SUPINE

AMBULATORY

ENGLISH

ASPEN MEDICAL PRODUCTS GmbH Im Leuschnerpark 4, 64347 Griesheim
DEUTSCH aspenmp.de - +49 (0) 6155 89791-0 - Pat. aspenmp.de/patents

ESPANOL

ITALIANO

FRANCAIS

NEDERLANDS

CESTINA

sAspen

MEDICAL RODUCTS

ASPEN°CTO

CERVICAL THORACIC ORTHOSIS
ZERVIKAL-THORAKALE ORTHESE
ORTESIS TORACICA CERVICAL
ORTESI CERVICO-TORACICA
ORTHESE CERVICO-THORACIQUE
CERVICALE THORACALE ORTHESE
KRCNI HRUDNI ORTEZA
CERVIKAL THORAXORTOSE
TPAXHAIKH @QPAKIKH OPOQ:H
CERVIKAL BRYSTORTROSE
ORTEZA SZYJNO-PIERSIOWA
KAULARANKA-RINKEHAORTOOSI
CERVIKAL THORAKAL ORTOS
OPTE3 A1 LLEAHO-TPYAHOIO OTAENA NO3BOHOYHUKA
ORTESE TORACICA CERVICAL

MEDICAL DEVICE

T ) SINGLE PATIENT- MULTIPLE USE
N

m CAUTION
TR KES

EMERGO EUROPE

Prinsessegracht 20
EC REP 2514 AP The Hague

The Netherlands

Pat. aspenmp.com/patents

Aspen Medical Products, LLC

6481 0ak Canyon, Irvine, CA 92618-5202 USA
aspenmp.com « +1-800-295-2776 - +1-949-681-0200
©2021Aspen Medical Products, LLC. All Rights Reserved.
TE1035P revised 04/2021

1. SIZING

A. Use the Aspen sizing guide to measure the patient for the correct size Aspen Collar.
The sizing guide can be found at aspenmp.com.

B. Measure the chest circumference 1inch below the tip of the Xiphoyd process.

C. For circumferences smaller than 39”, trim the ends of the belt panels at the notch.
D. Attach the belt by aligning the keyhole over the aluminum rivet and pull to lock in
place. Do this on both sides.

2.FITTING

A. Fitthe collar to the patient as described in the Aspen collar instruction sheet. The
instruction sheet can be found at aspenmp.com.

B. (Supine: Slide the CTO underneath the patient while compressing the mattress cover.
Logroll the patient if needed.) Line up the control clamp to the centerline on the chest and
attach the hook and loop.

C. Snap the shoulder straps into place and loosely tighten. Bars may be bent to
accommodate patient anatomy.

NOTE: To relieve pressure at the front on the collar, bend bars away from the patient.

3.CONTROL CLAMP
Use a phillips head screw driver to loosen screws to adjust the height of the bars. Tighten
the clamp after adjustment.

4. ADJUSTMENT

A. Slide the support posts on the front of the CTO upward until the patient’s head is
properly supported. Tighten the screws on the support clamp.

B. Adjust the collar back in the same manor. (Hint: the higher the back of the collar, the
more effective the motion restriction.)

C. Check for symmetry and tighten shoulder straps removing slack.

NOTES

« The Aspen® CTO can be altered to mirror changes in the patient’s condition. For supine
patients where posterior support posts are desirable, a pillow may be used under one
shoulder to minimize pressure caused by the posterior support post.

« Be aware that excessive tightening of the shoulder straps will cause traction.

«Do not use a full size screwdriver to tighten or adjust the support post clamps while the
device is on the patient.

« When advancing to a 4-post configuration, ensure that the post strap covers the
support post.

« For kyphotic patients or for others with postural abnormalities, it is possible to bend the
support posts for a better fit. To accomplish this, use a pair of bending irons or remove
the posts from the clamp and bend using a vise to ensure that they remain symmetrical.
Be careful not to weaken the posts by bending them repeatedly or by bending them more
than 45 degrees.

<Replacement pads are available from your doctor, local orthotic and prosthetic facility,
or by calling Aspen Medical Products at 800-295-2776.

INTENDED USE
To provide motion restriction of the cervical spine.

INDICATIONS

Decompressive procedures, Fracture management, Postsurgical stabilization, Whiplash,
Sprains/strains, Cervicogenic headache, Cervical disc syndrome, Musculoskeletal pain,
Radiculopathy.

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, 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
thatitis free from defects in material and workmanship. The sole obligation of Aspen Medical Products,
LLCin the event of breach of warranty shall be to repair or replace the defective product or part(s).

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

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

(b) The product is altered;

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

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

THE FOREGOING IS THE SOLE AND EXCLUSIVE REMEDY FOR FAILURE IN SERVICE OF, OR DEFECT IN, THE PRODUCT. ASPEN MEDICAL
PRODUCTS, LLC SHALL NOT BE LIABLE UNDER THIS OR ANY IMPLIED WARRANTY FOR ANY DIRECT, SPECIAL, INCIDENTAL, OR
CCONSEQUENTIAL 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. GROSSENBESTIMMUNG

A.Verwenden Sie die GréBentabelle von Aspen, um den Patienten zu messen und die
richtige GroBe der Aspen Zervikalorthese zu bestimmen. Die GroBentabelle ist unter
aspenmp.com verfiigbar.

B. Messen Sie den Brustumfang 2,5 cm (1Zoll) unter der Spitze des Schwertfortsatzes.
C. Fiir einen Umfang unter 100 cm (39 Zoll), kiirzen Sie die Enden der Gurtplatten an der
Kerbe.

D. Befestigen Sie den Gurt, indem Sie das Schliisselloch liber der Aluminiumniete
ausrichten und ziehen Sie, um ihn in die Position einzurasten. Tun Sie dies auf beiden
Seiten.

2. ANPASSUNG

A. Passen Sie die Zervikalorthese entsprechend der Anweisungen in der Anleitung der
Aspen Zervikalorthese an. Die Anleitung ist unter aspenmp.com zu finden.

B. (Riickenlage: Schieben Sie die CTO unter den Patienten, wahrend Sie die Abdeckung
der Matratze zusammendriicken. Rollen Sie den Patienten je nach Bedarf.) Richten Sie
die Einstellklammer mit der Mittellinie an der Brust aus und befestigen Sie Haken und
Schleife.

C. Rasten Sie die Schultergurte in ihrer Position ein und ziehen Sie locker fest. Die
Stangen kénnen entsprechend der Anatomie des Patienten gebogen werden.
HINWEIS: Um den Druck an der Vorderseite der Zervikalorthese zu entfernen, biegen Sie
die Stangen vom Patienten weg.

3. EINSTELLKLAMMER
Verwenden Sie einen Kreuzschlitzschraubenzieher, um die Schrauben zu I6sen und die
Hohe der Stangen anzupassen. Ziehen Sie die Klammer nach der Anpassung fest.

4. EINSTELLUNG

A. Schieben Sie die Stiitzstédbe an der Vorderseite der CTO nach oben, bis der Kopf des
Patienten ordnungsgemaB abgestiitzt wird. Ziehen Sie die Schrauben der Stiitzklammer an.
B. Stellen Sie die Zervikalorthese auf die gleiche Weise wieder ein. (Hinweis: je héher die
Riickseite der Zervikalorthese, desto effektiver die Bewegungseinschrénkung.)

C. Uberpriifen Sie auf Symmetrie und ziehen Sie die Schultergurte durch Entfernen des
Schlupfes fest.

HINWEISE

- Die Aspen® CTO kann bei Anderungen des Zustands des Patienten verandert werden.
Bei Patienten in Riickenlage, bei denen hintere Stiitzstabe gewiinscht sind, kann ein
Kissen unter einer Schulter verwendet werden, um den durch den hinteren Stiitzstab
verursachten Druck zu lindern.

« Achten Sie darauf, dass ein zu festes Anziehen der Schultergurte ein Ziehen
verursachen wird.

- Verwenden Sie keinen Schraubenzieher in voller GroBe zum Anziehen oder Einstellen
der Klammern des Stiitzstabes, wahrend sich die Vorrichtung am Patienten befindet.

« Stellen Sie bei der Aufriistung zu einer Konfiguration mit vier Staben sicher, dass der
Gurt der Stabe den Stiitzstab bedeckt.

« Fiir kyphotische Patienten oder andere Patienten mit Haltungsabnormalitéten ist es
moglich, die Stiitzstabe fiir einen besseren Sitz durch Biegen anzupassen. Verwenden
Sie hierfiir ein Paar Biegeeisen oder entfernen Sie die Stébe von der Klammer und
biegen Sie diese mit einem Schraubstock, um sicherzustellen, dass diese symmetrisch
bleiben. Achten Sie darauf, dass die Stabe durch wiederholtes Biegen oder durch Biegen
(iber 45 Grad weich werden oder brechen.

« Ersatzpolster sind bei Ihrem Arzt, lokalen Anbieter von Orthesen und Prothesen oder
bei Aspen Medical Products unter 800-295-2776 erhaltlich.

VERWENDUNGSZWECK
Um eine Bewegungseinschrankung der Halswirbelsé&ule zu erméglichen.

ANWEISUNGEN

Dekompressive Verfahren, Behandlung von Knochenbriichen, postchirurgische
Stabilisierung, Schleudertrauma, Verrenkungen/Spannungen, zervikogener
Kopfschmerz, Bandscheibensyndrom, muskuloskelettale Schmerzen, Radikulopathie.

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 Zwischenfille im Zusammenhang mit der Anwendung
dieser Vorrichtung der zusténdigen Behérde in Ihrem Staat und dem (in diesem
Dokument aufgelisteten) Hersteller.

BESCHRANKTE GARANTIE

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

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

(b) das Produkt verandert wurde;

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

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

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

ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC WIRD UNTER DIESER ODER EINER STILLSCHWEIGENDEN GARANTIE NICHT FUR JEGLICHE
INDIREKTEN, BESONDEREN, NEBEN- ODER FOLGESCHADEN HAFTBAR SEIN. DIESE GARANTIE ERSETZT ALLE ANDEREN GARANTIEN,
AUSDRUCKLICH ODER STILLSCHWEIGEND, EINSCHLIESSLICH DIE GEWAHR DER MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN
BESTIMMTEN ZWECK UND ALLE VERPFLICHTUNGEN ODER HAFTUNGEN SEITENS ASPEN MEDICAL PRODUCTS FUR SCHADEN, DIE
SICH AUS ODER IN VERBINDUNG MIT DER NUTZUNG DER PRODUKTE ERGEBEN, WELCHE HIERMIT VON ASPEN MEDICAL PRODUCTS,
LLC ABGELEHNT UND AUSGESCHLOSSEN WERDEN.

