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1. SIZE SELECTION

A. Match the patient’s height and girth to the correct size LSO. Hold the back panel up to
the patient and note the location and amount of lordotic curve.

B. Use the edge of a table to bend the aluminum rods in the back panel as needed. Test
and adjust as needed.

2. ASSEMBLY

A. Average the patient’s waist and lower rib circumference. Slide the ends of the back
panel into the curved slots so the end is “hidden” under the side panels.

B. Using the average circumference, seat the rivets in the appropriate SureSlot
openings and pull firmly to snap in place.

3. POSITIONING & CLOSURE

A. Position the patient so the back panel is centered and properly located on the back.
Ambulatory patients may hold the brace while it is being tightened.

B. Attach the black hook start tab to the loop dot on the opposite side panel. If the hook
start tab is too long or too short, the brace should be re-adjusted.

4.TIGHTENING

A. Lace the 1.5” wide center strap through the LeverLatch™. Securely attach the loop and
push down as you move the LeverLatch to the patient’s right side to tighten the brace.

B. Attach and tighten the upper and lower straps to take up the slack. Repeat LeverLatch
tightening and upper/ lower strap tightening as needed.

5. CUSTOMIZATION

A. If the plastic edges are uncomfortable, cut from the bottom of the flex slot to the
adjacent hole to reduce pressure.

B. The outer support layer may also be trimmed to accommodate anatomies. Drill out the
aluminum rivets that hold the strap and chafe tab, and re-rivet them in the pre-drilled
holes. Then trim as needed.

6. COLD THERAPY

OPTIONAL: Extra cost item.

A. Remove the back panel foam.

B. Attach the new foam pad onto the back panel.

C. Insert the frozen cold therapy pack into the pouch on the new foam pad.

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

INTENDED USE
To provide motion restriction 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
HDPE, LDPE, Nylon, Polyurethane, Cotton, Aluminum.

NOT MADE WITH NATURAL RUBBER LATEX.

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

REPORTING

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

LIMITED WARRANTY

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

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

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

(b) The product is altered;

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

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

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

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

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

1. GROSSENAUSWAHL

A. Bestimmen Sie die richtige GréBe der LSO mit der GroBe und dem Kérperumfang des
Patienten. Halten Sie die hintere Platte nach oben gegen den Patienten und notieren Sie
sich die Stelle und den Winkel der lordotischen Kurve.

B. Verwenden Sie eine Tischkante, um die Aluminiumstébe in der hinteren Platte je nach
Bedarf zu biegen. Testen und passen Sie je nach Bedarf an.

2.ZUSAMMENBAU

A. Bestimmen Sie den durchschnittlichen Umfang von Taille und untere Rippe. Schieben
Sie die Enden der hinteren Platte so in die gebogenen Schlitze, dass das Ende unter den
Seitenplatten ,versteckt ist.

B. Setzen Sie bei dem durchschnittlichen Umfang die Nieten in die entsprechenden
SureSlot" Offnungen ein und ziehen Sie fest, um in Position einzurasten.

3. POSITIONIERUNG UND VERSCHLUSS

A. Positionieren Sie den Patienten so, dass die hintere Platte zentriert und entsprechend
auf der Riickseite positioniert ist. Ambulante Patienten kdnnen die Stiitze halten,
wahrend diese angezogen wird.

B. Befestigen Sie die Startlasche des schwarzen Hakens am Schlaufenpunkt der
gegeniiberliegenden Seitenplatte. Wenn die Startlasche des Hakens zu lang oder zu kurz
ist, sollte die Stiitze erneut angepasst werden.

4. FESTZIEHEN

A. Fédeln Sie den 3,8 cm (1,5 Zoll) breiten mittleren Gurt durch den LeverLatch™.
Befestigen Sie die Schlaufe fest und driicken Sie nach unten, wéhrend Sie den LeverLatch
zur rechten Seite des Patienten bewegen, um die Stiitze festzuziehen.

B. Befestigen Sie die oberen und unteren Streifen und ziehen Sie sie fest, um den Schlupf
aufzunehmen. Wiederholen Sie das Festziehen des LeverLatch und das Festziehen des
oberen/unteren Streifens nach Bedarf.

5. ANPASSUNG

A.Wenn die Kunststoffkanten unbequem sind, schneiden Sie von der Unterseite des
flexiblen Schlitzes bis zum Loch daneben ab, um den Druck zu mindern.

B. Die duBere Stiitzschicht kann ebenfalls gekiirzt werden, um Anatomien aufzunehmen.
Bohren Sie die Aluminiumnieten heraus, die den Gurt und die Scheuerlasche halten und
setzen Sie sie wieder in die vorgebohrten Locher ein. Kiirzen Sie dann nach Bedarf.

6. KALTETHERAPIE

OPTIONAL: Artikel gegen Aufpreis.

A. Entfernen Sie den Schaumstoff der hinteren Platte.

B. Befestigen Sie das neue Schaumstoffpolster an der hinteren Platte.

C. Setzen Sie das eingefrorene Kéltetherapiepack in den Beutel am neuen
Schaumstoffpolster ein

7. ANDERUNGSOPTIONEN

Dieses Produkt kann von einem Experten mit Sachkenntnis wesentlich angepasst
werden. Fiir weitere Informationen besuchen Sie bitte unsere Website www.aspenmp.
com/education/product-modifications.

VERWENDUNGSZWECK
Um Bewegungseinschrankung der lumbal-sakralen Wirbelsaule zu erméglichen.

INDIKATIONEN

Postoperative Unterstiitzung, untrainierte Rumpfmuskulatur, Postlaminektomie-
Syndrom, chirurgisches Dekompressionsverfahren, nicht-chirurgische
Dekompressionsverfahren, degenerative Bandscheibenerkrankung,
Bandscheibenvorfall oder -hernie, unspezifische Riickenschmerzen, chronische
Riickenschmerzen, Behandlung von Knochenbriichen, Spondylose, Spinalstenose,
Bénderzerrungen / 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 Gerats
sollte vor dem Einsatz angemessen geschult werden. Diese Anweisungen dienen

nur als Richtlinie und sind nicht als medizinische Empfehlungen zu verstehen. Wenn

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

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

MATERIALIEN
HDPE, LDPE, Nylon, Polyurethan, Baumwolle, Aluminium.

OHNE NATURKAUTSCHUKLATEX.

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

MELDUNG

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

BESCHRANKTE GARANTIE

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

Aspen Medical Products, LLC wird unter dieser beschrankten Garantie keine Verpflichtung haben, wenn:
(a) das Produkt nicht bei Aspen Medical Products, LLC oder iiber seine autorisierten Vertriebskanéle
erworben wurde;

(b) das Produkt verandert wurde;

(c) irgendwelche, nicht von Aspen Medical Products, LLC bereitgestellte Teile in das Produkt eingefiigt
werden, oder

(d) das Produkt nicht entsprechend der Gebrauchsanweisungen von Aspen Medical Products, LLC
verwendet wird.

DAS VORSTEHENDE IST DIE EINZIGE UND AUSSCHLIESSLICHE ABHILFE BEI EINEM AUSFALL ODER DEFEKT DES PRODUKTES.

ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC WIRD UNTER DIESER ODER EINER STILLSCHWEIGENDEN GARANTIE NICHT FUR JEGLICHE
INDIREKTEN, BESONDEREN, NEBEN- ODER FOLGESCHADEN HAFTBAR SEIN. 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.

1. SELECCION DE TALLA

A.Haga coincidir la altura y el contorno del paciente con el LSO del tamafio correcto.
Sostenga el panel posterior contra el paciente y observe la ubicaciony la proporcién de
la curva lordética.

B. Use el borde de una mesa para doblar las varillas de aluminio del panel posterior
segun sea necesario. Pruebe y ajuste segln sea necesario.

2.ENSAMBLAJE

A. Promedie la circunferencia de la cintura y la parte inferior de las costillas del paciente.
Deslice los extremos del panel posterior en las ranuras curvas, para que el extremo
quede “oculto” bajo los paneles laterales.

B. Usando la circunferencia promedio, coloque los remaches en las aberturas SureSlot™
apropiadas y tire firmemente para que encajen en su lugar.

3. POSICIONAMIENTO Y CIERRE

A. Coloque al paciente de modo que el panel posterior esté centrado y ubicado
correctamente en la espalda. Los pacientes ambulatorios pueden sujetar el soporte
mientras se lo estd apretando.

B. Adhiera la lengiieta del gancho negro al punto de la correa en el costado opuesto del
panel. Sila lengiieta del gancho es demasiado larga o demasiado corta, debera ajustar
el soporte.

4. APRIETE

A. Enlace la correa central de 1.5” de ancho a través del LeverLatch™. Sujete firmemente
el lazo y empuje hacia abajo mientras mueve el LeverLatch hacia el lado derecho del
paciente para apretar el soporte.

B. Sujete y apriete las correas superior e inferior para que no haya holgura. Repita el
ajuste del LeverLatchy el ajuste de la correa superior/inferior segtin sea necesario.

5. PERSONALIZACION

A. Silos bordes de pldstico son incémodos, corte desde la parte inferior de la ranura
flexible hasta el orificio adyacente, para reducir la presién.

B. La capa de soporte exterior también puede recortarse para que se adapte a la
anatomia. Perfore los remaches de aluminio que sujetan la correay la lengiieta de roce, y
vuelva a sujetarlos en los orificios preperforados. Luego recorte segun sea necesario.

6. TERAPIA DE FRIO

OPCIONAL: Articulo de costo adicional.

A. Retire la espuma del panel posterior.

B. Coloque la nueva almohadilla de espuma en el panel posterior.

C. Inserte el paquete de terapia de frio congelado en la bolsa de la nueva almohadilla
de espuma.

7. OPCIONES DE MODIFICACION
Este producto puede ser modificado sustancialmente por un individuo con experiencia.
Para mds informacidn, visite www.aspenmp.com/education/product-modifications.

