifiTe HedATpanbHOE NOMOXEHNE U NOAAEPXMBAS HAANEXALLMM 06pa3oM
nepeBepHUTE NauMeHTa Ha 60K. Pa3MecTuTe 3aHMiA CErMEHT N0 LEHTPY CMIMHbI
nauueHra.

B. MepeBepHNTe NaLMEHTa Ha CMIHY, Ha 3aHWI CeTMEHT.

C. Haiiaute pyyku Ha Kax /0 CTOPOHE 3a[HEr0 CerMeHTa.

D. BbITaHUTE 384HNI GOKOBO# CErMEHT C KaXA0# CTOPOHBI, y6eAMBLUNCH, 4TO 6aHAAX
0CTAeTCH PACNONOXKEH MO LIEHTPY Ha NaLmueHTe.

E. C 06enx CTOPOH CHUMUTE KPHOYOK C NOAKNAA0UHOMN TKaHM, 4TOObI NOArOTOBUTLCS K
3aKpenneHnto NepeaHero CermeHTa.

3. PASMELLEHUE NEPEAHErO CETMEHTA

A. Pa3mecTute nepefHNit CErMEeHT NO LEHTPY Ha Tene nauueHTa. Y6eaurecn, 4to
Kpennexnna ang 3axsata c o0benx CTOPOH CHATbI C NepeaHnx 6OKOBbIX CETMEHTOB U
CerMeHTbl MOryT ABUraTbCA CBOﬁOIIlHO.

B. MotsiHnTe nepefHmne 60KOBbIE CErMEHTbI TaK, YTOObI KaX /bl CErMEeHT AOX0ANN 1O
60KOBOIA CPEAHEN IMHUM NaLMeHTa.

C. lMocne Toro, kak nepeHue 60KoBble cerMeHTbl 6yayT NOAOTHaHbI N0 pasmepy,
NPUXMUTE KpenneHua AN 3axearta K CerMeHTam, 4T06bI 3B¢MKCMpOBaTb UX Ha mecTe.

4. KPEN/IEHWE NEPEAHEIO CEFTMEHTA K 3AAHEMY CEFTMEHTY

A. TIpuKpenuTe 3aHUA CErMEHT K epeIHEMY CErMeHTY C Kax [0/ CTOPOHbI Mo
oyepeau, Cefis 3a TeM, YTo6bl Nepe/jHUi CerMeHT 0CTaBaCs No LEHTPY Ha
nauueHre.

5. 3ATATMBAHUE BAHAAXA
A.MoTsiHMTE 3a GUKCaTOPbI, Y4TOObI GaHAaX CMAEN NAOTHO U YA06HO.
B. 3akpenute pukcatopbl Ha MNyYKe Ha NepeaHeil YacTn 6aHaaxa.

6. HALEBAHUE U CHATUE BAHAAXA

A. Pa3mecTute ¢pukcatopbl no 60kam 6aHaaxa.

B. C 0/iHOW CTOPOHbI CHUMUTE NOACHO KPIOUYOK C NepeaHero cermeHTa.

C.Mepepn HapeBaHWeM NOTSHUTE 3@ 3aiHNe GOKOBbIE CerMeHTbI, 4T06bl 06ecneunTb
MakKCUManbHY KOMNPeccuio.

D. Y106bI Hapgetb 6aHIla)K, BbINONHUTE WIaru B OﬁpHTHOM nopsake.

LIE/IEBOE UCMOJIb30BAHUE
[insi orpaHnyeHns [BMXEHMiA M 06eCneyeHns yCTORYMBOCTM NOSCHUYHO-KPECTLOBOrO
0T7e/1a N03BOHOYHMKA.

MOKA3AHUSA K NPUMEHEHUIO

MocneonepaunoxHas noaaepxka, AepopMUpOBaHHas MycKynaTypa TynoBuila,
NOCTNAMUH3IKTOMUYECKUA CUHAPOM, NPOLEAYPbl XMPYPriyeckoil AekoMnpeccuu,
npoueaypbl 6e30nepaLnoHHO eKoMNPeccun, fereHepaTBHoe 3a60neBaHme ANCKa,
BbINAYNBAHME UV TPbIXa ANCKa, Hecneunduyeckas 601b B NOSCHULE, XPOHUYecKas
60nb B noscHuue, ne4yeHne nepesioMoB, CNOHAUIONU3, CNOHAUNONNCTES, CNUHaNbHbIA
CTEHO03, PaCTAXEHNS CBA30K/MblleyHble fedopMaLii, CnoHannes (octeoapTput/
nereHepaTuBHoe 3a60n1eBaHNe CycTaBoB), GaceToUHbI CUHAPOM, AUCHYHKLNS

Sl, cakponneut, paankynonaTus, MHbEKL MK, paanoyacToTHas abnaums, arpopus
NOSICHUYHON MHoropazqeanoﬁ MblLWUbI.