Diese Garantie gibt Ihnen konkrete Rechtsanspriiche und Sie kénnten 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. TALLAS

A. Utilice la guia de tallas de Aspen para medir al paciente, para que reciba la talla
correcta de Aspen Collar. La gufa de tallas se puede encontrar en aspenmp.com.

B. Mida la circunferencia del pecho 1 pulgada por debajo de la punta del proceso
xifoides.

C. Para circunferencias de menos de 39”, recorte los extremos de los paneles del
cinturén en la muesca.

D. Coloque el cinturén alineando el orificio sobre el remache de aluminio y tire para
bloquearlo en su lugar. Haga esto en ambos lados.

2.INSTRUCCIONES DE USO

A. Ajuste el collarin al paciente tal como se describe en la hoja de instrucciones de Aspen
Collar. La hoja de instrucciones se puede encontrar en aspenmp.com.

B. (De espaldas: deslice el CTO debajo del paciente mientras hace compresion en

la cubierta del colchén. Mueva lateralmente al paciente si es necesario). Alinee la
abrazadera de control con la linea central en el pecho y adhiera el gancho y la correa.

C. Encaje las correas de los hombros en su lugar y ajlstelas sin apretar. Las barras
pueden doblarse para adaptarse a la anatomia del paciente.

NOTA: para aliviar la presion en la parte delantera del collarin, doble las barras
alejandolas del paciente.

3. ABRAZADERA DE CONTROL
Utilice un destornillador Phillips para aflojar los tornillos y ajustar la altura de las barras.
Apriete la abrazadera después del ajuste.

4. AJUSTE

A. Deslice los postes de soporte en la parte frontal del CTO hacia arriba, hasta que la
cabeza del paciente esté apoyada correctamente. Apriete los tornillos de la abrazadera
de soporte.

B. Ajuste la parte trasera del collarin del mismo modo. (Sugerencia: cuanto mds alta sea
la parte posterior del collarin, mds efectiva serd la restriccion de movimiento).

C. Compruebe la simetria y apriete las correas de los hombros para eliminar cualquier
holgura.

NOTAS

« El Aspen® CTO se puede modificar para reflejar los cambios en la condicién del
paciente. Para los pacientes en dectibito supino en los que es deseable el uso de postes
de soporte posterior, se puede usar una almohada debajo de un hombro para minimizar
la presion causada por el poste de soporte posterior.

- Tenga en cuenta que un ajuste excesivo de las correas de los hombros provocara
traccion.

« No use un destornillador de tamafio completo para apretar o ajustar las abrazaderas de
los postes de soporte mientras el paciente tiene colocado el dispositivo.

« Alavanzar a una configuracion de 4 postes, asegurese de que la correa del poste cubra
el poste de soporte.

« Para pacientes con cifosis, o para otros con anomalias posturales, los postes de
soporte se pueden doblar para lograr un mejor ajuste. Para lograrlo, use un par de grifas
para placas o retire los postes de la abrazadera y déblelos con un tornillo de banco para
asegurarse de que permanezcan simétricos. Tenga cuidado de no debilitar los postes
doblandolos repetidamente o dobléndolos més de 45 grados.

« Puede conseguir las almohadillas de repuesto de su médico, en el centro ortopédico y
protésico local o llamando a Aspen Medical Products al 800-295-2776.

USO PREVISTO
Para restringir el movimiento de la columna cervical.

INDICACIONES

Procedimientos de descompresion, manejo de fracturas, estabilizacién posquirdrgica,
lesiones por latigazo cervical, torceduras, distensiones, dolor cervicogénico, hernia
discal cervical, dolor musculoesquelético, radiculopatia.

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

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

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

(a) El producto no fue comprado a Aspen Medical Products, LLC ni a través de sus canales de 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 PORLOS
DAROS QUE SE DERIVEN O ESTEN RELACIONADOS CON EL USO DE LOS PRODUCTOS, QUE POR LA PRESENTE SON RECHAZADOS Y
EXCLUIDOS POR ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC.

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

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

1. TAGLIE

A. Per misurare la taglia corretta del collare Aspen per il paziente, usare la guida alle
taglie di Aspen. E possibile prendere visione della guida su aspenmp.com.

B. Misurare la circonferenza del petto 2,5 cm (17) sotto la punta del processo xifoideo.
C. Per circonferenze inferiori a 1 metro (39”), tagliare le estremita dei pannelli della
cintura seguendo I'incavo.

D. Fissare la cintura allineando il foro al rivetto di alluminio e tirare per bloccarla in
posizione. Svolgere questa operazione su entrambi i lati.

2. ADATTAMENTO

A. Adattare il collare al paziente come descritto nel foglio illustrativo del collare Aspen. E
possibile prendere visione del foglio illustrativo su aspenmp.com.

B. (In posizione supina: Far scivolare il collare cervico-toracico al di sotto del paziente
comprimendo la copertura del materasso. Girare il paziente, se necessario.) Allineare il
morsetto di controllo alla parte centrale del petto e chiudere il velcro.

C. Inserire le bretelle in posizione e stringere leggermente. Queste possono essere
piegate per adattarsi alla forma anatomica del paziente.

NOTA: Per alleviare la pressione sulla parte anteriore del collare, allontanare le barre
dal paziente.

3.MORSETTO DI CONTROLLO
Usare un cacciavite a croce per allentare le viti e regolare I'altezza delle barre. Serrare il
morsetto dopo la regolazione.

4. REGOLAZIONE

A. Far scorrere i montanti di supporto sulla parte anteriore del CTO verso l'alto fino a
quando la testa del paziente & adeguatamente sostenuta. Stringere le viti sul morsetto
di supporto.

B. Regolare il collare nello stesso modo. (Suggerimento: pil alta € la parte posteriore del
collare, piu efficace & la restrizione del movimento).

C. Controllare la simmetria e stringere le bretelle eliminando I’eventuale allentamento.

NOTE

« E possibile alterare il CTO Aspen® per riflettere i cambiamenti avvenuti nella condizione
del paziente. Per i pazienti supini per cui sono auspicabili montanti di sostegno
posteriori, & possibile usare un cuscino sotto una spalla per minimizzare la pressione
causata dal montante di sostegno posteriore.

« Ricordare che un eccessivo serraggio delle bretelle causera una trazione.

« Non utilizzare un cacciavite di grandi dimensioni per stringere o regolare i morsetti di
supporto mentre il dispositivo & sul paziente.

« Quando si passa a una configurazione a 4 montanti, assicurarsi che la cinghia del
montante copra il montante di sostegno.

« Per i pazienti cifotici o per altri con anomalie posturali € possibile piegare i montanti di
supporto per una migliore vestibilita. Per fare questo, usare una coppia di sagomatori
inferro o togliere i montanti dal morsetto e piegare con un morsetto per assicurarsi

che rimangano simmetrici. Fare attenzione a non indebolire i montanti piegandoli
ripetutamente o piegandoli pit di 45 gradi.

« Le imbottiture di ricambio sono disponibili tramite il proprio medico, la struttura locale
per ortesi e protesi o chiamando Aspen Medical Products al numero 800-295-2776.

USO PREVISTO
Per fornire una limitazione del movimento del rachide cervicale.

INDICAZIONI

Procedure di decompressione, gestione delle fratture, stabilizzazione post-chirurgica,
colpo di frusta, strappi, cefalea cervicale, sindrome del disco cervicale, dolore
muscoloscheletrico, radiculopatia.

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 pud 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 (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 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 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 & disponibile su richiesta.

1. DIMENSIONNEMENT

A. Utilisez le guide des tailles Aspen pour mesurer le patient afin d’obtenir la bonne taille
de collier Aspen. Le guide des tailles se trouve sur le site aspenmp.com.

B. Mesurez le tour de poitrine 1 pouce en dessous de I’extrémité du processus Xiphoyd.
C. Pour les circonférences inférieures a 39 po, coupez les extrémités des panneaux de
ceinture au niveau de I'encoche.

D. Fixez la ceinture en alignant le trou de serrure sur le rivet en aluminium et tirez pour
verrouiller en place. Répétez I'opération des deux cotés.

2. AJUSTEMENT

A. Ajustez le collier au patient comme décrit dans la fiche d’instructions du collier Aspen.
La fiche d’instructions est disponible sur le site aspenmp.com.

B. (Sur le dos : Faites glisser I'OTS sous le patient tout en appuyant sur le couvre-matelas.
Faites rouler le patient si besoin.) Alignez le collier de serrage de contrdle sur la ligne
centrale sur la poitrine et attachez le crochet et la boucle.

C. Mettez les sangles d’épaule en place et serrez-les sans trop serrer. Les barres peuvent
étre pliées pour s’adapter a I'anatomie du patient.

REMARQUE : Pour soulager la pression a I'avant du col, pliez les barres en les éloignant
du patient.

3. COLLIER DE SERRAGE DE CONTROLE
Utilisez un tournevis a téte Phillips pour desserrer les vis permettant de régler la hauteur
des barres. Serrez le collier de serrage apres le réglage.

4. REGLAGE

A. Faites glisser les montants de soutien a I'avant du CTO vers le haut jusqu’a ce que

la téte du patient soit correctement soutenue. Serrez les vis du collier de serrage de
support.

B. Réajustez le collier en place de la méme maniére. (Conseil : plus I'arriere du collier est
haut, plus la restriction de mouvement est efficace).

C. Vérifiez la symétrie et serrez les sangles d’épaule en supprimant le mou.

REMARQUES

« LU'Aspen® CTO peut étre modifié pour s'adapter aux changements d’état du patient. Pour
les patients couchés sur le dos pour lesquels il est souhaitable d’utiliser des montants
de soutien postérieurs, un oreiller peut étre utilisé sous une épaule pour minimiser la
pression exercée par le montant de soutien postérieur.