USO PREVISTO
Para proporcionar restriccion de movimiento de la columna lumbosacra.

INDICACIONES

Soporte posquirdrgico, desacondicionamiento de la musculatura del tronco, sindrome
poslaminectomia, procedimientos de descompresion quirdrgica, procedimientos

de descompresion no quirdrgicos, enfermedad discal degenerativa, hernia o
abultamiento del disco, dolor lumbar inespecifico, dolor lumbar crénico, manejo de
fracturas, espondilolisis, espondilolistesis, estenosis espinal, esguinces de ligamentos/
distensiones musculares, espondilosis (osteoartritis/enfermedad degenerativa de las
articulaciones), sindrome facetario, disfuncion Sl, sacroileitis, radiculopatfa, inyecciones,
ablacién por radiofrecuencia, atrofia del musculo multifido lumbar.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad o alergia a cualquiera de los materiales de fabricacién del soporte.
Inflamacion 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 afeccién médica grave, le recomendamos muy especialmente que consulte
con un profesional de la salud con licencia antes de usar este producto. Se requiere un
ajuste adecuado para que este producto sea eficaz. En algunas circunstancias, este
producto puede ser recetado por un médico. Consulte la garantia limitada para obtener
mas informacién.

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
Polietileno de alta densidad (HDPE), Polietileno de baja densidad (LDPE), nailon,
poliuretano, algoddn, aluminio.

NO ESTA HECHO CON LATEX DE GOMA NATURAL.

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

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

GARANTIA LIMITADA

Aspen Medical Products, LLC, Irvine, CA 92618, garantiza al comprador original y al usuario que este
producto estd libre de defectos de material y mano de obra. La tnica 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 DANOS DIRECTOS, ESPECIALES, ACCIDENTALES O EMERGENTES. ESTA GARANTIA SUSTITUYE A TODAS LAS DEMAS
GARANTIAS, EXPRESAS O IMPLICITAS, INCLUSO LA GARANTIA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN PROPOSITO O

USO DETERMINADO, Y TODAS LAS OBLIGACIONES O RESPONSABILIDADES POR PARTE DE ASPEN MEDICAL PRODUCTS POR LOS
DARNOS QUE SE DERIVEN O ESTEN RELACIONADOS CON EL USO DE LOS PRODUCTOS, QUE POR LA PRESENTE SON RECHAZADOS Y
EXCLUIDOS POR ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC.

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

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

1. SELEZIONE DELLA TAGLIA

A. Abbinare I'altezza e la circonferenza del paziente all’LSO della taglia corretta. Tenere il
pannello posteriore sul paziente e annotare la posizione e la cifra della curva lordotica.
B. Usare il bordo di un tavolo per piegare le aste di alluminio all’interno del pannello
posteriore secondo necessita. Provare e regolare secondo necessita.

2. MONTAGGIO

A. Calcolare la media della circonferenza della vita e delle costole inferiori del paziente.
Far scorrere le estremita del pannello posteriore nelle fessure curve in modo che
I’estremita sia “nascosta” sotto i pannelli laterali.

B. Utilizzando la circonferenza media, posizionare i rivetti nelle aperture SureSlot’
appropriate e tirare fermamente per farli scattare in posizione.

3. POSIZIONAMENTO E CHIUSURA

A. Posizionare il paziente in modo che il pannello posteriore sia centrato e posizionato
correttamente sulla schiena. | pazienti ambulatoriali possono tenere il tutore da soli
mentre viene regolato.

B. Fissare la linguetta nera forata all’occhiello con perno sul pannello laterale opposto.
Se nella posizione iniziale il busto € troppo largo o troppo stretto, dev’essere regolato
nuovamente.

4. REGOLAZIONE

A. Allacciare I'ampia cinghia centrale da 1,5” attraverso il LeverLatch™. Fissare
saldamente I'occhiello e spingere verso il basso mentre si sposta il LeverLatch sul lato
destro del paziente per stringere il tutore.

B. Attaccare e stringere le cinghie superiori e inferiori per eliminare I’eventuale
allentamento. Ripetere la regolazione del LeverLatch e delle cinghie superiori e inferiori
secondo necessita.

5. PERSONALIZZAZIONE

A. Seibordi di plastica sono scomodi, tagliare dal fondo della fessura di flessione al foro
adiacente per ridurre la pressione.

B. Lo strato di supporto esterno puo anche essere tagliato per adattarsi alle diverse
forme anatomiche. Trapanare i rivetti di alluminio che tengono la cinghia e la linguetta di
protezione e rivettarli nella predisposizione dei fori. Poi tagliare secondo necessita.

6. TERAPIA DEL FREDDO

FACOLTATIVO: Voce di costo extra.

A. Rimuovere la schiuma del pannello posteriore.

B. Attaccare il nuovo cuscinetto di schiuma sul pannello posteriore.

C. Inserire I'impacco congelato per la terapia del freddo nella tasca del nuovo cuscinetto
dischiuma.

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

USO PREVISTO
Per garantire la limitazione del movimento 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 a
radiofrequenza, 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
HDPE, LDPE, nylon, poliuretano, cotone, alluminio.

NON REALIZZATO CON LATTICE DI GOMMA NATURALE.

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

SEGNALAZIONI

Si prega di segnalare qualsiasi incidente grave che coinvolge I'utilizzo di questo
dispositivo sia all'autorita competente del tuo paese che al produttore (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
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 L'UNICO ED ESCLUSIVO RIMEDIO PER IL MANCATO FUNZIONAMENTO O IL DIFETTO DEL PRODOTTO. ASPEN
MEDICAL PRODUCTS, LLC NON SARA RESPONSABILE IN BASE A QUESTA O A QUALSIAS| GARANZIA IMPLICITA PER DANNI DIRETTI,
SPECIALI, INCIDENTALI O CONSEQUENZIALI. LA PRESENTE GARANZIA SOSTITUISCE TUTTE LE ALTRE GARANZIE, ESPRESSE O
IMPLICITE, COMPRESA LA GARANZIA DI COMMERCIABILITA O IDONEITA PER UN PARTICOLARE SCOPO O USO, E TUTTI GLI 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 & disponibile su richiesta.

1. SELECTION DE LA TAILLE

A. Faites correspondre la taille et la circonférence du patient a la taille correcte du LSO.
Tenez le panneau dorsal contre le patient et notez 'emplacement et I'importance de la
courbe lordotique.

B. Utilisez le bord d’une table pour plier les tiges d’aluminium du panneau dorsal selon
les besoins. Testez et ajustez si nécessaire.

2. MONTAGE

A. Faites la moyenne du tour de taille et du tour de cotes inférieures du patient. Faites
glisser les extrémités du panneau dorsal dans les fentes incurvées de fagon a ce que
I'extrémité soit « cachée » sous les panneaux latéraux.

B. En utilisant la circonférence moyenne, placez les rivets dans les ouvertures SureSlot™
appropriées et tirez fermement pour les enclencher en place.

3. POSITIONNEMENT ET FERMETURE

A. Positionnez le patient de maniére a ce que le panneau dorsal soit centré et
correctement placé sur le dos. Les patients ambulatoires peuvent tenir I'orthése pendant
qu'elle est resserrée.

B. Attachez la languette avant du crochet noir au point de boucle sur le partie latérale
opposée. Sila languette avant du crochet est trop longue ou trop courte, I'attelle doit
étre réajustée.

4. SERRAGE

A. Passez la sangle centrale de 1,5 po de large dans le LeverLatch™. Fixez solidement la
boucle et poussez vers le bas lorsque vous déplacez le LeverLatch vers le c6té droit du
patient pour serrer I'attelle.

B. Attachez et serrez les sangles supérieure et inférieure pour supprimer le mou. Répétez
le serrage du LeverLatch et le serrage de la sangle supérieure/inférieure si nécessaire.

5. PERSONNALISATION

A. Siles bords en plastique sont inconfortables, coupez depuis le bas de la fente de
flexion jusqu’au trou adjacent pour réduire la pression.

B. La couche de soutien extérieure peut également étre découpée pour s'adapter a
I'anatomie. Percez les rivets en aluminium qui maintiennent la sangle et la patte de
frottement, et replacez-les dans les trous pré-percés. Ensuite, découpez selon les
besoins.

6. THERAPIE PAR LE FROID

OPTIONNEL : Article avec codt supplémentaire.

A. Retirez la mousse du panneau dorsal.

B. Fixez le nouveau coussinet en mousse sur le panneau dorsal.

C. Insérez le pack de thérapie par le froid congelé dans la pochette du nouveau coussinet
en mousse.

7. OPTIONS DE MODIFICATIONS

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

UTILISATION PREVUE
Assurer une restriction des mouvements 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. Sivous
souffrez d’un probleme médical grave, nous vous conseillons vivement de consulter

un professionnel de la santé agréé avant d’utiliser ce produit. Un réglage adéquat est
nécessaire pour que ce produit soit efficace. Dans certaines circonstances, ce produit
peut étre prescrit par un médecin. Veuillez consulter la garantie limitée pour de plus
amples informations.

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

MATERIAUX
HDPE, LDPE, Nylon, Polyurethane, Coton, Aluminium.

PAS FABRIQUE AVEC DU LATEX DE CAOUTCHOUC NATUREL.

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

SIGNALEMENT

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

GARANTIE LIMITEE

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

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 L'UTILISATION 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 l'autre.

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

1. GROOTTE SELECTIE

A. Stem de lengte en de omtrek van de patiént af op de juiste maat LSO. Houd het
rugpaneel tegen de patiént en noteer de plaats en de mate van lordotische kromming.
B. Gebruik de rand van een tafel om de aluminium staven in het achterpaneel naar
behoefte te buigen. Test en pas aan indien nodig.

2. MONTAGE

A. Bepaal de gemiddelde waarde van de taille en de onderste ribbenkast van de patiént.
Schuif de uiteinden van het achterpaneel in de gebogen gleuven zodat het uiteinde
“verborgen” is onder de zijpanelen.

