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BRACE APPLICATION: )

1. To apply the brace in the supine
position, roll the patient on their
side. Tuck the side closure behind

the posterior panel and slide the
closure and lateral panel under
the patient’s lower back so the
panels are accessible and can be

retrieved on the opposite side.

2. The inferior (lower) portion of
the posterior panel should be
positioned just above the patient’s
COCCYX.

3. Roll the patient back into the
supine position.

4. Retrieve the brace belt and lateral

anel from under the ﬁatient. 6

rap the left side of the belt ]

around the body and position £ust above the pubic
bone. NOTE: Ensure both Boa® Fit System dials
are in the released (pulled-out) position and the
ateral ﬁanels have not migrated below the belt.

5. Close the belt by attaching the right side of the
belt evenlx over the left side of the belt. Ensure
the oval shape of the right side of the belt is_
evenly aligned to the oval shape of the left side of
the belt and the lateral panels.

6. Tighten the brace belt by pushing in on the
Boa® Fit System dials on each side of the brace
and turning evenly to apply compression. Each
dial should be turned in the same direction
(clockwise) and at the same time to achieve even
compression. Tighten until desired compression
is achieved. NOTE: Ensure the orthosis is in a
midline position with the spine and that it has not
migrated upwards or downwards.

PANEL MODIFICATION FOR BRACE
CUSTOMIZATION

NOTE: See customization worksheet for further
de}ailst and documentation of brace customization for
patient.

1. The posterior panel of the
brace can be modified using
a regulated heat gun. Position
the posterior panel in the
appropriate lordotic curvature,

apply heat, and allow to cool in fa

that position. Modification is only
recommended above the B and D
orts as indicated on the inside of
he posterior panel. The adhered
hook may be removed during
modification and reapplied once
material has cooled. Let panel

N

cool completely before applying
brace to patient. _

2. The lateral panels on each side of the back
panel can be trimmed or removed for a more
customized and comfortable fit.

CARE INSTRUCTIONS
Remove panels from the brace and clean all soft
goods by hand washing with mild soap and let air

ry completely prior to reapplication. Anterior and
posterior panels can be cleaned by wiping down with
a disinfectant wipe.

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS
7‘ | KEEP DRY

2K | KEEP AWAY FROM SUNLIGHT

In addition to the competent authority in the country
where the patient resides, serious incidents must be
reported to DeRoyal Industries, Inc.

WARRANTY

DEROYAL® PRODUCTS ARE WARRANTED FOR
NINETY 5?0 DAYS FROM THE DATE OF SHIPMENT
FROM DEROYAL AS TO PRODUCT QUALITY

AND WORKMANSHIP. DEROYAL’S WRITTEN
WARRANTIES ARE GIVEN IN LIEU OF ANY
IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING WARRANTIES
OF MERGHANTABILITY OR FITNESS FOR A
PARTICULAR PURPOSE.

ﬂ)eRoyzd®

Improving Care. Improving Business:

Manufactured by:
M DeRoyal Industries, Inc.

200 DeBusk Lane

Powell, TN 37849 USA

Part#0-1992 Revised 9/2021

©2021 DeRoyal Industries, Inc.
All Rights Reserved. MAXAlign, DeRoyal, the DeRoyal
logo and Improving Care. Improving Business. are

trademarks or registered trademarks of DeRoyal
Industries, Inc.

Boa is a registered trademark of Boa Technologies Inc.

%@Royal@)

Improving Care. Improving Business®

MAXALIGN® LSO SPINE BRACE
SINGLE PATIENT USE

§%7 | NOT MADE WITH NATURAL RUBBER LATEX

NON-STERILE

RXONLY | FEDERAL U.S.A. LAW RESTRICTS THIS DEVICE
T0 SALE OR USE BY OR ON THE ORDER
OF A PHYSICIAN OR PROPERLY LICENSED
PRACTITIONER.
IMPORTANT INFORMATION

[ Please read all instructions, warnings, and
precautions before use. Correct application is
essential for proper functioning of product.

