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1. SIZE ADJUSTMENT

A. To adjust the size of the brace, peel up the inside end of each side panel.

B. Adjust as necessary to achieve a proper fit and reattach.

C. Brace sizes follow closely to standard pants sizes. Size ranges are only guidelines.
NOTE: Once the brace is applied, the sides of the brace may require further adjustment to
achieve a snug fit without too much overlap at the front of the brace.

1. GROSSENEINSTELLUNG

A.Um die GroBe der Orthese anzupassen, [sen Sie das innere Ende der Seitenplatten
auf beiden Seiten.

B. Passen Sie die Orthese an, sodass sie gut sitzt, und befestigen Sie diese wieder.

C. Die StiitzengréBen orientieren sich eng an den normalen HosengroBen. Die
GréBenangaben dienen lediglich als Richtwerte.

1.AJUSTE DE LATALLA

A. Para ajustar el tamafio del corset, desprenda el extremo interior de cada panel lateral.
B. Ajuste seglin sea necesario para lograr que se adapte correctamente y vuelva a
acomodar.

C. Las tallas del corset corresponden aproximadamente a las tallas estdndar de los
pantalones. Los rangos de las tallas son solo orientativos.

1. REGOLAZIONE DELLE TAGLIE

A. Per regolare la dimensione del tutore, staccare I’estremita interna di ogni pannello
laterale.

B. Regolare secondo necessita per adattare adeguatamente, poi riattaccare.

C. Le dimensioni del tutore corrispondono alle taglie standard dei pantaloni. Le taglie
sono solo esemplificative.

1. REGLAGE DE LA TAILLE

A. Pour ajuster la taille de I'orthése, 6tez les languettes sur I'extrémité intérieure de
chaque panneau latéral.

B. Réglez le dispositif au besoin pour qu’il soit bien ajusté puis attachez-le a nouveau.
C. Les ceintures orthopédiques reprennent exactement les tailles de pantalon standard.
Les différentes tailles figurent uniquement a titre de référence.

1. MAAT VERSTELLEN

A. Om de grootte van de brace aan te passen, trekt u het binnenste uiteinde van elk
zijpaneel omhoog.

B. Pas zo nodig aan om een goede pasvorm te verkrijgen en bevestig opnieuw.

C. De maten van de braces sluiten nauw aan bij de standaardmaten van broeken.
Maattabellen zijn slechts richtlijnen.

HINWEIS: Nachdem die Stiitze angelegt ist, konnen die Seiten der Stiitze eine weitere NOTA: Una vez que se ha colocado el corset, los lados del corset pueden requerir un NOTA: Una volta applicato il tutore, potrebbe essere necessaria un’ulteriore regolazione REMARQUE : Une fois I'orthese installée, les cotés peuvent demander un ajustement LET OP: Als de brace eenmaal is aangebracht, kan het nodig zijn de zijkanten van de
SIZING GUIDE Einstellung erfordern, um einen guten Sitz ohne zu groBe Uberlappung an der mayor ajuste a fin de lograr un calce cefiido sin exceso de superposicion en el frente del sui lati al fine di ottenere un buon adattamento senza eccessiva sovrapposizione sulla supplémentaire pour atteindre une fixation confortable sans trop de chevauchement a brace verder aan te passen om een goede pasvorm te bereiken zonder dat de voorkant
Size Circumference Vorderseite zu erreichen. corset. parte anteriore. I'avant de I'orthese. van de brace te veel overlapt.
1 28in 71cm GROSSENTABELLE GUIA DE TALLAS GUIDA ALLE TAGLIE GUIDE DES TAILLES MAATSCHEMA
2 37in 94cm GroBe Umféing Talla Circunferencia Taglia Circonferenza Taille Circonférence Maat Omtrek
3 45in 114 cm 1 28in 71cm 1 28 pulgadas 71cm 1 28¢ 71cm 1 28 po 7lcm 1 28inch 71cm
4 54in 137cm 2 37in 94cm 2 37 pulgadas 94cm 2 37" 94.cm 2 37po 94cm 2 37inch 94.cm
2. PREPARATION 3 45in M4cm 3 45 pulgadas N4cm 3 45” M4cm 3 45po N4cm 3 45inch M4 cm
A. Place the pull tabs 2 inches (5 cm) from the plastic in the back of the brace. Pull the 4 54in 137 cm 4 54 pulgadas 137 cm 4 54" 137¢cm 4 54 po 137 cm 4 54inch 137 cm
ends of the brace away from each other ensuring that the brace is fully extended. - -
FLX 637: 2. VORBEREITUNG 2. PREPARACION 2.PREPARAZIONE 2. PREPARATION 2.VOORBEREIDING

B. With brace extended fully, place one lateral panel on midline on each side panel of the
brace. Press down to secure to brace.

C. When Horizon brace is properly fit to the patient, the lateral panels should fit at
patient’s midline.

3. APPLICATION

A. Apply the fully extended brace making sure the back panelis centered and low on

the back.

B. Apply the brace tightly, with the right side overlapping the left. When applied properly,
both the upper and lower edge of the brace should be snug. If they are not, reapply the
brace. If needed, angle the ends to insure a snug fit at both the upper and lower edges.
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 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.

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,
LLCiin the event of breach of warranty shall be to repair or replace the defective product or part(s).

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

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

(b) The product is altered;

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

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

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

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

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

A. Die Zugleinen 5 cm (2 Zoll) vom Kunststoffteil im Riickenteil der Stiitze herausziehen.
Die Orthese an den Enden auseinanderziehen, bis sie vollstdndig gedehnt ist.

FLX 637:

B. Mit vollstdndig ausgestreckter Stiitze eine Seitenplatte auf die Mittellinie auf jeder
Seitenplatte der Stiitze legen. Zum Sichern auf die Stiitze driicken.

C. Beirichtigem Sitz der Horizon Kreuzstiitzbandage miissen sich die Seitenteile an der
Mittellinie des Patienten befinden.

3. ANWENDUNG

A. Legen Sie die vollstdndig ausgestreckte Stiitze an und achten Sie dabei darauf, dass
die hintere Platte zentriert und auf dem Riicken niedrig ist.

B. Bringen Sie die Stiitze fest an, wobei die rechte Seite die linke tiberlappen muss. Wenn
richtig angelegt, muss die obere und untere Kante der Stiitze fest anliegen. Wenn dies
nicht der Fall ist, legen Sie sie wieder an. Winkeln Sie bei Bedarf die Enden ab, um einen
festen Sitz bei der oberen und unteren Kante sicherzustellen.

HINWEIS: Fiir bestimmte Patienten miissen die Enden stark abgewinkelt werden.

4. FESTZIEHEN

A. Schieben Sie Ihre Daumen durch die Lécher in den Zugringen. Ziehen Sie von lhrem
Koérper weg.

B. Der linke Zugring reguliert die untere, der rechte Zugring die obere Kompression.
Stellen Sie die Kompression nach Bedarf ein.

C. Sobald angezogen, sichern Sie die Zuglaschen an der Ose vor der Stiitze.

5. EINSTELLUNG

A. Stellen Sie die obere und/oder untere Kompression ein, indem Sie die Zugringe nach
Bedarf |6sen oder anziehen.

B. Wahrend der Patient sitzt kann es vorteilhaft sein, den oberen Bereich etwas zu l6sen.

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

VERWENDUNGSZWECK
Um Bewegungseinschrankung und Stabilitat der lumbal-sakralen Wirbelsaule 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,
Banderzerrungen / 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 Gerits
sollte vor dem Einsatz angemessen geschult werden. Diese Anweisungen dienen

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

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

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

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

OHNE NATURKAUTSCHUKLATEX.

ENTSORGUNG
Das Produkt kann sicher entsprechend der 6rtlichen Gesetzgebung entsorgt werden.

MELDUNG

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

BESCHRANKTE GARANTIE

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

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

(b) das Produkt verandert wurde;

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

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

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

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

Diese Garantie gibt Ihnen konkrete Rechtsanspriiche und Sie kdnnten andere Rechte haben, die je nach
Standort variieren.

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

Hinweis fiir Sehbehinderte und Blinde:
Das Produkt wird von Fachpersonal an den Patienten abgegeben und dieser wird in den
Gebrauch eingewiesen.

A. Coloque las pestafias de ajuste a 2 pulgadas (5 cm) del plastico en la parte posterior
del corset. Jale de los extremos del corset alejando uno del otro y aseglirese de que el
corset esté completamente extendido.
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B. Con el soporte extendido completamente, coloque un panel lateral en la linea media
en cada panel lateral del soporte. Presione hacia abajo para asegurar el soporte.