B. Gebruik de gemiddelde omtrek, plaats de klinknagels in de juiste SureSlot™-
openingen en trek stevig aan om ze vast te klikken.

3. POSITIONERING EN SLUITING

A. Positioneer de patiént zo dat het achterpaneel gecentreerd is op de rug enin de
juiste positie ligt. Ambulante patiénten kunnen de brace vasthouden terwijl hij wordt
aangetrokken.

B. Bevestig het zwarte haak startlipje aan het luspunt op het tegenoverliggende
zijpaneel. Als het startlipje van de haak te lang of te kort is, moet de beugel opnieuw
worden afgesteld.

4. STRAK TREKKEN

A. Rijg de 4cm brede middenriem door de LeverLatch™ Maak de lus goed vast en druk de
LeverlLatch naar beneden terwijl u hem naar de rechterzijde van de patiént beweegt om
de brace vast te zetten.

B. Maak de bovenste en onderste riemen vast en trek ze aan om de speling weg te
nemen. Herhaal het aantrekken van de LeverLatch en het aantrekken van de bovenste/
onderste riem indien nodig.

5. AANPASSING

A. Als de plastic randen oncomfortabel zijn, kunt u van de onderkant van de flexibele
gleuf naar het gat ernaast snijden om de druk te verlichten.

B. De buitenste steunlaag kan ook worden bijgesneden om aan de lichaamsbouw
tegemoet te komen. Boor de aluminium klinknagels uit waarmee de riem en het lipje
zijn bevestigd, en breng ze opnieuw aan in de voorgeboorde gaten. Dan bijsnijden als
het nodig is.

6. KOELTHERAPIE

OPTIONEEL: ltem met extra kosten.

A. Verwijder het schuim van het achterpaneel.

B. Bevestig het nieuwe schuimkussen op het achterpaneel.

C. Plaats het bevroren koude therapiepak in het zakje op het nieuwe schuimkussen.

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

BEOOGD GEBRUIK
Om beweging van de lumbale-sacrale wervelkolom te beperken.

INDICATIES

Postoperatieve ondersteuning, aandoeningen van de rompmusculatuur, post-
laminectomiesyndroom, chirurgische decompressieprocedures, niet-chirurgische
decompressieprocedures, degeneratieve schijfziekte, hernia’s, niet-specifieke lage
rugpijn, Chronische lage rugpijn, Fractuurmanagement, Spondylolyse, Spondylolisthese,
Spinale stenose, Ligamentverstuikingen / Spierstuikingen, Spondylose (Osteoartritis/
Degeneratieve Gewrichtsziekte), Facetsyndroom, SI-disfunctie, Sacroiliitis,
Radiculopathie, Injecties, Radiofrequentie Ablatie, Lumbale Meervoudige Spier 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
HDPE, LDPE, Nylon, Polyurethaan, Katoen, Aluminium.

NIET GEMAAKT MET NATUURLIJKE RUBBER LATEX.

AFVALVERWIJDERING
Product mag veilig worden verwijderd volgens de lokale wetgeving.

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

BEPERKTE GARANTIE

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

of te vervangen.

Aspen Medical Products, LLC heeft geen enkele verplichting onder deze beperkte garantie in het geval:
(a) Het product niet gekocht is bij Aspen Medical Products, LLC of via de geautoriseerde distributiekanalen;
(b) Het product aangepast wordt;

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

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

HET VOORGAANDE IS DE ENIGE EN EXCLUSIEVE OPLOSSING VOOR HET NIET FUNCTIONEREN VAN OF DEFECT AAN HET PRODUCT.
ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC IS NIET AANSPRAKELLIK 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 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.

1. NASTAVENI VELIKOSTI

A. Sprévnou velikost LSO pfizpiisobte vysce a obvodu pasu pacienta. Zadni panel
pridrzte na pacientovi a zaznamenejte umisténi a stuper lordotické kfivky.

B. Hlinikové tyce v zadnim panelu podle potfeby ohnéte pres hranu stolu. Vyzkousejte a
podle potfeby upravte.

2. SESTAVEN(

A. Zprimérujte obvod pasu a dolni obvod Zebra pacienta. Konce zadniho panelu zasunte
do zakfivenych drazek tak, aby byl konec ,skryty“ pod bo¢nimi panely.

B. Pomoci primérného obvodu usad'te nyty do pfislusnych otvorii SureSlot™ a pevné
zatdhnéte, aby zacvakly na misto.

3. UMISTENI A ZAVRENT

A. Pacienta umistéte tak, aby byl zadni panel na zadech vycentrovén a spravné umistén.
Ambulantni pacienti mohou ortézu pfi jejim utahovani drzet.

B. Pripojte ¢erny zacdtek suchého zipu k te¢ce suchého zipu na protilehlém bo¢nim
panelu. Pokud je jazycek pro zacatek suchého zipu pfilis dlouhy nebo pfilis kratky, ortézu
je treba znovu nastavit.

4. DOTAZENI

A. 3,8 cm Siroky stfedovy pasek protéhnéte pres LeverLatch™ Suchy zip bezpecné
upevnéte a zatlacte doli, soucasné pohybujte packou LeverLatch na pravou stranu, aby
se ortéza utahla.

B. Pripevnéte a utahnéte horni a dolni popruhy, abyste vymezili vili. Podle potieby
opakujte utahovani paky LeverLatch a utahovani horniho/dolniho pasku.

5. PRIZPUSOBEN{

A. Jsou-li plastové hrany nepfijemné, zafiznéte od spodni ¢asti drézky k sousednimu
otvoru, abyste tak sniZili tlak.
B.V pfipadé potieby Ize rovnéz ofiznout vnéjsi nosnou vrstvu tak, aby vyhovovala
anatomii. Vyvrtejte hlinikové nyty, které drzi feminek a podlozku proti odéru, a znovu je
zanytujte do predvrtanych otvord. Podle potieby ofiznéte.

6. TERAPIE CHLADEM

VOLITELNE: Polozka za pfiplatek.

A. Odstrante pénu na zadnim panelu.

B. Na zadni panel pfipojte novou pénovou podlozku.

C. Chladny terapeuticky bali¢ek viozte do vaku na nové pénové podiozce.

7. MOZNOSTI UPRAV
Tento produkt mize byt podstatné upraven osobou s odbornymi znalostmi. Dal$i
informace najdete na strance www.aspenmp.com/education/product-modifications.

ZAMYSLENE POUZITI
Zajistit omezeni pohybu bederné-kfizové pétefe.

INDIKACE

Pooperacni podpora, Pohotovostni svalstvo trupu, Post laminektomicky syndrom,
Chirurgické dekompresni procedury, Nechirurgické dekompresni procedury,
Degenerativni onemocnéni ploténky, Vypuklé nebo herniované ploténky, Nespecificka
bolest dolni ¢asti zad, Chronicka bolest dolni ¢dsti zad, Lécba zlomenin, Spondylolyza,
Spondylolistéza, Stendza pétefe, podvrtnuti vazii / natrzeni svali, spondyléza
(osteoartréza / degenerativni onemocnéni kloubd), Facetiv syndrom, dysfunkce SI,
sakroiliitida, radikulopatie, injekce, radiofrekvencni ablace, svalovd atrofie bederniho
kloubu.

KONTRAINDIKACE

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

BEZPECNOSTNi OPATREN(

PRED POUZITIM SI PRECTETE POKYNY. Pfed pouzitim tohoto zafizeni je tfeba zajistit
fddné proskolent. Tyto pokyny jsou pouze pokyny a nejsou nabizeny jako ékafska
doporuceni. Pokud trpite vaznym zdravotnim stavem, diirazné doporucujeme, abyste se
pred pouzitim tohoto produktu poradili s kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikem.
Aby byl tento produkt i¢inny, je nutné jeho spravné nastaveni. Za urcitych okolnosti
muze tento produkt pfedepsat Iékaf. Dalsi informace naleznete v omezené zdruce.

POKYNY K PECI

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

MATERIALY

HDPE, LDPE, nylon, polyuretan, bavina, hlinik.

NENi VYROBENO Z LATEXU Z PRIRODNIHO KAUCUKU.

LIKVIDACE

Produkt mize byt bezpecné zlikvidovén v souladu s mistnimi zakony.

PODAVANI 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 materidlu a zpracovani. Vyhradni povinnosti spolecnosti Aspen Medical
Products, LLC v pipadé poruseni zaruky je provést opravu nebo vyménu vadného produktu nebo jeho
Casti (Casti).

Spolecnost Aspen Medical Products, LLC nebude mit podle této omezené zéruky zddnou 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 soucdsti, které nedodava spolecnost 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 distributorii ve vasi oblasti je k dispozici na vyzadani.
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1. VALG AF STORRELSE

A. Find patientens hgjde og omkreds til den rigtige sterrelse LSO. Hold bagpanelet op til
patienten og noter placeringen og meengden af lordotisk kurve.

B. Brug kanten af et bord til at bgje aluminiumssteengerne i bagpanelet efter behov. Lav
en test og juster om ngdvendigt.

2. MONTERING

A. Gennemsnit af patientens talje og omkreds pa de nedre ribben. Skub enderne af
bagpaneletind i de buede riller, sa enden er “skjult” under sidepanelerne.

B. Brug den gennemsnitlige omkreds til at placere nitterne i de relevante SureSlot™
-abninger og treek for at klikke pa plads.

3. PLACERING & LUKNING

A. Placer patienten, sa bagpanelet er centreret og korrekt placeret pa bagsiden.
Ambulerende patienter kan eventuelt holde bgjlen, mens den strammes.

B. Fastger den sorte startkrog til krog til loop-prikken pa det modsatte sidepanel. Hvis
startklappen til krog er for lang eller for kort, skal bgjlen justeres igen.

4. STRAMNING

A.Sngrden 1,5 "brede midterrem gennem LeverLatch™. Fastger Igkken, og skub den ned,
nar du beveeger handtagslasen til patientens hgjre side for at stramme bgjlen.