« Sachez qu’un serrage excessif des sangles d’épaule entraine une traction.

« N'utilisez pas de tournevis de taille normale pour serrer ou ajuster les colliers de
serrage des montants de support lorsque I'appareil est sur le patient.

« Lorsque vous passez a une configuration a 4 montants, assurez-vous que la sangle du
montant couvre le montant de soutien.

« Pour les patients atteints de cyphoses ou présentant des anomalies posturales, il est
possible de plier les montants de soutien pour un meilleur ajustement. Pour ce faire,
utilisez une paire de fers a plier ou retirez les montants du collier de serrage et pliez-les a
I'aide d’un étau pour vous assurer qu'ils restent symétriques. Veillez a ne pas affaiblir les
montants en les pliant a plusieurs reprises ou en les pliant a plus de 45 degrés.

- Des coussinets de remplacement sont disponibles aupres de votre médecin, de votre
centre d’orthéses et de prothéses local ou en appelant Aspen Medical Products au
800-295-2776.

UTILISATION PREVUE
Restreindre les mouvements de la colonne cervicale.

INDICATIONS

Procédures de décompression, Gestion des fractures, Stabilisation post-chirurgicale,
Coup du lapin, Entorses, Céphalées cervicales, Syndrome discal cervical, Douleurs
musculo-squelettiques, Radiculopathie.

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 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 l'autre.

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

1. MAATTABEL

A. Gebruik de Aspen maattabel om de patiént op te meten voor de juiste maat Aspen
Collar. De matengids is te vinden op aspenmp.com.

B. Meet de borstomtrek 2,5 cm onder het uiteinde van de processus xiphoideus.

C. Als de omtrek minder dan 100 cm is, knipt u de uiteinden van de gordeldelen bij de
inkeping af.

D. Bevestig de riem door het sleutelgat over de aluminium klinknagel te leiden en trek om
vast te zetten. Doe dit aan beide kanten.

2.BEVESTIGING

A. Bevestig de nekkraag aan de patiént zoals beschreven in het instructieblad van de
Aspen nekkraag. Het instructieblad is te vinden op aspenmp.com.

B. (In rugligging: Schuif de CTO onder de patiént terwijl u de matrashoes samendrukt. Rol
de patiént indien nodig.) Lijn de controleklem uit op de middellijn op de borst en bevestig
de haak en lus.

C. Klik de schouderbanden op hun plaats en trek ze losjes aan. De staven kunnen worden
gebogen om de anatomie van de patiént aan te passen.

OPMERKING: Om de druk aan de voorkant van de kraag te verlichten, buigt u de staven
weg van de patiént.

3.CONTROLE KLEM
Gebruik een kruiskopschroevendraaier om de schroeven los te draaien om de hoogte
van de stangen aan te passen. Draai de klem vast na de afstelling.

4. VERSTELLING

A. Schuif de steunstangen aan de voorkant van de CTO omhoog tot het hoofd van de
patiént goed ondersteund wordt. Draai de schroeven van de steunklem vast.

B. Stel de nekkraag op dezelfde manier weer in. (Tip: hoe hoger de achterkant van de
kraag, hoe doeltreffender de bewegingsbeperking.)

C. Controleer op symmetrie en trek de schouderriemen strak om speling te verwijderen.

OPMERKINGEN

« De Aspen® CTO kan worden aangepast aan veranderingen in de toestand van de
patiént. Bij patiénten die op de rug liggen en bij wie een posterieure steunstang
wenselijk is, kan onder één schouder een kussen worden gebruikt om de druk van de
posterieure steunstang te minimaliseren.

« Wees u ervan bewust dat het te strak aantrekken van de schouderriemen tractie zal
veroorzaken.

« Gebruik geen grote schroevendraaier om de klemmen van de steunstangen aan te
draaien of af te stellen terwijl het apparaat op de patiént is aangebracht.

« Bij uitbreiding naar een configuratie met 4 stangen, moet u ervoor zorgen dat de
achterste riem de steunstang bedekt.

« Voor kyphotische patiénten of voor anderen met houdingsafwijkingen is het mogelijk
de steunstangen te buigen voor een betere pasvorm. Gebruik hiervoor een buigijzer of
haal de stangen uit de klem en buig ze met een bankschroef om ervoor te zorgen dat ze
symmetrisch blijven. Ga voorzichtig te werk zodat de stangen niet worden verzwakt door
herhaald buigen of door meer dan 45° te buigen.

« Vervangende pads zijn verkrijgbaar bij uw arts, plaatselijke orthopedische en
prothetische voorziening, of door te bellen met Aspen Medical Products op 800-295-2776.

BEOOGD GEBRUIK
Zorgen voor bewegingsbeperking van de nekwervelkolom.

INDICATIES

Decompressieve procedures, Fractuurbehandeling, Postoperatieve stabilisatie,
Whiplash, Verstuikingen/Kneuzingen, Cervicogene hoofdpijn, Cervicale Hernia
syndroom, Spier- en gewrichtspijn, Radiculopathie.

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 AANSPRAKELLJK 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.

1. NASTAVENI VELIKOSTI

A. Pomoci priivodce velikostmi Aspen zméfte pacienta na sprévnou velikost limce Aspen
Collar. Priivodce velikostmi najdete na aspenmp.com.

B. Obvod hrudniku zméfte 2,5 cm pod $pickou hrudni kosti.

C. U obvodi mensich nez 100 cm ofiznéte konce panell pasu v zéfezu.

D. P&s pfipojte vyrovnanim klicové dirky pres hlinikovy nyt a pfitazenim zajistéte na
misté. Provedte to na obou strandch.

2. NASAZEN{

A. Limec nasad'te na pacienta tak, jak je popsano v pokynech k limci Aspen. Instruktézni
list najdete na aspenmp.com.

B. (Vleze: CTO zasunte pod pacienta a soucasné stlacte kryt matrace. Je-li tfeba,
pacienta pretocte.) Svorku vyrovnejte ke stfedové ose na hrudi a pfilepte suchy zip.

C. Ramenni popruhy zaklapnéte na misto a volné je utdhnéte. Tyce Ize ohnout tak, aby
vyhovovaly anatomii pacienta.

POZNAMKA: Chcete-li uvolnit tlak vpredu na limec, ty¢e ohnéte smérem od pacienta.

3. OVLADACI SVORKA
Pomoci Sroubovaku s kifzovou hlavou povolte Srouby pro nastaveni vysky tyci. Po
nastaveni svorku utdhnéte.

4. NASTAVENI

A. Posurite podpérné sloupky na predni strané CTO nahoru, dokud nebude hlava
pacienta fadné podeprena. Utdhnéte Srouby na nosné svorce.

B. Limec upravte stejnym zptisobem. (Tip: ¢im vyssi je zadni ¢ést limce, tim efektivnéjsi
je omezeni pohybu.)

C. Zkontrolujte symetrii a utdhnéte ramenni popruhy.

POZNAMKY

- Aspen® CTO Ize upravit tak, aby odrazel zmény stavu pacienta. U lezicich pacientd, kdy
jsou zadouci zadni podpérné sloupky, Ize pouZit polstai pod jednim ramenem, aby se
minimalizoval tlak zpdsobeny zadnim podpérnym sloupkem.

« Nezapomerite, ze nadmérné utazeni ramennich popruhd zptsobi tah.

- Nepouzivejte Sroubovdk pIné velikosti k utahovani nebo nastavovéni svorek
podpérného sloupku, kdyz je zafizeni na pacientovi.

« Pii pfechodu na konfiguraci se 4 sloupky se ujistéte, ze popruh sloupku zakryva nosny
sloupek.

« U kyfotickych pacienti nebo u jinych s posturalnimi abnormalitami je mozné ohnout
podpérné tyce, aby lépe sedély. Chcete-li toho dosahnout, pouzijte par ohybacich zelez
nebo odstraiite sloupky ze svorky a ohnéte pomoci svéraku, abyste zajistili, ze ziistanou
symetrické. Davejte pozor, abyste sloupky neoslabili opakovanym ohybanim nebo
ohybdnim o vice nez 45 stupiili.

« Nahradni vystelky ziskdte u svého lékafe, mistniho protetického zafizeni nebo na
telefonnim Cisle Aspen Medical Products 800-295-2776.

ZAMYSLENE POUZITI
Poskytnout omezeni pohybu kréni patefe.

INDIKACE

Dekompresni procedury, Lécba zlomenin, Post-chirurgickd stabilizace, Hyperflexe
krku, Vyvrtnuti/ natazeni, Cervikogenni bolest hlavy, Syndrom kréni ploténky, Bolesti
pohybového aparétu, Radikulopatie.

KONTRAINDIKACE

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

BEZPECNOSTN{ OPATRENI

PRED POUZITIM SI PRECTETE POKYNY. Pfed pouzitim tohoto zafizeni je tieba zajistit
fadné proskolent. Tyto pokyny jsou pouze pokyny a nejsou nabizeny jako ékai'ska
doporuceni. Pokud trpite vaznym zdravotnim stavem, dlirazné 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
mize tento produkt predepsat |ékaf. Dalsi informace naleznete v omezené zaruce.

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

MATERIALY
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

Spole¢nost Aspen Medical Products, LLC, Irvine, CA 92618 zarucuje uzivateli, ktery plvodné zakoupil tento
produkt, ze neobsahuje vady na materialu a zpracovani. Vyhradni povinnosti spolecnosti Aspen Medical
Products, LLC v pfipadé poruseni zaruky je provést opravu nebo vyménu vadného produktu nebo jeho
st (¢asti).

Spolecnost 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 kanald;

(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 distributord ve vasi oblasti je k dispozici na vyzadani.
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1. FIND DEN RETTE STORRELSE

A. Brug Aspen-stgrrelse guide til at male patienten til den korrekte storrelse Aspen
Collar. Starrelse guiden kan findes pa aspenmp.com.

B. Mal brystets omkreds 1tomme under spidsen af Xiphoid-processen.

C. Ved omkredse der er mindre end 39 tommer, skal du trimme enderne af
baeltepanelerne ved indsnittet.

D. Fastger baeltet ved at justere neglehullet over aluminiumnitten og treek derefter for at
lase pa plads. Ger nu dette pa begge sider.

