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1. SIZE ADJUSTMENT
To change the size of the Horizon, peel up the inside end of the side panel on each side.
Adjust to proper fit and reattach.

SIZING GUIDE
Size Circumference
1 24 -34in 61-86.cm
2 32-40in 81-102 cm
3 38-46in 97-17cm
4 44-50in 112-127 cm

2. PREPARATION

A. Place the pull tabs 2 inches (5 cm) from the plastic in the back of the brace. Pull the
ends of the brace away from each other ensuring that it is fully extended.

B. Confirm that the lateral panels extend from posterior to anterior panels.

C. For smaller patients, lateral panels may need to be trimmed down to one panel. Once
trimmed, tuck exposed plastic end into the sleeve.

D. For shorter patients, the top extension panel may be taken off by removing the plastic
anterior panel from the sleeve. Slide the aluminum bar to unlock. Once removed, reinsert
the plastic anterior panel back into the sleeve.

E. For patients requiring the top extension panel, the aluminum bar may be bent to
accommodate patient anatomy.

F. Align and attach left side panel to rigid anterior panel to accommodate patient
anatomy.

3. APPLICATION

A. Apply the fully extended brace making sure the back panel is centered and low on the
back. Apply the brace tightly around the abdomen, the right side overlapping the left.

B. When applied properly, both the upper and lower edge of the brace should be snug.
If there is any gap, reapply the brace and angle the ends to insure a snug fit at both the
upper and lower edge.

NOTE: For certain patients, the ends must be steeply angled.

4. TIGHTENING

A. Slip your thumbs through the holes in the pull tabs. Pull away from your body.

B. The left pull tab controls lower compression and the right pull tab controls the upper
compression. Adjust the compression as needed.

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

5. ADJUSTMENT

A. Adjust the upper and/or lower compression by loosening or tightening the pull tabs
as needed.

B. When patient is seated, slightly loosening the upper portion may be beneficial.

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

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

INDICATIONS

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

CONTRAINDICATIONS

Hypersensitivity or allergies to any of the materials from which the brace is made.
Swelling of the lymphatic tissue caused by circulatory disorders. Patients who are not
allowed to wear a brace according to medical instructions.

PRECAUTIONS

READ INSTRUCTIONS BEFORE USE. Proper training in the use of this device should
take place before it is applied. These directions are guidelines only and are not offered
as medical recommendations. If you suffer from a serious medical condition, we
strongly suggest that you consult with a licensed health care professional before using
this product. Proper fitting is required for this product to be effective. Under some
circumstances, this product may be prescribed by a physician. Please see the limited
warranty for further information.

CARE INSTRUCTIONS
Hand wash only at 30° C; Wash with mild detergent; Air dry; Do not use bleach or other
chemicals.

MATERIALS
Nylon, Polyester, HDPE, PVC, Polyurethane, UHMWPE, 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
CONSEQUENTIAL DAMAGES. THIS WARRANTY IS IN LIEU OF ALL OTHER WARRANTIES, EXPRESSED OR IMPLIED, INCLUDING THE
WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE OR USE, AND ALL OBLIGATIONS OR LIABILITIES ON
THE PART OF ASPEN MEDICAL PRODUCTS FOR DAMAGES ARISING OUT OF OR IN CONNECTION WITH THE USE OF THE PRODUCTS,
WHICH ARE HEREBY DISCLAIMED AND EXCLUDED BY ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC.

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

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

1. GROSSENEINSTELLUNG

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

1. AJUSTE DE TAMANO
Para cambiar el tamafio de la faja Horizon, desprenda el extremo interior del panel lateral
de cada lado, ajuste al tamafio apropiado y adhiera nuevamente.

1. REGOLAZIONE DELLE MISURE

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

2.VORBEREITUNG

A. Die Zugleinen 2 Zoll (5 cm) vom Kunststoffteil im Riickenteil der Stiitze herausziehen.
Die Stiitze an den Enden auseinanderziehen, um sicherzustellen, dass sie vollstandig
gedehntist.

B. Stellen Sie sicher, dass die Seitenplatten von den hinteren bis zu den vorderen Platten
reichen.

C. Bei kleineren Patienten miissen die Seitenplatten eventuell auf eine Platte
zugeschnitten werden. Stecken Sie nach dem Schneiden das freiliegende Kunststoffende
in das Polster.

D. Bei kleineren Patienten kann die obere Verldngerungsplatte herausgenommen
werden. Dazu miissen Sie die vordere Kunststoffplatte vom Polster entfernen. Zum
Entriegeln die Alustange schieben. Nachdem die Verldngerungsplatte abgenommen
waurde, stecken Sie die vordere Kunststoffplatte wieder rein.

E. Bei Patienten, die eine obere Verlangerungsplatte brauchen, kann die Alustange
gebogen werden, um sie der Anatomie des Patienten anzupassen.

F. Richten Sie aus und verbinden die starre anteriore Platte mit der linksseitigen
Seitenwand zusammen, um die Patientenanatomie zu beriicksichtigen.

3. ANLEGEN

A. Die vollstdndig auseinandergezogene Kreuzstiitzbandage anlegen und darauf achten,
dass das Riickenteil tief im unteren Riickenbereich zentriert ist. Die Kreuzstiitzbandage
fest um den Bauch legen, wobei die rechte Seite auf dem linken Ende liegen muss.

B. Beirichtig angelegter Kreuzstiitzbandage liegen die obere und untere Kante eng an.
Falls eine Liicke vorhanden ist, die Kreuzstiitzbandage erneut anlegen und die Enden
etwas schrag zusammenfiihren, damit die obere und untere Kante richtig anliegt.
HINWEIS: Bei einigen Patienten miissen die Enden eventuell starker abgewinkelt werden.

4. STRAFFEN

A. Die Daumen durch die Osen der Zugleinen stecken und diese nach auBen vom Kérper
wegziehen.

B. Mit der linken Zugleine wird die untere Kompression und mit der rechten Zugleine die
obere Kompression reguliert.Die Kompression je nach Bedarf anpassen.

C. Nach dem Straffen die Zugleinen am Klettverschluss an der Vorderseite der
Kreuzstiitzbandage befestigen.

5. JUSTIEREN

A. Zum Justieren der oberen und/oder unteren Kompression einfach die Zugleinen
lockern oder straffen.

B. Fiir mehr Komfort kann der obere Teil der Stiitzbandage beim Sitzen des Patienten
etwas gelockert werden.

6. ANPASSUNGSMOGLICHKEITEN
Dieses Produkt kann von einer erfahrenen Person wesentlich angepasst werden. Weitere
Informationen finden Sie auf www.aspenmp.com/education/product-modifications.

VERWENDUNGSZWECK
Um Bewegungseinschrénkung und Stabilitét der lumbal-sakralen Wirbels&ule zu
ermdglichen.

INDIKATIONEN

Postoperative Unterstiitzung, untrainierte Rumpfmuskulatur, Postlaminektomie-
Syndrom, chirurgisches Dekompressionsverfahren, nicht-chirurgische
Dekompressionsverfahren, degenerative Bandscheibenerkrankung,
Bandscheibenvorfall oder -hernie, unspezifische Riickenschmerzen, chronische
Riickenschmerzen, Behandlung von Knochenbriichen, Spondylose, Spinalstenose,
Bénderzerrungen / Muskelzerrungen, Spondylose (Osteoarthritis/degenerative
Gelenkerkrankung, Facettensyndrom, SI-Dysfunktion, Sakroiliitis, Radikulopathie,
Injektionen, Radiofrequenzablation, lumbale Multifidus-Muskelatrophie.

KONTRAINDIKATIONEN

Uberempfindlichkeit oder Allergien gegen die Materialien, aus denen die Stiitze
besteht. Anschwellen des Lymphgewebes hervorgerufen durch Blutkreislaufstérungen.
Patienten, die entsprechend den medizinischen Anweisungen keine Stiitze tragen
diirfen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

LESEN SIE VOR DEM GEBRAUCH DIE ANWEISUNGEN. Die Anwendung dieses Gerats
sollte vor dem Einsatz angemessen geschult werden. Diese Anweisungen dienen

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

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

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

MATERIALIEN
Nylon, Polyester, HDPE, PVC, Polyurethan, UHMWPE, Aluminium.

OHNE NATURKAUTSCHUKLATEX.

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

MELDUNG

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

EINGESCHRANKTE 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 konnten andere Rechte haben, die je nach
Standort variieren.

Eine Liste der autorisierten Lieferanten in Ihrer Gegend ist auf Anfrage verfiigbar.

Hinweis fiir Sehbehinderte und Blinde:

Das Produkt wird von Fachpersonal an den Patienten abgegeben und dieser wird in den
Gebrauch eingewiesen.

GUIA DE TALLAS
GROSSENTABELLE Talla Circunferencia GUIDA ALLE TAGLIE
GroBe Umféng 1 24-34 pulgadas 61-86.cm Taglia Circonferenza
1 24-34in 61-86 cm 2 32- 40 pulgadas 81-102 cm 1 24" - 34" 61-86 cm
2 32-40in 81-102cm 3 38- 46 pulgadas 97-117cm 2 32" - 40" 81-102cm
3 38-46in 97-17cm 4 44-50 pulgadas 12-127cm 3 38" - 46" 97-117cm
4 44-50in 112-127cm 2. PREPARACION 4 44” - 50” 112-127cm

A. Coloque las lengiietas de extraccion a una distancia de 2 pulgadas (5 cm) del pldstico
que se encuentra en la parte posterior del soporte. Tire desde cada uno de los extremos
y asegurese de que el soporte esté completamente extendido.

B. Confirme que los paneles laterales estén extendidos desde los posteriores hasta los
anteriores.

C. Para pacientes de contextura mds pequefia, es posible que los paneles laterales
deban reducirse a un solo panel. Una vez recortados, inserte el extremo de plastico
expuesto en lamanga.

D. Para los pacientes mas bajos, se debe quitar el panel anterior de plastico de la manga
para poder retirar el panel de extensién superior. Deslice la barra de aluminio para

2. PREPARAZIONE

A. Posizionare le linguette a 5 cm (2 pollici) di distanza dalla plastica sul retro del tutore.
Tenere lontane le due estremita del tutore per garantire che questo raggiunga la
completa estensione.

B. Accertarsi che i pannelli laterali si estendano dal pannello posteriore a quello
anteriore.

C. Per i pazienti piu piccoli i pannelli laterali possono essere tagliati riducendoli a un solo
pannello. Una volta regolati, introdurre I'estremita in plastica visibile nella guaina.

D. Per i pazienti pill bassi il pannello di estensione superiore puo essere eliminato
rimuovendo il pannello anteriore in plastica dalla guaina. Far scivolare la barra in

desbloquear. Una vez quitado, reinserte el panel anterior de pldstico teenla
manga.