C. Cuando la faja Horizon estd ajustada correctamente, los paneles laterales deben
quedar situados en la linea media del paciente.

3.Uso

A. Coloque el soporte completamente extendido y asegtrese de que el panel posterior
esté centrado y ubicado en la parte inferior de la espalda.

B. Coloque el soporte de modo que quede cefiido y el lado derecho se superponga

al lado izquierdo. Si se coloca correctamente, el borde superior y el borde inferior del
soporte deben estar cefiidos. Si no lo estédn, vuelva a colocar el soporte. Si es necesario,
doble los extremos para garantizar un calce cefiido en ambos bordes.

NOTA: Para algunos pacientes, los extremos deben estar muy inclinados.

4. APRIETE

A. Deslice los pulgares a través de los orificios de las lengiietas. Aléjelas de su cuerpo.
B. La pestafia de ajuste izquierda controla la compresion inferior y la pestafia de ajuste
derecha controla la compresién superior. Ajuste la compresion seguin lo necesite.

C. Cuando esté apretado, asegure las lengiietas a la correa del frente del soporte.

5. AJUSTE

A. Ajuste la compresion superior y/o inferior aflojando o tirando de las lengiietas segtin
sea necesario.

B. Cuando el paciente esté sentado, puede ser beneficioso aflojar ligeramente la parte
superior.

6. OPCIONES DE MODIFICACION
Toda persona con experiencia puede modificar sustancialmente este producto. Para
obtener mas informacion, 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 descompresién quirdrgica, procedimientos

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

CONTRAINDICACIONES

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

PRECAUCIONES

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

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.

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

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

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

(b) El producto fue modificado.

(c) Cualquier repuesto no suministrado por Aspen Medical Products, LLC fue insertado en el producto.

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

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

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

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

A. Posizionare le linguette a 5 cm (2”) di distanza dalla plastica sul retro del tutore.
Tenere lontane le due estremita del tutore per garantire che questo raggiunga la
completa estensione.
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B. Con il tutore completamente esteso, posizionare un pannello laterale sulla linea
mediana di ogni pannello laterale del tutore. Premere verso il basso per fissare al tutore.
C. Quando il supporto Horizon & stato adattato correttamente al paziente, i pannelli
laterali dovrebbero conformarsi alla linea intermedia del paziente.

3. APPLICAZIONE

A. Indossare il tutore completamente esteso, assicurandosi che il pannello sul dorso sia
centrato e nella parte bassa della schiena.

B. Indossare il tutore in modo stretto con la parte destra sovrapposta alla parte sinistra.
Se indossato correttamente, sia il lato superiore sia quello inferiore del tutore devono
essere ben aderenti. In caso contrario, riapplicare il tutore. Se necessario regolare le
estremita per assicurarsi che sia ben aderente sul lato superiore e inferiore.

NOTA: Per alcuni pazienti, le estremita devono essere molto angolate.

4. REGOLAZIONE

A. Infilare i pollici attraverso i fori nelle linguette di tiraggio. Tirare allontanandole dal
corpo.

B. La linguetta sinistra controlla la compressione inferiore e la linguetta destra controlla
la pressione superiore. Regolare la compressione secondo necessita.

C. Unavolta regolato, fissare le linguette nell'occhiello della parte anteriore del tutore.

5. REGOLAZIONE

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

B. Quando il paziente & seduto, puo essere di beneficio allentare leggermente la parte
superiore.

6. OPZIONI DI MODIFICA
Questo prodotto puo essere modificato considerevolment e 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
lombare-sacrale.

INDICAZIONI

Supporto postoperatorio, muscolatura del tronco decondizionata, sindrome post
laminectomia, procedure di decompressione chirurgica, procedure di decompressione
non chirurgiche, malattia degenerativa del disco, 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 puo essere
prescritto da un medico. Per ulteriori informazioni consultare la garanzia limitata.

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

MATERIALI
Nylon, poliestere, polietilene ad alta densita, PVC, poliuretano, polietilene ad altissimo
peso molecolare.

NON REALIZZATO CON LATTICE DI GOMMA NATURALE.

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

SEGNALAZIONI

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

GARANZIA LIMITATA

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

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

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

(b) Il prodotto & stato alterato;

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

(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 QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA PER DANNI DIRETTI,
SPECIALI, INCIDENTALI O CONSEQUENZIALI. LA PRESENTE GARANZIA SOSTITUISCE TUTTE LE ALTRE GARANZIE, ESPRESSE O
IMPLICITE, COMPRESA LA GARANZIA DI COMMERCIABILITA O IDONEITA PER UN PARTICOLARE SCOPO O USO, E TUTTI GLI OBBLIGHI
O RESPONSABILITA DA PARTE DI ASPEN MEDICAL PRODUCTS PER DANNI DERIVANTI DA O IN RELAZIONE ALL'USO DEI PRODOTTI,
CHE SONO QUI DECLINATE ED ESCLUSE DA ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC.

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

L'elenco dei distributori autorizzati nella zona dell'utente & disponibile su richiesta.

A. Placez les languettes a une distance de 2 pouces (5 cm) de la matiere plastique située
al'arriere de I'orthese. Ecartez les extrémités de I'orthése en vous assurant que I'orthese
est étirée.
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B. Lorsque I'orthese est completement déployée, placez un panneau latéral sur la ligne
médiane de chaque panneau latéral de I'orthése. Appuyez pour fixer l'orthese.

C. Quand la ceinture Horizon est correctement positionnée, les panneaux latéraux
doivent s’ajuster a la ligne médiane du patient.

3. UTILISATION

A. Enfilez I'orthese bien ouverte en vous assurant que le panneau dorsal soit centré et
correctement placé au bas du dos.

B. Serrez bien la ceinture orthopédique, le c6té droit chevauchant le c6té gauche.
Lorsque I'orthése est bien placée, les bords supérieur et inférieur doivent étre bien
ajustés. Dans le cas contraire, répétez I'opération afin de bien placer la ceinture
orthopédique. Si nécessaire, inclinez Iégérement les extrémités afin de vous assurer que
les bords supérieur et inférieur soient bien ajustés.

REMARQUE : Pour certains patients, les extrémités devront étre fortement inclinées.

4. SERRAGE

A. Faites glisser vos pouces a travers les trous dans les tirettes. Eloignez-les de votre
corps.

B. La tirette de gauche contréle la compression inférieure et la tirette de droite contréle
la compression supérieure. Ajustez la compression selon les besoins.

C. Une fois serrée, fixez les tirettes a la boucle située sur la partie frontale de I'orthese.

5. REGLAGE

A. Ajustez la compression supérieure et/ou inférieure en relachant ou en serrant les
tirettes au besoin.

B. Lorsque le patient est assis, il peut étre conseillé de relacher 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 I'appareil.
Gonflement du tissu lymphatique causé par des troubles circulatoires. Patients non
autorisés a porter une attelle pour raisons médicales.

PRECAUTIONS

LIRE LES INSTRUCTIONS AVANT L'UTILISATION. Une formation appropriée a I'utilisation
de cet appareil doit avoir lieu avant son application. Ces instructions ne sont que des
lignes directrices et ne constituent pas des recommandations médicales. Sivous
souffrez d’un probleme médical grave, nous vous conseillons vivement de consulter

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

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

MATERIAUX
Nylon, Polyester, HDPE, PVC, Polyuréthane, UHMPE.

PAS FABRIQUE AVEC DU LATEX DE CAOUTCHOUC NATUREL.

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

SIGNALEMENT

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

GARANTIE LIMITEE

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

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

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

(b) Le produit est modifié ;

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

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

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

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

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.
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B. Wanneer u de brace volledig uitgestrekt heeft, plaatst u één lateraal paneel op de
middellijn op elk zijpaneel van de brace. Druk naar beneden om vast te zetten aan de
brace.

C. Als de Horizon-brace goed op de patiént is geplaatst, moeten de laterale panelen op
de middellijn van de patiént passen.

3. PLAATSING

A. Breng de volledig uitgestrekte brace aan en zorg ervoor dat het achterpaneel
gecentreerd en laag op de rug ligt.

B. Breng de brace strak aan, waarbij de rechterzijde de linkerzijde overlapt. Indien
correct aangebracht, moeten zowel de boven- als de onderrand van de brace strak
zitten. Indien dit niet het geval is, plaats de brace dan opnieuw. Buig de uiteinden,
indien nodig, om te zorgen voor een goede aansluiting aan zowel de boven- als de
onderranden.

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 weg van uw lichaam.

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

C. Maak de treklipjes vast aan de lus 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. MODIFICATIE OPTIES
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.