B. Fastger og stram de overste og nedre stropper for at fierne det Igse. Gentag nu
stramning med LeverLatch og gvre / nedre stroppe stramning efter behov.

5. TILPASNING

A. Hvis plastkanterne ikke er behagelige, skal du skeere fra bunden af flexspalten til det
tilstadende hul for at reducere trykket.

B. Det ydre stottelag kan ogsa trimmes for at rumme anatomier. Tag aluminiumsnitterne
veek, der holder stroppen og tappen, og nit dem igen i de forborede huller. Trim derefter
efter behov.

6. KOLD TERAPI

VALGFRIT: Ekstra omkostningspost.

A. Fjern skummet i bagpanelet.

B. Fastger den nye skumpude pa bagpanelet.

C. Seet den frosne koldterapipakke i posen pa den nye skumpude.

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

ANVENDELSESFORMAL
For at give beveegelsesbegraensning af leendehvirvelsgjlen.

INDIKATIONER

Postoperativ stotte, Dekonditioneret trunk muskulatur, Post laminektomi syndrom,
Kirurgisk dekompression, Ikke-kirurgisk dekompression stenose, ligamentforstuvninger
/ muskelstammer, spondylose (slidgigt / degenerativ ledsygdom), facetsyndrom,
Sl-dysfunktion, sacroiliitis, radikulopati, injektioner, radiofrekvensabulation, lumbal
multifidus muskelatrofi.

KONTRAINDIKATIONER

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

FORHOLDSREGLER

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

er det kraftigt anbefalet at du konsulterer en autoriseret sundhedsperson, inden du
bruger dette produkt. En korrekt montering er kreeve for at dette produkt skal veere
effektivt. Under nogle omstaendigheder 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
HDPE, LDPE, Nylon, Polyurethan, Bomuld, Aluminium.

DER ER INTET NATURGUMMILATEX | ENHEDEN.

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

RAPPORTERING

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

BEGR/ANSET GARANTI

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

Aspen Medicinal firmaer, LLC er ikke forpligtet til i henhold til denne begraensede garanti i tilfeelde af:

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

(b) Produktet er blevet endret;

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

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

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

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

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

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

1. EMIAOTH METEOGOYZ

A. Taipldge 1o LYoG Kat TV l'lEpl(pSpSlCl T0L aoBEVOLG HETO o0Wotod uzvseoq LSO.
Kpatnote 1o mow ¢UAAO eMAVw GTOV aoBEV KAl GNHEIWOTE TO ONpEio Kat To péyebog
NG AOPSWTIKAG KAUMOANG.

B. Xpnotpomotote T dkpn evog Tpameiol yia va AuyioeTe TIC aAOLHIVEVIEG pABEOLG
010 TTiow VA0 000 XPElAZeTal. AOKILACTE KAl TPOCAPUOOTE avahoya.

2.ZYNAPMOAOrHzH

A. YroAoyioTe Tov HEG0 0pO TNG TIEPIPEPELAG TNG MEGNG KAL TOL XAUNAGTEPOL TTAELPOD
TOL A0BEVOUC. TUPETE TIG AKPEG TOL TTHOW GUANOL HEGQ OTIG KAUMUAWTEG OXIOHEG ETOL
0L N GKPN VA EIVAL <KPLHHEVN» KATW ATTO Ta TAEUPIKA PUAAA.

B. XpnolHOMoLvVTag Ty HEon mepLpEPELQ, TOTOBETAOTE Ta PITOVIA 0Ta KATAAAnAa
avotypata SureSlot” kat tpaBAETe SuVATA yIa VA <KOUUTIWOEL>..

3. TONOOETHZH & KAEIZIMO

A. TomoBeToTE ToV AoBevn £T01TI0U TO TTIoW GUANO VA ElVaL KEVTIPAPLOPEVO KAl 0WOTA
TOmoBETNHEVO 0TV TTAATH. AGBEVE(G TTOU €lval o€ BE0N Va TTEPTIATATOLY MITOPOLV Vi
KpAtoLV ToV vapBnKa Katd v dladikacia oeIEINatog tov.

B. Juv8£0TE T0 PO ap)IKO BNAVKI-AYKIGTPO UE TNV KOUKISA 0XNpatog Bpoxou oto
anévavtt Mevptkd eONo. Eav To BnADKI-AyKIoTPO £lvat TOAD pakpL A TOAD Kovtd, o
VApBnKag Ba MPEMEL VA avanpooappooTEL.

4.10IZIMO

A. MepAoTE T0 KEVIPIKO }\oupl TAATOUG 4 £K. pEoa aro To LeverLatch™. ToroBetiote
01a6epa Tov BPOXO KL TEGTE TIPOG TA KATW KABWG HETAKIVELTE To LeverLatch oty
5e€14 Mevpd TOL A0BEVOLG yava mplEsIe ToV vapdnka.

B. Suv6éoTe kat 6pIETE Ta MAV KAl KATW AOUPLA YIa Va TTEPIOPICETE TNV xa)\apotnm.
EmavahaBete 1o oi§ipo tou LeverLatch kat twv mavw/katw AovpLwv wg anatteitat.

5. EEATOMIKEYZH

A. EQv 0L TAQOTIKEG AKPEG lval ABOAES, KOYTE Mo TO KATW HEPOG TNG EVAVYLOTNG
OXLOMAG HEXPL TNV TIAPAKEILEVT OTTF YIA VA HELWOETE TNV TTEDH.

B. H eEwtepikn 0Tpwon oTHPIENG UIMOPEL ETTIONG VA KOTIEL 1A TPOCAPHOYH OE
SLaPOPETIKES AVATOpiEG. AVOIETE OMEC Y1a TA AAOUIVEVLA TTIPLTOIVLA TTOU KPATAVE TO
Aovpi kal 1o BNAOKLTPIAG, KAL TOMOBETAOTE TA OTIG AN AVOLYHEVEG TPOTEG. KOYTe
0TV GUVEXELD 600 XpELaZeTaL.

6. WYXPOOEPAMEIA

MPOAIPETIKO: Mpoi6v mov xpewveTat emmAEov.

A. Apaipéote 10 appoAEE Tov Tiow GOANOU.

B. Zuv8€0Te 10 VEO pagIAapaKL amd appoAEE oTo miow @ONAO.

C. Ewodyete 10 makeTo YuypoBepaneiag otnv BAKN Tou vEOL pagiAaplon.

7. ENIAOTEZ TPOMOMOIHZHE

To Tpoidv auto pmopel va tpomomotnBei g peyalo BaBuo armo KATOLo ATOWO UE
eumelpla. Ma meploodTepeC Mnpoeoplec, emokepBeite To www.aspenmp.com/
education/product-modifications.

MPOBAEMOMENH XPHZH
0 TEPLOPIOHOG TNG KIVONG TWV THNHATWY 00QUIKAG HOlpaAG-lEpoy 00TO TNG
GTOVBUAIKAG GTAANG.

ENAEIZEIZ

MeTeyXelpNTKR LTTOOTAPIEN, MulKn atpopia KopRoL, Zuvépouo peta- I'Iem}xskropqq,
XelpoupyIkeG Sladikaaieg armooupmieong, Mn XS[pOUleKEC Sladikaaieg amooupmieong,
EKnpu}\lcqu 5L0KOTIABELT, ALOYKWUEVOG Bluxoc 1 KAAn pecodiokov, Acageg aAyog
néong, Xpovio u)\voc ugonc, Awayeipton katayparog, TmovéuAdAvon, TrmovéuAohicBnon,
ITOVBUAIKN 0TEVWON, ALAOTPEUHA 0LVEEGHOL / MuLKr BAGon, ZTTovEUAwon
(OoteoapBpitida/EkpuANIOTIKA apBpitida), ZOvEpopo uYoamopuCLaKwV apBpuoEwY,
Avchertovpyia lspo)\ayovtoo apBpwoEWC, IepoAuvovttlSu PiZonadelag, Evscstc,
KatdAvon pe xpron pasloouyvotitwy, Atpoeia 0o@uikol moAvoxI8o0¢ HuoG.

ANTENAEIZEIZ

Yrepevaiodnoia i alepyieg o€ KAmOL0 Ao Ta LAIKA armo Ta omoia eival PTaypévog
0 vapOnkag. 0idnpa 1ov AUPPATIKO LGTOV TPOKANOVHEVO ATTO KUKAOPOPIKES
Slatapay£q. AoBeVeig oL Sev TOLG EMTPEMETAL VA YOPOLY VAPBNKA COUPWVA UE
LATPIKEG 08NYleg.

MPODYAASEIZ

AIABAXTE TIZ OAHTIEZ MPIN THN XPHZH. ©a mpéneL va mponyeitat owoth ekmaisevon
OTNV PO AUTAG TG CLOKELNG TTPWV TNV XPAON TNG. Ot 0dnyleg auTég amotehody
KATELBLVTIAPLEG YPAUUES HOVO KA BEV TTPOTPEPOVTAL WG LATPIKEG CLOTACELG. Edv
TIAOXETE QMO KAMOLA 6OPAPH LATPLKN KATAGTAOH, Ba TIPEMEL VA GUUBOVAEVTEITE KATTOLOV
kat@AAnho emayyeApatia 6Tov Xwpo TNG LYELAG TPV XPNOILOTIOCETE QVTO TO TIPOTOV.
Ma va givat anoteAeopatiké To MPoiov autod Ba MpEMeL va epappooTel cwotd. e
0PIOPEVEG TIEPITTWGELS, TO TIPOTOV aLTO prmopel va cuvtayoypa@iBsl and ylatpo. Acite
TNV MEPLOPLOUEVN EYYONON Yia TEPETAlpW MANPOPOPIEG.

OAHTIEZ ZYNTHPHZHZ
I'I}\umuo LE TO XEpL uovo 0100¢ 30° C. MAEveTe e nnlo KaBapLOTIKO. ITEYVWOTE OTOV
agpa. Mnv kavete xpRon xAwpiou f AAAWV XNHIK®V.