E. Para los pacientes que requieren del panel de extension superior, se puede inclinar la
barra de aluminio para ajustarla a la anatomia del paciente.

F. Alinear y adjuntar el panel anterior rigido al lado izquierdo del panel para acomodar la
anatomia del paciente.

3. COLOCACION

A. Aplique la faja totalmente extendida, asegurdndose de que el panel posterior esté
centrado y bajo en la espalda. Ajuste bien la faja alrededor del abdomen, con el lado
derecho superpuesto al izquierdo.

B. Cuando esta colocada correctamente, tanto el borde superior como el inferior de la
faja deben estar cefiidos. Si queda un espacio, aplique nuevamente la faja y coloque los
extremos en dngulo para asegurar un ajuste cefiido en los bordes superior e inferior
NOTA: Para ciertos pacientes, el angulo de los extremos debe ser pronunciado.

4. AJUSTE

A. Pase los pulgares por los orificios de las pestafias de ajuste. Hale en direccién opuesta
asu cuerpo.

B. La pestafia izquierda controla la compresién inferior, y la derecha, la superior. Ajuste la
compresién segun sea necesario.

C. Una vez ajustada la faja, asegure las pestafias sujetdndolas al ganchoy felpa de la
parte delantera de la faja.

5. AJUSTE

A. Ajuste la compresion superior y/o inferior aflojando o apretando las pestafias segtn
sea necesario.

B. Aflojar levemente la seccién superior cuando el paciente estd sentado puede ser
beneficioso.

6. OPCIONES DE MODIFICACION
Toda persona con experiencia puede modificar sustancialmente este producto. Para
obtener mds informacidn, visite www.aspenmp.com/education/product-modifications.

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

INDICACIONES

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

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

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad o alergia a cualquiera de los materiales de fabricacién del soporte.
Inflamacion del tejido linfético causado por trastornos circulatorios. Pacientes que, de
acuerdo a instrucciones médicas, no estan autorizados a usar un soporte.

PRECAUCIONES

LEA LAS INSTRUCCIONES ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO. Se necesita una
capacitacién adecuada acerca del uso de este dispositivo antes de colocarlo. Estas
instrucciones son solo pautas y no se ofrecen como recomendaciones médicas. Si
padece una afeccién médica grave, le recomendamos muy especialmente que consulte
con un profesional de la salud con licencia antes de usar este producto. Se requiere un
ajuste adecuado para que este producto sea eficaz. En algunas circunstancias, este
producto puede ser recetado por un médico. Consulte la garantia limitada para obtener
mas informacién.

INSTRUCCIONES DE CUIDADO
Lave a mano solamente y a 30 °C. Lave con detergente suave. Deje secar al aire. No use
blanqueador ni otros productos quimicos.

MATERIALES
Nailon, poliéster, polietileno de alta densidad, PVC, poliuretano, polietileno de peso
molecular ultra alto, 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 ninguna obligacién segiin esta garantia limitada si:

(a) el producto no ha sido comprado a Aspen Medical Products, LLC ni a través de sus canales de
distribucion autorizados;

(b) el producto ha sido alterado;

(c) se haninsertado en el producto piezas no suministradas por Aspen Medical Products, LLC;

(d) el producto no se utiliza de acuerdo con las Instrucciones de uso de Aspen Medical Products, LLC.

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

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

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

io per shloccare. Dopo la rimozione reinserire il pannello anteriore in plastica
nella guaina.

E. Per i pazienti che richiedono il pannello di estensione superiore, la barra di alluminio
puo essere piegata per adattarsi all’anatomia del paziente.

F. Allineare e fissare il pannello anteriore rigido al pannello laterale sinistro per adattarlo
all'anatomia del paziente.

3. APPLICAZIONE

A. Applicare il supporto completamente aperto assicurandosi che il pannello posteriore
sia centrato sulla porzione inferiore della schiena. Applicare il supporto in modo aderente
attorno all’addome, con il lato destro sovrapposto al sinistro.

B. Quando il supporto & applicato in modo corretto, sia il suo bordo superiore che

quello inferiore dovrebbero essere aderenti. Se il supporto non risultasse aderente

in determinate porzioni, riapplicarlo e angolare le estremita in modo da assicurare
I’aderenza dei bordi sia superiore che inferiore.

NOTA: Per determinati pazienti, I'angolatura delle estremita deve essere molto
pronunciata.

4. CHIUSURA

A. Infilare i pollici attraverso i fori presenti nelle linguette di estensione. Tirare in
direzione opposta al corpo.

B. La linguetta di estensione sinistra controlla la compressione inferiore, mentre

la linguetta di estensione destra controlla la compressione superiore. Regolare la
compressione secondo la necessita.

C. Una volta stretto il supporto, fissare le linguette di estensione al materiale a uncini e
asole sulla sua parte frontale.

5. REGOLAZIONE

A. Regolare la compressione superiore e/o inferiore allentando o stringendo le linguette
di estensione secondo la necessita.

B. Un leggero allentamento della porzione superiore potrebbe rendere il supporto pil
comodo per il paziente quando sta seduto.

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

USO PREVISTO
Per garantire la limitazione del movimento e la stabilita della colonna vertebrale lombo-
sacrale.

INDICAZIONI

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

CONTROINDICAZIONI

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

PRECAUZIONI

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

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

MATERIALI
Nylon, poliestere, poliestere ad alta densita, PVC, poliuretano, poliestere ad altissimo
peso molecolare, 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 € stato alterato;

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

(d) il prodotto non & utilizzato ai sensi delle istruzioni per I'uso fornite da Aspen Medical Products, LLC.
QUANTO SOPRA E L'UNICO ED ESCLUSIVO RIMEDIO PER IL MANCATO FUNZIONAMENTO O IL DIFETTO DEL PRODOTTO. ASPEN
MEDICAL PRODUCTS, LLC NON SARA RESPONSABILE IN BASE A QUESTA O A QUALSIAS| GARANZIA IMPLICITA PER DANNI DIRETTI,
SPECIALI, INCIDENTALI O CONSEQUENZIALI. LA PRESENTE GARANZIA SOSTITUISCE TUTTE LE ALTRE GARANZIE, ESPRESSE O
IMPLICITE, COMPRESA LA GARANZIA DI COMMERCIABILITA O IDONEITA PER UN PARTICOLARE SCOPO O USO, E TUTTI GLI OBBLIGH!
O RESPONSABILITA DA PARTE DI ASPEN MEDICAL PRODUCTS PER DANNI DERIVANTI DA O IN RELAZIONE ALL'USO DEI PRODOTTI,

CHE SONO QUI DECLINATE ED ESCLUSE DA ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC.

La presente garanzia conferisce all’utente diritti legali specifici e I'utente pud avere altri diritti che variano
da localita a localita.

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

1. REGLAGE DE LA TAILLE
Pour changer la taille de la ceinture Horizon, détacher 'intérieur du panneau latéral de
chaque coté. Régler jusqu’a la taille convenable et rattacher.

1. MAAT AANPASSEN
Om de grootte van de Horizon te wijzigen, trekt u het binnenste uiteinde van het
zijpaneel aan elke kant omhoog. Verstel naar de juiste pasvorm en bevestig opnieuw.

1. NASTAVENI VELIKOSTI
Chcete-li zménit velikost Horizon, odloupnéte vnitini konec bo¢niho panelu na kazdé
strané. Upravte pro spravné usazeni, a znovu pfipojte.

GUIDE DES TAILLES MAATSCHEMA TABULKA VELIKOSTI
Taille Circonférence Maat Omtrek Velikost Obvod
1 24-34po 61-86.cm 1 24 -34inch 61-86 cm 1 24 - 34 palcl 61-86.cm
2 32-40po 81-102 cm 2 32-40inch 81-102cm 2 32-40 palcii 81-102cm
3 38 -46 po 97-17cm 3 38-46inch 97 -117cm 3 38— 46 palcli 97-17cm
4 44 -50 po 12-127cm 4 44 -50inch 112-127cm 4 44 - 50 palci 12-127cm

2. PREPARATION

A. Placez les languettes a une distance de 2 pouces (5 cm) de la matiére plastique située
al'arriere de l'orthese. Ecartez les extrémités de 'orthese en vous assurant qu’elle est
complétement étirée.

B. Assurez-vous que les panneaux latéraux s’étendent des panneaux postérieurs aux
panneaux avant.

C. Pour les patients de petite et de moyenne carrure, il est possible que les panneaux
latéraux aient besoin d’étre taillés pour n’en utiliser qu’un seul. Une fois coupé, repliez
I'extrémité exposée du plastique dans le manchon.

D. Pour les patients de moyenne et de petite taille, le panneau d’extension supérieur
peut étre enlevé en retirant le panneau avant en plastique du manchon. Faites glisser la
barre d’aluminium pour déverrouiller. Une fois enlevé, réinsérez le panneau antérieur en
plastique dans le manchon.

E. Pour les patients nécessitant le panneau d’extension supérieur, la barre d’aluminium
peut étre courbée pour s’adapter a I'anatomie du patient.

F. Aligner et fixer le panneau antérieur rigide sur le panneau latéral gauche pour
s’adapter a I'anatomie du patient

3. PLACEMENT

A. Placer la ceinture completement déployée de telle sorte que le panneau dorsal soit
bien centré et positionné sur le bas du dos. Bien serrer la ceinture autour de I'abdomen,
le c6té droit recouvrant le gauche.

B. Lorsque la ceinture est correctement positionnée, ses deux bords, supérieur et
inférieur, doivent étre bien ajustés. S’il y a du mou, remettre la ceinture en place et
incliner les bouts de telle sorte que les deux bords, supérieur et inférieur, soient bien
ajustés.

REMARQUE: Pour certains patients, les bouts doivent étre fortement inclinés.

4. SERRAGE

A. Glisser les pouces dans les tirants. Tirer en écartant du corps.

B. Le tirant de droite sert a régler la compression supérieure et celui de gauche la
compression inférieure. Régler la compression selon les besoins.

C. Une fois serré, sécuriser les tirants au Velcro situé devant la ceinture.

5. AJUSTEMENT

A.Régler la compression supérieure ou inférieure en desserrant ou en resserrant les
tirants selon les besoins.

B. Lorsque le patient est assis, il peut étre bénéfique de desserrer légerement la partie
supérieure.

6. OPTIONS DE MODIFICATIONS

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

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

INDICATIONS

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

CONTRE-INDICATIONS

Hypersensibilité ou allergies a I'un des matériaux utilisé pour fabriquer l'orthese.
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
Nylon, Polyester, HDPE, PVC, Polyuréthane, UHMPE, 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 dorigine 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).

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

(a) le produit n'a pas été acheté aupres de Aspen Medical Products, LLC ou par ses canaux de distribution
autorisés ;

(b) le produit est modifié ;

(c) des pieces non fournies par Aspen Medical Products, LLC sont insérées dans le produit ; ou

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

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

OU LIES A LUTILISATION DES PRODUITS, QUI SONT PAR LA PRESENTE DECLINES ET EXCLUS PAR ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC.