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

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

NIET GEMAAKT MET NATUURLIJKE RUBBER LATEX.

AFVALVERWIJDERING
Product mag veilig worden verwijderd volgens de lokale wetgeving.

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

BEPERKTE GARANTIE

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

of te vervangen.

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

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

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

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

1. NASTAVENI VELIKOSTI

A. Chcete-li upravit velikost ortézy, odlepte vnitini konec kazdého bo¢niho panelu.

B. Podle potieby upravte, abyste dosdhli spravného usazeni, a znovu pfipojte.

C. Velikost ortézy tizce navazuje na standardni velikosti kalhot. Rozsahy velikosti jsou
pouze orientacni.

POZNAMKA: Jakmile je ortéza nasazena, jeji strany mohou vyzadovat dal3i nastaven,
aby se dosahlo tésného usazeni bez pfiliSného prekryti v predni ¢ésti ortézy.

TABULKA VELIKOSTI
Velikost Obvod
1 28 palcii 71cm
2 37 palci 94cm
3 45 palcl 114 cm
4 54 palci 137 cm
2. PRIPRAVA

A. Umistéte poutka 2 palce (5 cm) od plastu v zadni ¢dsti ortézy. Konce ortézy odtahnéte
od sebe a zajistéte, aby byla ortéza vysunuta.
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B. Pfi pIné natazené ortéze umistéte jeden bocni panel na stfedovou ¢éru pro oba bo¢ni
panely ortézy. Stlacte a ortézu zajistéte.

C. Pokud je ortéza Horizon sprévnE nasazena na pacientovi, boEni panely by mEly
zapadat do stEedni linie pacienta.

3. NASAZEN{

A. Nasad'te zcela vysunutou ortézu a ujistéte se, ze je zadni panel vycentrovan a nizko
vzadu.

B. Pevné nasad'te ortézu tak, aby pravd strana prekryvala levou. Pfi spravném pouZiti
by mél byt horni'i dolni okraj ortézy tésny. Pokud tomu tak neni, znovu nasadte ortézu.
Pokud je to nutné, zahnéte konce, abyste zajistili tésné uchyceni na hornim i dolnim
okraji.

POZNAMKA: U nékterych pacient(i musi byt konce hodné pod tihlem.

4. DOTAZENI

A. Protahnéte palce otvory v poutkéch. Tahejte smérem od téla.

B. Levé tahaci poutko ovldda stazeni dole a pravé tahaci poutko ovladd stazeni nahore.
Podle potfeby upravte stazeni.

C. Po dotazeni zajistéte poutka k suchému zipu na pfedni strané ortézy.

5. NASTAVENI
A. Podle potfeby upravte horni a/nebo dolni stazeni uvolnénim nebo utazenim poutek.
B. Pokud je pacient usazen, mlize byt prospé&sné mirné uvolnéni horni ¢dsti.

6. MOZNOSTI UPRAV
Tento produkt mize byt podstatné upraven osobou s odbornymi znalostmi. Dal$i
informace najdete na adrese 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 kloubi), 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
zakladé Iékafskych pokyn(.

BEZPECNOSTNi OPATREN(

PRED POUZITIM SI PRECTETE POKYNY. Pfed pouzitim tohoto zafizeni je tfeba 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 icinny, je nutné jeho spravné nastaveni. Za urcitych okolnosti
muzZe tento produkt pfedepsat Iékar. Dalsi informace naleznete v omezené zaruce.

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.

NENi VYROBENO Z LATEXU Z PRIRODNiHO KAUCUKU.

LIKVIDACE

Produkt mize byt bezpecné zlikvidovén v souladu s mistnimi zakony.

PODAVAN{ ZPRAV

Veskeré zavazné 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
pfipadé, ze:

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

(b) Produkt je pozménén;

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

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

VY3E 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
SOUVISLOSTI S POUZIVANIM PRODUKTU, KTERE JSOU TIMTO SPOLECNOSTI ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC ODMITNUTY A
VYLOUCENY.

Tato zdruka vdm dava konkrétni zdkonnd prava a mizete mit dalsi prava, kterd se liSi od mista k mistu.
Seznam autorizovanych distributori ve vasi oblasti je k dispozici na vyzadani.
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1. STORRELSE JUSTERING 1.MPOZAPMOrH MEFEOOYZ 1. STORRELSESJUSTERING 1. REGULACJA ROZMIARU 1. KOON SAATAMINEN 1. STORLEKSJUSTERING 1. PETY/IMPOBKA MO PABMEPY 1. AJUSTE DO TAMANHO 1. R<iR%E

A. Ved justering af starrelsen pa bgjle, skal du skraelle den indvendige ende af A.Tava npouapudosts 10 péyeBo¢ ToL vapdnka, TpaBAETe TPog Ta mavw v A. For ajustere storrelsen pa stotten trekk tilbake den innvendige enden av sidepanelet A. Aby zmienic rozmiar ortezy, nalezy odczepi¢ wewnetrzny koniec kazdego panelu A. Tuen koon saatamiseksi, kuori sivupaneelin sisapaa kummallakin puolella. A. For att andra storleken pa stodet, dra upp den inre dnden av varje sidopanel. A. Y106b1 UI3MEHUTb pa3mep 6aHAaxXa, NPUNOAHUMUTE BHYTPEHHNI KOHeL, 60K0BO A. Para ajustar o tamanho da cinta, solte a extremidade interior de cada painel lateral. A INREBXNTEHNR, EE LR E AR R,
sidepanelet op pa hver side. E0WTEPIKN AKPN TOV KABE TAIVOL qw)\}\ou pa hver side. bocznego. B. Saada tarpeen mukaan oikean istuvuuden saavuttamiseksi ja kiinnitd uudelleen. B. Justera efter behov for att fa rétt passform och st tillbaka. NaHe/ N C KaXAOA CTOPOHbI. B. Ajuste, se necessario, para atingir o tamanho adequado e prenda outra vez. B.iRIBEEATESENRE, AGEMER.

B. Juster om ngdvendigt for at opna en korrekt pasform og vedheeft den igen.

C. Bojle starrelser folger standard buksestarrelser. Starrelsesintervaller er kun
retningslinjer.

BEMARK: Nér bgjlen er pafert, kan siderne pa bgjlen muligvis kreeve en yderligere
justering for at opna en god pasform uden for meget overlapning foran pa bgjlen.

STORRELSE GUIDE
Storrelse Omkreds
1 28 tommer 71cm
2 37 tommer 94.cm
3 45 tommer 114 cm
4 54 tommer 137 cm
2. FORBEREDELSE

A. Anbring treekfligene 2 tommer (5 cm) fra plasten bagerst pa bgjlen. Traek enderne af
bejlen veek fra hinanden, og serg for, at den er helt udstrakt.

FLX 637:

B. Med bgjlen helt udvidet, skal du placere et lateralt panel pa midterlinjen pa hvert
sidepanel af bgjlen. Tryk ned for at fastgare til bgjle.

C. Nér Horizon-bgjlen passer korrekt til patienten, skal sidepanelerne passe ved
patientens midterlinie.

3. ANVENDELSE

A. Pafer den fuldt udstrakte bejle, og serg for, at bagpanelet er centreret og lavt bagpa.
B. Péfor bojlen teet, med den hojre side overlapper den venstre. Nar den paferes korrekt,
skal bade den gverste og den nederste kant af bgjlen sidde teet. Hvis de ikke er, skal

du anvende bgjlenigen. Om ngdvendigt, skal du vinkle enderne for at sikre en god teet
pasform i bade gvre og nedre kant.

BEMZRK: For nogle patienter skal enderne veere stejlt vinklede.

4. STRAMNING

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

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

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

5. JUSTERING

A. Juster den gvre og/ eller nedre kompression ved at Igsne eller stramme traekfligene
efter behov.

B. Nar patienten er siddende, kan det vaere en fordel at Igsne den overste del let.

6. £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 beveegelsesbegraensning og stabilitet i lendehvirvelsgjlen.

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.

KONTRAINDIKATIONER

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

FORHOLDSREGLER

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

er det kraftigt anbefalet at du konsulterer en autoriseret sundhedsperson, inden du
bruger dette produkt. En korrekt montering er 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; Lufttorring; Brug ikke
blegemiddel eller andre kemikalier.

MATERIALER

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

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 keber dette
produkt, at det er fri for mangler i materiale og udferelse. Den eneste forpligtelse Aspen Medical Products,
LLC har i tilfeelde af misligholdelse af garantien er reparation eller udskiftning af det eller de defekte
produkter eller dele.