INTENDED USE

The DeRoyal® MAXAlign® LSO Spine Brace powered
by the Boa® Fit System is intended to provide support
and immobilization of the spinal column in the sagittal
and coronal planes. The device is also intended to aid
in relief and recovery following spinal surgery or an
injury.

INDICATIONS ) )

Post-operative lumbar fusion, laminectomy,
discectomy, lumbar compression fractures,
degenerative disc disease, osteoporosis, chronic low
back pain, spondylolisthesis, spondylolysis, spinal
stenosis, spinal osteoarthritis, and facet syndrome.

/N\cautions

A physician or properly licensed practitioner (a
“prescrlber’?]_who is familiar with the use and
;%urpose of this brace must fit it to the user.
The prescriber has a duty to provide wearing.
instructions and risks refated to the use of this
brace to other healthcare practitioners treating the
users and the users themselves, including duration
of use. The instructions provided in this sheet do
not supersede hospital protocol or direct orders of
the prescriber. o

e |nspect product for damage and/or missing
components before use. )

e |nspect the fit of the brace on the patient to ensure
fit 1s proper. DO NOT OVERTIGHTEN. )

e Prolonged usage can result in muscle atrophy in
the user. o ) ]

e Consult your prescriber immediately if you
experience sensation changes, unusual reactions,
swelling or increased pain while using this brace.

INSTRUCTIONS FOR USE

SIZING
NOTE: Brace sizing is determined by circumferential
waist measurement taken at the navel.

Zone | Zone | Zone | Zone | Zone | Zone
1 2 3 4 5 6

Measurement | 25"-34” | 30" 39" | 34" 43" | 40"~ 49" | 44"~ 53" | 50"~ 60"

NOTE: For best results and ease of adjustment, brace
sizing should be conducted on a large bed or table.

BRAGCE SIZING ADJUSTMENT:

. Pull out both Boa® Fit System
dials to release lacing and
release the front hook and loop
closure to open the brace belt
completely().

2. Place the back of the brace flat

with the outside of the back

panel facing upward. Ensure
the left and right belt arms are
spread outward evenly and are
non-impinged.

Unfasten the back-panel hook

closures and flip over the back-

panel and belt arms to reveal
the belt sizing adjustment
mechanism.

4. Pull up on the two (2) belt
security hook flaps located on
each side of the adjustment
mechanism until they reach a
45-de?tree angle upward from

the be

Place one hand under the Belt

Pull Strap near the hand indicator

and use the other hand to pull 6

up on the Belt Pull Strap until the appropriate size
zone is reached on the left and right side of the
belt. NOTE: Ensure that the sizing zones are even
on both sides. Reapply the belt security hook flaps
to secure the belt. ) )

6. Align the Belt Pull Strap with the middle of the
belt adjustment mechanism panel, ensure excess
belt length is even and press down firmly. Fold the
back-panel and belt over and reattach the back-
flap hook closures at the top of the back panel.