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

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

2.VOORBEREIDING

A. Plaats de treklipjes 5 cm van het plastic in de achterkant van de brace. Trek de
uiteinden van de brace weg van elkaar om er voor te zorgen dat deze volledig uitgestrekt
is.

B. Zorg ervoor dat de zijpanelen zich uitstrekken van de achter- naar de voorpanelen.
C. Voor kleinere patiénten kan het nodig zijn om de zijpanelen te verkleinen tot één
paneel. Als het eenmaal verkleind is, steek dan het zichtbare plastic uiteinde in de huls.
D. Bij kleinere patiénten kan het bovenste verlengpaneel worden verwijderd door

het plastic voorpaneel van de huls te verwijderen. Schuif de aluminium bar om te
ontgrendelen. Als deze eenmaal verwijderd is, plaats het plastic voorpaneel opnieuw
inde huls.

E. Voor patiénten die het bovenste verlengpaneel nodig hebben, kan de aluminium bar
worden gebogen om rekening te houden met de anatomie van de patiént.

F. Leg het linker zijpaneel op een lijn en bevestig deze aan het harde voorpaneel om
rekening te houden met de anatomie van de patiént.

3. APPLICATIE

A. Breng de volledig uitgestrekte brace aan en zorg ervoor dat het achterpaneel
gecentreerd en laag op de rug ligt. Plaats de brace strak rond het abdomen, waarbij de
rechterzijde de linkerzijde overlapt.

B. Bij eenjuiste plaatsing moet zowel de boven- als de onderrand van de brace strak
goed aansluiten. Als er een opening is, breng dan de brace opnieuw aan en buig

de uiteinden om te zorgen voor een goede aansluiting aan zowel de boven- als de
onderrand.

LET OP: Voor bepaalde patiénten moeten de uiteinden scherp worden verbogen.

4. STRAK TREKKEN

A. Steek uw duimen door de gaten in de treklipjes. Trek van uw lichaam weg.

B. Het linker treklipje past de onderste compressie aan en het rechter treklipje past de
bovenste compressie aan. Pas de compressie aan als dat nodig is.

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

5. VERSTELLING

A. Verstel de bovenste en/of onderste compressie door de treklipjes naar behoefte
losser of vaster te trekken.

B. Wanneer de patiént zit, kan het gunstig zijn om het bovenste gedeelte iets losser te
maken.

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

BEOOGD GEBRUIK
Om te zorgen voor bewegingsbeperking en stabiliteit van de lumbale-sacrale
wervelkolom.

INDICATIES

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

CONTRA-INDICATIES

Overgevoeligheid of allergieén voor een van de materialen waarvan de brace is
gemaakt. Zwelling van het lymfeweefsel ten gevolge van doorbloedingsstoornissen.
Patiénten die geen brace mogen dragen volgens medische instructies.

VOORZORGSMAATREGELEN

LEES DE INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK. Oefening in het gebruik van dit instrument dient
plaats te vinden voordat het wordt toegepast. Deze aanwijzingen zijn slechts richtlijnen
en worden niet als medische adviezen verstrekt. Als u lijdt aan een ernstige medische
aandoening, raden wij u ten zeerste aan om een erkende zorgverlener te raadplegen
alvorens dit product te gebruiken. De juiste afstelling is nodig voor de effectiviteit van dit
product. Onder bepaalde omstandigheden kan dit product worden voorgeschreven door
een arts. Zie de beperkte garantie voor meer informatie.

ONDERHOUDSINSTRUCTIES
Alleen met de hand wassen op 30° C; Was met een mild wasmiddel; Aan de lucht drogen;
Gebruik geen bleekmiddel of andere chemicalién.

MATERIALEN
Nylon, Polyester, HDPE, PVC, Polyurethaan, UHMWPE, Aluminium.

NIET GEMAAKT MET NATUURLIJKE RUBBER LATEX.

AFVALVERWIJDERING
Product mag veilig worden verwijderd volgens de lokale wetgeving.

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

BEPERKTE AANSPRAKELIJKHEID

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

of te vervangen.

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

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

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

HET VOORGAANDE IS DE ENIGE EN EXCLUSIEVE OPLOSSING VOOR HET NIET FUNCTIONEREN VAN OF DEFECT AAN HET PRODUCT.
ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC IS NIET AANSPRAKELLIK OP GROND VAN DEZE OF ENIGE IMPLICIETE GARANTIE VOOR DIRECTE,
BIJZONDERE, INCIDENTELE OF GEVOLGSCHADE. DEZE GARANTIE VERVANGT ALLE ANDERE GARANTIES, EXPLICIET OF IMPLICIET,
MET INBEGRIP VAN DE GARANTIE VAN VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL OF GEBRUIK, EN ALLE
VERPLICHTINGEN OF AANSPRAKELIJKHEID VAN ASPEN MEDICAL PRODUCTS VOOR SCHADE DIE VOORTVLOEIT UIT OF VERBAND
HOUDT MET HET GEBRUIK VAN DE PRODUCTEN, DIE HIERBLI 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.

2. PRIPRAVA

A. Umistéte poutka 2 palce (5 cm) od plastu v zadni ¢asti ortézy. Konce ortézy odtahnéte
od sebe a zajistéte, aby byla pIné vysunuta.

B. Zkontrolujte, zda se bo¢ni panely rozprostiraji od zadnich k pfednim paneliim.

C. U mensich pacientli miize byt nutné bo¢ni panely ofiznout az na jeden panel. Po
ofiznuti zasurite odkryty plastovy konec do pouzdra.

D. U kratsich pacientd mize byt horni prodluzovaci panel odstranén odstranénim
predniho plastového panelu z pouzdra. Odemknutim posurite hlinikovou listu. Po vyjmuti
vloZte zpét plastovy predni panel zpét do pouzdra.

E. U pacienti vyzadujicich horni prodluzovaci panel mize byt hlinikova ty¢ ohnuta tak,
aby vyhovovala anatomii pacienta.

F. Zarovnejte a pipevnéte levy bo¢ni panel k tuhému pfednimu panelu, aby vyhovoval
anatomii pacienta.

3.PouZiTi

A. Umistéte pIné natazenou ortézu a ujistéte se, Ze je zadni panel vycentrovan a nizko na
zadech. Nasad'te ortézu pevné kolem bficha, tak aby se pravd strana prekryvala s levou.
B. Pfi sprdvném pouZiti by mél byt hornii doIni okraj ortézy tésny. Pokud existuje néjaka
mezera, znovu nasadte ortézu a naklorite konce, abyste zajistili tésné uchycenijak na
hornim, tak na dolnim okraji.

POZNAMKA: U nékterych pacientii musi byt konce hodné pod thlem.

4. DOTAZENI

A. Palce protahnéte skrz otvory v poutkach. Tahejte smérem od téla.

B. Levé poutko ovldda stazeni dole a pravé poutko ovladd stazeni nahore. Stazeni
upravte podle potfeby.

C. Po dotazeni zajistéte poutka na suchy zip pred ortézou.

5. NASTAVEN{
A. Upravte horni a/nebo dolni utaZeni uvolnénim nebo utazenim poutek podle potfeby.
B. Pokud je pacient vsedé, mlize byt prospé&sné mirné uvolnéni horni ¢asti.

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

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

INDIKACE

Pooperacni podpora, ochablé svalstvo trupu, post laminektomicky syndrom, chirurgické
dekompresni procedury, nechirurgické dekompresni procedury, degenerativni
onemocnéni ploténky, Vypukla nebo herniovand ploténka, nespecificka bolest dolni ¢asti
zad, chronickd bolest dolni ¢asti zad, 1é¢ba zlomenin, spondylolyza, spondylolistéza,
stendza patefe, podvrtnuti vazii/natrzeni svalli, spondyldza (osteoartréza/degenerativni
onemocnéni kloubli), Facetiiv syndrom, SI dysfunkce, sakroiliitida, radikulopatie, injekce,
radiofrekvencni ablace, svalova atrofie bederniho multifidu.

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
zdkladé Iékafskych pokyn(.

BEZPECNOSTNi OPATREN{

PRED POUZITIM SI PRECTETE POKYNY. Pied pouzitim tohoto zafizeni je tieba zajistit
fadné proskolent. Tyto pokyny jsou pouze pokyny a nejsou nabizeny jako lékai'skd
doporuceni. Pokud trpite vaznym zdravotnim stavem, diirazné doporucujeme, abyste se
pred pouzitim tohoto produktu poradili s kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikem.
Aby byl tento produkt i¢inny, je nutné jeho spravné nastaveni. Za urcitych okolnosti
muzZe tento produkt pfedepsat Iékar. Dalsi informace naleznete v omezené zéruce.

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

MATERIALY
Nylon, polyester, HDPE, PVC, polyuretan, UHMWPE, hlinik.

NENi VYROBENO Z LATEXU Z PRIRODN{HO KAUCUKU.

LIKVIDACE

Produkt mize byt bezpecné zlikvidovdn v souladu s mistnimi zakony.

PODAVAN{ ZPRAV

Veskeré zavainé nehody tykajici se pouzivani tohoto zafizeni oznamte jak pfislusnému
organu ve vasem stdtu, tak vyrobci (uvedenému v tomto dokumentu).

OMEZENA ZARUKA

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

Spole¢nost Aspen Medical Products, LLC nebude mit podle této omezené zaruky zadnou povinnost v
pripadé, Ze: (a) Produkt nebyl zakoupen od spole¢nosti Aspen Medical Products, LLC nebo prostiednictvim
jejich autorizovanych distribu¢nich kandli;

(b) Produkt je pozménén;

(c) Do produktu se vkladaji jakékoli soucdsti, které nedodavd spole¢nost Aspen Medical Products, LLC;
nebo

(d) Produkt neni pouzivan v souladu s pokyny k pouZiti spole¢nosti Aspen Medical Products, LLC.

VYSE UVEDENE JE JEDINYM AVYLUCNYM 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 $KODY VZNIKLE V DUSLEDKU NEBO V
SOUVISLOSTI S POUZIVANIM PRODUKTU, KTERE JSOU TIMTO SPOLECNOSTI ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC ODMITNUTY A
VYLOUCENY.

Tato zdruka vdm dava konkrétni zakonnd prava a mizete mit dalsi prava, kterd se liSi od mista k mistu.
Seznam autorizovanych distributori ve vasi oblasti je k dispozici na vyzadani.