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

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

(b) Produktet er blevet endret;

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

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

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

0G ALLE FORPLIGTELSER ELLER ANSVAR PA DEN DEL AF ASPEN LAGEMIDLER, 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.

Enliste over autoriserede distributorer i dit omrade er tilgaengelig efter anmodning.

B. Mp0ooappOOTE £T0L WOTE Va ETOXETE OWOTH EQAPHOYH KA enuvatonoesmots

C. Ta peyedn tou vupenku aKoAovBoLV Ta Bacikd PeYEBN Twv mavieAoviav. To e0pog
TV peyeBwy Sivetal povo svésmnch

ZHMEIQZH: Otav SXEI £(QapROoTEL 0 vapONKag, ol MELPEC TOL vupenm iowg
xpsmotouv TIEPALTEPW MPOCAPHOYH Yia va emrsuxesl 0TEVH EQappoyn xwplc va
LTapxeL LITEPBOAIKN LTTEPKAALYIN GTO UITPOOTIVO HEPOG TOL VAPBNKA.

OAHrOz AIANOTHE MEFEOOYX
Méye0og Mepipépeia
1 28 vt Tek.
2 37wt 94 ek.
3 45wt 114 ek.
4 54 wr. 137 e.

2.MPOETOIMAZIA

A. ToroBetrote Ta SayxTuNisLa 5 €k. (2 ivioe) amd 1o MAAOTIKG 0TO Mow HEPOG

0L vapBnka. TpaBAETE TI¢ AKPEG TOL VAPBNKA TTPOE TNV avTiBETn KatevALVEN Kal
BeBaiwBeite MG Exel eKTABEL EVIEAWG.

FLX 637:

B. Me Tov vApBnKa EVIEAWG EKTETANEVO, TOTOBETNOTE £va MAELPIKO GUANO 0TV

HECN YPAWWN 0TO KABE MAELPIKO GOAAO TOL VAPBNKa. MECTE TIPOG TA KATW Yia va TO
aopahioete oTov vapdnka.

C.'0tav o vaplnkag Horizon €xet sq)upuomst KQVOVIKA 0Tov aoBevn, Ta MAELPIKA GUAAA
0 MPEMEL VA EpAPUOTOLY GTNV HEDN YPARKH TOL A0BEVOUG.

3.E®APMOrH

A. Enpapu('mrs oV vdpeqxu 0NV EVIEAWG QVoIKTh B€on kal BeBaiwBeite 6TL T0 Miow
(@ONO EIVAL KEVTPAPLOHEVO KAl xaun}\a otV AT,

B. Epappoate tov vapenka U(PIX'[CI e TV BEEIG n)\supu Va EMKAAOTITEL TNV APLOTEPT.
Otav scpupuootst owota, N mavw onwc Kat N Katw akpn Tov vapdnka eunpsnslvu
exouv atevn epappoyn. Eav oxt sq)upuocts Tov vapenka Euva Edv amatteitay, Kauwts
Ta akpayla my sEucnpuMon oTevng ecpapuovncrooo NG MAVW 600 KAl TG KATW AKPNG.
THMEIQIH: MNa oplopévouc acBevelc, ol Akpeg Ba xpelaoctel va kapeBoly o€ ofsia
ywvia.

4.I®IZIMO

A. I'Ispaors TOV QVTiXELPa oag péoa amo Tig TpUTeg Twv SaytuMiSIv. TpapnEte pakpid
aro 1o owpa oac.

B. To aplotepd SayTuhidL eAéyxel TNV KATW ouprtieon kat To Se&l SayTulisL eAéyyel Ty
Mavw ouprnieon. MPooappodoTe TV cLUMiEDN 000 XpeladeTal.

C.'0tav eivat oQIx16G, acealiote ta SayTuAidia oTov BpOXo 0TO UIPOCTIVO HEPOG TOL
vaponka.

5.MPOZAPMOrH

A. PubpioTe Ty mavw Kau/n T KATw CUNTTIEDN XaAapwvovTag i agiyyovtag ta
SaytuAidia 600 xpetaletal.

B.'0tav 0 aoBevig eival KABLOPEVOG, HTOPEL VA WOENAOEL TO va XAAAPWOETE Ehappa
TO TAVW TRARA.

6. EMIAOTEZ TPOMOMOIHZHZ

To Tpoidv auto prmopel va tporomotnBei og peyalo Badpoé armo KAToLo ATOO HE
epmetpla. Ma neploooTepeg MANPOQOpIES, EMOKEPBELTE To www.aspenmp.com/
education/product-modifications.

MPOBAEMOMENH XPHEZH

0 TTEPLOPIOHOC TNG Klvong Kat n 0TaBepomoinon Twv THNUATWY 00QUTKNAG HOIpac-lEpol
00700 NG OTOVEUAIKNAG OTAANG.

ENAEIZEIZ

MEeTeyXElPNTIKN LTOGTAPIEN, MUIKA atpodia Koppoy, TUVEPOpO peTa-METANEKTOUAG,
Xelpoupylkeég Sladikaaie amooupmieong, Mn xelpoupylkég Sladikacie amooupmieonc,
Ek@UAOTIKN SlokondBela, Aloykwpévog Siokog i KAAn pecodiokou, Acapéc aAyog
uéong, Xpovio ahyog péonc, Atayeipion kataypatog, TmovéuAdAvon, TnovéuhohioBnon,
IMoVBUAIKN 0TEVWON, AlGoTpEpHaA 6LVEETHOU / Mulkr BAGan, EmovEUAwan
(OoteoapBpiuda/EkpuAIOTIKN apBpitida), ZOvEPOopO JUYOamopuOLaKWY ApBPWOEWY,
AvoAettovpyia tepohayoviov apBpwoew, lepohayovitda, Pilonddelag, Eveoelg,
KataAvon pe xpron pasloouyvotitwy, Atpodia 00@uikol moALGXIE00G HUOG.
ANTENAEIZEIZ

Yrepevaiodnoia i alepyieg o€ KAmMOL0 Ao Ta UAIKA aTo Ta omoia eival PTIaypEVOG

0 vapOnkag. 0idnpa 1ov AUPPATIKO (GTOV TIPOKANOVHEVO AT KUKAOPOPIKEG
Slatapay£q. AoBEVEIG TTOL SeV TOUG EMTPEMETAL VA GOPOLY VAPBNKA COUPWVA HE
LATPIKEG 08NYleg.

MPODYNASEIZ

AIABAZTE TIZ OAHTIEX MPIN THN XPHZH. ©a mpémel va mponysitat cwoth ekmaideuon
GTNV XPHON AUTAS TG GLOKELAG TTPWV TNV XPAON TNG. Ot 0dnyleg autég amoteholdy
KATELBLVTAPLEG YPAUUES HOVO Kal BEV TPOGPEPOVTAL WG LATPIKEG GUCTAGELG. Edv
TIAOXETE aMO Kamola 6oBapn lqrler’] Kcndcmon Bampénetva ouuBou)\sursirs Karmolov
Kum)\)\n)\o emayyeApatia otov xwpo me oysmac pw xpnoluonomoers auto T MPOI6Y.
Ma va ivat unore)\suuunxo 10 npowv auTo Ba MPETEL VA EPAPHOOTEl 0WOTA. TE
OpLOPEVEG nzpmrmoglq, T0 TIPOi6Y AUTO UTOPEL va cuvTayoypalBel amo ylatpo. Asite
TNV MEPLOPLOREVN EYYLNOT YA TEPETAlPW TANPOPOPIES.

OAHTIEZ ZYNTHPHEHZ
I'I)\uuluo LE TO XEPL povo o10ug 30° C. MAEveTe pe r|rno KaBaPLOTIKO. ITEYVWOTE OTOV
agpa. Mnv Kavete xpron xAwpiou A AAAWV XNHIKWV.

YAIKA
Nduhov, MoAveotépag, HDPE, PVC, MoAvovpeBavn, UHMWPE.

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

ANOPPIWH
To TIpOTOV urmopei va amoppieBel e aoANELd GOPUPWVA KE TOUG TOTIKOUG KAVOVIGHOUG.

MAPOXH ZTOIXEION

Avagépete onoto&nnots UoBupo TTEPIOTATIKO OXETIKO LE mv Xpnon g cuckeunc autng
0TV appddia apyn TG XWEAg 0ag Kal 0Tov KATaokeuaoT! (avaypapeTal oTo mapoy
£YYpago).