2. MONTERING

A. Monter kraven pa patienten som beskrevet i Aspen-krave instruktionsarket.
Instruktionsarket kan findes pa aspenmp.com.

B. (Liggende: Skub CTO under patienten, mens overtraekket pa lagenet komprimeres.
Det kan veere nodvendigt at lave en logging mangvre pa patienten.) Ret kontrolklemmen
op til midterlinjen pa brystet, og fastger krog og lokke.

C. Klik skulderstropperne pa plads og stram dem lgst. Staenger kan bgjes for at rumme
patientens anatomi.

BEMZRK: For at lette trykket foran pa kraven, bej steengerne vaek fra patienten.

3. KONTROLKLEMME
Brug en stjerneskruetraekker tillgsning af skruerne for at justere steengernes hojde.
Stram klemmen efter justering.

4. JUSTERING

A. Skub supportstaengerne pa forsiden af CTO opad, indtil patientens hoved er
understottet korrekt. Stram skruerne pa stetteklemmen.

B. Juster kraven tilbage pa samme made. (Tip: jo hojere bagsiden af kraven, jo mere
effektiv er bevaegelsesbegraensning.)

C. Kontroller for symmetri, og stram skulderstropperne for at fjerne Igse ender.

BEM/ZERKNINGER

« Aspen® CTO kan eendres for at folge eendringer i patientens tilstand. For liggende
patienter, hvor de bagerste stgttesteenger er gnskelig, kan der bruges en pude under
den ene skulder for at minimere tryk forarsaget af den bageste stottestang.

« Veer opmaerksom pa, at overdreven stramning af skulderstropperne vil medfere
treekkraft.

« Brug ikke en skruetraekker til at stramme eller justere stgttestang klemmerne, mens
enheden er pa patienten.

- Nar du gar videre til en konfiguration med 4 poster, skal du sikre dig, at stangen til
daekket daekker stottestangen.

« For kyphotiske patienter eller for andre med posturale abnormiteter er det muligt at
boje stottestaengerne for at fa en bedre pasform. For at opnd dette skal du bruge et par
bejningsjern eller fierne steengerne fra klemmen og bgje ved hjeelp af en skruestik for
atsikre, at de forbliver symmetriske. Pas pa ikke at sveekke steengerne ved at bgje dem
gentagne gange eller ved at bgje dem mere end 45 grader.

- Udskiftningspuder fas hos din laege, lokale ortotiske og protesefacilitet eller ved at
ringe til Aspen Medical Products pa 800-295-2776.

ANVENDELSESFORMAL
At give bevaegelsesbegraensning af halshvirvelsgjlen.

INDIKATIONER

Dekompressive procedurer, Frakturhandtering, Postkirurgisk stabilisering, Piskesmaeld,
Forstuvninger/forstraekning, Cervikogen hovedpine, Cervical disc syndrom, smerter i
bevaegelsesapparatet, Radikulopati.

KONTRAINDIKATIONER

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

FORHOLDSREGLER

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

er det kraftigt anbefalet at du konsulterer en autoriseret sundhedsperson, inden du
bruger dette produkt. En korrekt montering er kraeve for at dette produkt skal veere
effektivt. Under nogle omstaendigheder kan dette produkt ordineres af en laege. Se den
begreaensede 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 NATURGUMMI LATEX | 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 kaber 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 begreaensede garanti i tilfaelde af:

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

(b) Produktet er blevet endret;

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

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

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

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

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

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

1. AIANOTH METEOOYZ

A. Xpnotpormotote Tov 08nyd HeyEAOULG TG Aspen yla va PETPROETE Tov aoBevn yla

10 KatdAAnAo péyeBog Kohdpou Aspen. O 08nyog peyeBoug pmopei va Bpebei 1o
aspenmp.com.

B. MeTpRoTe TV 0TNBIKA TIEPLPEPELA 2,5 £K. KATW ammd TNV Akpn TG ELPoEtdoUg
anopuong.

C. M@ MePLPEPELEG MIKPOTEPECG TOL T HETPOU, KOWTE TIG AKPES amd Ta @ONNA Lwvng 0Ty
eyKor.

D. TomoBetAote TN {wvn eVBLYPaUpIZoVTAG TNV TPUTIA TTAVW AMTO TO AAOLHVEVIO
TIPUTOIVL y1a va KAEW WoEL oTn B¢on TnG. KAVTE T0 auto Kat oTig 500 TMAELPEG.

2.E®APMOrH

A. E@appoote 10 koAdpo 6Tov acBevi 0w meplypapETal aTo GUAAO 08NV TOL
KoAdpou Aspen. To U0 08nyLwv pmopet va BpeBei oo aspenmp.com.

B. (Ze Ontia Béon: XOpete To CTO KATW A Tov acBevr eved METETE TO KAALUUA
TOU OTPWHATOG. TTPEYTE Tov aoBevN £Qv xpelaotel.) EBuypappiote Tov opLyKTpa
£NEYXOU LLE TOV KEVTPIKO AE0OVa 0TO OTHOOC Kal GUVEEDTE TO AYKIGTPO JIE TOV BPOXO.
C. ZavaBdAte ta Aoupld Tou pou 6T BN Toug Kal opiETe ehappd. Ot paBsot
UmopoLY va AuyloTolV WO TE va Talplalouy pe Ty avatopia Tov acBevolc.
YHMEIQIH: MNa va apalpéoeTe migon 610 pmpooTive HEPOC ToL KOAAPOL, AUYIoTE TIC
pABGOLC pakpLA armé Tov acBevr.

3. ZIOIFKTHPAZ EAEFXOY
XpNOWOTIOoTE 0TALPOKATOARIBO Yia va XahapwoeTe TiG Bibeg woTe va
TIPOOAPHOOETE T0 DYOG TV PARSWV. IPIETE TOV OPIYKTAPA HETA TNV TPOCGAPHOYH.

4.MNPOZAPMOTH

A. ZOpeTe TOUC GTOAOLC OTAPIENG OTO UITPOOTIVO PEPOG TOL CTO MPOG Ta MAVW PEXPLTO
KEQAALTOL aoBevolC va otnpiletal owotd. IQIETe TIC BiSEC 0TOV OQIYKTAPA OTHPIENG.
B. Mpooappoote TV MAATH ToL KOAAPOUL KE ToV (810 TpOTIO. (ZUPBOULAR: 600 Mo YNAd
Bploketal n mAATN ToL KOAAPOU, TOCO TTO ATOTEAECHATIKOC Elval 0 MEPLOPLOUAE TNG
kivnong.)

C. EAéYETe yia 0woTr oLpPETPla Kal oQIETE Ta AOLPLA TOL WHOL APALPWVTAG TNV
xahapotnta.

IHMEIQZEIZ

« To Aspen® CTO propei va tporonotn8el wote va avianokpivetal o aMayeg oty
Kataotaon tov acfevoug. Na acBeveic og bitia Bon 6oL op;isuioi GTOAOL OTAPIENG
elvatemBupnTol, prmopei va xpnotpomnon8e éva pagidapt KATw armo Tov £va WO yla va
€NAXLOTOMOLGEL TNV TTEGN TIOL TTPOKAAELTAL ArTé Tov oW 0TUAO OTAPIENG.

« ExeTe UMOYLV TWG TO LTIEPBOAKO GPIEIO TWV AOLPLWV TOL WHOL Ba TTPOKAAETEL EAEN.
« Mnv xpnotonoleite katoaBibL kavovikod HeyEBOUG yia va oQIEETe 1 va puBpioeTe
TOUG LTTOOTNPIKTIKOVG GTUAOLG CUOPIENG OO ) GUOKELN EIVAL EMAVW 0TOV A0BEVH.
«‘0tav éxeTe MPOXWPNOEL OE OXNUATIONS 4 0TUAWY, BeBalwBE(Te WG To Aoupi Tou
0TUAOL KAAOTITEL TOV GTONO GTAPIENG.

« Ma KLEWTIKOLG ABEVE(G A yla aoBeveig e avwpalieg 0Taonc, ivat suvatd va
Auyiogte Toug oTOAOLE OTAPIENG YLa KaAOTEPN Eappoyn. Ma va To MeTOXETE QuTo,
XPNOILOTIOOTE £va ZEVYAPL KAUTUAWTWY GIBEPWV  APAIPEDTE TOLG GTUAOUG A0 TOV
OQLYKTNPA KL ALYIOTE TOUG PE XPRON HEYYEVNG LA SIEUKOALVON OTO VA TTAPAUEIVOLY
GUHUETPIKOL. MPOCEETE VA NV AMOSLVARWOETE TOUG 6TUAOLG AUYIZOVTAG TOLG KAt
emavaAnyn A Auyigovtdag toug meplocdTepo amé 45 poipec.

« AVTaAAGKTIKG pagNapakia sivat SLaBEotpa and Tov ylatpo 0ag, TiG TOTIKEG UTTNPECIES
TIPOOBETIKAG 0PBWTIKAG, 1} KaAwvtag tnv Aspen Medical Products oto 800-295-2776.

MPOBAEMOMENH XPHZH
0 MEPLOPIGHOG TNE Kivong ToL auyeVikoy amovEUAoL.

ENAEIZEIZ

ATIOGUUTTIESTIKEG SLABIKAOIEG, SLAXEIPLON KATAYMATWY, LETAKEIPOVPYIKN
01aBEPOTOINON, AUXEVIKOG TPAUUATIONOG, SLAOTPEUNATA/OAATELS, AVXEVOYEVEIG
TIOVOKEPAAOL, GOVEPOLO QUKEVIKOL BIoKOU, HLOCKENETIKOL TTOVOL, pL{omadeLa.

ANTENAEIZEIZ

Yrepevaiodnoia i alepyieg og kdmolo amo ta uAika amé ta omola eival priaypévog
0 vapBnkag. 0idnua 1ov AupPaTiKoy 1TOV TTPOKANOVUEVO aTTd KUKAOPOPIKES
Slatapay£c. AoBeveic mov Sev TOUE EMTPEMETAL VA GOPOLY VAPBNKA COUPWVA UE
LaTpIKEC 08Nyleg.