DANSK EAAHNIKA NORSK POLSKI SUomI SVENSKA PYCCKUI PORTUGUES 2234
1. STORRELSE JUSTERING 1.MPOZAPMOrH METE@OYZ 1. STORRELSESJUSTERING 1. REGULACJA ROZMIARU 1. KOON SAATO 1. STORLEKJUSTERING 1. PETY/IMPOBKA MO PABMEPY 1. AJUSTE DO TAMANHO 1. RTiAY
For at lave en @ndring af sterrelsen pa Horizon skal du skreelle den indvendige ende af Ma va aA\agete 1o peyeBog tou Horizon, tpapnige upvu apyu mv EGwTSlen akpn For & endre storrelsen pa Horizon trekk tilbake den innvendige enden av sidepanelet pa Aby zmienic rozmiar produktu Horizon, nalezy odczepi¢ wewnetrzny koniec panelu Horizonin koon vaihtamiseksi, kuori sivupaneelin sisdpaa kummallakin puolella. Saada Fér att dndra storleken pa Horizon, dra upp den inre &nden av sidopanelen pa varje sida. Y1066l M3MeHUTL pa3mep Horizon, NnpunoaHMMIUTe BHYTPEHHUIA KOHew, 60KOBOW NaHen Para alterar o tamanho do Active P-TLSO, solte a extremidade interior do painel lateral A NEX T HorizonMIR T, BHAS—MNHERIFEEE, ARIPELUNR
sidepanelet op pd hver side. Juster for at opna en korrekt pasform og vedheeft igen. oL TAGiVOL PUANOL 6TV KABE TAELPA. MPOCAPUOCTE £TOL WOTE V TIETUXETE OWOTH hver side. Juster til riktig passform, og fest pa nytt. bocznego z kazdej strony.. Dopasowac i ponownie zamocowac. sopivaksi ja kiinnitd uudelleen. Justera till ratt passform och sétt tillbaka. C KaXAao# cTopoHbl. OTperynupyiTe naHenb, 4Tobbl [OOUTLCSH NPaBUALHO NOCAAKM, U em ambos os lados. Ajuste ao tamanho adequado e prenda outra vez. <, BEHEL,
€QAPHOYI KAL EMAVATOMOBETATTE. CHOBa 3adUKcmpyiiTe.
STORRELSE GUIDE TILPASSINGSVEILEDNING PRZEWODNIK PO DOBIERANIU ROZMIARU MITOITUSOPAS STORLEKSGUIDE GUIA DE TAMANHO R~TiA%iem
Storrelse Omkreds OAHrOZ AIAAOTHZ METE©OYZ Storrelse Omkrets Rozmiar Obwod Koko Ymparysmitta Storlek Omkrets TAB/IMLIA PASMEPOB T I Circunferéncia R~ BE

1 24- 34 tommer 61-86cm MéyeBoc Nepipspeia 1 24- 34 Tommer 61-86cm 1 24-34 in 61-86 cm 1 24-34in 61-86cm 1 24-34in 61-86cm Pasmep Anvna okpyxHoCTH 1 24 - 34 pol 61-86cm 1 24 % 34 B~ 617 86 [EH

2 32- 40 tommer 81-102cm ! 24-34w. 61-86ex. 2 32- 40 Tommer 81-102cm 2 32-40in 81-102 cm 2 32-40in 81-102cm 2 32-40in 81-102cm 1 24-34in 61-86cm 2 3240 pol 81-102cm 2 2% 40 Ef 817 102 K

3 38-46 tommer 97-117cm 2 32-40wt 81-102 k. 3 38-46 Tommer 97-117cm 3 38-461in 97-117 cm 3 38-46in 97-117cm 3 38-46in 97-117cm 2 32-40in 81-102.cm 3 3846 pol 97-117cm 3 38 % 46 T 9T E T EK

4 44-50 tommer 12-127cm 3 38-46wt. 97 - 17 k. 4 44-50 Tommer 12-127cm 4 44-501in 12-127 cm 4 44-50in 12-127cm 4 44-50in 12-127 cm 3 38-46in 97 -7 cm 4 44-50 pol 12-127cm 4 445 50 Bt 2% 127 R

4 44-50 vt. 12127 k. S 4 44-50in 12-127cm =

2. PREPARATION 2. FORBEREDELSE 2.PRZYGOTOWANIE 2. VALMISTELU 2. FORBEREDELSE 2.PREPARACAO 2. 8%
A. Anbring traekfligene 2 tommer (5 cm) fra plasten bagerst pa Evergreen-bgjlen. Traek 2.NPOETOIMAZIA A. Plasser dratappene 2 tommer (5 cm) fra plasten pa baksiden av stotten. Trekk endene A. Umiescic zaktadki 2 cale (5 cm) od elementu plastikowego w tylnej czesci A.Aseta vetokielekkeet 5 cm (2 tuumaa) padhén tuen takana olevasta muovista. Veda A. Placera dragflikarna 2 inches (5 cm) fran plasten pa baksidan av stodet. Dra bort 2.MOArOTOBKA A. Coloque as linguetas a 5 cm (2 pol.) do pldstico na parte posterior da cinta. Puxe as A BHITREESESSEERIRRE G EX) HUE, BEENmHE

enderne af Evergreen-bgjlen vaek fra hinanden, og serg for, at den er helt udstrakt.

B. Bekreeft, at sidepanelerne straekker sig fra bageste til forreste panel.

C. For patienter der ikke er sa hgje, skal sidepaneler muligvis trimmes ned til et panel.
Nar den er trimmet, skal du seette den synlige plastende ind i armet.

D. For patienter der ikke er s& hgje, kan det gverste forleengelsespanel tages af ved at
fierne det forreste plastikpanel fra eermet. Skub aluminiumstangen for at Iase den op. Nar
det er fjernet, skal du saette det forreste plastikpanel tilbage i armet.

E. For patienter, hvor der er behov for det gverste forlaengelsespanel, kan
aluminiumsbjaelken bgjes for at rumme patientens anatomi.

F. Juster og fastger venstre sidepanel til det stive forreste panel for at rumme patientens
anatomi.

3. ANVENDELSE

A. Pafer den fuldt udstrakte bjle, og serg for, at bagpanelet er centreret og lavt bagpa.
Péfor bejlen teet omkring maven, den hojre side skal overlappe den venstre.

B. Nar den paferes korrekt, skal bade den gverste og den nederste kant af bgjlen sidde
teet. Hvis der er et mellemrum, skal du seette bgjlen pa igen og vinkle enderne for at sikre
en god teet pasform i bdde gvre og nedre kant.

BEM/RK: For nogle patienter skal enderne vaere stejlt vinklede.

4. STRAMNING

A. Skub tommelfingrene gennem hullerne i treekfligene. Traek vaek fra din krop.

B. Den venstre traekfane styrer den nedre kompression, og den hgjre traekfane styrer
den gvre kompression. Juster kompression efter behov.

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

5. JUSTERING

A. Juster den gvre og/eller nedre kompression ved at losne eller stramme treekfligene
efter behov.

B. Nér patienten er siddende, kan det veere en fordel at Iasne den gverste del let.

6. Z£NDRINGSMULIGHEDER
Dette produkt kan andres af en person med ekspertise. Du kan finde flere oplysninger
pa www.aspenmp.com/education/product-modifications.

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

INDIKATIONER

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

KONTRAINDIKATIONEROverfalsomhed eller allergi over for de materialer, bgjlen er
fremstillet af. Heevelse i lymfeveevet forarsaget af kredslgbssygdomme. Patienter, der
ikke har tilladelse til at baere en bgjle i henhold til medicinske instruktioner.

FORHOLDSREGLER

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

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

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

MATERIALER
Nylon, Polyester, HDPE, PVC, Polyurethane, UHMWPE, Aluminum.

DER ER INTET NATURGUMMILATEX | ENHEDEN.

BORTSKAFFELSE
Produktet skal bortskaffes sikkert i overensstemmelse med lokale love.

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

BEGRANSET 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 udforelse. Den eneste forpligtelse Aspen Medical Products,
LLC har i tilfaelde af misligholdelse af garantien er reparation eller udskiftning af det eller de defekte
produkter eller dele.

Aspen Medical Products, LLC er ikke forpligtet i henhold til denne begraensede garantii tilfaelde af:

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

(b) Produktet er blevet aendret;

(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, TILF/ELDIGE 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 £GEMIDLER, DER BRUGES | FORBINDELSE MED LAGEMIDLER,
ANVENDELSE AF PRODUKTERNE, DER ER FRISKRIVET OG UDELUKKET AF ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC.

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

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

A. TomoBeTote Ta Saytulidia 5 e. (2 ivToeg) amd 1o MAAOTIKO 0TO oW HEPOG

oL vapBnka. TpaBAETe TG AKPEG TOL VAPBNKA TTPOE TNV avTiBETN KateLBuVON Kal
BeBawBeite WG EXEL EKTABEL EVIEAWG.

B. ZyoupeuTeite WG Ta MELPIKA GUANA TPOEKTEIVOVTAL A0 Ta TTOW MEXPL T
UMpooTIVA GUAAG.

C. Ma pikpOowpoug acBeveic, Ta mMeuptkd pUAAA lowg XpelaoTei va SlapopewBoiy
o€ £va Povo GUANO. AQOD Ta SLAHOPPUWOETE WC AVWTEPW, CUPETE TNV EKTEBEIUEVN
TAAOTIKN AKpN péoa oTnV BRKN.

D. M@ PIKpOOWHOLE ACBEVEIS, TO TAVW EKTEWVOUEVO PONAO UITOPEL va ByEL apalp@VTag
10 MAQOTIKO PrmpooTivo VAN and v Brkn. TUpeTe TNV aovpvévia paso yia va
EekAeldwaoel. MONG agatpedel, elodyete Eava 10 MAACTIKO UPOoTve GUANO Tiow TV
8nkn.

E. Z€ a0BEVE(G yia TOLG OMOIOUG XPELATETAL TO TIAVW EKTEWVOHEVO GUANO, N AAOLMIVEVIA
pABGOG purmopel va AuyloTel WoTe va Taplddel 6TY avatopia Tov acBevong.

F. EUBUYPaypIOTE KAl GUVEEDTE TO APLOTEPG TAELUPIKO GUAAO JUE TO AKAWITTO UITPOCTIVO
@ONAO YL VA TO TAIPLAEETE PE TNV QVATOWIA TOL A0BEVOUG.

3.E®APMOrH

A. EQapOoTE TOV EKTEWVOUEVO VAPBNKa Kat BePatwBEiTe 6TL T Tow GUANO elvat
KEVTPAPIOPEVO Kal XapnAd otnv mAAth. Epapuoote Tov vapnka oixtd yupw amnd v
KOG, HE TV 8€E1A MAELPA va EMKAAOTITEL TV APLOTEPH.