MEPIOPIZMENH EFTYHZH

H Aspen Medical Products, LLC, Irvine, CA 92618, eyyudtat mpog Tov Xpratn mou £XEL KAVEL TNV ApXIKR
Qyopd Tov MapdVTog MPOidVTog WG Sev £xel EAATTOHATA 0TA LAKA KAl TNV TTOLOTNTA KATAoKeLNG. H povn
vroxpéwon g Aspen Medical Products, LLC otnv mepimtwon e un opBg eyyonong 6a eivai n emokevn
1} N QVTIKATAOTAON TOL EAQTTWHATIKOD TIPOIOVTOG f] HEPOUG(-LV) TOL.

H Aspen Medical Products, LLC §ev p€pet kapia uoxpéwan cOUPWVa HE TV TTAPOVO TTEPLOPIOUEVT
eyydnon otnv mepimtwon mov:
(a) To mpoidv 6ev £xet ayopaotel and v Aspen Medical Products, LLC i péow twv e§ovotodotnpevwy
NG TPOUNBEVTIKGV 08 OV.
(B) To mpoiby £xEL LTTOOTEL HETATPOTIEG.
(v) EEaptripata mov dev ta £xet mpopnBeboet n Aspen Medical Products, LLC éxouv evowpatwdel oto
TpoioY, i
(6) To mipoidv Sev Exet xpnotpomonBel cdppuwva pe TG 08nyieg Xprong e Aspen Medical Products, LLC.
TAMIPOANAGEPOENTA AMIOTEAOYN THN MONH KAI ATOKAEIZTIKH AMIOZHMINZH ETHN SYNTHPHEH, H EAATTOMA, TOY
MPOIONTOS. H ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC AEN QEPEI EYGYNH SYM®QNA ME THN MAPOYZA H THN OMOIA YTIOAHAOYMENH
EFTYHIH A ONOIEZAHMOTE AMEXES, EIAIKES, TYNENATOMENES, H YNEMAKOAOYOES BAABEE. H TAPOYIA EITYHIH IXYEI
3E SYNAYAIMO ME TIZ OMOIES AAAES EFTYHEEIE, PHTES H YTIOAHAOYMENES, TYMTEPIAAMBANOMENHE THE EFTYHIHE
EMTMOPIKOTHTAZ H KATAAHAQTHTAE MPOE KATIOIO EYTKEKPIMENO ZKOTIO'H XPHEH, KAI ME OAEE TIE YIOXPEQZEIE H EYOYNEE
THE ASPEN 3E 0,TI AGOPA TA IATPIKA IPOIONTA THZ 1A BAABES MIOY MPOKYNTOYN AMO H ZE IXETH ME THN XPHEH TON
MPOIONTAN, FIOY AIA TOY IAPONTOE EZAIPOYNTAI ATIO TA IATPIKA MIPOIONTA THE ASPEN, LLC.
H napouoa £YYUNON 00G TPOCPEPEL CUYKEKPIUEVT voulku Sikaubpata kat EvBEXETal va éxeTe dAa

Tov 8la@épouy avahoya pe Ty

Katahoyog E0La1060TNHEVWY TTPOUNBELTAV OTNV TTEPLOXT 0AG EivVal SLABEGIHOG KATOTIV AITHRATOG.

B. Juster etter behov for a fa riktig passform, og fest pa nytt.

C. Stattestarrelser bor folge standard buksestarrelser. Starrelsesintervaller er bare
retningslinjer.

MERK: Nar stotten er pafert, kan sidene av stotten trenge ytterligere justering for & sitte
fint uten for mye overlapping foran pa stetten.

B. Odpowiednio dopasowac wedtug potrzeby i ponownie zamocowac.

C. Rozmiary ortez sg zblizone do standardowych rozmiaréw spodni. Zakresy rozmiaréw
nalezy traktowac wytacznie jako wskazowki.

UWAGA: Po zatozeniu ortezy jej boki moga wymagac dalszej regulacji, aby uzyskac dobre
dopasowanie bez zbytniego zachodzenia na siebie ortezy z przodu.

TILPASSINGSVEILEDNING PRZEWODNIK PO DOBIERANIU ROZMIARU
Storrelse Omkrets Rozmiar Obwéd
1 28 Tommer 71cm 1 28in 71cm
2 37 Tommer 94.cm 2 37in 94cm
3 45 Tommer 14.cm 3 45in M4cm
4 54 Tommer 137 cm 4 54in 137 cm
2. FORBEREDELSER 2. FORBEREDELSER

A. Plasser dratappene 2 tommer (5 cm) fra plasten pa baksiden av stetten. Trekk endene
av stetten bort fra hverandre, og serg for at stetten er helt strukket ut.

FLX 637:

B. Med stgtten helt utvidet, plasser et lateralt panel pa senterlinjen pa hvert sidepanel av
stotten. Trykk ned for & sikre stotten.

C. Nér Horizon-stgtten sitter som den skal pa pasienten, ber de laterale panelene sitte pa
pasientens senterlinje.

3. PAFGRING

A. Pafer den fullt forlengde stotten og serg for at bakpaten er sentrert og lav pa ryggen.
B. Péfor stotten tett, med hoyre side overlappende pa venstre siden. Nar det pafores
ordentlig, skal bade de gvre og nedre kantene av stotten vaere fintilpasset. Hvis de ikke
er det, pafor stotten pa nytt. Om nedvendig, vinkle endene for & sikre en fintilpasning i
bade de gvre og nedre kantene.

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

4. INNSTRAMMING

A. For tomlene 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 Iokken foran stetten.

5. JUSTERING

A. Juster ovre og/eller lavere kompresjon ved & 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
stotte 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.

IKKE LAGET MED NATURLIG GUMMILATEKS.

AVHENDING
Produktet kan trygt avhendes i samsvar med lokale lover.

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

BEGRENSET GARANTI

Aspen Medical Products, LLC, Irvine, CA 92618, garanterer il brukeren som opprinnelig 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 VARE ANSVARLIG UNDER DENNE ELLER NOEN IMPLISERT GARANTI FOR NOEN
DIREKTE, SPESIELLE, TILFELDIGE ELLER FOLGESKADER. DENNE GARANTIEN ERSTATTER ALLE ANDRE GARANTIER, UTTRYKT ELLER
IMPLISERT, INKLUDERT GARANTI OM SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET SPESIFIKT FORMAL ELLER SPESIFIKK BRUK, OG ALLE
FORPLIKTELSER ELLER ANSVAR FRA ASPEN MEDICAL PRODUCTS FOR SKADER SOM OPPSTAR FRA ELLER | FORBINDELSE MED
BRUKEN AV PRODUKTENE, SOM HERVED FRASKRIVES OG EKSKLUDERES AV ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC.

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

Enliste over autoriserte distributerer i ditt omrade er tilgjengelig ved foresporsel.

A. Plasser dratappene 2 tommer (5 cm) fra plasten pa baksiden av stgtten. Trekk endene

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

FLX 637:

B. Med stotten helt utvidet, plasser et lateralt panel pa senterlinjen pa hvert sidepanel av
stotten. Trykk ned for & sikre stotten.

C. Gdy orteza Horizon jest prawidtowo dopasowana do pacjenta, panele boczne powinny
by¢ dopasowane do linii Srodkowej ciata pacjenta.

3. PAFGRING

A. Péfer den fullt forlengde stotten og serg for at bakpaten er sentrert og lav pa ryggen.
B. Péfor stotten tett, med hoyre side overlappende pa venstre siden. Nar det paferes
ordentlig, skal bade de ovre og nedre kantene av stotten vaere fintilpasset. Hvis de ikke
er det, pafor stotten pa nytt. Om nedvendig, vinkle endene for a sikre en fintilpasning i
bade de pvre og nedre kantene.

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

4. INNSTRAMMING

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

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

C. Nér de er strammet, sikre dratappene til Iokken foran stgtten.

5. JUSTERING

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

B. Nar pasienten sitter, kan det vaere gunstig & lesne den ovre delen noe.

6. MOZLIWOSCI MODYFIKACJI

Ten produkt moze by¢ modyfikowany przez osobe posiadajaca odpowiednia wiedze w
tym zakresie. Wigcej informacji mozna znalez¢ 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 migsni 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 stawow), zwyrodnienie stawéw miedzywyrostkowych, choroby
uktadu miesniowo-szkieletowe, zapalenie stawéw krzyzowo-biodrowych (sacroiliitis),
radikulopatia, zastrzyki, ablacja przezskorna, atrofia miesnia wielodzielnego w odcinku
ledZwiowym.

PRZECIWWSKAZANIA

Nadwrazliwos¢ lub alergia na ktérykolwiek z materiatow, uzytych do produkcji kotnierza.
Obrzek tkanki limfatycznej spowodowany zaburzeniami krazenia. U pacjentow, ktorym
lekarz zabronit noszenia kotnierza ortopedycznego.