YAIKA
HDPE, LDPE, NatAov, NMoAvoupebavn, BapBakt, AAovpivio.

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

AMNOPPIWH
To TpOioV prmopel va anoppieBel e aopANELd COPPWVA KE TOUG TOTIKOVG KAVOVIOHOUG.

MAPOXH ZTOIXEIQON

Avagépete onotoﬁnnots coBupo TTEPIOTATIKO OXETIKO [E mv XPNION TNG GUOKEULNG uutnc
0TV appddia apyn TG XWEAg 0ag Kal 0Tov KATaoKELaoT! (avaypapeTal oo mapoy
£YYpago).

MEPIOPIZMENH EFTYHEH

H Aspen Medical Products, LLC, Irvine, CA 92618, eyyudtat ipog Tov XpRaTn mou £XEL KAVEL TNV ApXIKR
Qyopd ToL MapoVTog MPOidVTOG WG Sev £xel EAATTOHATA 0TA LAKA KAl TNV TTOLOTNTA Kataokeung. H povn
vroxpéwon tng Aspen Medical Products, LLC otnv mepimtwan tng un 0pBig eyyonong 8a eivai n emaokevn
1} N QVTIKATAOTAoN TOL EAQTTWHATIKOD TIPOIOVTOG ] HEPOUG(-IV) TOL.

H Aspen Medical Products, LLC &ev p€pet kapiia umoxpéwan cOUPWVa HE TV TTAPOVTA TTEPLOPIOUEVT
£yybnon otV mepimtwon mov:

(a) To mpoidv bev £xet ayopaatel amd v Aspen Medical Products, LLC i péow twv e50votodotnpevwy
TNG TPOUNBEVTIKWV 08 QV.

(B) To MpOi6Y £XEL LTTOOTEL HETATPOTIE.

(v) ESaptApata mov dev ta £xet mpopnBebaet n Aspen Medical Products, LLC éxouv evowpatwdel oto
Tpoidy, f

(6) To Tipoidv &ev xet xpnotpomonBel abppuwva pe g 08nyieg Xprong e Aspen Medical Products, LLC.
TAMPOANAGEPOENTA AMIOTEAOYN THN MONH KAI ATOKAEISTIKH AMIOZHMINSH STHN SYNTHPHEH, H EAATTOMA, TOY
MPOIONTOS. H ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC AEN ®EPEI EYOYNH IYMOONA ME THN [TAPOYZA H THN OMOIA YNIOAHAOYMENH
ErTYHEH [1A OMOIESAHMOTE AMESES, EIAIKES, SYNEMATOMENEE, H SYNEMAKOAOY®ES BAABEE. H MAPOYIA ETTYHIH IEXYEI

3E SYNAYAZMO ME TIZ OMOIES AAES ETTYHIEIS, PHTES H YIOAHAOYMENES, 5YMNEPIAAMBANOMENHE THE ETTYHIHE
EMIMOPIKOTHTAZ H KATAAAHAOTHTAE MIPOS KATIOIO EYTKEKPIMENO SKOTIO'H XPHEH, KAI ME OAES TIE YTIOXPEQSEIS H EYOYNES
THE ASPEN ZE 0TI AGOPA TA IATPIKA IPOIONTA THE 1A BAABEE 110Y MPOKYTNTOYN ATIO'H E EXESH ME THN XPHEH TON
MPOIONTON, FIOY AIA TOY TAPONTO EZAIPOYNTAI ATIO TA IATPIKA IPOIONTA THE ASPEN, LLC.

H napouau eyyonon uuq TIPOOPEPEL GUYKEKPIUEVA vouu(u BlKauwHATa Kat eVBEXETAL va EXETE AAAQ
Tou Slapépouy avatoya pe Ty

Katahoyog eE0001060TNHEVWY TPOUNBELTWV OTNV TTEPLOXT 0AG Eival SLABEGIHOG KATOTIV AITHRATOG.

1. STORRELSESVALG

A. Match pasientens hgyde og omfang med LSO av riktig sterrelse. hold bakplaten opp
mot pasienten, og merk plasseringen og mengden lordotisk kurve.

B. Bruk kanten av et bord til & baye aluminiumsstengene i bakplatene etter behov. Test
og juster etter behov.

2.MONTERING

A. Ta et gjennomsnitt av pasientens midje og omkrets pa nedre ribbein. Skyv endene av
bakplatene i de bayde sporene slik at enden er «skjult» under sidepanelene.

B. Bruk gjennomsnittsomkretsen, plasser festene i passende SureSlot™-apnnger og trekk
godt for @ smekke pa plass.

3. POSISJONERING OG LUKKING

A. Plasser pasienten slik at bakplaten er sentrert og riktig plassert pa ryggen.
Ambulatoriske pasienter kan holde stotten mens den strammes.

B. Fest den svarte kroktappen til lokkeprikken pa motsatt sidepanel. hvis
krokstarttappen er for lang eller for kort, ber stetten justeres pa nytt.

4. INNSTRAMMING

A. Sner den 1,5” brede midtstroppen gjennom LeverLatch™. Fest borreldsen ned mens du
flytter LeverLatch til pasientens hgyre side for a stramme stotten.

B. Fest og stram de gvre og nedre stroppene for a ta opp slakken. Gjenta LeverLatch-
stramming og stramming av ovre/nedre stropp etter behov.

5. TILPASNING

A. hvis plastkantene er ukomfortable, kutt fra bunnen av fleksesporet til det tilstotende
hullet for & redusere trykk.

B. De ytre stottelag kan 0gsa beskjeeres for & akkomodere anatomier. Bor ut
aluminiumsfestene som holder stroppen og gnitappen, og fest dem igjen i de forborede
hullene. Beskjaer deretter etter behov.

6. KULDETERAPI

VALGFRITT: Ekstra kostnadselement.

A. Fjern bakplateskummet.

B. Fest den nye skumputen pd bakplaten.

C. Settinn den frosne kuldeterapipakken i posen pa den nye skumputen.

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

TILTENKT BRUK
For a gi bevegelsesrestriksjonen av korsryggraden.

INDIKASJONER

Postoperativ stotte, avbetinget stammemuskulatur, post laminektomi syndrom,
kirurgiske dekompresjonsprosedyrer, ikke-kirirugiske dekompresjonsprosedyrer,
degenerativ skivesykdom, bulende eller brokkskive, ikke-spesifikk lumbago, kronisk
lumbago, frakturhandtering, spondylolyse, spondylolistese, stenosis spinalis,
bandforstuinger/muskelforstuinger, spodnylose (osteoartritt/degenerativ leddsykdom),
facet syndom, Sl-dysfunksjon, sakroilitt, radikulopati, injeksjoner, radiofrekvensablasjon,
lumbar multifidus muskelatrofi.

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

MATERIALER
HDPE, LDPE, nylon, polyuretan, bomull, aluminium.

IKKE LAGET MED NATURLIG GUMMILATEKS.

AVHENDING
Produktet kan trygt avhendes i samsvar med lokale lover.

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

BEGRENSET GARANTI

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

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

(b) Produktet er endret;

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

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

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

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

En liste over autoriserte distributerer i ditt omrade er tilgjengelig ved foresporsel.

1. DOBOR ROZMIARU

A. Dopasowac prawidtowy rozmiar LSO do wzrostu i obwodéw pacjenta. Przytrzymac
tylny panel przy pacjencie i zanotowac potozenie i wielkosc lordozy.

B. Nalezy uzy¢ krawedzi stotu, aby w razie potrzeby wygiac prety aluminiowe w tylnym
panelu. Sprawdzi¢ i dopasowac wedtug potrzeby.

2. PRZYGOTOWANIE

A. Nalezy usredni¢ obwdd talii i obwod w dolnej czesci zeber pacjenta. Wsunac korice
panelu tylnego w zakrzywione szczeliny tak, aby koniec byt ,ukryty” pod panelami
bocznymi.

B. Uzywajac sredniego obwodu, nalezy umiescic nity w odpowiednich otworach
SureSlot™ i mocno pociagnac, aby zatrzasnety sie na miejscu.

3. USTAWIANIE POZYCJI | ZAMYKANIE

A. Utozyc pacjenta w taki sposdb, aby panel tylny byt wysrodkowany i prawidtowo
umieszczony na plecach. Pacjenci ambulatoryjni moga przytrzymac orteze podczas jej
zaciskania.

B. Przymocowac czarng zaktadke poczatkowa z haczykami rzepa do punktu z petkami
rzepa na przeciwlegtym panelu bocznym. Jesli zaktadka poczatkowa z haczykami rzepa
jest zbyt dtuga lub zbyt krotka, nalezy ponownie wyregulowac orteze.

4.ZACISKANIE

A. Przeprowadzi¢ Srodkowy pasek o szerokosci 1,5” przez zatrzask LeverLatch™.
Zamocowac petelki rzepa i docisnad, jednoczesnie przesuwajac zatrzask LeverLatch na
prawa strone pacjenta, aby zacisnac orteze.

B. Zapiac i zacisngc gérne i dolne pasy, aby zlikwidowac luzy. Powtdrzyc zaciskanie
zatrzasku LeverLatch i gérnych/dolnych paséw wedtug potrzeby.

5. PERSONALIZOWANIE

A. Jesli plastikowe krawedzie powodujg dyskomfort, nalezy przycigc fragment na
odcinku od dotu gigtkiej szczeliny do sasiedniego otworu, aby zmniejszy¢ nacisk.

B. Mozna réwniez przyciac zewnetrzng warstwe podporowa w celu dostosowania ortezy
do budowy anatomicznej ciata pacjenta. Wywiercic¢ aluminiowe nity, ktore trzymaja
pasek i zaktadke zabezpieczajaca i ponownie zanitowac w przygotowanych wczesniej
otworach. Nastepnie przycig¢ wedtug potrzeby.