B.'0tav epapuooTel owotd, N Mavw 6MwE Kal N KATw akpn Tov vapnka Ba mpemetva
£X0LV OTEVH £QapOYN. EQV UTIAPXEL KATTOL0 KEVO, ToMOBETHOTE Eavd Tov vapBnka Kal
AUYIOTE TIC AKPEC YL Va EMTVOXETE TN CWOTH EQAPHOYN KAL GTAV EMAVW KAl 6TV KATW
axkpn.

THMEIQZH: Ma oplopévoug acBeveig, Ba XpelaoTel va KAUPETE TIG AKPEG ONUAVTIKA..

4. I®IZIMO

A I'Ispaorz TOUG QVTIXEPEG 0AG HEDA aMO TIG TPUTIEG Twv SayxTuAibLwv. Tpaprngte pakpld
ano 1o owpa OCIC

B.To uplctspo SayTuAibLeAEyxeL umy KAtw ouprieon kat 1o SeEi SayTuAisL eAéyxeL TV
Tavw cuprigon. PuBpiote v oupmieon 660 xpslu(eml

C. Metd 10 0¢iE1po, aopahiote ta ayTuAibLa 6TO AYKIOTPO KAl TOV BPOXO0 0TO UITPOOTIVE
HEPOG TOL VApPBNKa.

5.MPOZAPMOrH

A.Mlpooapudate Ty Mave Kau/ Ty kdtw ovpmieon xahap@vovtag f opiyyovtag 1a
SaytuAidia 6oo xpsta(sml

B.'Otav 0 acBevng civat kablopévog, pmopel va sivat okomipo va xahapwoete eAappd
T0 MAVW TUAKA.

6. EMIAOTEZ TPOMOMOIHZHZ

To nponov avto unopst va tporonoin8ei oe peyaro Baduo amo KAToLo ATOpO UE
eumelpla. Ma meplocoTepeC MANPoPopleg, EMoKepOEite To www.aspenmp.com/
education/product-modifications.

MPOBAEMOMENH XPHZH

0 IEPLOPIOKOE TNG KIVNONG KAl 1) 0TABEPOTIOINGN TWV TUNHATWY 00QUIKAG HOIPAG-LEPOD
00700 NG OTTOVEUAIKAG GTAANG.

ENAEIZEIZ

MeteyxelpnTKn uMOaTNPIEN, MUIKN ATPOPIA KOPHOV, ZUVEPONO HETA-TIETANEKTONAG,
XelpoupyIKEG Sladikaaieg amoouprieong, Mn XelpoupyIKEG Sladikaaieg amoouprieon,
Ek@uAIOTIKT SLokomaBeLa, AloyKwpEVOG Siokog N KNAn pecodiokou, Aoapeg alyog
réong, Xpovio ahyog peonc, Awayeipton kataypatog, ZmovéuAdAvon, ImovéuAoicBnon,
ITOVEUAIKR 0TEVWON, AlGOTPERIA 0LVEEGHOU / MuLkr BAGon, ETTovEUAwon
(OoteoapBpitda/EkpLANIOTIKA apBpitida), ZOvEpopo UYoamopuCLaKWY apBpwoEWY,
Avchetovpyla iepohayoviov apBpwoew, lepohayovitida, Pilonddelag, Evéoelc,
KatdAuon pe xpron paslocuxvotitwy, Atpo®ia 0o@uikol moAvoi8o0¢ HuoG.

ANTENAEIZEIZ

Yrepevaiodnoia i alepyieg o€ kamolo amo ta LAIKA amé Ta omola sival pTiayuévog o
vapdnkag. 0idnua 1ov AupPatikoy 16To0 TPOKANODHEVO amd KUKAOPOPIKES Slatapayés.
AoBevei TTou SV TOLC EMITPEMETAL VA POPOVV VAPONKA CUUPWVA LE IATPIKEG 08NYLEC.

MPODYAASEIZ

AIABAXTE TIZ OAHTIEX NMPIN THN XPHZH. Oa mpénel va nponysital cwotr eknaideuon
OTNV XPAON AUTAG TG CLOKEUNG TTPWV TNV XpAan TNG. Ot 0dnyleg autég amotehodv
KATELBLVTAPLEG YPAHES HOVO KL SEV TPOTPEPOVTAL WG LATPIKEG OLOTACEL. Edv
TIACXETE AMO KAMOLA 0OBAPH LATPLKN KATAGTAOH, A TIPETEL VA GUMBOVAEVTEITE KATTOLOV
KataAAnAo emayyeApatia oTov Xwpo TG LYELAG TTPLY XPNOILOTIOOETE QUTO TO TIPOTOV.
M@ va givat anoteAeopatiké T0 MPoidv autod Ba MPEMEL va epappOOTEl 0woTa. I€
OPIOPEVEG TTEPUTTWOELG, TO TIPOTOV ALTO pIMopel va cuvtayoypadiBsi amd ylatpo. Agite
TNV MEPLOPLOUEVN EYYLNOT YA TEPETAIPW TANPOPOPIES.

OAHTIEZ ZYNTHPHEHZ
MAOGIHO e TO XEPL HOVO 6TOLG 30° C. MAEVETE UE ATTIO KABAPLOTIKO. ITEYVWOTE OTOV
agpa. Mnv Kavete xpnon xAwpiou A AAAWV XNUIKWV.

YAIKA
Naihov, MoAveotépag, HDPE, PVC, MoAvoupedavn, UHMWPE, Ahoupivio.

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

ANOPPIWH
To TipOidv prmopei va amoppleBel pe acpAela GOPUPWVA UE TOUG TOTIKOUG KAVOVIOHOUG.

ANA®OPEZ

Avagépete ononoﬁnnors coBupo TIEPIOTATIKO OXETIKO HE mv XPoN TG GLOKELNG uurnc
otV appoddia apyn G XWPAg 0ag KAl 0ToV KATAOKELAOT! (QvaypapeTal ato mapév
£yypago).

MEPIOPIZMENH EFTYHEH

H Aspen Medical Products, LLC, Irvine, CA 92618, eyyudtat mpog Tov XpRaTn mou £XEL KAVEL TNV apxIKR
Qyopd ToL MapOVIoG MPOIGVTOG WG SV EXEL EAATTOMATA 0TA UAKA KAl TV TTOLOTNTA KATAGKELAG.. H povn
vroxpéwon tng Aspen Medical Products, LLC otnv mepintwan tng un 0pBn eyyonong 8a eiva n emokevn
1} N QVTIKATAOTAoN TOL EAQTTWHATIKOD TIPOIOVTOG f] HEPOUG(-LIV) TOV.

H Aspen Medical Products, LLC 8gv éxel kapia uToxp£wan LTS TV TAPOLEA TEPLOPLOHEVN EYYONON OTAY
nepimtwon mou:
(a) To mpoidv Sev £xet ayopaotel and v Aspen Medical Products, LLC fj amd sEouatodotnpévoug
TIPOUNBELTEG TG,
(B) To mpoi6y £xeL LTTOOTEL pETATPOTIE,
(v) Exouv TomoBe et 010 TPoidy avtaANakTika mou Sev éxet mpopnBevost n Aspen Medical Products,
LLC, A
(6) To mpoidv Sev £xet xpnotpomonBel cOPPuVA HE TIG 08NYIEG XPAONG TWV LATPIKGY TPOIOVIWY TNG
Aspen, LLC.
TAMPOANAGEPOENTA AMIOTEAOYN THN MONH KAI ATOKAEISTIKH AMIOZHMIOSH STHN SYNTHPHEH, H EAATTOMA, TOY
MPOIONTOS. H ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC AEN ®EPEI EYOYNH EYMOONA ME THN MTAPOYSA H THN OMOIA YNIOAHAOYMENH
ErTYHEH [1A OMOIESAHMOTE AMESES, EIAIKES, SYNEMATOMENES, H SYNEMAKOAOY®ES BAABES. H MIAPOYIA ETTYHIH IEXYEI
3E SYNAYASMO ME TIZ OMOIES AAAES ETTYHIEIS, PHTES H YIOAHAOYMENEZ, 5YMNEPIAAMBANOMENHE THE ETTYHIHE
EMIMOPIKOTHTAZ H KATAAAHAOTHTAS 1IPOS KATIOIO EYTKEKPIMENO SKOTIO'H XPHEH, KAI ME OAES TIE YTIOXPEQSEIS H EYOYNES
THE ASPEN ZE O,TI AGOPA TA IATPIKA POIONTA THE 1A BAABES 110Y MPOKYNTOYN ATIO'H E XESH ME THN XPHEH TON
MPOIONTON, FIOY AIA TOY TAPONTOS EZAIPOYNTAI ATIO TA IATPIKA IPOIONTA THE ASPEN, LLC.
Hraposoa yybnon 0ag MPOoQEpEL GUYKEKPILEVA VOJIKA BIKAIbHATa KAl EVEXETAL VOl EXeTe GAAa

TI0U 51aQEPOLY AVAAoya e TNV

Katahoyog eE0001060TNUEVWY TPOUNBELTAV OTNV TTEPLOXT 0AG Eival SLABEGIHOG KATOMIV ATARATOG.

av stetten bort fra hverandre, og serg for at stetten er helt strukket ut.

B. Bekreft at de laterale panelene forlenges fra posteriore til anteriore plater.

C. For mindre pasienter kan laterale plater matte beskjeeres ned til en plate. Nar det er
beskaret, ha eksponert plastende inn i hylsen.

D. For kortere pasienter, kan det gvre forlengelsespanelet tas av ved 4 fierne den
anteriore plastplate fra hylsen.n Skyv aluminiumsstolpen for & Idse opp. Nar det er
fiernet, settinn igjen anteriort plastpanel i hylsen.

E. For pasienter som krever det gvre forlengelsepanelet, kan aluminiumsstolpen boyes
for a gjore det lettere for pasientanatomi

F. Juster og fest venstre sidepanel til rigid anteriort panel for a gjore pasientanatomi
lettere.

3. PAFGRING

A. Pafer den fullt forlengde stotten og serg for at bakpaten er sentrert og lav pa ryggen.
Péfor stotten tett rundt buken, med hoyre side overlappende pa venstre siden.

B. Nér det paferes ordentlig, skal bdde de gvre og nedre kantene av stotten veere
fintilpasset. Hvis det er noen mellomrom, pafer stetten igjen og vinkle endene for & sikre
en fintilpasning av bade den gvre og nedre kanten.

MERK: For visse pasienter ma endene ha en bratt vinkel.

4. INNSTRAMMING

A. Fortomlene dine gjennom hullene i dratappene. Trekk bort fra kroppen din.

B. Venstre dratapp kontrollerer lavere kompresjon, og heyre dratapp kontrollere gvre
kompresjon. Juster komprimeringen etter behov.

C. Nar de er strammet, sikre dratappene til borrelasen foran stetten.

5. JUSTERING

A. Juster gvre og/eller lavere kompresjon ved a lgsne eller stramme dratappene etter
behov.

B. Nér pasienten sitter, kan det vaere gunstig a Iasne den gvre delen noe.

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

TILTENKT BRUK
For a gi bevegelsesrestriksjon og stabilitet i korsryggraden.