SRODKI OSTROZNOSCI

PRZED UZYCIEM PRZECZYTAJ ULOTKE. Przed rozpoczeciem stosowania wyrobu u
pacjentdw nalezy przejs¢ odpowiednie szkolenie z zakresu jego obstugi. Niniejsze
instrukcje to jedynie wskazowki i nie nalezy ich traktowac jak zalecenia od lekarza.
Jesli pacjent cierpi na powazna 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. Wiecej informacji
mozna znalez¢ w ograniczonej gwarancji.

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

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

NIE WYKONANO Z NATURALNEGO LATEKSU.

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

ZGLOSZENIA

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

OGRANICZONA GWARANCJA

Aspen Medical Products, LLC, Irvine, CA 92618, gwarantuje uzytkownikowi, ktéry 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 zobowigzan w ramach niniejszej ograniczonej
gwarancji w przypadku, gdy:

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

(b) Produkt zostat zmodyfikowany;

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

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

LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU LUB ZASTOSOWANIA, ORAZ WSZELKIE OBOWIAZKI LUB ZOBOWIAZANIA ZE STRONY
ASPEN MEDICAL PRODUCTS ZA SZKODY WYNIKAJACE Z UZYTKOWANIA LUB ZWIAZANE Z UZYTKOWANIEM PRODUKTOW, KTORE
ZOSTAJA NINIEJSZYM WYLACZONE PRZEZ ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC.

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

Lista autoryzowanych dystrybutoréw z okolicy jest dostepna na zadanie.

C. Tuen koot noudattavat tarkasti housujen vakiokokoja. Koon vaihteluvali on vain
ohjeellinen.

HUOMIO: Kun tuki on kiinnitetty, kannattimen sivut saattavat vaatia lisa:
istuvuuden saavuttamiseksi ilman liikaa p&allekkaisyytté tuen etuosassa.

d napakan

C. Stodstorlekarna féljer néra standardstorlekar for byxor. Storleksintervall &r endast
riktlinjer.

OBS: Nér stodet har applicerats kan sidorna pa stodet kréva ytterligare justering for att
uppna en tat passform utan for mycket verlappning pa framsidan av stodet.

B. Otperynupyiite naHenb Tak, Yto6bl 4OOUTHCS NPaBUALHON NOCAAKN, U CHOBA
3adukcupyiite.

C. Pa3mepbl 6aHA@Xa COOTBETCTBYIOT CTaHAAPTHLIM pa3mepam 6piok. Pasmepsbl
YKa3saHbl TO/IbKO AN CNPpaBKu.

MPUMEYAHWE: Mocne yctaHoBkM 6aHAaxa MOXeT N0Tpe6oBaTbCs ONONHUTENbHAS
MITOITUSOPAS STORLEKSGUIDE perynupoBKa ero 60KoBYH, 4T06bI 06eCneynTb NI0THOE Npuneratme 6es CULKoOM
Koko Ymparysmi“a Storlek Omkrets 6onbworo nepekpbiTusa nepequeﬁ 4acTu.
1 28in 7cm 1 28in 71cm TAB/IULA PASMEPOB
2 37in 94 cm 2 37in 94cm Pasmep ANMHa OKPYXHOCTH
3 45in 114 cm 3 45in 114 cm 1 28in Tcm
4 54in 137cm 4 54in 137 cm 2 37in 94 cm
2. VALMISTELU 2. FORBEREDELSE 3 45in 114 cM
A. Aseta vetokielekkeet 5 cm (2 tuumaa) paahan tuen takana olevasta muovista. Veda A. Placera dragflikarna 2 inches (5 cm) fran plasten pa baksidan av stodet. Dra bort 4 54in 137 cm
tuen paat poispdin toisistaan varmistaen, ettd tuki on taysin levitetty. andarna fran varandra pa stédet och se till att stdet &r helt utdraget.
FLX 637: FLX 637: 2.N0ArOTOBKA

B. Kun tuki on kokonaan levitetty, aseta yksi sivupaneeli keskilinjaan tuen kumpaankin
sivupaneeliin. Paina alas kiinnittédaksesi tuen.

C. Kun Horizon-tuki on sovitettu potilaalle oikein, sivupaneelien tulisi sopia potilaan
keskilinjaan.

3. KAYTTO

A. Sovita tdysin levitetty tuki varmistaen, etté takapaneeli on keskelld ja matalalla
seldssd.

B. Sovita tuki tiukasti, oikea puoli paallekkain vasemman kanssa. Oikein kiinnitettyna
seka tuen yla- ettd alareunan tulisi olla tykéistuvia. Jos ne eivét ole, sovita tuki
uudelleen. Tarvittaessa aseta paat kulmaan varmistaaksesi tykéistuvuuden seka yla-
ettd alareunassa.

HUOMIO: Tietyille potilaille pdiden on oltava jyrkdssd kulmassa.

4. KIRISTYS

A. Sujauta peukalosi vetokielekkeiden reikien I&pi. Vedd kehostasi poispdin.

B. Vasen vetokieleke sadtdd alempaa kompressiota ja oikea vetokieleke séatda ylempaa
kompressiota. Sdada kompressiota tarpeen mukaan.

C. Kiristéessé kiinnitd vetokielekkeet tuen edessa olevaan koukkuun ja silmukkaan.

5.
A. S&ada ylempaa ja/tai alempaa kompressiota |0ysadamalla tai kiristamalla
vetokielekkeitd tarpeen mukaan.

B. Kun potilas on istuma-asennossa, ylemmén osan hienoinen |dysentaminen voi olla
hyédyllista.

6. MUKAUTTAMISVAIHTOEHDOT

Asiantunteva henkil6 voi mukauttaa té&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
oireyhtyma, Kirurgiset dekompressiomenettelyt, Ei-kirurgiset dekompressiomenettelyt,
Rappeuttava vélilevysairaus, Valilevyn pullistuma tai tyrd, Epaspesifinen alaselkakipu,
Krooninen alaselkékipu, Murtumien hallinta, Spondylolyysi, Spondylolisteesi, Selkdranka
ahtauma, nivelrevahdykset / lihasrevedhdykset, spondyloosi (nivelrikko/rappeuttava
nivelsairaus), fasettioireyhtyma, Sl-toimintahairio, sakroiliitti, radikulopatia, injektiot,
radiotaajuinen ablaatio, lannerangan Multifidus-lihasten atrofia.

KONTRAINDIKAATIOT

Yliherkkyys tai giat mille tahansa materiaalille, josta tuki on valmistettu.
Verenkierron hairiéiden aiheuttama imukudoksen turvotus. Potilaat, jotka eivét saa
kédyttaa tukia ladketieteellisten ohjeiden mukaisesti.

VAROTOIMENPITEET

LUE OHJEET ENNEN KAYTTOA. Tamaén laitteen kdyton harjoittelun tulisi tapahtua
asianmukaisesti ennen laitteen asetusta. Nama ohjeet ovat vain viitteellisid, eika niita
tarjota laaketieteellisind suosituksina. Jos karsit vakavasta sairaudesta, suosittelemme,
ettd otat yhteyttd valtuutettuun terveydenhuollon ammattilaiseen ennen tdmén tuotteen
kayttoa. Oikea sovitus vaaditaan tuotteen tehokkuuden takaamiseksi. Joissakin
olosuhteissa ladkari voi maarata taméan tuotteen. Katso lisatietoja rajoitetusta takuusta.

HOITO-OHJEET

Kasinpesu vain 30° C; pesu miedolla pesuaineella; iimakuivaus; dla kdytd valkaisuainetta
tai muita kemikaaleja.

MATERIAALIT

Nylon, polyesteri, HDPE, PVC, polyuretaani, UHMWPE.

EI VALMISTETTU LUONNONKUMILATEKSISTA.

HAVITTAMINEN
Tuote voidaan havittaa turvallisesti paikallisten lakien mukaisesti.

RAPORTOINTI

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

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

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

(b) Tuotetta on muunnettu;

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

(d) Tuotetta ei kdytetd Aspen Medical Products, LLC:n Kdyttdohjeiden 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 MY YNTIKELPOISUUDESTA TAI SOVELTUVUUDESTA ERITYISEEN TARKOITUKSEEN TAI
KAYTTOON, JA KAIKKI ASPEN-LAAKEVALMISTEIDEN VELVOLLISUUDET TAI VASTUUT VAHINGOILLE, JOTKA JOHTUVAT TUOTTEIDEN
KAYTOSTA TAILITTYVAT 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

B. Med stodet helt utskjutet, placera en sidopanel pa mittlinjen pa varje sidopanel pa
stodet. Tryck nedat for att sdkra pa stodet.