MPOTUBOMOKA3AHUSA

MoBbIWEHHAs YyBCTBUTENLHOCTL UM aNNEPrUst Ha NI06OI U3 MaTEPUANOoB, U3 KOTOPbIX
M3rotoB/eH kopcer. OTek MMpaTIECKOi TKaHI U3-3a HApyLIEHNS KPOBOOGPALLEHNS.
MauueHTbI, KOTOPbIM 3aNpeLLEHO HOCUTb KOPCET N0 MeAULIMHCKUM NOKa3aHUsM.

MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTU

MEPE/ UCMO/b30BAHUEM BHUMATE/IbHO O3HAKOMBTECH C UHCTPYKLIMEN.
MpeaBapuTenbHO HEO6XOAMMO NPOIATH 06YHYEHNE TOMY, KaK N0Nb30BATLCS 3TUM
YCTPO/ACTBOM. [laHHble yKa3aH!s ABASIOTCS 06LNMM COBETAMM, @ HE MeANLIMHCKUMK
pekomeHpaumamm. Ecnv Bbl CTpaaaeTe cepbesHbiM 3a60neBaHNeM, Mbl HACTOSTENbHO
peKkoMeH/lyeM BaM NPOKOHCYNbTMPOBATLCSA C KBANMULMPOBAHHLIM MEIUKOM Nepef
MCNoNb30BaHMEM 3TOr0 n3aenns. Yro6bl MCNONb30BaHME JAHHOTO U3[eN1s NPUHECO
nonb3y, TpebyeTca ero npaBuibHas yCTaHOBKA. B HEKOTOPbIX Cyyasnx AaHHOe
M3[1eN1e NCNonb3yeTcs N0 HazHaueHuto Bpaya. [lononHNTeNbHYI0 MHGOPMALMIO CM. B
OrpaHU4YeHHOI rapaHTum.

WHCTPYKLIUKM MO YX04Y
Ctupatb Ton1bKO BPY4HYio npu 30°C ¢ MSrkuM MOIOLLMM CPEACTBOM, CYLUNTb Ha BO3AyXe,
He UCnob30BaTb OTGENMBATENN NN APYTUE XUMUYECKUE BELLECTBA.

MATEPUA/TbI
Heiinon, NM3BIM, MXB, LDPE, cononuMep 3TuneHa 1 BUHUNaLeTaTa, aLueTasnb, NOnsCcTep.

HE COAEPXXUT HATYPA/IbHOIO JIATEKCA.

YTUAU3ALUA
ToBap MOXHO yTUNIN3NPOBATL B COOTBETCTBUN C MECTHBIMM NPaBUaMU.

YBEAOM/IEHUE Ob MUHLMAEHTAX

O Nto6bIX CePbE3HbIX MHLIMAEHTAX, CBS3AHHBIX C UCNONb30BaHUEM AaHHOTO
YCTPOIICTBA, CNIeflyeT co06LIaTh KaK B KOMNETEHTHbI OPraH Ballero Wrata, Tak i
NPOU3BOANTENIO (YKA3aHHOMY B 3TOM JOKYMEHTE).

OrPAHMYEHHAS TAPAHTUS

Komnanus Aspen Medical Products, LLC, UpsuH, K 92618, rap: p Tenio,
KOTOPbIi NEPBOHAUANLHO MPUOBGPEN AaHHBII NPOAYKT, OTCYTCTBUE B HEM Ae(eKTOB MaTePUanos n
u3rotoBnexus. EAnHcTBeHHbIM 06513aTenbcTBoM Aspen Medical Products, LLC B cnyyae HapyweHust
rapaHTMM IBNISIETCSA PEMOHT WM 3aMeHa IeGEKTHOTO M3A/INS K €rO YacTH.

Aspen Medical Products, LLC He HeceT TB 110 JAHHOM Or: i rapaHTIm, ecnu:

(a) npoayKT He 6bin npuo6peteH y Aspen Medical Products, LLC unu yepes oduumanbHbie KaHanb npoaax;
(b) B npoAyKT 6biNK BHECEHbI U3MEHEHUS;

(c) B npoayKT Gbinn [ieTanu, He noc Aspen Medical Products, LLC;

(d) npoaykT He cnonb3yetcs B cooTBeTCTBUM ¢ MHCTPYKUMSIMU No npumeHernio Aspen Medical

Products, LLC.