INDIKASJONER

Postoperativ stotte, avbetinget stammemuskulatur, post laminektomi syndrom,
kirurgiske dekompresjonsprosedyrer, ikke-kirirugiske dekompresjonsprosedyrer,
degenerativ skivesykdom, bulende eller brokkskive, ikke-spesifikk lumbago, kronisk
lumbago, frakturhandtering, spondylolyse, spondylolistese, stenosis spinalis,
bandforstuinger/muskelforstuinger, spodnylose (osteoartritt/degenerativ leddsykdom),

facet syndom, Sl-dysfunksjon, sakroilitt, radikulopati, injeksjoner, radiofrekvensablasjon,

lumbar multifidus muskelatrofi.

KONTRAINDIKASJONER

Hypersensitivitet eller allergier mot noen av materialene som stotten lages av. Hevelse
av lymfevevet forarsaket av kretslgpslidelser. 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 vaere 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
Nylon, polyester, HDPE, PVC, polyuretan, UHMWPE, 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 (oppfart i dette dokumentet).

BEGRENSET GARANTI

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

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

(b) Produktet er endret;

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

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

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

BRUKEN AV PRODUKTENE, SOM HERVED FRASKRIVES 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.

stabilizatora. Korice stabilizatora odciggnac od siebie, zapewniajac petne roztozenie.
B. Upewnic sig, ze panele boczne rozciagaja sie od tylnych do przednich paneli.

C. W przypadku nizszych pacjentéw konieczne moze by¢ przyciecie paneli bocznych do
jednego panelu. Po przycieciu wtozy¢ odstoniety plastikowy koniec do tulei.

D. W przypadku nizszych pacjentéw gorny panel dodatkowy mozna zdja¢, zdejmujac

z tulei plastikowy panel przedni. Przesunac aluminiowa listwe, aby odblokowac. Po
wyjeciu plastikowy panel przedni nalezy wtozyc z powrotem do tulei.

E. W przypadku pacjentéw wymagajacych gérnego panelu dodatkowego aluminiowy
pret mozna wygia¢ w celu dostosowania ortezy do budowy ciata pacjenta.

F. Wyréwnac i przymocowac lewy panel boczny do sztywnego panelu przedniego, aby
dopasowac produkt do budowy ciata pacjenta.

3.ZASTOSOWANIE

A. Natozy¢ catkowicie roztozony stabilizator, upewniajac sie, ze panel tylny jest
wysrodkowany i znajduje sig nisko na plecach. Zatozy¢ stabilizator ciasno wokot
brzucha, prawa strong nachodzac na lewa.

B. Przy prawidtowym zastosowaniu, zaréwno gorna jak i dolna krawedz stabilizatora
powinny do siebie przylegac. Jesli jest jakas szczelina, nalezy ponownie natozy¢
stabilizator i ustawic¢ koricowki pod katem, aby zapewnic¢ dobre dopasowanie zaréwno na
gérnej, jak i na dolnej krawedzi.

UWAGA: W przypadku niektérych pacjentéw korice trzeba ustawi¢ pod ostrym katem.

4.DOCIAGANIE

A. Wsunac kciuki przez otwory w zaktadkach do $ciskania. Odciagnac od siebie.
B. Lewa zaktadka kontroluje dociggniecie na dole, a prawa dociggnigcie na gérze.
Wyregulowac dociggnigcie wedtug potrzeb.

C. Po doci$nigciu nalezy zamocowac zaktadki na rzepie z przodu stabilizatora.

5.REGULACJA

A. Wyregulowac $cisnigcie na gérze i/lub na dole, luzujac lub dociagajac zaktadki
$ciggajace w zaleznosci od potrzeb.

B. Gdy pacjent znajduje sie w pozycji siedzacej, korzystne moze byc lekkie rozluznienie
gérnej czesci.

6. MOZLIWOSCI MODYFIKACJI

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

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

ZALECENIA

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

PRZECIWWSKAZANIA

Nadwrazliwos$¢ lub alergia na ktérykolwiek z materiatow uzytych do produkcji
stabilizatora. Obrzek tkanki limfatycznej spowodowany zaburzeniami krazenia. U
pacjentdw, ktérym 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 wskazowki i nie nalezy ich traktowac jak zalecenia od lekarza.
Jesli pacjent cierpi na powazng chorobe, zdecydowanie zalecamy, aby przed uzyciem
tego produktu skonsultowac sig z uprawnionym pracownikiem stuzby zdrowia. Aby
ten produkt byt skuteczny, konieczne jest jego wtasciwe dopasowanie. W pewnych
okolicznosciach produkt ten moze zostac przepisany przez lekarza. Wigcej informacji
mozna znalez¢ w ograniczonej gwarancji.

INSTRUKCJE KONSERWACJI
Pra¢ wytgcznie recznie w temperaturze 30°C; stosowac delikatne Srodki piorace; suszy¢
na powietrzu; nie stosowac wybielacza ani innych srodkéw chemicznych.

MATERIALY
Nylon, poliester, HDPE, PCW, poliuretan, dyneema.

NIE WYKONANO Z NATURALNEGO LATEKSU.

UTYLIZACJA
Produkt mozna bezpiecznie utylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami.

ZGLOSZENIA

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

OGRANICZONA GWARANCJA

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

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

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

(b) Produkt zostat zmodyfikowany;

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

(d) Produkt nie jest stosowany zgodnie z instrukcjami uzytkowania firmy Aspen Medical Products, LLC.
POWYZSZE JEST JEDYNYM | WYLACZNYM SRODKIEM ZARADCZYM W PRZYPADKU NIEPRAWIDLOWEGO DZIALANIA LUB WADY
PRODUKTU. ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI W RAMACH NINIEJSZEJ LUB DOROZUMIANEJ
GWARANCJI ZA JAKIEKOLWIEK BEZPOSREDNIE, SPECJALNE, PRZYPADKOWE LUB WYNIKOWE SZKODY. NINIEJSZA GWARANCJA
ZASTEPUJE WSZELKIE INNE GWARANCJE, WYRAZONE LUB DOROZUMIANE, W TYM GWARANCJE PRZYDATNOSCI 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
Z0STAJA NINIEJSZYM WYLACZONE PRZEZ ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC.

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

Lista autoryzowanych dystrybutoréw z okolicy jest dostgpna na zadanie.

tuen paat poispéin toisistaan varmistaen, etté se on taysin levitetty.

B. Varmista, etta sivupaneelit ulottuvat takapaneelista etupaneeliin.

C. Pienemmille potilaille sivupaneelit voidaan joutua leikkaamaan alas yhteen paneeliin.
Leikkaamisen jélkeen, tydnnd paljaat muoviset paat holkkiin.

D. Lyhyemmille potilaille ylempi jatkopaneeli voidaan ottaa pois poistamalla muovinen
etupaneeli holkista. Liu’uta alumiinitankoa lukituksen avaamiseksi. Kun se on poistettu,
aseta muovinen etupaneeli takaisin holkkiin.

E. Potilaille, jotka tarvitsevat yldjatkopaneelin, alumiinitanko voidaan taivuttaa potilaan
anatomian mukaan.

F. Kohdista vasen sivupaneeli ja kiinnité se jaykk&an etupaneeliin potilaan anatomian
mukaan.

3. SOVITTAMINEN

A. Sovita tdysin levitetty tuki varmistaen, etté takapaneeli on keskelld ja matalalla
seldssa. Sovita tuki tiukasti vatsan ympérille, oikea puoli paéallekkdin vasemman kanssa.
B. Oikein kiinnitettyna seka tuen yla- ettd alareunan tulee olla tykdistuvia. Jos siind on
yhtaan valia, kiinnita tuki ja aseta paat kulmaan varmistaaksesi tykdistuvuuden seka
yla- ettd alareunassa.

HUOMIO: Tietyille potilaille pdiden on oltava jyrkdssa kulmassa.

4. KIRISTYS

A. Tyonna peukalot vetokielekkeiden reikien lapi. Veda kehostasi poispéin.

B. Vasen vetokieleke sadtdad alempaa kompressiota ja oikea vetokieleke séatdad ylempaa
kompressiota. Saada kompressiota tarpeen mukaan.

C. Kiristdessa, kiinnité vetokielekkeet tuen edessd olevaan koukkuun ja silmukkaan.

5.SOVITUS

A.Sdadd ylempaa ja/tai alempaa kompressiota [6ysadmalla tai kiristamalla
vetokielekkeitd tarpeen mukaan.

B. Kun potilas on istuma-asennossa, ylemmén osan hienoinen |dysentdminen voi olla
hyodyllista.

6. MUKAUTTAMISVAIHTOEHDOT

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

KAYTTOTARKOITUS
Lanneranka-sakraaliselkdrangan liikerajoituksen ja vakauden tarjoamiseksi.

INDIKAATIOT

Leikkauksen jélkeinen tuki, rappeutunut rungon lihaksisto, Laminoektomian jélkeinen
oireyhtymd, Kirurgiset dekompressiomenettelyt, Ei-kirurgiset dekompressiomenettelyt,
Rappeuttava vélilevysairaus, Valilevyn pullistuma tai tyrd, Epaspesifinen alaselkakipu,
Krooninen alaselkékipu, Murtumien hallinta, Spondylolyysi, Spondylolisteesi, Selkdranka
ahtauma, nivelrevdhdykset / lihasrevedhdykset, spondyloosi (nivelrikko/rappeuttava
nivelsairaus), fasettioireyhtymd, SI-toimintahdirio, sakroiliitti, radikulopatia, injektiot,
radiotaajuinen ablaatio, lannerangan Multifidus-lihasten atrofia.

KONTRAINDIKAATIOT

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

VAROTOIMENPITEET

LUE OHJEET ENNEN KAYTTOA. Tamén laitteen kayton harjoittelun tulisi tapahtua
asianmukaisesti ennen laitteen asetusta. Ndma ohjeet ovat vain viitteellisid, eika niita
tarjota laaketieteellisind suosituksina. Jos kérsit vakavasta sairaudesta, suosittelemme,
ettd otat yhteyttd valtuutettuun terveydenhuollon ammattilaiseen ennen tdmén tuotteen
kdyttoa. Oikea sovitus vaaditaan tuotteen tehokkuuden takaamiseksi. Joissakin
olosuhteissa lddkari voi maarata taman tuotteen. Katso lisdtietoja rajoitetusta takuusta.
HOITO-OHJEET

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

MATERIAALIT

Nylon, Polyester, HDPE, PVC, Polyuretaani, UHMWPE, Alumiini.

EIVALMISTETTU LUONNONKUMILATEKSISTA.