C. Nér Horizon-stddet passar patienten ordentligt bor sidopanelerna passa i patientens
mittlinje.

3. APPLIKATION

A. Applicera det helt utstrackta stodet och se till att bakpanelen &r centrerad och lag pa
ryggen.

B. Applicera stodet tatt med den hogra sidan 6verlappande den vénstra. Nar den
tillampas pa ratt sétt, ska bade den 6vre och nedre kanten av stédet vara tatt. Om de inte
&r det, fast om stodet. Om det behdvs, vinkla dndarna for att sdkerstalla en tat passform i
béade 6vre och nedre kanter.

OBS: For vissa patienter maste @ndarna vara kraftigt vinklade.

4. ATDRAGNING

A. Dra tummarna genom halen i dragflikarna. Dra bort fran kroppen.

B. Den vénstra dragfliken styr nedre trycket och den hogra dragfliken styr det Gvre
trycket. Justera kompressionen efter behov.

C. Nér det dras at, fast dragflikarna i 6glan framfor stodet.

5. JUSTERING

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 rérelsebegrénsning och stabilitet av lumbal-sakral ryggrad.

INDIKATIONER

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

KONTRAINDIKATIONER

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

FORSIKTIGHETSATGARDER

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

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

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

INTE TILLVERKAD MED NATURGUMMILATEX.

BORTSKAFFANDE
Produkten kan kasseras pd ett sékert stt 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 koper denna
produkt att den &r fri fran defekter i material och utforande. Aspen Medical Products, LLC: s enda
skyldighet i hdndelse av garantibrott ar att reparera eller ersétta den defekta produkten eller delarna.

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

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

(b) Produkten har &ndrats;

(c) Eventuella delar som inte levererats av Aspen Medical Products, LLC 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 omrade &r tillgénglig pa begéran.

A. PasmecTute ¢pukcatopbl Ha paccTosHum 5 CM OT NNaCcTUKOBOW 1eTau B 3aaHeR 4acTin
6aHpaxa. MoTtaHnTe KOHLbI 6aHAaXa B paHble CTOPOHbI, y6eanBLINCH, Y4TO 6aHAaX
NONHOCTbIO PACTAHYT.

FLX 637:

B. MonHocTbio pacTaHyB 6aHAax, pasmecTute Kaxaylo 60KOBYIO NaHeNb Ha cepeamnHe
60ok0oBON YacTn 6aHaaxa. Haxmute, 4tobbl 3adukcupoBath GaHaaX.

C. Ecnu 6aHpax Horizon npaBuibHO NOAOTHAH K NaLneHTy, 60KOBble NaHeu LOMKHbI
HaX0AMTbCS TONbKO N0 60KaM naLyneHTa.

3. HANNOXXEHME

A. MonHocTblo paCKpoﬁTe 6aHﬂ8)K W pacnonoxure ero Tak, 4T0GbI 3a[HAS NaHenb
Haxoaunacb NO UEHTPY B HWXHER 4acT NO3BOHOYHMKA.

B. MnoTHo Hanoxute 6aHAaX Tak, 4To6bl NpaBasi CTOPOHA NepeKpbiBana eByio.

ﬂpm NPaBUIbHOM HaNOXEHUN BerHVII?l W HUXKHNIA Kpas 63H/_]a>Ka AO/DKHBI NI0THO
npuneratb K Teny. Ecnun 3to He Tak, NOBTOPHO yCTaHOBUTE ﬁaHLla)K. an HeOﬁXO/ZlMMOCTM
CHUMUTE 6aHAaX M U3MEHNUTE YTON HAKNOHA ero KOHL0B, YTO6bI 06ecneynTb NNoTHOE
npuneraLne No BEpXHeMY 1 HUKHEMY KpasM.

MPUMEYAHWE: Y HekoTopbIX NaLNeHTOB KOHLbl 6aHAaxa MOryT HaXxoANTLCS NOA
60/bLWINM yrOM.

4. 3ATATUBAHUE

A.TpopaeHbTe 6onbluMe Nanblbl B 0TBEpPCTUS B dukcaTopax. [oTaHuTe ux.

B. JleBbiit prKcaTOp KOHTPONUPYET CXATHe B HUXHEN YacTh 6aHaaxa, a npasblit — B
BepxHeit yacTu. Mpn He06X0AMMOCTH OTPErynupyiiTe cxatme.

C. Mocne 3aTsxKK 3aKpennuTe GuUKcaTopbl Ha NUNYYKe Ha nepeaHeit YacTh 6aHaaxa.

5. PEFY/IUPOBKA

A. OTperynupyiite HaTsXXeHMe B BEPXHEN 1 HIKHeil YacTn 6aHaaxa, ocnabus unm
3aTAHYB GUKCATOPbI N0 MEpe HEOOXOANMOCTH.

B. Korpa naumueHT CuanT, MOXET GbiTb NONE3HO HEMHOTO 0CNIAGUTL CXaTUe B BEPXHEH
yacTu 6aHgaxa.

6. BAPUAHTbI MOANDGUKALIUK

CI'IeLLI/Ial'II/ICT MOXeT 3Ha4YUTeIbHO MO[LVIq)VILlVIpOBaTb AaHHOe usgenue. ﬂﬂﬂ nonyyeHus
A0N0HUTEIbHON MHdOPMaLIMM NoceTUTe caifT www.aspenmp.com/education/product-
modifications.

LIENNEBOE UCMOJ/1Ib30BAHUE
[lnsi orpaHuyeHus aBUKeH n obecneyerns cTabunbHOCT NOSICHUYHO-KPECTLOBOMO
0oTAena N03BOHOYHMKA.

MOKA3AHUSA K NIPUMEHEHUIO

Mopaepxka nocne onepawmuu, NOTeps TOHyca MblLIL TYN0BULLA,
NOCTIAMUHIKTOMNYECKNIA CUHAPOM, XUpypruyeckne 4eKoMnpeccmoHHble npoueaypbl,
Hexupypruyeckne AeKOMNpPeccMoHHbIe NPOoLeaypbl, 0CTEOXOHAPO3, NPOTPY3Ns UK
rpbXa MeXN03BOHOYHOr0 ANCKa, Hecneumdmuecxaﬂ 60nb B noscHuue, XxpoHuyeckas
60n1b B noscHuue, ne4yexHne nepesioMoB, CNOHAUIONU3, CNOHAUNONNCTES, CNUHaNbHbIA
CTEHO3, pacTsiXeH1e CBA30K/MbILLLL, CNOHANNE3 (0CTe0aPTPUT/AereHepaTuBHOE
3a60n1eBaHue CycTaBoB), PaceToUHbIA CUHAPOM, AUCHYHKLIMA KPECTLOBO-
NOAB3A0WHOro CcycraBa, Cakpouneut, pagukynonatus, MHbeKUUu, paguoyactoTHas
abnauns, aTpodus NOSCHUYHON MHOrOPa3AebHO MbILLLbI.

NPOTUBOMOKA3AHUA

MoBbileHHas YyBCTBUTENLHOCTL UM aNNepris Ha Nto60oii U3 MaTepuanos, U3 KOTOpbIX
M3rotoB/eH kopcet. OTek IMMpaTNUECKoit TKaHU M3-3a HapyLIEHNA KPOBOOOPaLLEHNS.
MauneHTbI, KOTOPbIM 3aNpeLeHO HOCUTb KOPCET N0 MeANLIMHCKUM NOKa3aHUAM.

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTH

MEPE/, UCMO/Ib30BAHWUEM BHUMATE/IbHO O3HAKOMBTECh C UHCTPYKLIVIEN.
MpenBapuTenbHO HEO6XOAUMO NPONTH 06YUEHNE TOMY, Kak N0Nb30BaTbCS 3TUM
YCTPOWCTBOM. [laHHbIe YKa3aH!s IBNAKTCS 06LLMMM COBETAMM, @ HE MEANLIMHCKIMM
pekomeHaaunamu. Ecnu Bl cTpaaaeTe cepbe3HbiM 3a601€BaHNEM, Mbl HACTOSTENbHO
peKoMeHyeM BaM NPOKOHCYNLTUPOBATLCS C KBANMDULMPOBAHHBIM MEIUKOM Nepes
MCNONb30BAHNEM 3TOTO U3Aenus. YTo6bl MCMONb30BaHNE A@HHOTO U3[ENNS NPUHECO
nonb3y, TpeGyeTcs ero NpaBuIbHas yCTaHOBKA. B HEKOTOPbIX Cyuasx AaHHoe
134eNne UCMoNb3yeTcs N0 HasHaueHto Bpaya. [lononHUTENbHYI0 MHPOPMALMIO CM. B
OrpPaHUYEHHON rapaHTUm.