MPODYNASEIZ

AIABAXTE TIZ OAHFIEZ MPIN THN XPHEH. ©a mpéret va iponyeitat owotr exnaibevon
oTNV XPAON AUTAG TNG cucKsuqc TpW TV xpncn G Otodnyieg uutsc aroteAoly
Kmsueuvmplec YPAUHEG HOVO Kat SeV npooq;spovrul WG LATPIKEG OLOTATEL. Edv
TACXETE aro Karola copaprn la'[ler] Kamcmcn, fampeneLva ouuﬁou)\sutsns Kamotov
Kum)\)\n)\o emayyeApatia otov xwpo mg uysnac pw xpnmuonomosrs Quto T MPOI6Y.
Mava eivat cmors)\scuanxo 10 npmov QUTO Ba MPEMEL VA EQAPUOOTEl OWOTA. T
OPIOHEVEG TTEPUTTWTELG, TO TIPOIOV AVTO MITOPEL VA CLUVTAYOYPAPIOEL arO YIATPO. Atite
TNV MEPLOPLOREVN EYYLNOT Yid TEPETAlPW TANPOPOPIES.

OAHTIEZ ZYNTHPHZIHE
MAOGIHO e TO XEPL HOVO 6TOLE 30° C. MAEVETE JE ATTIO KABAPLOTIKO. ITEYVWOTE OTOV
agpa. Mnv kavete xpnon xAwpiou f AAAWV XNUIKWV.

YAIKA
HDPE, LDPE, Nathov, MoAvoupeBavn, BapBakt, AAovpivio

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

ANOPPIWH
To TpOioOV prmopel va anoppieBel e aopANELd COPUPWVA HE TOUG TOTIKOVG KAVOVIOHOUG.

MAPOXH ZTOIXEIQON

AvagépeTe omolo8AMoTe 00BapO MEPIGTATIKG GXETIKO LE TNV XPON TNG GUTKELAG AUTAG
0TNV apposdla apxn TG XWPag 6ag Kal 0ToV KATAOKELATTH (AvaypageTal 1o mapov
£YYpago).

MEPIOPIZMENH EITYHZH

H Aspen Medical Products, LLC, Irvine, CA 92618, eyyudtat mpog Tov XpRatn mou £XEL KAVEL TNV ApXIKR
Qyopd ToL MapOVTog MPOidVTog WG Sev £xel EAaTTWHATA 0TA LAKA KAl TNV TTOLOTNTA KATAoKeLNG. H povn
vrioxpéwon g Aspen Medical Products, LLC otnv mepimtwon te un opBg eyyonong 6a eivat n emokevn
1} N QVTIKATAOTAON TOL EAQTTWHATIKOD TIPOIOVTOG f] HEPOUG(-V) TOL.

H Aspen Medical Products, LLC 8ev pépel kapia umoxp£waon o0p@wva e TV mapodoa meploplopevn
eyybnon otV mepimtwon mou:

(a) To mpoidv Sev €xet ayopaotel and v Aspen Medical Products, LLC /) péow Twv e50v01060TNHEVWY
NG TPOUNBEVTIKAV 08 V.

(B) To mpoidy £xeL LTOOTEL HETATPOTIEG.

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

(6) To mpoidv Sev éxet xpnotpomotnBel ocbppwva pe Tig 08nyieg Xprong tng Aspen Medical Products, LLC.
TA MIPOANAQEPOENTA ANIOTEAOYN THN MONH KAI ATIOKAEIZTIKH ATIOZHMIQZH STHN SYNTHPHEH, HEAATTOMA, TOY
MPOIONTOZ. H ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC AEN ®EPEI EYOYNH IYMOONA ME THN [TAPOYZA H THN OMOIA YNIOAHAOYMENH
EFTYHEH [1A ONOIESAHMOTE AMEZEZ, EIAIKEE, TYNEMATOMENEE, H IYNEMAKOAOYOES BAABEE. H APOYIA ETTYHIH IEXYEI

ZE IYNAYAZMO ME TIZ OMOIEE AAAEE ETTYHZEIE, PHTEE H YIOAHAOYMENEZ, £YMNEPIAAMBANOMENHE THE ETTYHIHE
EMIOPIKOTHTAE H KATAAMHAOTHTAE MIPOX KATIOIO ZYTKEKPIMENO EKOMIO'H XPHEH, KAI ME OAEE TIE YTIOXPEQZEIE H EYOYNES
THE ASPEN ZE 0TI ADOPA TA IATPIKA MIPOIONTA THE 1A BAABEE 110Y MPOKYMTOYN ATIO'H IE EXEZH ME THN XPHEH TON
TIPOIONTON, NIOY AIA TOY MIAPONTOE EZAIPOYNTAI ATIO TAIATPIKA MIPOIONTA THE ASPEN, LLC.

H nupouuu £YY0NON 060G TPOGPEPEL GUYKEKPIUEVA voulku SlkaIwpaTa Kat VBEXETaL va EXeTe AAAa
ov ¢ avahoya pe Ty

Katahoyog E0La1060TNHEVWY TTPOUNBELTMV GTNV TTEPLOXT 0AG EivVal SLABEGIHOG KATOIV AITHRATOG.

1. TILPASSING

A. Bruk Aspen storrelseguide for & male pasienten for den riktige storrelse av Aspen
krage. Stgrrelseguiden kan finnes pa aspenmp.com.

B. Mal brystkassens omkrets 1tomme under tuppen av brystbenet.

C. For omkrets mindre enn 39”, trim endene av belteplatene ved merket.

D. Fest beltet ved & plassere ngkkelhullet over aluminiumsnaglen og dra for a lase pa
plass. Gjor dette pa begge sider.

2. TILPASNING

A.Tilpass kragen til pasienten som beskrevet i Aspen krage instruksjonsarket.
Instruksjonsarket kan finnes pa aspenmp.com.

B. (Liggende: Skyv CTOen under pasienten mens du presser sammen madrasstrekket.
Rull pasienten over om ngdvendig.) Sentrer kontrollklemmen med senterlinjen pa brystet
og fest borrelaslokken.

C. Klips skulderstroppene pd plass og stram forsiktig. Barer kan bayes for & tilpasses
pasientens anatomi.

MERK: For & lette trykket i forkant av kragen, bey barer vekk fra pasienten.

3. KONTROLLKLEMME
Bruke en stjerneskrutrekker til & losne skruer for & justere hayden pa barene. Stram
klemmen etter justering.

4. JUSTERING

A. Skyv stottestolpene i forkant av CTOen oppover inntil pasientens hode er tilstrekkelig
stottet. Stram skruene pd stotteklemmen.

B. Juster kragens bakside pa samme mate. (Hint: jo hoyere baksiden av kragen er jo mer
effektiv er bevegelserestriksjonen.)

C. Sjekk symmetri og stram skulderstroppene for a fierne slakke.

NOTATER

- Aspen® CTO kan endres for a falge endringer i pasientens tilstand. For liggende
pasienter hvor bakre stettestolper er gnskelig, kan en pute brukes under en skulder for &
minimalisere trykk forarsaket av den bakre stottestolpen.

« Veer oppmerksom pa at overdreven stramming av skulderstroppene kan medfare
friksjon.

« Ikke bruk en skrutrekker i full starrelse for a justere stottestolpenes klemmer mens
enheten er pa pasienten.

- Nar du gar videre til en 4-stolpe konfigurasjon, pase at stolpestroppen dekker
stgttestolpen.

« For kyfotiske pasienter eller for andre med posturale misdannelser, er det mulig &
boye stottestolpen for en bedre passform. For & fa til dette, bruk et par boyejern eller ta
stolpene ut av klemmen og bey dem med hjelp av en skrutvinge for 4 sikre at de forblir
symetriske. Veer forsiktig sa du ikker svekker stolpene ved & boye dem gjentatte ganger
eller ved a baye dem mer en 45 grader.

« Erstatningsputer er tilgjengelige fra din lege, lokale ortotiske og protese fasilitet, eller
ved d ringe Aspen Medical Products pa 800-295-2776.

TILTENKT BRUK
For a gi bevegelsesrestriksjonen av halsryggraden.

INDIKASJONER

Avlastende prosedyrer, frakturhandtering, postkirurgisk stabilisering, piskesnert,
forstuinger/forstrekninger, cervikon hodepine, cervikal skive-syndrom,
muskelskjelettsmerte, radikulopati.

KONTRAINDIKASJONER

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

FORHOLDSREGLER

LES INSTRUKSJONER F@R BRUK. Passende oppleering i bruken av denne enheten bor
finne sted for den tas i bruk. Disse retningslinjene er kun veiledende og tilbys ikke som
medisinske anbefalinger. Hvis du lider av en alvorlig medisinsk tilstand, anbefaler vi
sterkt at du konsulterer lisensiert helsepersonell for du bruker dette produktet. Riktig
passform kreves for at dette produktet skal veere effektivt. Under visse omstendigheter,
kan dette produktet foreskrives av en lege. Se begrenset garanti for mer informasjon.

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

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

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

(b) Produktet er endret;

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

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

DET FOREGAENDE ER DET ENESTE 0G EKSKLUSIVE RETTSMIDLET FOR SVIKT | SERVICE AV, ELLER MANGEL PA, PRODUKTET.
ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC SKAL IKKE VARE ANSVARLIG UNDER DENNE ELLER NOEN IMPLISERT GARANTI FOR NOEN
DIREKTE, SPESIELLE, TILFELDIGE ELLER FOLGESKADER. DENNE GARANTIEN ERSTATTER ALLE ANDRE GARANTIER, UTTRYKT ELLER
IMPLISERT, INKLUDERT GARANTI OM SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET SPESIFIKT FORMAL ELLER SPESIFIKK BRUK, OG ALLE
FORPLIKTELSER ELLER ANSVAR FRA ASPEN MEDICAL PRODUCTS FOR SKADER SOM OPPSTAR FRA ELLER | FORBINDELSE MED
BRUKEN AV PRODUKTENE, SOM HERVED FRASKRIVES 06 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 foresporsel.

1. DOBIERANIE ROZMIARU

A. Nalezy skorzystac z przewodnika po dobieraniu rozmiaru Aspen, aby dokona¢
prawidtowego pomiaru pacjenta w celu doboru odpowiedniego rozmiaru kotnierza
Aspen. Przewodnik po dobieraniu rozmiaru mozna znaleZ¢ na stronie aspenmp.com.
B. Obwdd klatki piersiowej nalezy mierzyc¢ 1cal (2,5 cm) ponizej czubka wyrostka
mieczykowatego.