HAVITTAMINEN

Tuote voidaan havittad tur
RAPORTOINTI

limoita tdmdn laitteen kdyttdon liittyvistd vakavista tapahtumista seka osavaltiosi
toimivaltaiselle viranomaiselle ettd valmistajalle (lueteltu tassd 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 yhteydessa on korjata tai vaihtaa viallinen tuote tai osa(t).

llisesti p 1 lakien m

Aspen Medical Products, LLC:IId ei ole tdéman rajoitetun takuun mukaisia velvoitteita, jos:

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

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

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

andarna fran varandra pd stédet och se till att det ar helt utdraget.

B. Bekréfta att sidopanelerna stracker sig fran bakre till framre paneler.

C. For mindre patienter kan sidopaneler behdva trimmas ner till en panel. Nar de har
trimmats, sétt in den exponerade plastanden i hylsan.

D. For kortare patienter kan den 6vre forlangningspanelen tas av genom att ta bort
plastens framre panel fran hylsan. Skjut aluminiumstangen for att Iasa upp den. N&r du
har tagit bort den sétter du tillbaka den framre plastpanelen i hylsan.

E. For patienter som behéver den Gvre férlangningspanelen kan aluminiumstédngen béjas
for att passa patientens anatomi.

F. Rikta in och fast vanster sidopanel pa den styva framre panelen for att rymma
patientens anatomi.

3. TILLAMPNING

A. Applicera det helt utstrackta stodet och se till att bakpanelen &r centrerad och lag pa
ryggen. Applicera stodet tétt runt buken, den hogra sidan 6verlappar den vénstra.

B. Nar den tillampas pa ratt satt, ska bade den dvre och nedre kanten av stodet vara
tatt. Om det finns nagot mellanrum, applicera stédet igen och vinkla andarna for att
sékerstélla en tat passform i bade Gvre och nedre kanten.

OBS: For vissa patienter maste dndarna vara kraftigt vinklade.

4. ATDRAGNING

A. Glid tummarna genom hélen i dragflikarna. Dra bort fran kroppen.

B. Den véanstra dragfliken styr nedre trycket och den hdgra dragfliken styr det 6vre
trycket. Justera kompressionen efter behov.

C. Nér det dras &t, fast dragflikarna i kroken och 6glan framfor stodet.

5. ATDRAGNING

A. Justera den dvre och/eller nedre kompressionen genom att lossa eller dra at
dragflikarna efter behov.

B. Nér patienten sitter, kan det vara fordelaktigt att lossa den Gvre delen nagot.

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

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

INDIKATIONER

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

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 anvénda en ortopedisk anordning enligt medicinska instruktioner.

FORSIKTIGHETSATGARDER

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

SKOTSELRAD

Handtvétt endast vid 30° C; Tvétta med milt rengdringsmedel; Lufttorka; Anvéand inte
blekmedel eller andra kemikalier.

MATERIAL

Nylon, polyester, HDPE, PVC, polyuretan, UHMWPE, aluminium.

INTE TILLVERKAD MED NATURGUMMILATEX.

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

RAPPORTERING

Vénligen rapportera alla allvarliga hdndelser som ror anvéndningen av denna enhet till
bade den behdriga myndigheten i ditt land och till tillverkaren (listad i detta dokument).
BEGRANSAD GARANTI Aspen Medical Products, LLC, Irvine, CA 92618, garanterar anvandaren som
ursprungligen kdper denna produkt att den &r fri frén defekter i material och utférande. Aspen Medical
Products, LLC: s enda skyldighet i handelse av garantibrott &r att reparera eller ersétta den defekta
produkten eller delarna.

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

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

(b) Produkten har &ndrats;

(d) Tuotetta ei kdyteta Aspen Medical Products, LLC:n Kayttdohjeiden mukaisesti.

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

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

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

FOREGAENDE AR DET ENDA OCH EXKLUSIVA ATGARDEN FOR FEL | TJANSTEN AV ELLER FEL| PRODUKTEN. ASPEN MEDICAL
PRODUCTS, LLC FAR INTE ANSVARAS UNDER DENNA ELLER UNDERFORSTADD GARANTI FOR EVENTUELLA DIREKTA, SPECIELLA,
TILLFALLIGA ELLER FOLIDSKADOR. 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 distributérer i ditt omréade &r tillgénglig pa begéran.

A. Pa3mecTute ¢puKcaTopbl Ha pacCTOsIHUM 5 CM OT NNIACTUKOBOI ieTanu B 3aaHe
yactu 66H£la)Ka. MotsaHute KOHUbI 68Hlla)Ka B pa3Hble CTOPOHbI, yﬁe/_]MBLUMCb, Y10 OH
MONHOCTbIO PACTAHYT.

B. Y6eautech, uto 60KOBbIe NaHeNM MAYT OT 3a[Hel YaCTh NaHen K nepeaHen.

C. ﬂl‘lﬂ MasieHbKUX NauneHToB, BO3MOXHO, Npuaetca 06pe3aTb NnWHMe 60KOBbIE
naHenu. Mocne 06pe3ku 3anpaBbTe OTKPbITbIA NNACTUKOBbIA Kpaii B pyKas.

D. [1nf NaLMeHTOB HEBBICOKOTO POCTA BEPXHIOIO PACILNPUTE/NbHYIO NaHeNb MOXHO
CHATb, CHAB NNACTUKOBYIO NEPEAHION0 NaHelb C pykaBa. CIJ,BVIHbTe antoMUHNEBYIO
NNacTuHy, 4to6bl ee pa36nokMpoBaTh. Mocne CHATUA BCTaBbTe NNACTUKOBYIO NEPeaHIo0
naHenb 06paTHO B PyKaB.

E. [Ins nauneHToB, KOTOPbIM TPebyeTCst BEPXHSAS YANMHUTENbHASA NaHeNb,
ANOMUHNEBYIO NNACTUHY MOXHO M30THYTb B COOTBETCTBUN C aHATOMUYECKUMU
0CO6EHHOCTSMY Tena.

F. BbipoBHsiiTe 1 npukpenuTe neByto 60KOBYIO NaHe b K XeCTKO nepeaHeit naHenu ¢
y4eTOM aHaTOMUM NnauneHTa.

3.YCTAHOBKA

A.TonHOCTbIO packpoiiTe 6aHAAX M PACMONOXMUTE €ro Tak, YToObl 3aAHAS NaHe b
Haxoaunacb NO UEHTPY B HWXHEeR YacT NO3BOHOYHMKA. [1TNOTHO HanoxuTe GaHIZla)K
BOKPYF XWUBOTa Tak, 4To6bl NpaBas CTOPOHa NepekpbiBana Nesyo.

B. Mpv npaBMAbHOM HaNOXEHNM BEPXHUI U HUXHWIA Kpas 6aHAaXa AOMKHbI NNOTHO
npunerartb K Teny. Ecnm ecTb kakne-nu60 3a30pbl, CHUMUTE GaHAAX 1 M3MEHHUTE yron
HaK/OHa ero KOHL0B, YTO6bI 06eCneynTh NNOTHOE NPUNEraHne NO BEPXHEMY U HIKHEMY
KpasaMm.

MPUMEYAHWE: Y HekoTopbIX NaLMEHTOB KOHLIbl 6aHAaXa MOTYT HAX0ANTLCS NOA
60/bLUINM YrNOM.

4. 3ATATMBAHUE

A.TpopeHbTe 6onblune nanbLbl B 0OTBEPCTUS B pukcatopax. [otsHute nx.

B. /leBbiii GMKCaTOP KOHTPONMPYET CXATUE B HUXKHEl 4acTh 6aHAaxa, a npaBblii — B
BepxHeit yacTu. Mpu HeOGXOAUMOCTM OTPEryNnpyiiTe CXaThe.

C. Mocne 3aTAXKM 3aKpenuTe GUKCATOPbI HA NUNYYKe Ha NepeaHed YacT GaHaaxa.

5. PETY/IMPOBKA

A. Otperynupyiite cxatue B BepXHeil U HUXHe# YacTu 6aHAaxa, 0cnabus Unn 3aTsHyB
duKcaTopbl N0 Mepe Heo6XoAMMOCTH.

B. KOI'I:La nauneHT cuauT, MoXeT 6bITb N01E3HO HEMHOTO 0C/1abUTH CXaTHe B BerHeI;l
yactn 6aHaaxa.

6. BAPUAHTbI MOANDUKALIUKN

CneunanncT MoXeT 3HauuTeNIbHO MOANDULMPOBATL AaHHOE u3aenue. [ns nonyyeHus
0NoNHUTENbHON MHOPMALMM noceTUTe cainT www.aspenmp.com/education/product-
modifications.

LLENIEBOE UCMO/Ib30BAHUE
[Ins orpaHuyeHns ABUXKEHUH 1 06eCreyeHns YCTOMYMBOCTM NOSACHUYHO-KPECTLIOBOrO
OTlena No3BOHOYHMKA.

MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

MNopapaepxka nocne onepaunm, NOTeps TOHyCa MblLLL, TYI0BULLA,
NOCTNAMUHIKTOMUYECKMA CUHAPOM, XUPYPruyecKine IeKOMNPeCcCHOHHbIE MPOLEAYPbI,
HeXMPYpruyeckne AeKoMNpeccoHHbIe NpoLeaypbl, 0CTEOXOHAPO3, IPOTPY3MS UK
TpbiXa MeXMO3BOHOUHOTO ANCKa, HecneLnduyeckast 60/1b B NOACHAULE, XPOHUYECKAs
60/b B NOSICHULIE, NeYeHNe NepenoMoB, CNOHANIO0NN3, CNOHAUNO0AUCTES, CNUHANbHbIA
CTEHO3, PacTAXEeHMe CBA30K/MbILLL, CNOHANNES (0CTEOAPTPUT/AETEHEPATUBHOE
3a60/1eBaHMe CYCTaBOB), PACETOUHDI CUHAPOM, ANCHYHKLMA KPECTL0BO-
NOAB3/AOLHOrO CYCTaBa, CaKPOUNENUT, PAAUKYNONATUS, UHBEKLINM, PAANOYACTOTHAS
a6Aaums, aTPOPUS NOSACHUYHOR MHOTOPA3AEBHOM MbILLILbI.

MPOTUBOMOKA3AHUS

MoBblLWeHHas YyBCTBUTENLHOCTb UM aNNEPTUs HA I0GOI U3 MaTePUaoB, U3 KOTOPbIX
n3roTos/ieH 6aHaax. OTek MM ATUYECKON TKaHM U3-3a HapyLIeHNs KPOBOOGPaLLLeHHS.
MaumneHTbl, KOTOPbIM 3aNpeLLeHO HOCUTb KOPCET N0 MeANLMHCKUM NOKa3aHUAM.