PEKOMEHAALWK MO YXOAY

CTupathb T0N1bKO BPYUHYto Npu 30°C ¢ MATKMM MOKOLLLMM CPEACTBOM, CYLUINTH Ha BO3AYXe,
He UCnonb3oBaTh 0TGENMBATENN MW APYTUE XMMUYECKMe BeLeCTBa.

MATEPUAJTbI

HeiinoH, nonnactep, M3BI, MXB, noanypetan, CBMM3.

HE COAEP)XUT HATYPAJIbHOIO JIATEKCA.

YTUIU3ALMA
ToBap MOXHO yTMN3MPOBATb B COOTBETCTBUM C MECTHBIMU NPAaBUNAMM.

YBEOOMJIEHUE OB MHLUMAEHTAX

0 Nto6bIx Cepbe3HbIX UHLUNMAGHTAX, CBA3AHHBIX C UCNONb30BAHUEM 1AHHOTO YCTPOIACTBa,
cnefyet coob1aTh Kak B KOMMNETEHTHbIA OpraH Ballero Wrata, Tak M NpOU3BOANTENIO
(yka3aHHOMY B 3TOM JOKYMEHTE).

OrPAHMYEHHAS TAPAHTUS

Komnanus Aspen Medical Products, LLC, UpeuH, K 92618, rap: p TeNlio,
KOTODHE nepBoHa4yanbHO ﬂpMOGpeﬂ NaHHbIA MPOAYKT, OTCYTCTBME B HEM AQ¢EKTOE marepuanosu
u3rotoBnenus. EauHcTBeHHbIM 06513aTenbcTBom Aspen Medical Products, LLC B cnyyae Hapywenus
rapaHTun SBNAETCH PEMOHT UK 3aMeHa /Zle¢9KYHOI'O WU30eNUS UK ero Yactu.

Aspen Medical Products, LLC He HeceT 0693aTeNbCTB MO AaHHO# OrpaHNYEHHOM rapaHTUK, ecnu:

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

(b) B NPOAYKT GbINK BHECEHBI U3MEHEHUS;

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

(d) npopyKT He ucnonb3yeTcs B COOTBETCTBUN C UHCTPYKLMSIMU N0 npumeHeHnto Aspen Medical Products, LLC.
BbILUEN3/IOKEHHOE ABNFETCA EAVHCTBEHHBIM M MCK/IOUMTE/IbHBIM CPEACTBOM BO3MELLIEHUS B C/IYYAE
HEMCTIPABHOCTY VNIV EQEKTA U3ENMS. ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC B PAMKAX IAHHOM FAPAHTYV M JIIOBbIX
MO/IPA3YMEBAEMBIX FAPAHTYI HE HECET OTBETCTBEHHOCTI HM 3A KAKVE NPAMBIE, CTIELIMA/IBHBIE, CNIYYARHBIE

/W KOCBEHHBIE YBbITKY. HACTOSILLLAR TAPAHTIS SAMEHSET JIOBbIE IPYTUE BBIPAXEHHBIE /M NIOPA3YMEBAEMIE
TAPAHTIAW, BK/KOYAS TAPAHTMIO TOBAPHOW NPUTOAHOCTM M MPUTOAHOCTM ALN1S KOHKPETHOM LIEA, A TAKXKE /IIOBbIE
OBA3ATE/LCTBA WM OTBETCTBEHHOCTb CO CTOPOHbI ASPEN MEDICAL PRODUCTS B OTHOLIEHIN MOBPEXAEHN,
CBA3AHHBIX C MCTI0/1b30BAHMEM U3LENVV; TAKMM OEPA3OM, ASPEN MEDICAL PRODUCTS, LLC OTKA3BIBAETCA OT HUX Y1
CHUMAET C CEBS OTBETCTBEHHOCTB,

[lanHan rapaHTus naeT Bam onpeaeneHHble lpuanyeckue npasa. Takxe Bbl MoxeTe 0671aAaTh 1 APYruMy
npaBamy, KOTOPbIE BapbUPYIOTCS B 3aBUCMMOCTY OT MECTOMONOXEHWS.

Cnncok ohuuManbHbIX AMCTPUGHIOTOPOB B BalleM PeroHe MOXHO NOYUUTh N0 3anpocy.

C. Os tamanhos das cintas seguem de perto os tamanhos padrdo das calcas. Os
tamanhos sdo meramente indicativos.

C. BHRINSIVERFRI—E. RISEEMNHESE,

OBSERVACAO: Uma vez que a cinta é aplicada, os lados da cinta podem exigir um ajuste E] ﬁ?@?ﬁ%{z& PIAER B — S FE X RIVE, R 2 EER
adicional para conseguir um ajuste confortavel sem muita sobreposicéo na parte da - °
frente da cinta. RTig#isi
GUIA DE TAMANHO R+ Ak
Tamanho Circunferéncia 1 ED] TEXK

1 28 pol Tcm 2 KEX) 94 K

2 37 pol 94cm 3 45 ~f 14 A

3 45 pol 114 cm 4 54 Zaf 137 R

4 54 pol 137 cm 2. BE
2. PREPARAGAO A BRIRMEEE BB SRR 2 T (5 EXK) MALE. FESMRHR

A. Coloque as linguetas a 5 cm (2 pol.) do plastico na parte posterior da cinta. Puxe

as extremidades da cinta em direcOes opostas até que a cinta esteja completamente
esticada.

FLX 637:

B. Com a cinta totalmente estendida, coloque um dos painéis laterais sobre a linha média
em cada lado da cinta. Pressione para baixo para fixar a cinta.

C. Quando a cinta Horizon estiver na posicdo correta no paciente, os painéis laterais
deverdo encaixar na linha média do paciente.

3. APLICACAO

A. Coloque a cinta totalmente estendida, de forma que o painel traseiro fique
centralizado e na parte inferior das costas.

B. Coloque a cinta com firmeza, com a parte direita sobre a esquerda. Quando colocada
corretamente, as bordas superior e inferior da cinta devem estar confortavelmente
ajustadas. Se ndo estiverem, reaplique a cinta. Se necessario, recoloque a cinta e
acomode as extremidades em angulo para garantir o ajuste confortdvel das bordas
superior e inferior.

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

4. APERTO

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

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

C. Ao alcancar a compressdo desejada, aperte a parte adesiva das linguetas sobre o laco
para fixd-las.

5. AJUSTE

A. Ajuste a compressao superior e/ou inferior soltando ou apertando as linguetas
conforme necessario.

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

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

USO PRETENDIDO
Para fornecer restricdo de movimento e estabilidade da coluna lombo-sacra.

INDICAGOES

Suporte pds-operatdrio, Musculatura do tronco ndo condicionada, Sindrome
pés-laminectomia, Procedimentos de descompressdo cirtirgica, 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 articulacdes), 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 nédo
podem usar colete de acordo com as instrugdes médicas.

PRECAUGOES

LEIA AS INSTRUCOES ANTES DE USAR. O treinamento adequado sobre o uso deste
dispositivo deve ocorrer antes de ser aplicado. Estas instruc6es sdo apenas diretrizes

e ndo sdo disponibilizadas como recomendagdes médicas. Se vocé sofrer de uma séria
condigdo 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 informacdes a esse respeito.

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

MATERIAIS
Nylon, Poliéster, HDPE, PVC, Poliuretano, UHMWPE.

NAO CONTEM LATEX DE BORRACHA NATURAL.

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

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

GARANTIA LIMITADA

AAspen Medical Products, LLC, Irvine, CA 92618, garante ao usudrio que originalmente compra este
produto que ele estd livre de defeitos de material e mdo de obra. A tinica obrigagdo da Aspen Medical
Products, LLC, no caso de violagdo da garantia, serd a reparacéo ou substituicdo do(s) produto(s)
defeituosol(s).

A Aspen Medical Products, LLC, ndo tera nenhuma obrigagéo sob esta garantia limitada caso:

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

(b) O produto seja alterado;

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

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

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

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

para local.

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

Notificacdo ANVISA: 80117580120

Detentor do Registro: Razdo Social: Emergo Brazil Inport Importacdo e Distribuicdo de Produtos Médi-
cos Hospitalares Ltda. Endereco: Avenida Francisco Matarazzo, 1.752, Salas 502/503, Agua Branca,
Séo Paulo-SP, CEP - 05001-200
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