Lo

o
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USESE UNA POR PACIENTE
ORTESIS PARA COLUMNA Ly e 3. Vuolva a cer rodar al peciente |2~ _luego defe secar al are completaments antes de vol
; . Vuelva a hacer rodar al paciente a uego deje secar al aire completamente antes de volver
® 1O RERLIZADA CON LATEX DE CAUCHO NATORAL la posicion dectibito supino. “| aaplicarlos. Los paneles anterior y posterior pueden
VERTEBRAL MAXALIGN® LSO = | Bl e e 4. Tome el cinturon de |a ortesis y 1 limpiarse con una toallita himeda desinfectante.
FACULIATVA | MEDICO O PROFESIONAL SANITARIO AUTORIZADO el panel lateral por debajo del =
PARA EL USO Y LA VENTA DE ESTE DISPOSITIVO. paciente. Envuelva el lado izquierdo CONDICIONES DE TRANSPORTE Y
gel cinturon debla orltesls talrededor ALMACENAMIENTO
INFORMACION IMPORTANTE NOTA: Para obtener un resultado 6ptimo y la méxima € CUETPO Y UDIQUE JUISIO por | mANTENGASE SECO
[T Lea todas las instrucciones, advertencias y facilidad de ajuste, las medidas deben tomarse con el eﬂg'gﬁgﬂ ?ﬁ‘é’é%s"&%o\ée@"f:'ﬁ”e I | -
precauciones antes de usar este producto. Es paciente tumbado sobre una cama o mesa amplia. otem se havan liberado v que ZAN | MANTENGASE ALEJADO DE LA LUZ SOLAR
esencial aplicar correctamente este producto para que , I oys paneles | a¥e o o hgy(a]m
funcione de forma adecuada. ?nAm,Agé%%ggsl}ﬁeth&P E LA ORTESIS: desplazado debajo del cinturdn. Ademés de la autoridad competente en el pais donde
USO PREVISTO " Boa® Fit System para soltar los 5. Cierre el cinturon fijando el lado resida el paciente, cualquier Incidente grave debe ser
La ortesis para columna vertebral MAXAlign® LSO de cordones y abra el cierre de cinta Qerecho del cinturon sobre ¢f fado informado a DeRoyal Industries, Inc.
DeRo q|®dcon tec?tolog!a Boaf?_ Fit §ystelr11 eslta indicada 3utoe|1dheswa dellatntero garaI pgreja Verifique que la forma GARANTIA
para brindar soporte e inmovilizacion a la columna esplegar completamente e y ]
vertebral en planos sagital y coronal. Este dispositivo cinturdn de la ortesis. ovalada det jado derecho del LOS PRODUCTOS DE DEROYAL® TIENEN UNA GARANTIA
también esta indicado para asistir en el alivio y 2. Coloque la parte trasera de la 2 conla 1 ladh dol lado izquierdo del  CONTRA DEFECTOS, DE CALIDAD ¥ FABRICACION
recuperacion luego de una cirugia de columna vertebral ortesis en horizontal, con el pareja con la forma ovalada del lado Izquierdo de DE NOVENTA (90) DIAS A PARTIR DE LA FECHA DE
0 una lesion. exterior del panel trasero mirando cinturon y los paneles laterales. ENVIO DE DEROYAL. LAS GARANTIAS ESCRITAS
hacia arriba. Aseglrese de que 6. Ajuste el cmtur%n de la ortesis presionando las DE DEROYAL SUSTITUYEN CUALQUIER GARANTIA
INDICACIONES los extremos izquierdo y derecho ruedas del Boa® Fit System a cada lado de la IMPLICITA, INCLUIDAS LAS DE COMERCIABILIDAD 0
Postoperatorio de artrodesis lumbar, laminectomia, del cinturén esten extendidos ortesis ygwagdg de T eboara pard aplicar IDONEIDAD PARA UN PROPOSITO DETERMINADO.
discectomia, fracturas por compresion vertebral uniformemente y de que no estén gﬂg‘cpcri%ﬂ‘zgénﬁ‘d o ﬁg?aﬁo)e e
en la region lumbar, discopatia degenerativa, doblados. ) loarar una comoresion na ré’. 2. Aiuste ha stapob?ener
osteoporosis, dolor lumbar crénico, espondilolistesis, 3. Suelte los cierres de microgancho Iagcom resion (?eseadapllojri\- \J/erifi Ue que I
espondiloartrosis, estenosis espinal, artrosis vertebral y del panel trasero y dé la vuelta ortesis%sté alineada en Ia posicion cqentrgl con la
sindrome facetario. al panel trasero y los brazos del | rtebral p h ido haci
cinturon para revelar el mecanismo co %mna \()e tebral y que no se haya movido hacia
ALPnﬁcAutél%Nes icada al oaciet . Ee ajutstel de dla tag)a ?etl cir&turén. arrba 0 abajo.
e La ortesis debe ser aplicada al paciente por . Levante las dos (2) aletas de 3
un médico o profesional san_itar?o autorizado microganchos de seguridad del wgﬁg‘s‘gou DEL PANEL PARA PERSONALIZAR
(«Fregcnptor»s) que esté familiarizado con el uso cinturon ubicadas a cada lado
yla fmaltldag dedla rlmsmat. Es rpspongablllcliad del del metcanlsmo de ajlus}je Ilassta NOTA: Consulte Ia hoja de
prescriptor brindar las instrucciones de aplicacion que estén a un angulo de 45° con ity :
de esta ortesis; asimismo, debe informar a otros respecto al cinturégn. ,| personalizacion para obtener mas