C. W przypadku obwoddéw mniejszych niz 39” (99,06 cm) nalezy przycigc korice paneli
pasa w zaznaczonym miejscu.

D. Zamocowac pas, ustawiajac otwor zamka nad aluminiowym nitem i pociagnac, aby
zablokowac na miejscu. Nalezy to wykonac po obu stronach.

2.DOPASOWANIE

A. Dopasowac kotnierz do pacjenta w sposéb opisany w instrukcji obstugi kotnierza
Aspen. Instrukcje mozna znalez¢ na stronie aspenmp.com.

B. (W pozycji lezacej: Wsunac CTO pod pacjenta, naciskajac jednoczesnie materac. W
razie potrzeby przetoczyc pacjenta). Ustawic zacisk regulujacy w linii Srodkowej klatki
piersiowej i zamocowac rzep.

C. Zatrzasnac pasy barkowe na miejscu i luzno dociggnac. Listwy mozna wygiac, aby
dostosowac sie do budowy anatomicznej ciata pacjenta.

UWAGA: Aby zmniejszy¢ nacisk z przodu na kotnierz, nalezy odgiac listwy od ciata
pacjenta.

3.ZACISK REGULUJACY
Za pomoca Srubokreta krzyzakowego nalezy poluzowac Sruby, aby wyregulowac
wysokos¢ listew. Po regulacji dokrecic zacisk.

4. REGULACJA

A. Przesungc stupki podpierajgce z przodu CTO do gory, az gtowa pacjenta zostanie
prawidtowo podparta. Dokrecic Sruby na zacisku podparcia.

B. Wyregulowac kotnierz z powrotem w ten sam sposéb. (Uwaga: im wyzej znajduje sie
tylna czes¢ kotnierza tym wigksze ograniczenie mozliwosci ruchu).

C. Sprawdzic¢ symetrie i dociagnac pasy barkowe, usuwajac luzy.

UWAGI

« Aspen® CTO mozna modyfikowac w celu odzwierciedlenia zmian zachodzgcych w
stanie pacjenta. W przypadku pacjentéw lezacych, u ktdrych pozadane jest zastosowanie
tylnych stupkow podpierajacych, pod jedno ramie mozna podtozy¢ poduszke, aby
zminimalizowac nacisk wywierany przez tylny stupek podpierajacy.

- Nalezy pamietac, ze zbyt mocne dociggniecie pasow barkowych moze spowodowac
ucisk.

« Nie nalezy stosowac petnowymiarowego srubokreta do dokrecania lub regulowania
zaciskow stupka podpierajacego, gdy urzadzenie znajduje sie na pacjencie.

« Przy przechodzeniu do konfiguracji z 4 stupkami nalezy upewnic sie, ze tasma stupka
zakrywa stupek podpierajacy.

« W przypadku pacjentéw z deformacjami kifotycznymi lub wadami postawy mozliwe
jest wygiecie stupkow podpierajacych w celu lepszego dopasowania. W tym celu nalezy
uzyc pary gietarek lub wyjac stupki z zaciskow i wygiac je przy uzyciu imadta, tak aby
pozostaty symetryczne. Nalezy uwazac, aby nie ostabic stupkéw przez wielokrotne
zginanie lub zginanie ich pod katem wigkszym niz 45 stopni.

« Podktadki zamienne sg dostepne u lekarza, w lokalnych zaktadach ortopedycznych i
protetycznych lub pod numerem telefonu Aspen Medical Products 800-295-2776.

PRZEZNACZENIE
Aby zapewnic ograniczenie ruchowosci kregostupa w odcinku szyjnym.

ZALECENIA

Zabiegi dekompresyjne, postepowanie w przypadku ztaman, stabilizacja pooperacyjna,
urazy kregostupa w odcinku szyjnym spowodowane szarpnieciem, zwichniecia/
przecigzenia, bdl gtowy od odcinka szyjnego kregostupa, zespdt zwyrodnienia dyskow
odcinka szyjnego kregostupa, bdle miesniowo-szkieletowe, radikulopatia.

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
pacjentdw nalezy przejs¢ odpowiednie szkolenie z zakresu jego obstugi. Niniejsze
instrukcje to jedynie wskazéwki i nie nalezy ich traktowac jak zalecenia od lekarza.
Jesli pacjent cierpi na powazng chorobe, zdecydowanie zalecamy, aby przed uzyciem
tego produktu skonsultowac sig z uprawnionym pracownikiem stuzby zdrowia. Aby
ten produkt byt skuteczny, konieczne jest jego wtasciwe dopasowanie. W pewnych
okolicznosciach produkt ten moze zostac przepisany przez lekarza. Wigcej informacji
mozna znalez¢ w ograniczonej gwarancji.

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

MATERIALY
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, 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, ktére nie zostaty dostarczone przez Aspen Medical Products,
LLC lub

(d) Produkt nie jest stosowany zgodnie z instrukcjami uzytkowania firmy Aspen Medical Products, LLC.
POWYZSZE JEST JEDYNYM | WYLACZNYM SRODKIEM ZARADCZYM W PRZYPADKU NIEPRAWIDLOWEGO DZIALANIA LUB WADY
PRODUKTU. ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC NIE PONOS| 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
ZOSTAJANINIEJSZYM 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. MITOITUS

A. Kdytd Aspenin mitoitusopasta mitataksesi potilaalle oikean kokoisen Aspen-kaulurin.
Mitoitusopas I6ytyy osoitteesta aspenmp.com.

B. Mittaa rinnan ymparysmitta 1tuuma miekkalisdkkeen karjen alapuolella.

C. Ympérysmitoille, jotka ovat alle 39, leikkaa hihnapaneelien paat loven kohdalta.

D. Kiinnitd vyd kohdistamalla avaimenreika alumiininiitin paalle ja veda lukitaksesi
paikalleen. Tee tdma molemmin puolin.

2.S0VITUS

A. Asenna kauluri potilaalle kuten Aspen-kaulurion ohjelehtisessa on kuvattu.
Ohjelehtinen 16ytyy osoitteesta aspenmp.com.

B. (Selinmakuulla: Liu’uta CTO potilaan alle samalla, kun puristat patjan suojusta.
Pyorayta potilasta tarvittaessa.) Kohdista ohjauspuristin rinnan keskilinjaan ja kiinnita
koukku ja silmukka.

C. Napsauta olkahihnat paikoilleen ja kiristd [6ysasti. Tankoja voidaan taivuttaa potilaan
anatomiaan sovittamiseksi.

HUOMIO: Kaulurin etuosassa olevan paineen lievittdmiseksi taivuta tangot poispdin
potilaasta.

3. OHJAUSPURISTIN
Kayta ristipddruuvimeisselia 16ysatdksesi ruuveja tankojen korkeuden sdatamiseksi.
Kirista puristin sadtamisen jélkeen.

4. SAATAMINEN

A. Liv'uta CTO:n etuosassa olevia tukipylvaita yl6spain, kunnes potilaan paa on kunnolla
tuettu. Kirista tukipuristimen ruuvit.

B. S&&ada kauluri takaosa samalla tavalla. (Vihje: mita korkeampi kauluksen takaosa, sitd
tehokkaampi liikerajoitus.)

C. Tarkista symmetria ja kirista olkahihnat poistaen I8ysyys.

HUOMIOITA

« Aspen® CTO:ta voidaan muuttaa vastaamaan potilaan tilan muutoksia.
Selkarankapotilaille, joille takaosan tukipylvaat ovat toivottavia, yhden olkap&an alla
voidaan kadyttaa tyynya takaosan tukipylvdan aiheuttaman paineen minimoimiseksi.

« Huomaa, ettd olkahihnojen liiallinen kiristaminen aiheuttaa vetoa.

- Al kirist4 tai saada tukipylvdiden kiinnikkeitd téysikokoisella ruuvimeisselilld, kun laite
on potilaalla.

« Kunsiirryt nelipylvdiseen kokoonpanoon, varmista, ettd tukihihna peittad tukipylvaan.
« Kyphotisille potilaille tai muille, joilla on ryhtipoikkeavuuksia, on mahdollista taivuttaa
tukipylvdita parempaan istuvuuteen. Taman saavuttamiseksi, kdyta taivutusrautoja

tai poista pylvadt puristimesta ja taivuta ruuvipuristimella varmistaaksesi, ettd ne
pysyvat symmetrisind. Varo heikentdmasta pylvaita taivuttamalla niitd toistuvasti tai
taivuttamalla niitd yli 45 astetta.

« Vaihtopehmusteita saa ladkariltd, p ortoosi- ja prc
soittamalla Aspen Medical Products -numeroon 800-295-2776.

KAYTTOTARKOITUS
Tarjota kaularangan liikerajoitusta.

INDIKAATIOT

Dekompressiomenetelmat, murtumien hallinta, leikkauksen jalkeinen stabilointi, niskan
retkahdusvamma, nyrjahdykset/vendytykset, kaularangan aiheuttama paansarky,
kaularangan valilevyn oireyhtymd, tuki- ja liikuntaelinten kipu, radikulopatia.

KONTRAINDIKAATIOT

Yliherkkyys tai allergiat mille tahansa materiaalille, josta tuki on valmistettu.
Verenkierron hairididen aiheuttama imukudoksen turvotus. Potilaat, jotka eivét saa
kédyttaa tukia laaketieteellisten ohjeiden mukaisesti.

VAROTOIMENPITEET

LUE OHJEET ENNEN KAYTTOA. Taman laitteen kayton harjoittelun tulisi tapahtua
asianmukaisesti ennen laitteen asetusta. Nama ohjeet ovat vain viitteellisid, eika niita
tarjota lddketieteellisind suosituksina. Jos karsit vakavasta sairaudesta, suosittelemme,
ettd otat yhteyttd valtuutettuun terveydenhuollon ammattilaiseen ennen tdman tuotteen
kdyttoa. Oikea sovitus vaaditaan tuotteen tehokkuuden takaamiseksi. Joissakin
olosuhteissa ldakari voi madrata taméan tuotteen. Katso lisatietoja 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 hdvittaa turvallisesti paikallisten lakien mukaisesti.