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTH

MEPE/, UCMO/Ib30BAHWUEM BHUMATE/IbHO O3HAKOMBTECh C UHCTPYKLIVEW.
MpenBapuTenbHO HEO6XOAUMO NPOITH 06YUEHNE TOMY, Kak N0Nb30BaTLCS 3TUM
YCTPOICTBOM. [laHHbIe YKa3aH!s IBNAKOTCS 06LLMMM COBETAMM, @ HE MEANLIMHCKIMU
pekomeHaaunamm. Ecnu Bl CTpaaaeTe cepbe3HbiM 3a601€BaHNEM, Mbl HACTOSTENLHO
peKoMeHyeM BaM NPOKOHCYNLTUPOBATLCS C KBANMDULMPOBAHHBIM MEIUKOM Nepes
MCNONb30BAHNEM 3TOTO U3Aenus. YTo6bl MCMONb30BAHNE A@HHOTO U3AENNS NPUHECO
nonb3y, TpeGyeTcs ero NpaBuIbHas yCTaHOBKA. B HEKOTOPbIX Cyuasx AaHHOe
13[eNne UCNoNb3yeTcs N0 HasHaueH!to Bpaya. [lononHUTENbHYI0 MHPOPMALINIO CM. B
OrpPaHUYEHHON rapaHTUm.

WHCTPYKLUMK MO YXoay

Crupatb T0N1bK0 BPYUHYto Npu 30 °C ¢ MATKUM MOIOLLUM CPEACTBOM, CYLIMTL HA BO3AYXE,
He UCnonb3oBaTh 0T6eNMBATENN UM APYTUE XMMUYECKME BeLLeCTBa.

MATEPUA/TbI

HeinoH, nonuactep, M3BIM, NMXB, nonnypetan, CBMM3, antoMuHuii.

HE COAEP)XWUT HATYPA/IbHOIO JIATEKCA.

YTUIM3ALMA
ToBap MOXHO yTUIN3MPOBATb B COOTBETCTBUM C MECTHBIMU NPAaBUNAMM.

YBEOAOMJIEHUE OB UHUMAEHTAX

0 Nto6bIx Cepbe3HbIX UHLUNAGHTAX, CBA3@HHBIX C UCNONb30BAHMEM 1AHHOTO YCTPOIACTBa,
cnefayet coob1LaTh Kak B KOMNETEHTHbI OpraH Ballero Wrata, Tak M NPOU3BOANTENIO
(yka3aHHOMY B 3TOM JOKYMEHTE).

OrPAHMYEHHAS FTAPAHTUS

Komnanus Aspen Medical Products, LLC, UpsuH, K 92618, rap: P TeNlo,
KOTODHIZ nepBoHa4YanbHO ﬂpMOGpeﬂ NaHHbIA MPOAYKT, OTCYTCTBUE B HEM A9¢9KTOE marepuanosu
u3rotoBnenus. EquHcTBeHHbIM 06513aTenbcTBom Aspen Medical Products, LLC B cnyyae Hapywenus
rapaHTun SBNSETCH PEMOHT UK 3aMeHa A9¢9KTHOI'O WU3eNUs UK ero 4actu.

Aspen Medical Products, LLC He HeceT TB N0 JaHHON OTP: 7 rapaHTum, ecnm:

(a) npoayKT He 6bin npuobpeteH y Aspen Medical Products, LLC unn yepes opuunanbHbie kaHans!
npoaax;

(b) B NPOAYKT GbINK BHECEHBI U3MEHEHUS;

(c) B npoAyKT Gblnn [ieTanu, He noc Aspen Medical Products, LLC;

(d) npoayKT He ucnonb3ayetcs B COOTBETCTBUM C MHCTPYKUMAMU No npumeHeHnio Aspen Medical Products,
LLC.

BbILLIEM3/IOXEHHOE ABNAETCA EAVNHCTBEHHbIM 1 UCKIKOYMTENIbHbIM CPEACTBOM BOSMELLEHIS B C/TYHAE
HEMCMPABHOCTM M1V IEGEKTA M3IE/AS. ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC B PAMKAX IAHHOM FAPAHTAM AW IIOBbIX
MO/IPA3YMEBAEMbIX FAPAHTMIt HE HECET OTBETCTBEHHOCTY HI 3A KAKVE NIPSIMBIE, CMIELIMATIBHBIE, CIYYAMHBIE

W/ KOCBEHHBIE YEbITKY. HACTOSILIAR TAPAHTIS SAMEHSIET JOBbIE IPYTUE BBIPAXEHHBIE UM MIOIPA3YMEBAEMBIE
TAPAHT/, BK/IOYAR TAPAHTUIO TOBAPHOM MPUrOAHOCTY M MPUTOAHOCTY NS KOHKPETHOM LIENW, A TAK)KE IKOBbIE
OBSI3ATE/bCTBA M/IM OTBETCTBEHHOCTb CO CTOPOHbI ASPEN MEDICAL PRODUCTS B OTHOLIEH!N NOBPEXAEHNA,
CBA3AHHBIX C UCMONb30BAHUEM U3/IENWT; TAKUM OEPA3OM, ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC OTKA3BIBAETCS OT HUX 1
CHUMAET C CEBSl OTBETCTBEHHOCT®.

[lanHas rapaHTus naeT Bam onpeaeneHHble lpuanyeckue npasa. Takxe Bbl MoxeTe 0671aAaTh v ApyruMy
npaBamy, KOTOPbIe BapbUPYIOTCS B 3aBUCMMOCTY OT MECTONONOXEHWS.

Cnucok ohuuManbHbIX AMCTPUGLIOTOPOB B BallieM PeroHe MOXHO NolyUHTh Mo 3anpocy.

extremidades da cinta em direcGes opostas até que esteja completamente esticada.
B. Confirme se os painéis laterais se estendem dos painéis posterior para anterior.

C. Para pacientes menores, os painéis laterais podem precisar ser aparados em um
painel. Depois de aparado, coloque a extremidade de plastico exposta na manga.

D. Para pacientes mais baixos, o painel de extensdo superior pode ser retirado
removendo o painel anterior de plastico da manga. Deslize a barra de aluminio para
destravar. Uma vez removido, reinsira o painel anterior de pldstico de volta na manga.
E. Para pacientes que requerem o painel de extensdo superior, a barra de aluminio pode
ser dobrada para acomodar a anatomia do paciente.

F. Alinhe e prenda o painel do lado esquerdo ao painel anterior rigido para acomodar a
anatomia do paciente.

3. APLICACAO

A. Coloque a cinta totalmente estendida, de forma que o painel traseiro fique
centralizado e na parte inferior das costas. Coloque a cinta ajustando-a em volta do
abdomen, a parte direita sobre a esquerda.

B. Quando colocada corretamente, as bordas superior e inferior da cinta devem estar
confortavelmente ajustadas. Se houver qualquer folga, recoloque a cinta e acomode as

extremidades em angulo para garantir o ajuste confortével das bordas superior e inferior.

OBSERVACAO: Para alguns pacientes, esse angulo entre as bordas deve ser mais
acentuado.

4. APERTO

A. Passe os dedos polegares por dentro das linguetas de ajuste. Puxe-as para fora,
afastando-as do corpo.

B. Alingueta esquerda controla a compressdo da parte inferior, e a direita, a da parte
superior. Ajuste a compressdo conforme necessario.

C. Ao alcancar a compresséo desejada, aperte a parte adesiva das linguetas sobre o
velcro para fixa-las.

5. AJUSTE

A. Ajuste a compressdo superior e/ou inferior soltando ou puxando as linguetas
conforme necessario.

B. Quando o paciente estiver sentado, pode ser conveniente deixar a parte superior
levemente frouxa.

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

USO PRETENDIDO
Para fornecer restricdo de movimento e estabilidade da coluna lombossacra.

INDICAGOES

Suporte pds-operatdrio, Musculatura do tronco ndo condicionada, Sindrome
pds-laminectomia, Procedimentos de descompressao cirdrgica, Procedimentos de
descompresséo ndo cirtirgicos, Doenca degenerativa do disco, Abaulamento ou

hérnia de disco, Dor lombar inespecifica, Dor lombar cronica, Tratamento de fratura,
Espondildlise, Espondilolistese, Espinhal estenose, entorses ligamentares/distensoes
musculares, espondilose (osteoartrite/doenca degenerativa das articulagdes), sindrome
facetdria, disfuncdo SI, sacroiliite, radiculopatia, injecdes, Ablacdo por Radiofrequéncia,
Atrofia Muscular Multifidus Lombar.

CONTRAINDICAGOES

Hipersensibilidade ou alergia a qualquer um dos materiais com os quais a Ortese é
feita. Inchaco do tecido linfatico causado por distirbios circulatérios. Pacientes que ndo
podem usar colete de acordo com as instru¢des médicas.

PRECAUGOES

LEIA AS INSTRUCOES ANTES DE USAR. O treinamento adequado sobre o uso deste
dispositivo deve ocorrer antes de ser aplicado. Estas instrugbes sdo apenas diretrizes
e ndo sdo disponibilizadas como recomendagdes médicas. Se vocé sofrer de uma séria
condi¢do médica, sugerimos que consulte um profissional de satide licenciado antes
de usar este produto. E necessario acompanhamento adequado para que este produto
seja eficaz. Em algumas circunstancias, este produto pode ser prescrito por um médico.
Consulte a garantia limitada para obter mais informagdes a esse respeito.

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

MATERIAIS
Nylon, Poliéster, HDPE, PVC, Poliuretano, UHMWPE, 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 obrigagdo da Aspen Medical
Products, LLC, no caso de violagdo da garantia, serd a reparagéo ou substituicdo do(s) produto(s)
defeituoso(s).

AAspen Medical Products, LLC ndo terd nenhuma obrigagdo sob esta garantia limitada no caso:

(a) O produto n&o foi comprado da Aspen Medical Products, LLC ou através de seus canais de distribuicdo
autorizados;

(b) O produto esta alterado;

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

(d) O produto ndo € usado de acordo com as Instrugdes de Uso 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, INCIDENTALS OU CONSEQUENCIAIS. ESTA GARANTIA SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS
OU IMPLICITAS, INCLUINDO A GARANTIA DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAO A UM DETERMINADO FIM OU USO E TODAS AS
OBRIGAGOES OU RESPONSABILIDADES POR PARTE DA ASPEN MEDICAL PRODUTOS POR DANOS DECORRENTES OU RELACIONADOS
AUTILIZACAO DOS PRODUTOS, QUE SAO REJEITADOS E EXCLUIDOS PELA ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC.

Esta garantia Ihe dd 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 solicitagdo.

Notificacdo ANVISA: 80117580120

Detentor do Registro: Razao Social: Emergo Brazil Import Importacéo e Distribui¢do de Produtos Médi-
cos Hospitalares Ltda. Endereco: Avenida Francisco Matarazzo, 1.752, Salas 502/503, Agua Branca,
S&o Paulo-SP, CEP - 05001-200
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