6. LECZENIE ZIMNEM

OPCJONALNIE: Produkt dodatkowo ptatny.

A. Zdjac pianke panelu tylnego.

B. Zatozy¢ nowa piankowa podktadke na panel tylny.

C. Whozyc oktad do terapii zimnem do woreczka w nowej podktadce piankowej.

7. MOZLIWOSCI MODYFIKACJI

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

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

ZALECENIA

Wsparcie pooperacyjne, ostabienie migsni tutowia, zespét po laminektomii,
chirurgiczne zabiegi dekompresyjne, niechirurgiczne zabiegi dekompresyjne, choroba
zwyrodnieniowa krazkow miedzykregowych, wybrzuszenie lub przepuklina krazka,
swoisty bél dolnej czesci plecow, przewlekte béle dolnej czesci plecow, postepowanie
w przypadku ztaman, zmiany zwyrodnieniowe kregostupa, kregozmyk, zwezenie kanatu
kregowego, nadwyrezenie wigzadet / migsni, spondyloza (osteoartroza / choroba
zwyrodnieniowa stawow), zwyrodnienie stawéw miedzywyrostkowych, choroby
uktadu miesniowo-szkieletowe, zapalenie stawow krzyzowo-biodrowych (sacroiliitis),
radikulopatia, zastrzyki, ablacja przezskdrna, atrofia miesnia wielodzielnego w odcinku
ledZwiowym.

PRZECIWWSKAZANIA

Nadwrazliwos¢ lub alergia na ktérykolwiek z materiatow, uzytych do produkcji kotnierza.
Obrzek tkanki limfatycznej spowodowany zaburzeniami krazenia. U pacjentéw, ktérym
lekarz zabronit noszenia kotnierza 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 powazna chorobe, zdecydowanie zalecamy, aby przed uzyciem
tego produktu skonsultowac sie z uprawnionym pracownikiem stuzby zdrowia. Aby
ten produkt byt skuteczny, konieczne jest jego wtasciwe dopasowanie. W pewnych
okolicznosciach produkt ten moze zostac przepisany przez lekarza. Wiecej informacji
mozna znalez¢ w ograniczonej gwarancji.

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

MATERIALY
HDPE, LDPE, nylon, poliuretan, bawetna, aluminium.

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
urzadzenia zaréwno wtasciwym wtadzom stanowym, jak i producentowi (wymienionemu
w niniejszym dokumencie).

OGRANICZONA GWARANCJA

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

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

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

(b) Produkt zostat zmodyfikowany;

(c) Do produktu wmontowano elementy, ktdre nie zostaty dostarczone przez Aspen Medical Products,
LLC lub

(d) Produkt nie jest stosowany zgodnie z instrukcjami uzytkowania firmy Aspen Medical Products, LLC.
POWYZSZE JEST JEDYNYM | WYLACZNYM SRODKIEM ZARADCZYM W PRZYPADKU NIEPRAWIDLOWEGO DZIALANIALUB WADY
PRODUKTU. ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI W RAMACH NINIEJSZE ) LUB DOROZUMIANEJ
GWARANCJI ZA JAKIEKOLWIEK BEZPOSREDNIE, SPECJALNE, PRZYPADKOWE LUB WYNIKOWE SZKODY. NINIEJSZA GWARANCIA
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 réznig sie¢ w
zaleznosci od lokalizacji.

Lista autoryzowanych dystrybutoréw z okolicy jest dostgpna na zadanie.

1. KOON VALINTA

A. Sovita potilaan pituus ja ymparysmitta oikeaan LSO-koko
potilaan p&alld ja huomioi lordoottisen kéyrén sijainti ja maa
B. Taivuta takapaneelin alumiinitangot tarpeen mukaan kayttaen poydan reunaa. Kokeile
ja sdada tarpeen mukaan.

2. KOKOAMINEN

A. Arvioi potilaan keskimaarainen vyGtaron ja alemman kylkiluun ympéarysmitta. Liu’uta
takapaneelin paat kaareviin uriin niin, ettd paa “piiloutuu” sivupaneelien alle.

B. Keskimdaraistd ymparysmittaa kdyttden, aseta niitit keskimaardiseen ymparysmittaan
sopiviin SureSlot™ -aukkoihin ja napsauta paikalleen vetamalla lujasti.

3. ASETTELU & SULKEMINEN

A. Sijoita potilas siten, ettd takapaneeli on keskelld ja oikein sijoitettu seldssa.
Polikliiniset potilaat voivat pité pldlketta kun sita kiristetaan.

B. Kiinnita musta koukun aloitt vastakkaisen sivupaneelin si 1 pi 1.
Jos koukun aloituskieleke on liian pitka tai liian lyhyt, kannatin tulisi s& uudelleen.

4. KIRISTYS

A. Nauhoita 1,5 tuumaa leved keskihihna LeverLatch™:n lapi. Kiinnita silmukka tiukasti
ja paina alas samalla, kun siirrdt LeverLatchin potilaan oikealle puolelle kiristdaksesi
pidikkeen.

B. Kiinnita ja kiristd ylempi ja alempi hihna poistaaksesi I6ysyyden. Toista LeverLatchin
kiristys sekd ylemman/alemman hihnan kiristys tarpeen mukaan.

5. MUKAUTTAMINEN

A. Jos muovireunat ovat epdmukavia, alenna painetta leikkaamalla joustokolon pohja
seuraavaan koloon saakka.

B. Ulompi tukikerros voidaan myds leikata anatomioiden sovittamiseksi. Kierrd pois
alumiininiitit, jotka kiinnittavat hihnan ja hankauskielekkeen, ja niittaa ne uudelleen
valmiiksi porattuihin reikiin. Leikkaa sitten tarpeen mukaan.

6. KYLMATERAPIA

VAIHTOEHTOINEN: Lisdkustannusosa.

A. Poista takapaneelin vaahtomuovi.

B. Kiinnita uusi 1ovityyny takap lin.

C. Aseta jaddytetty kylméhoitopakkaus uuden vaahtotyynyn pussiin.

7. MUKAUTTAMISVAIHTOEHDOT
Asiantunteva henkild voi mukauttaa t&ta tuotetta huomattavasti. Lisatietoja varten
vieraile osoitteessa www.aspenmp.com/education/product-modifications.

KAYTTOTARKOITUS
Lanneranka-sakraaliselkdrangan liikerajoituksen ja vakauden tarjoamiseksi.

INDIKAATIOT

Leikkauksen jalkeinen tuki, rappeutunut rungon lihaksisto, Laminoektomian jalkeinen
oireyhtymd, Kirurgiset dekompressiomenettelyt, Ei-kirurgiset dekompressiomenettelyt,
Rappeuttava vélilevysairaus, Vélilevyn pullistuma tai tyrd, Epédspesifinen alaselkékipu,
Krooninen alaselkékipu, Murtumien hallinta, Spondylolyysi, Spondylolisteesi, Selkdranka
ahtauma, nivelrevéhdykset / lihasrevedhdykset, spondyloosi (nivelrikko/rappeuttava
nivelsairaus), fasettioireyhtymd, Sl-toimintahairio, sakroiliitti, radikulopatia, injektiot,
radiotaajuinen ablaatio, lannerangan Multifidus-lihasten atrofia.

KONTRAINDIKAATIOT

Yliherkkyys tai allerglat mille tahansa materiaalille, josta tuki on valmistettu.
Verenkierron ididen aiheuttama imukudoksen turvotus. Potilaat, jotka eivat saa
kédyttaa tukia ladketieteellisten ohjeiden mukaisesti.

VAROTOIMENPITEET

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

HOITO-OHJEET

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

MATERIAALIT

HDPE, LPDE, Nylon, Polyuretaani, Puuvilla, Alumiini.

EI VALMISTETTU LUONNONKUMILATEKSISTA.

HAVITTAMINEN
Tuote voidaan havittaa turvallisesti paikallisten lakien mukaisesti.

RAPORTOINTI

limoita taman laitteen kéyttoon liittyvistad vakavista tapahtumista seka osavaltiosi
toimivaltaiselle viranomaiselle ettd valmistajalle (lueteltu tassd 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).

. Pida takapaneelia

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

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

(b) Tuotetta on muunnettu;

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

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

EDELTAVA ON AINOA JA YKSINOMAINEN KORVAUSVAATIMUS PUUTTEESEEN TAI VIRHEESEEN TUOTTEEN PALVELUSSA TAI
TUOTTEESSA. ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC EI OLE VASTUUSSA TAKUUN TAI IMPLISIITTISEN TAKUUN MISTAAN SUORISTA,
ERITYISISTA, TAPAHTUMISTA TAI SITA SEURANNEISTA VAHINGOISTA. TAMA TAKUU KOSKEE KAIKKIA MUITA TAKUITA, ILMOITETTUJA
TAIIMPLISITTISIA, MUKAAN LUKIEN TAKUU MYYNTIKELPOISUUDESTA TAI SOVELTUVUUDESTA ERITYISEEN TARKOITUKSEEN TAI
KAYTTOON, JA KAIKKI ASPEN-LAAKEVALMISTEIDEN VELVOLLISUUDET TAI VASTUUT VAHINGOILLE, JOTKA JOHTUVAT TUOTTEIDEN
KAYTOSTA TAI LITTYVAT TUOTTEIDEN KAYTTOON, MISTA ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC TAMAN JALKEEN SANOUTUU IRTI JA
SULKEE POIS.

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

Luettelo alueellasi on pyy

1. STORLEKSVAL

A. Matcha patientens langd och midjematt till ratt storlek LSO. Hall bakpanelen upp mot
patienten och notera ldge och méangd av lordotisk kurva.

B. Anvand en bordskant for att boja aluminiumstavarna i bakpanelen efter behov. Testa
och justera efter behov.

2. MONTERING

A. Berdkna genomsnittet av patientens midja och nedre revbenets omkrets. Skjut in
dndarna pa bakpanelen i de bojda sparen sd att anden “déljs” under sidopanelerna.
B. Med hjalp av den genomsnittliga omkretsen placera nitarna i lampliga SureSlot™
-Gppningar och dra ordentligt for att klicka pa plats.