RAPORTOINTI

limoita tdman laitteen kdyttoon liittyvistd vakavista tapahtumista seka osavaltiosi
toimivaltaiselle viranomaiselle etté valmistajalle (lueteltu téssa asiakirjassa).
RAJOITETTU TAKUU

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

laitoksesta tai

Aspen Medical Products, LLC:Ild 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;

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

1. STORLEK

A. Anvand Aspen-storleksguide for att méta patienten for att hitta ratt Aspen-
kragstorlek. Storleksguiden finns pa aspenmp.com.

B. Mét brostkorgens omkrets 1tum nedanfér Xiphoyd-processens kant.

C. Om omkretsen &r mindre &n 39” ska béltpanelens dndar klippas av vid skaran.

D. Fést béltet genom att rikta in halet ver aluminiumniten och dra i béltet for att lasa fast
det. Gor detta pa bada sidorna.

2.PASSFORM

A. Passa in kragen pa patienten enligt beskrivningen pa anvisningsbladet for Aspen-
kragen. Anvisningsbladet finns pa aspenmp.com.

B. (Liggande pa rygg: Skjut in CTO under patienten samtidigt som du trycker ihop
madrasstacket. Rulla patienten om sa krévs.) Rikta in kontrollklamman mot brostkorgens
mittlinje och fést kroken och 6glan.

C. Kndpp fast axelremmarna pa plats och dra at nagot. Delarna kan bojas for att passa
patientens anatomi.

OBS: Ltta trycket vid kragens framsida genom att b6ja undan delarna fran patienten.

3. KONTROLLKLAMMA
Anvand en kryssmejsel for att lossa skruvarna och justera delarna i hojdled. Dra at
klamman efter justeringen.

4. JUSTERING

A. Skjut supportstottorna pa framsidan av CTO uppat tills patientens huvud halls uppréatt
pa korrekt satt. Dra at skruvarna pa stodklamman.

B. Justera kragens baksida pa samma satt. (Tips: ju hogre kragens baksida &r, desto
effektivare begrénsas rérelse.)

C. Kontrollera att allt & symmetriskt, dra at axelremmarna och avldgsna det [6sa.

ANMARKNINGAR

- Aspen® CTO kan modifieras for att aterspegla @ndringar i patientens tillstand. N&r det
galler liggande patienter dar bakre supportstolpar ska anvandas kan en kudde ldggas
under den ena skuldran for att minska trycket som orsakas av den bakre supportstolpen.
- Kom ihag att verdriven atdragning av axelremmarna medfér strackning.

- Anvénd inte stora skruvmejslar for att dra at eller justera kldmmorna pa
supportstottorna medan enheten sitter pa patienten.

« N&r du fortsatter till en konfiguration med 4 stottor ska du se till att stottans rem técker
supportstottan.

« Nar det géller patienter med kyfos eller andra med kroppstéllningsabnormiteter,

kan supportstottorna béjas for battre passning. For att astadkomma detta anvand ett
par bandjarn eller ta bort stéttorna fran klamman och boj med ett skruvstad for att
sékerstalla att de fortsétter att vara symmetriska. Se till att inte férsvaga stéttorna
genom att b6ja dem upprepade ganger eller genom att boja dem mer &n 45 grader.

- Utbytesdynor kan erhallas fran din Iakare, en lokal leverantdr av ortopediska eller
prostetiska hjélpmedel eller genom att ringa Aspen Medical Products pa 800-295-2776.

AVSEDD ANVANDNING
For att tillhandahalla rérelsebegréansning av ryggraden.

INDIKATIONER

Dekompressiva procedurer, frakturhantering, postkirurgisk stabilisering, Whiplash,
stukningar/strackningar, cervikogen huvudvark, diskbrack, muskuloskeletal smérta,
radikulopati.

KONTRAINDIKATIONER

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

FORSIKTIGHETSATGARDER

LAS INSTRUKTIONER FORE ANVANDNING. Korrekt utbildning i anvéndningen av denna
enhet bér &ga rum innan den tilldmpas. Dessa anvisningar dr endast riktlinjer och erbjuds
inte som medicinska rekommendationer. Om du lider av ett allvarligt medicinskt tillstand
rekommenderar vi starkt att du radgér med en legitimerad sjukvardspersonal innan du
anvander produkten. Korrekt montering krdvs fér att denna produkt ska vara effektiv.
Under vissa omsténdigheter kan den hér produkten ordineras av en ldkare. Se den
begrénsade 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 behériga myndigheten i ditt land och till tillverkaren (listad i detta dokument).
BEGRANSAD GARANTI

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

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

(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
TAIMPLISIITTISIA, 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

distri
(b) Produkten har andrats.

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

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

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

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

En lista Gver auktoriserade distributdrer i ditt omréde &r tiligénglig pa begaran.

1. NOArOHKA MO PABMEPY

A. Wcnonb3yiite pykoBOACTBO N0 BbIGOPY pa3mepos Aspen, 4T06bl U3MEPHUTH NaLueHTa
1 noao6patb NpaBubHbIA pa3mep kopceTa Aspen. PykoBOACTBO Mo BbIGOPY pasmepos
MOXHO HaiiT Ha caiiTe aspenmp.com.

B. M3MepbTe OKPYXHOCTb FPYAN HA 2,5 CM HIKE MEUEBUAHOTO OTPOCTKA.

C. inst okpyxxHocTeit MeHee 100 cM, 06pexbTe KOHLbI PEMHS N0 yXe CAeNaHHOMY
Hagpesy.

D. 3akpenute peMeHb, COBMECTUB OTBEPCTUE U AMIIOMUHUEBIV 3aXNUM, U NOTSHHTE,
4T06bI 3adUKCMPOBATL €70 Ha MecTe. [poaenaiTe T0 Xe CaMoe C ApYroii CTOPOHbI.

2.YCTAHOBKA

A. YcTaHoBMTE KOPCET Ha NaLMeHTa, Kak ONMCaHo B MHCTPYKLNK K HeMy. IHCTpyKLno
MOXHO HaliTh Ha caliTe aspenmp.com.

B. (B nonoxeHnuu nexa Ha cnuue: caBuHbTe CTO Noj naumnenTa, CKMMas HapyXHbli
yexon. NMpn Heo6X0AMMOCTN CABUHbTE NaLmneHTa.) CoBMeCTUTE perynnpoBOYHbIi 3aXnM
C LLeHTPanbHON NUHMEN N COe[MHNTE KPIOYOK 1 NeT/t0.

C. 33LI.LEI'IKHVIT9 nneyeBble PEMHW U CNierka 3aTaHuTe. MnaHku MOXHO W30rHYTb B
COOTBETCTBUN C aHATOMUYECKUMMU 0COBEHHOCTAMMN nauyueHTa.

MPUMEYAHWE: YT06bl yMEHbLWNTH AaBNEHNE HA BOPOTHUK CIePe/M, OTOTHUTE NNaHKK
Hapyxy.

3. PEFY/IMPOBOYHBIN 3AXKUM

C noMmoLLbio OTBEPTKM C KPeCTo06pa3sHbIM WAKLEM 0cnabbTe BUHTbI M OTPEryupyiTe
BbICOTY NNaHoK. [oc/e 3TOro 3aTsHMUTE 3aXUM.

4. PEFTY/INPOBKA

A. CaBuHbTe onopbl B nepeaHei yactn CTO BBepx Takum 06pa3om, 4to6bl o6ecneunTb
NpaBuUNbHYO MOAAEPXKKY rONOBbI NAaLMeHTa. 3aTaHMTE BUHTbI Ha 3aXuUMe onopbl.

B. AHanornyHo otperynupyiite 3aiHiot0 4acTb kopceTa. (Moackaska: Yem Bbile
BOPOTHUK, TeM 3G GEeKTUBHEE OH OrpaHNunBaeT BUXKEHME.)

C.Y6enutechb, 4To KOpPCET PacnonoXeH CUMMETPUYHO, U 3aTSHUTE NeYeBble PEMHU,
4T06bI YCTPAHUTH NPOBUCAHME.

NPUMEYAHUA

«Ha6op Aspen® CTO MOXHO HaCTPOUTb B COOTBETCTBUM C U3MEHEHNSIMU B COCTOSHIN
nauueHTa. [Ins nexaunx nauneHTos, AN KOTOPbIX KenaTeNbHO UCNOb30BaTb 3aAHNE
ONOPHbIE CTOMKM, MOXHO MONOXNTH NOAYLIKY MO OAHO NNEYO, YTOObI MUHUMU3MPOBATL
[NaB/IeHune 3aiHeil ONOPHOI CTOAKM.

« O6paTnTe BHUMaHWe, 4T0 Ype3MepHOe 3aTAruBaHne NNeyeBbIX peMHel cosfaeT
HaTsXeHue.

« He ucnonb3yiire nonHopasMepHyto 0TBEPTKY NPy PerynpoBKe 3aXMMOB ONOPHbIX
CTOeK, eC/ivt 6aHAaX HaleT Ha nauneHTa.

« Mpu nepexofe K MCNonb3oBaHuio 4 onop ybeanTech, 4To PeMeHb 3aKPbIBAET ONOPHYI0
CTOWKY.

« [InS NauMeHToB, CTPaAAIoLIMX KNPO30M, UV NOAEH C HAPYLIEHNSIMU OCaHKM
OMNOPHbIE CTOAKN MOXHO COTHYTb, 4T0GbI 06€CNeYUTb NPaBUbHYI0 NOATOHKY. [Ins
3TOr0 UCMONb3YiATe THGOYHYIO YCTAHOBKY UM CHUMUTE CTOMKM C 3aXMMa U COTHUTE

X B TUCKAX, 4TOGbI OHI 0CTABANNUCH CUMMETPUYHBIMU. ByabTe 0CTOPOXHbI, YTOGbI HE
CNoMaTb CTOMKN, Crubas ux HeCkonbko pas unu crubas nog yrnom 6onee 45 rpagycos.

« 3anacHble HaKNaAK1 MOXHO NOY4UTb Y Bpaya, B MECTHOM OPTONEANYECKOM 1
npoTe3HoM oTaeneHnn uiun no3soxus B Aspen Medical Products no tenegony
800-295-2776.