detalles y documentacion referida a

profesionales sanitarios que atienden al usuario (asi 5. Ponga una mano debajo del asa como personalizar Ia ortesis para el

como al propio usuario) sobre su tiempo de uso y los de ajuste del cinturdn, cerca del indicador de

riesgosI que c?nlle%/a. I_lashprest(er?te_s, in_s’ltrucgi(énes no n]atno,,y %ontla otra, tireI hacia ellrriba d%l alsatdﬁl paciente. E
reemplazan el protocolo hospitalario ni las érdenes cinturén hasta que se alcance la zona de Ia talla - ,
directas del prescriptor. o adecuada, tanto en e lado izquierdo como derecho 1+ El pgne{lnp?ﬂsftien?r de 'ﬁ‘ orr]te3|ist e
* Antes de utilizar el producto, verifique si esta dafiado  del cinturon. NOTA: Compruebe que las zonas de B s Pogicioae s 2
?//o faltan componentes. ) seleccion de talla sean iguales en ambos lados. anel ostgrior en la curvatura de
e Inspeccione la ortesis después de aplicarla para Vuelva a bajar y cerrar las aletas de microganchos | Enn vertebral adecuad
comprobar que se ajuste de forma adecuada al de seguridad para fijar el cinturon. a fo u al‘ e g ral adecuada,
aciente. NO LA APRIETE DEMASIADO. 6. Alinee el asa de ajuste del cinturén con el medio apflque cajory eJe..q“eSSF N
* £l uso prolongado puede provocar atrofia muscular. del Panel del mecanismo de ajuste del cinturon, ?" rlre;“er:]gsahpochfor:h gh% Sei’n 2
e Consulte de inmediato al Brescriptor si se produce verifique que el largo sobrante del cinturon sea ecomienaa d afe a r‘? é;ac[g) ndi
una alteracion de la sensibilidad, reacciones parejo y presiénelo con firmeza. Doble el panel por (ler]ctlma g (I)s puel ost y (é?mo Sﬁ indica
inusuales, hinchazon o un aumento del dolor trasero y el cinturén, y vuelva a fijar los cierres de S Uherine o O e ol S eadimient
mientras utiliza esta ortesis. microganchos del reverso de la aleta a la parte adnerido puede quitarse durante €l procedimiento

de modificacion y volver a aplicarse una vez que

superior del panel trasero. el material se haya enfriado. Deje que se enfrie

.II_I‘I\?.'II'-RISJGGIONES DE USO COLOCACION DE LA ORTESIS: complﬁtamente antes de aplicar la ortesis al
NOTA: La talla de la ortesis se determina midiendola 1. Para colocar la ortesis en decibito supino, haga aclente.
circunferencia de la cintura a la altura del ombligo. rodar al paciente hacia un lado. Posicf())_ne el c?erre 2 ggé’gr?%"c%r'%g?gs ?ﬁ,[acg%a 'gfaoudneg%asqeelgggem
lateral detras del panel posterior y deslice el cierre personalizado e gdo p J
Zona1 | zona2 | zona 3| zona 4 | zona 5 | zona 6 y el panel lateral debajo de la espalda baja del p y :

paciente para que los paneles queden accesibles y INSTRUCCIONES PARA EL CUIDADO
Euedan tomarse del lado opuegto. Retire los paneles de la ortesis y lave todos los

a porcion inferior del panel posterior debe :
colocarse justo encima del coccix del paciente. componentes blandos a mano con un jabon suave,

Medida 25"-34" | 30"- 39" | 34"- 43" | 40"- 49" | 44"~ 53" | 50"~ 60" z.