3. POSITIONERING OCH FORSLUTNING

A. Placera patienten sa att bakpanelen ar centrerad och korrekt placerad pa ryggen.
Ambulatoriska patienter kan hélla i staget medan det dras at.

B. Fést den svarta krokens startflik pa 6glans punkt pa motsatt sidopanel. Om krokens
startflik ar for lang eller for kort, bor stédet justeras om.

4. ATDRAGNING

A. Knytden1,5” breda mittremmen genom LeverLatch™. Fést fast 6glan ordentligt och
tryck ner nér du flyttar LeverLatch till patientens hogra sida for att dra at stodet.

B. Fast och dra at de Gvre och nedre remmarna for att ta upp det som ar 1ost. Upprepa
LeverLatch atdragningen och 6vre/ nedre rematdragning efter behov.

5. ANPASSNING

A.Om plastkanterna ar obekvama, skar fran botten av det béjliga sparet till intilliggande
hal for att minska trycket.

B. Det yttre stodskiktet kan ocksa trimmas for att rymma anatomier. Borra ut
aluminiumnitarna som haller remmen och skavande fliken och nita fast demigen i de
forborrade halen. Trimma sedan efter behov.

6. KYLBEHANDLING

VALFRI: Extra kostnadsartikel.

A. Ta bort skummet pa bakpanelen.

B. F4st den nya skumdynan pa bakpanelen.

C. Férin det frysta kylterapipaketet i pasen pa den nya skumdynan.

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

AVSEDD ANVANDNING
For att ge rérelsebegrdnsning av lumbal-sakral ryggrad.

INDIKATIONER

Postoperativt stdd, dekonditionerad stammuskulatur, post laminektomisyndrom,
kirurgiska dekompressionsprocedurer, icke-kirurgiska dekompressionsprocedurer,
degenerativ disksjukdom, svullen eller diskbrack, ospecifik lindryggssmarta,
kronisk smérta i landryggen, frakturbehandling, spondylolys, spondylolistesis, spinal
stenos, ligament stukningar/muskel strackning, spondylosis (artros/degenerative
ledsjukdom), facet syndrom, SI dysfunktion, sacroiliitis, radikulopati, injektioner,
radiofrekvensablation, lumbar multifidus muskelatrofi.

KONTRAINDIKATIONER

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

FORSIKTIGHETSATGARDER

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

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

MATERIAL
HDPE, LDPE, nylon, polyuretan, bomull, aluminium.

INTE TILLVERKAD MED NATURGUMMILATEX.

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

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

BEGRANSAD GARANTI

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

Aspen Medical Products, LLC har ingen skyldighet enligt denna begransade garanti i handelse:

(a) Produkten kptes inte fran Aspen Medical Products, LLC eller genom dess auktoriserade
distributionskanaler;

(b) Produkten har @ndrats;

(c) Eventuella delar som inte levererats av Aspen Medical Products, LLC sétts in i produkten; eller

(d) Produktens bruksanvisning anvands inte i enlighet med Aspen Medical Products, LLC.

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

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

En lista Gver auktoriserade distributérer i ditt omréade &r tillgénglig pa begéran.

1. BbIBOP PASMEPA

A. Bbibepute npaBunbHbli pasmep LSO, yuuTbiBas pocT M KOMMIEKLMIO NaLUEHTa.
NpunoxuTe 3aHI0K0 NaHeNb K CNUHE NaLNEHTa 1 OTMETbTE MONOXKEHNE U BeIMYMHY
NOPAO3HOTO n3rnba.

B. Ec/iv He06X0AMMO, UCNONb3YA Kpai CTONA, N30THUTE alOMUHUEBbIE CTEPXHM B
3a/Heit naHenw. Mpunoxure naHenb elle pa3; Npu He06XOAUMOCTH, OTperyanpyiiTe ee.

2.MOArOTOBKA

A. U3mepbTe y nauneHTa CpeaHio ANNHY OKPYXHOCTM B TaNNK 1 HUXKHEI YacTn pebep.
BcTaBbTe KOHUbI 3a/iHei naHenn B W30rHyTble Npope3n Tak, 4T106bI KOHUbI OKa3anucb
«CNPSATAHHbIMU» NOA 6OKOBbIMM NaHENSAMMU.

B. Mcnonb3ys cpesiHiolo AnMHY OKPYXHOCTY, BCTaBbTe KPEM/IEH!s B COOTBETCTBYIOLINE
otBepcTus SureSlot™ u ¢ ycunuem noTaHNUTE, YTOObLI OHY 3aLLENKHYUCD.

3. PASMELLEHUE U 3AKPEN/IEHUE

A. Pacnonoxure nauneHTa Tak, 4TOGbI 3a4HAA NaHeNb HaxoAnNachb NO LEHTPY CNUHbI B
NPaBUIbHOM NONOXEHUN. AMﬁyﬂaTODHble nauueHTbl MOTYT Aepxatb 63H/_]6)K BO Bpems
€ro 3aTKKM.

B. BcTaBbTe qeprlﬁ A3bIYOK 3aCTEXKW B NET/II0 Ha ﬂpOTMEOI‘IOI‘ID)KHOIZ 6OKOBOI NaHenu.
Ec/v 93b140K CMLWIKOM ANMHHBIA MM CAKWKOM KOPOTKWA, 6aHaax Heo6xoAnMo
0TperynupoBaTb 3aHOBO.

4. 3ATATMBAHUE

A.TpoaeHbTe LIeHTPaNbHbIN PEMELLOK LWUPUHON 4 CM Yepes 3acTexky LeverLatch™.
HapexHo 3akpenuTe netio U HafaBuTe BHU3, NepeMeLLas Pbiyaxok dpukcatopa
BNPaBo, 4To6bl 3aTAHYTb GaHAAX.

B. MpucoeamnHuTe 1 3aTSHUTE BEPXHUIA U HWKHNI PEMHM, YTOGbI He 6blN0 NPOBUCAHUS.
Mpu Heo6xoanmMocTy ele pa3 3aTsHnTe LeverLatch n BepXHUIA/HUXHMIT peMeHb.

5. PEFY/IUPOBKA

A. Ecnv nnactukoBble Kpas AaBsT, POPEXbTe HUXKHIOK YacTb rnbKoro nasa Ao
PaCnonoXeHHOro PALOM OTBEPCTUS, YTOGbI YMEHbLUNTL AaBNEHNUE.

B. BHelwHuit kpaii Toxe MOXHO 06pe3aTb, UTobbl 06ecneunTs npuneratmne

B COOTBETCTBUY C aHATOMUYECKIMM OCOGEHHOCTAMM NaLneHTa. BbiTawmte
ANIOMUHUEBbIE 3aXMMbl, YAEPXUBAIOLLME PEMELLIOK U S3bI4OK, U CHOBA YCTAHOBHUTE
X B NPeABapUTE/IbHO NPOCBEPNEHHbIE OTBEPCTUSA. 3aTeM NoapexbTe Kpas, ecin 370
Heobxoanmo.

6. JIEYEHUE X0/1010M

AOMNONIHUTE/IbHO: 3T10T 3neMeHT NpoAaeTcs OTAENbHO.

A. CHUMUTE NOPONOH, HAXOAALLMIACS B 3aAHei naHenn.

B. BcTaBbTe B 3aAHI010 NaHeb HOBYIO MOPONOHOBYIO NOAYLLKY.

C. lomecTnTe X0N0AHbINA NakeT B KapMaH B HOBOW NOPOOHOBOI NOAYLLKE.

7. BAPUAHTbI MOAUDUKALIUN

Cneunannuct MoXeT 3HauNTeNbHO MOANdULMPOBaTb AaHHOe usgenue. [Ins nonyyerus
[onoNHUTeNbHON MHdOPMaLMKM noceTuTe cainT www.aspenmp.com/education/product-
modifications.

LENIEBOE UCMO/Ib30BAHUE
[inq orpaHnyeHns ABKEHUA NOACHUYHO-KPECTLOBOrO OTAE/A MO3BOHOUHMKA.

MOKA3AHUSA K NIPUMEHEHUIO

Mopaepxka nocne onepawuu, NOTePs TOHyCa MblLL TYN0BULLA,
NOCTIaMUHIKTOMUYECKNIA CUHAPOM, XUpypruyeckue 4eKoMnpeccmoHHble npoueaypsbl,
HexXMpypruyeckne 1eKOMNPeccMoHHbIe NPOLeAypbl, 0CTEOXOHAPO3, NPOTPY3UA UK
rpbXa MeXN03BOHOYHOr0 ANCKa, HeCI'IeLlVI(DM"IeCKaSI 60/1b B noscHUUe, XpoHuyeckas
60/1b B NOSICHULE, NeYeHIe NepeNoMOB, CIOHANN0NN3, CMOHAMMIONNCTES, CIUHANbHbIN
CTeHO3, PacTAXeHue CBA30K/MbILLL, CNOHANNE3 (0CTe0apTPUT/AereHepaTBHOE
3abonesaHue cycTaBoB), haceToUHbIit CUHAPOM, ANCHYHKLIMSA KPECTLOBO-
N0/1B3A0LIHOTO CYCTaBa, CaKPOUNENT, PaauKyNoNaTUs, UHbEKLIMM, PaANoYacToTHas
abnauns, aTpodus NOSCHUYHON MHOrOPa3Ae/bHO MbILLLbI.

NPOTUBOMOKA3AHUA

MNoBbileHHas YyBCTBUTENLHOCTb UM aNNePrus Ha Nto60oii U3 MaTepuanos, U3 KOTOpbIX
13rotoB/ieH kopcet. OTek IMMpaTNYECKO TKaHU M3-3a HapyLWeHNs KPOBOOOPaLLeHNS.
MauneHTbl, KOTOPbIM 3aMPeLLEHO HOCUTL KOPCET N0 MEANLMHCKUM NOKA3aHUAM.