LLENEBOE UCMOJIb30BAHUE
[Ins orpaHuyeHns ABUKEHNH LWEAHOrO 0TAENA NO3BOHOUHMKA.

NOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

[lekomnpeccugHble npoueaypbl, 1eyeHne NnepesoMos, nocaeonepaumoHHas
CTabunu3auns, XnbiCToBas TPaBMa Len, pacTaxeHns/aedopmaLyy, LLepBIKoreHHas
rofioBHas 60/1b, CUHAPOM LIEHHOT0 ANCKA, MblLIEYHO-CKeNeTHaa 60/1b, paanKynonaTus.

MPOTUBOMOKA3AHUA

MoBbilweHHas 4yBCTBUTE/IbHOCTb MW anneprusa Ha nio6oii n3 MaTtepuanos, U3 KOTOPbIX
u3rotoBneH kopcet. OTek NMMdaTMYeCKoit TKaH! 13-3a HapyLLEeHUs KPOBOOOPALLEHNS.
MaumneHTbl, KOTOPbIM 3aNPeLLeHO HOCUTb KOPCET N0 MeANLMHCKUM NOKa3aHUAM.

MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTU

NEPEA UCNO/Ib30BAHWUEM BHUMATE/IbHO O3HAKOMBTEChH C UHCTPYKLIMEN.
MNpenBapuTenbHO HEO6XOANMO NPOIATM 06YUeHMe TOMY, Kak N0/b30BaTLCA 3TUM
YCTPOCTBOM. [laHHble YKa3aH!s ABNAKTCS 06LLMMM COBETAMM, @ HE MEANLIMHCKIMM
pekomeHaaunamu. Ecnu Bbl cTpajaeTe cepbe3HbiM 3a601€BaHNEM, Mbl HACTOATENIbHO
peKomeHayeM BaM NPOKOHCYNLTUPOBATLCA C KBANMDULMPOBAHHBIM MEINKOM nepej
1CNONb30BaHNEM 3TOr0 U3aenus. Yto6bl UCNONb30BaHME JAHHOTO U3ieNINS NPUHECNO
nonb3y, TpeGyeTcs ero NpaBMIbHas yCTaHOBKA. B HEKOTOPbIX Cy4asx AaHHoe
13[eN1e NCMoNb3yeTcs N0 HasHayeHto Bpaya. [LononHUTE NbHYI0 MHGOPMALINIO CM. B
OrpPaHNYEHHOM rapaHTUm.

WHCTPYKLMKM MO YXOAY

Ctupatb ToNbKO BpyUHyto npi 30°C ¢ MArKM MOIOLLUM CPEACTBOM, CYLUUTb Ha BO3AYXe,
He UCMob30BaTh OTOENMBATENM UM APYTYE XUMUYECKIE BELLeCTBa.

MATEPUA/bI
M3BM, N3BA, HeitnoH, noAnypeTaH, XN0MoK, antoMUHUi

HE COAEP)XUT HATYPA/IbHOT'O JIATEKCA.

YTUAU3AUUA
ToBap MOXHO yTUIN3NPOBATL B COOTBETCTBUN C MECTHBIMYU NPaBUNAMM.

YBEOOMJIEHUE OB MHUMAEHTAX

0 N106bIX CEPbe3HbIX MHLNAEHTaX, CBA3@HHbIX C UCNONb30BaHNEM JAHHOrO0 YCTPOIACTBA,
cnepyet coobuaTh Kak B KOMMETEHTHbI OpraH Balero WwraTa, Tak ¥ NPOU3BOANTENIO
(yka3aHHOMY B 3TOM [JOKYMEHTE).

OrPAHMYEHHASA TAPAHTUS

Komnanus Aspen Medical Products, LLC, UpsuH, K 92618, rap: P Tenio,
KOTOPBIi NEPBOHAUANBHO 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 M3AE/INS WK €ro YacTH.

Aspen Medical Products, LLC He HeceT 06513aTebCTB N0 AaHHOR OrPaHUYEHHOM rapaHTum, ecm:

(a) npoayKT He 6bin npuobpeteH y Aspen Medical Products, LLC uan yepe3s opuunansHble kaHanb
npoAaX;

(b) B NIPOAYKT 6bINM BHECEHbI U3MEHEHUS;

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

(d) npoayKT He ucnonb3yetcs B COOTBETCTBUM € UHCTPYKUMAMU No npumeHeHnio Aspen Medical Products,
LLC.

BBILIEM3/IOKEHHOE ABNAETCA EAMHCTBEHHBIM U UCKIOUMTE/bHbIM CPEACTBOM BO3MELLEHMS B C/IYYAE
HEWCMPABHOCT MW IEQEKTA M3ENAR. ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC B PAMKAX IAHHOV TAPAHTUV M/IW NIOBbIX
M0/APA3YMEBAEMbIX FAPAHTMI HE HECET OTBETCTBEHHOCTY HY 3A KAKVE NPSIMBIE, CTIELIMANTbHBIE, CNIYYARHBIE

/I KOCBEHHBIE YBbITKM. HACTOSILIAS FAPAHTMA 3AMEHSET NIOBbIE 1PYTUE BbIPAXEHHBIE UM NOAPA3YMEBAEMBIE
TAPAHTY, BK/IIOYAS FAPAHTUIO TOBAPHOM MPUTOAHOCTY U MPUTOAHOCTU 111 KOHKPETHOW LIE/IW, A TAKXKE JIIOBbIE
OBA3ATENLCTBA MM OTBETCTBEHHOCTb CO CTOPOHbI ASPEN MEDICAL PRODUCTS B OTHOLUEHMM MOBPEX AEHNI,
CBA3AHHBIX C UCMO/Ib30BAHUEM U3AENNM; TAKUM OBPA30M, ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC OTKA3BIBAETCS OT HUX 11
CHWMAET C CEBS OTBETCTBEHHOCTb.

[lanHasn rapaHTus naeT Bam onpefeneHHble lpuanYeckue Npasa. Takxe Bbl MoXeTe 06/1aAaTb 1 APYrUMM
NpaBamy, KOTOPbIE BAPbUPYIOTCS B 3aBUCUMOCTY OT MECTONONOXKEHNS.

CnnCcoK 0GULMaNbHbIX AUCTPUGLIOTOPOB B BaLLIEM PETUOHE MOXHO NONY4UTH MO 3aMpocy.

1. TAMANHO

A. Utilize o guia de dimensionamento de colares cervicais Aspen para determinar o
tamanho correto do colar Aspen. O guia de dimensionamento pode ser encontrado em
Www.aspenmp.com.

B. Meca a circunferéncia tordcica 2,5 cm abaixo do extremo da apdfise xifoide.

C. Para circunferéncias menores que 99 cm, corte as extremidades da correia dos
painéis da cintura na altura das ranhuras.

D. Coloque a correia da cintura alinhando o orificio com o rebite de aluminio e puxe para
fixa-la no lugar. Repita do outro lado.

2.ENCAIXE

A. Coloque o colar no paciente conforme descrito nas instrugdes do colar Aspen. As
instrucdes podem ser encontradas em www.aspenmp.com.

B. (Posicdo supina: Deslize o CTO por baixo do paciente comprimindo a cobertura
acolchoada. Gire o paciente lateralmente, se necessario.) Alinhe a bragadeira de controle
com a linha central do torax e prenda o gancho e a alca.

C. Coloque as correias dos ombros no lugar e fixe-as frouxamente. As hastes podem ficar
arqueadas para acomodar a anatomia do paciente.

OBSERVA(;/T\O: Para diminuir a pressdo na parte dianteira do colar, arqueie as hastes
afastando-as do paciente.

3.BRACADEIRA DE CONTROLE
Use uma chave phillips para soltar os parafusos e ajustar a altura das hastes. Aperte as
bracadeiras depois de ajustar.

4. AJUSTE

A. Deslize os suportes de apoio na parte dianteira do CTO para cima até que a cabeca do
paciente esteja adequadamente apoiada. Aperte os parafusos na bracadeira de apoio.
B. Ajuste a parte traseira do colar da mesma forma. (Dica: quanto mais alta a parte
traseira do colar, maior é a restricdo ao movimento.)

C. Verifique a simetria e ajuste as correias dos ombros para ndo deixar folgas.

OBSERVACOES

« 0 Aspen® CTO pode ser modificado de acordo com a evolucéo da condi¢do do
paciente. Para pacientes em posicdo supina, em que os suportes de apoios traseiros séo
recomendados, pode-se utilizar um travesseiro debaixo de um ombro para minimizar a
pressdo causada pelo suporte de apoio traseiro.

« Cuidado para ndo apertar demais as correias dos ombros para ndo causar tracéo.

« Ndo use uma chave de fenda de tamanho grande para apertar ou ajustar as bracadeiras
de suporte de apoio quando o paciente estiver usando a ortese.

« Quando for necessario evoluir para uma configuragdo de suporte 4, certifique-se de
que a correia de suporte cubra o suporte de apoio.

« Para pacientes ciféticos ou com outros tipos de anomalias posturais, € possivel arquear
os suportes de apoio para ajustar melhor. Para tanto, utilize duas barras de flex&o ou
remova os apoios da bracadeira e curve-os com um torno para garantir que permanecam
simétricos. Cuidado para ndo enfraquecer os apoios ao arqued-los repetidamente ou ao
curva-los mais de 45 graus.

« Pecas de reposicdo podem ser solicitadas a seu médico, ao seu fornecedor de drtese e
protese, ou pelo telefone da Aspen Medical Products: 800-295-2776.

USO PRETENDIDO
Para fornecer restricdo de movimento da coluna cervical.

INDICAGOES

Procedimentos descompressivos, Gerenciamento de fraturas, Estabilizagdo pds-
cirdrgica, Lesdo muscular, Entorses/distensoes, Cefaleia cervicogénica, Sindrome do
disco vertical, Dor musculoesquelética, Radiculopatia.

CONTRAINDICAGCOES

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.

PRECAUGOES

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

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

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

MATERIAIS
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

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 violacdo da garantia, serd a reparacéo ou substituicdo do(s) produto(s)
defeituoso(s).

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

(a) O produto né@o 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 £ 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 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 solicitacdo.

Notificacdo ANVISA: 80117580118

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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