Bbl HHOESIB/IETCAEMHC PE/ICTBOMBC TYYAEHEMCTIPABHOC TA
W3[1ENNS. ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC B PAMKI«XLIAHHOM TAPAHTUN IV TIOBbIX NOJIPA3YMEBAEMBIXTAPAHTU HE HECET
OTBETCTBEHHOCTVH )CBEHHBIEYBbITKI HACTOSLLASITAPAHTUS3AMEHSET

I|»OEblE.EvarMEBbIPAxEHHb\EvmMFIOIJPA}VMEBAEMMHAPAHTMM BKIIOHASITAPAHTVIOTOBAPHOWMPUT OIHOCTUMIPUT OAHOCTUANIA
KOHKPETHOVILIE/IN ATAK)XE/IOBbI TCTBEHHOCTLCOCTOPO! LPRODUCTSBOTHOLLEHUN
MOBPEX/EHN,CBASAHHBIXCHCTIOND: i OM, ALPRODUCTS,LLCO' AOTHUX
1 CHVMAET C CEB OTBETCTBEHHOCTb.

[laHHan rapaHTus aeT Bam onpeeneHHble pUAnYeckue Npasa. Takxe Bbl MoXeTe 061aAaTh i APYruMu
npaBaMu, KOTOPbIE BAPbUPYIOTCS B 3aBUCMMOCTH OT MECTONONOXKEHWS.
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A. Remova a cinta da embalagem
B. Localize o conjunto posterior

2.POSICIONANDO O PAINEL POSTERIOR

A. Mantenha um alinhamento neutro e, com suporte adequado, vire o paciente de lado.
Centralize o conjunto posterior nas costas do paciente.

B. Vire o paciente para sobre o painel posterior.

C. Localize as alcas (puxadores) em cada lado do painel posterior.

D. Puxe para fora o painel lateral posterior, em cada lado, verificando se o painel
continua centralizado no paciente.

E. Em ambos os lados, remova o gancho do forro (enchimento) para preparar a fixagdo
do painel anterior.

3. POSICIONANDO O PAINEL ANTERIOR

A. Centralize o painel anterior no paciente. Certifique-se de que a trava de seguranca em
ambos os lados esteja afastada dos painéis laterais anteriores e que os painéis estejam
livres para se mover.

B. Puxe os painéis laterais anteriores para fora, para que cada painel se estenda até a
linha média lateral do paciente.

C. Quando os painéis laterais anteriores estiverem regulados de maneira correta,
pressione a trava de seguranca para baixo em direcdo os painéis para que ela se engate.

4. FIXANDO O PAINEL ANTERIOR NO PAINEL POSTERIOR
A. Fixe o painel posterior no painel anterior um lado por vez, garantindo que o painel
anterior permaneca centralizado no paciente.

5. APERTANDO A CINTA
A. Puxe as linguetas de ajuste para fora para obter um ajuste perfeito e confortével.
B. Prenda as linguetas de ajuste nas tiras de velcro na parte frontal da cinta.

6. COLOCANDO E RETIRANDO A CINTA

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

B. De um dos lados, remova o gancho do cinto do painel anterior.

C. Antes de colocar a cinta, puxe para fora os painéis laterais posteriores para maximizar
a compressao.

D. Inverta as etapas para colocar a cinta.

USO PRETENDIDO
Fornecer restricdo de movimento e estabilidade da coluna lombosacra.

INDICACOES

Suporte pds-operatdrio, Musculatura do tronco sem condicionamento, Sindrome
pds-laminectomia, Procedimentos de descompressdo cirtirgica, Procedimentos de
descompressdo ndo-cirtrgica, Doengas degenerativas de disco, Abaulamento ou
hérnia de disco, Dor lombar ndo-especifica, Dor lombar crénica, Gestao de fraturas,
Espondildlise, Espondilolistese, Estenose espinhal, Distensdo nos ligamentos /
Estiramentos musculares, Espondilose (Osteoartrite/Doenca articular degenerativa),
Sindrome da faceta articular, Disfuncdo sacroiliaca, Sacroileite, Radiculopatia, Injecoes,
Ablacdo por radiofrequéncia, Atrofia muscular multifidus lombar.

CONTRAINDICAGOES

Hipersensibilidade ou alergia a qualquer um dos materiais com os quais a értese é
feita. Inchago do tecido linfético causado por distirbios circulatérios. Pacientes que ndo
podem usar colete de acordo com as instrugdes médicas.

PRECAUCOES

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

e ndo sdo disponibilizadas como recomendagées 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 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
sanitaria ou outros produtos quimicos.

MATERIAIS
Ndilon, HDPE, PVC, LDPE, EVA, acetal, Poliéster.

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 tinica obrigacdo da Aspen Medical
Products, LLC, no caso de violagdo da garantia, serd a reparagéo ou substituicdo do(s) produto(s)
defeituoso(s).

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

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

(b) O produto seja alterado;

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

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

O ANTECEDENTE E O UNICO E EXCLUSIVO RECURSO PARA FALHA NO SERVICO OU DEFEITO NO PRODUTO. A ASPEN MEDICAL
PRODUCTS, LLC, NAO DEVE SER RESPONSABILIZADA SOB ESTA OU QUALQUER 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 dd direitos legais especificos, e vocé pode ter outros direitos que variam de local para
local.

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