MEPbBI NPEAOCTOPOXXHOCTU

NEPEA UCNO/Ib30BAHWUEM BHUMATE/IbHO O3HAKOMBTECH C UHCTPYKLLMEN.
I'IpenBapMTeano HeOﬁXOﬂMMO I'IpOﬁTVI oéyueHme TOMY, KaK N0N1b30BaTbCA 3TUM
yCTDOVICTBOM. ﬂaHHbIe YKasaHua ABNaTCA OGU.LMMM coBeTamu, a He MeAULUNHCKUMK
pekomeHAaunMamu. Ecnu bl CTpajaete cepbe3HbiM SHGOHeBaHMeM, Mbl HACTOATENBHO
pekomeHayem BaM NPOKOHCYNbTUPOBATLCSA C KBaan)MLlMpOBaHHbIM Meaukom nepeg
MCNoNb30BaHMeM 3TOr0 M3aens. YTo6bl UCNoNb30BaHIUe JaHHOrO U3AENNS NPUHECO
nonb3y, TpebyeTcsi ero NpaBu/IbHas yCTaHoBKa. B HEKOTOPbIX Cllyuasx AaHHoe
M3enne UCoNb3yeTcs Mo HasHaueHuio Bpaya. [ononHUTeNbHyIo HHpOpMaLMIo CM. B
OrpaHNYeHHoIi rapaHTum.

PEKOMEHOALWK NO YXOAY
Crupatb T0N1bKO BPYUHYto npu 30°C ¢ MATKMM MOIOLLMM CPEACTBOM, CYLUINTb Ha BO3AYXe,
He UCNo/b30BaTh 0T6ENNBATENN UK APYTUEe XUMUYECKUE BeLLeCTBa.

MATEPUA/bI
M3BM, MN3BA, HeitnoH, NONNypeTaH, XN0MOK, antoMUHUIA.

HE COOEPXXWUT HATYPAJIbHOI O JIATEKCA.

YTUNU3AUUA
ToBap MOXHO yTUNN3NPOBATL B COOTBETCTBUN C MECTHBIMYU NPaBUNAMU.

YBEOOMJIEHUE OB UHUMAEHTAX

0 n106bIX CEPbe3HbIX MHLNAEHTaX, CBA3@HHbIX C UCNONb30BaHNEM JaHHOrO ycrpoﬁcma,
Ccnefyet coobLLaTh Kak B KOMMETEHTHbI OpraH Ballero Wrata, Tak M NPOU3BOANTENIO
(yka3aHHOMY B 3TOM JOKYMEHTE).

OFPAHMYEHHAS TAPAHTUS

Komnanus Aspen Medical Products, LLC, UpsuH, K 92618, rap: p TeNlio,
KOTODHIZ nepBoHa4YanbHO ﬂpMOGpeﬂ NaHHbIA MPOAYKT, OTCYTCTBUE B HEM AE¢EKTOE marepuanos u
u3rotoBnenus. EquHcTBeHHbIM 06513aTenbeTBom Aspen Medical Products, LLC B cnyyae Hapywenus
rapaHTun SBNSETCH PEMOHT UK 3aMeHa A9¢9K'HOI'O WU30eNUs UK ero 4Yactu.

Aspen Medical Products, LLC He HeceT 0693aTenbCTB N0 AaHHO OTPaHNYEHHOM rapaHTun, ecnu:

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

(b) B IPOAYKT GbINM BHECEHbI U3MEHEHNS;

(c) B npopyKT Gbinu [ieTanu, He noc Aspen Medical Products, LLC;

(d) npoayKT He ucnonb3syetcs B COOTBETCTBUM C MHCTPYKUMAMK No npumeHeHnio Aspen Medical Products,
LLC.

BILIEM3/IOKEHHOE ABNAETCA EAMHCTBEHHBIM U UCKIOYMTE/NbHbIM CPEACTBOM BO3MELLEHMS B C/IYYAE
HEWCTIPABHOCTY M1V [JEGEKTA U3/IE/IAAL. ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC B PAMKAX [IAHHOV TAPAHTUY U/IW JIIOBbIX
MO/IPA3YMEBAEMbIX TAPAHTMI HE HECET OTBETCTBEHHOCTY HY 3A KAKME NMPSIMBIE, CTIELIMA/IbHBIE, CIY4ATHBIE

W/ KOCBEHHBIE YBbITKU. HACTOSILIAS TAPAHTMS SAMEHSIET /IOBbIE [1PYTUE BbIPAXEHHBIE /1M MO/PA3YMEBAEMBIE
TAPAHTY, BK/IIOYAS FAPAHTUIO TOBAPHOM NPUTOAHOCTY U NPUTOAHOCTM 11 KOHKPETHOW LIE/IW, A TAKXKE JIOBbIE
OBA3ATE/NCTBA W/IM OTBETCTBEHHOCTb CO CTOPOHbI ASPEN MEDICAL PRODUCTS B OTHOLIEHIM MOBPEX AEHMI,
CBA3AHHBIX C UCMO/Ib30BAHUEM U3AENNIA; TAKUM OBPA3OM, ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC OTKA3BIBAETCA OT HUX 1
CHWMAET C CEBS OTBETCTBEHHOCTb.

[laHas rapaHTus aeT BaM Onpe/ae/ieHHbIe lopuanieckue npasa. Takxe Bbl MOXeTe 0671aAaTb 1 APYrvmMy
npaBaMm, KOTOPbIE BapbUPYIOTCA B 3aBUCUMOCTH OT MECTOMONIOKEHNS.

Cnucok ohuuManbHbIX AMCTPUGHIOTOPOB B BallieM PeruoHe MOXHO Noly4uTh N0 3anpocy.

1. SELECAO DE TAMANHO

A. Determine o tamanho correto da LSO de acordo com a altura e a circunferéncia do
paciente. Segure o painel traseiro contra o paciente e observe o local e o tamanho da
curva lorddtica.

B. Use o canto de uma mesa para arquear as hastes de aluminio no painel traseiro
conforme necessario. Teste e faga os ajustes necessarios.

2. MONTAGEM

A. Calcule a metade da circunferéncia da cintura e da parte inferior da costela do
paciente. Deslize a parte inferior do painel traseiro para dentro das ranhuras curvadas e
“esconda-a” por baixo dos painéis laterais.

B. Com base no cdlculo da metade da circunferéncia, encaixe os rebites nos ajustes
SureSlots™ e puxe firmemente para fixd-los no lugar.

3. POSICIONAMENTO E FECHAMENTO

A. Posicione o paciente de forma que o painel traseiro fique centralizado e colocado no
lugar apropriado nas costas. Pacientes ambulatoriais podem segurar o suporte para o
ajuste.

B. Aperte a fita preta de inicio do gancho ao ponto da alca no lado oposto do painel.

Se afita de inicio do gancho estiver muito longa ou muito curta, o suporte deve ser
reajustado.

4. APERTO

A. Passe a correia central de 4 cm de largura pelo fecho LeverLatch™. Aperte bem e
segure a alca enquanto empurra o fecho LeverLatch para o lado direito do paciente para
ajustar o colete.

B. Prenda e ajuste as correias superior e inferior para ndo deixar folga. Repita o aperto
do LeverLatch e o aperto da correia superior/inferior conforme necessario.

5. CUSTOMIZACAO

A. Se as bordas pldsticas ficarem desconfortdveis, corte a partir da parte inferior da
ranhura até o orificio adjacente para reduzir a pressdo.

B. A camada exterior de apoio também pode ser cortada para melhor acomodar-se a
anatomia do paciente. Retire os rebites de aluminio que seguram a correia e a lingueta e
recoloque-os nos orificios pré-existentes. Corte, se necessario.

6. TERAPIA FRIA

OPCIONAL: Item de custo extra.

A. Retire a espuma do painel traseiro.

B. Coloque a nova almofada de espuma no painel traseiro.

C. Insira a compressa para tratamento a frio no bolso da nova almofada de espuma.

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

USO PRETENDIDO
Para fornecer restricdo de movimento da coluna cervical.

INDICACOES

Suporte pds-operatdrio, Musculatura do tronco ndo condicionada, Sindrome
pos-laminectomia, Procedimentos de descompressao cirtrgica, Procedimentos de
descompressdo ndo cirtirgicos, Doenca degenerativa do disco, Abaulamento ou
hérnia de disco, Dor lombar inespecifica, Dor lombar crénica, Tratamento de fratura,
Espondildlise, Espondilolistese, Coluna vertebral estenose, entorses ligamentares/
tens6es musculares, espondilose (osteoartrite/doenca degenerativa das articulagdes),
sindrome facetaria, disfuncéo SI, sacroiliite, radiculopatia, injecdes, Ablacédo por
radiofrequéncia, atrofia muscular multifidus lombar.

CONTRAINDICAGOES

Hipersensibilidade ou alergia a qualquer um dos materiais com os quais a 6rtese é
feita. Inchago do tecido linfdtico causado por disturbios circulatérios. Pacientes que ndo
podem usar colete de acordo com as instru¢ées médicas.

PRECAUCOES

LEIA AS INSTRUCOES ANTES DE USAR. O treinamento adequado sobre o uso deste
dispositivo deve ocorrer antes de ser aplicado. Estas instrucées 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 informagées a esse respeito.

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

MATERIAIS
HDPE, LDPE, Nailon, Poliuretano, Algod&o, Aluminio.

NAO CONTEM LATEX DE BORRACHA NATURAL.

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

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

GARANTIA LIMITADA

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 reparacéo ou substituicdo do(s) produto(s)
defeituoso(s).

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

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

(b) O produto seja alterado;

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

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

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

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

para local.

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

Notificacdo ANVISA: 80117580120

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

RESPONSAVEL TECNICO

Luiz Levy Cruz Martins CRF- 42415
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