~<(——

Montageanleitung fur Fachpersonal' befindet sich innen

AUSTRIA

Bauerfeind Ges.m.b.H.
Hainburger Strafle 33

1030 Wien

P +43(0)800 4430-130
F +43(0)800 4430-131
E info@bauerfeind.at

BENELUX

Bauerfeind Benelux B.V.
Waarderveldweg 1

2031 BK Haarlem

THE NETHERLANDS

P +31(0)23 531-9427
F +31(0)23 532-1970
E info@bauerfeind.nl

BELGIUM

P +32(0)2 527-4060
F +32(0)2 792-5345
E info@bauerfeind.be

BOSNIA AND
HERZEGOVINA
Bauerfeind d.o.o.
Mese Selmovic¢a 19
71000 Sarajevo

P +387(0)33 710-100
F +387(0)33 619-422
E info@bauerfeind.ba

CROATIA

Bauerfeind d.o.o.
Goleska 20

10020 Zagreb

P +385(0) 1 6542-855
F +385(0) 1 6542-860
E info@bauerfeind.hr

FRANCE

Bauerfeind France S.AR.L.

B.P. 59258

95957 Roissy CDG Cedex
P +33(0)1 4863-2896

F +33(0)1 4863-2963

E info@bauerfeind.fr

sl BAUERFEIND AG
Triebeser Strafle 16
07937 Zeulenroda-Triebes
Germany

P+49(0)36628 66-4000
F+49(0)36628 66-4499
Einfo@bauerfeind.com
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ITALY

Bauerfeind ltalia Srl

Via Cornaggia 58

20092 Cinisello Balsamo (MI)
P +3902 8977 6310

F +3902 8977 5900

E info@bauerfeind.it

REPUBLIC OF

NORTH MACEDONIA
Bauerfeind Dooel Skopje
50 Divizija 24 a

1000 Skopje

P +389(0)2 3179-002

F +389(0)2 3179-004

E info@bauerfeind.mk

SERBIA

Bauerfeind d.o.o.

102 Omladinskih brigada
11070 Novi Beograd

P +381(0)11 2287-050

F +381(0)11 2287-052

E info@bauerfeind.rs

SINGAPORE

Bauerfeind Singapore Pte Ltd.
Blk 41 Cambridge Road #01-21
Singapore 210041

P +65 6396-3497

F +65 6295-5062

E info@bauerfeind.com.sg

SLOVENIA
Bauerfeind d.o.o.
Dolenjska cesta 242 b
1000 Ljubljana

P +386(0)1 4272-941
F +386(0)1 4272-951
E info@bauerfeind.si
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SPAIN

Bauerfeind Ibérica, S.A.
C/San Vicente Martir,
n°71-4°-72

46007 Valencia

P +3496 385-6633

F +3496 385-6699

E info@bauerfeind.es

SWITZERLAND
Bauerfeind AG
Vorderi Bode 5

5452 Oberrohrdorf

P +41(0)56 485-8242
F +41(0)56 485-8259
E info@bauerfeind.ch

UNITED ARAB EMIRATES
Bauerfeind Middle East FZ LLC
Dubai Healthcare City

Building 40, P.0. Box 505116
Dubai

P +9714 4335-684

F +9714 4370-344

E info@bauerfeind.ae

UNITED KINGDOM
Bauerfeind UK

85 Tottenham Court Road
London

WIT 4TQ

P +44(0)121 446-5353

F +44(0)121 446-5454

E info@bauerfeind.co.uk

USA

Bauerfeind USA, Inc.

75 14th St NE

Suite 2350

Atlanta, GA 30309

P +1800 423-3405

P +1404 201-7800

F +1404 201-7839

E info@bauerfeindusa.com
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SecuTec® Lumbo
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Lumbar orthosis
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Sehr geehrte Kundin,
sehr geehrter Kunde,

vielen Dank, dass Sie sich fur ein Bauerfeind-Produkt entschie-
den haben.

Jeden Tag arbeiten wir an der Verbesserung der medizinischen
Wirksamkeit unserer Produkte, denn Ihre Gesundheit liegt uns
am Herzen. Bitte lesen und beachten Sie diese Gebrauchs-
anweisung sorgfaltig. Bei Fragen wenden Sie sich an lhren Arzt
oder |hr Fachgeschaft.

Zweckbestimmung

Die SecuTec Lumbo ist ein Medizinprodukt. Sie ist eine Orthese3
zur Entlordosierung und Entlastung der Lendenwirbelsaule
durch einen Uberbriickungsrahmen.

Indikationen

*schwerste Lumboischialgie mit muskularen Ausfallen bei
erheblichen Bandscheibenprotrusionen/Prolaps

«schwerstes (pseudo-) radikuldres Lumbalsyndrom

*Spondylolyse / Spondylolisthese Grad -1l

«mittlere bis schwere lumbale Deformitat bei Facettensyndrom /
Arthrose

«lumbale Spinalkanalstenosen

«mittlere bis schwere Degeneration/ muskulare Insuffizienz

« Wirbelfrakturen (LWS) mit Wirbelkorperschaden

« Zustand nach Prolaps, z.B. postoperativ

« Zustand nach Diskektomie

Anwendungsrisiken

A Vorsicht!

«SecuTec Lumbo ist nur gemanl den Angaben dieser Gebrauchs-
anweisung und den aufgefiihrten Anwendungsgebieten
(Einsatzort) zu tragen.

«SecuTec Lumbo ist ein verordungsfahiges Produkt, das unter
arztlicher Anleitung getragen werden muss.

«Um einen optimalen Sitz der SecuTec Lumbo zu gewahrleisten,
muss das Produkt optimal und individuell von geschultem
Fachpersonal? angepasst werden (Anpassung des Uber-
briickungsrahmens).

«Die (erstmalige) Anpassung und Einweisung darf nur durch
geschultes Fachpersonal erfolgen.

«Sprechen Sie eine Kombination mit anderen Produkten, z.B. im
Rahmen einer Kompressionstherapie (Kompressionsstrimpfe)
vorher mit Ihrem behandelnden Arzt ab.

«Tragen Sie die SecuTec Lumbo tber Ihrem T-Shirt oder
Unterhemd.

«Stellen Sie im Zusammenhang mit dem Produkteinsatz
negative Veranderungen oder zunehmende Beschwerden fest,
unterbrechen Sie die weitere Nutzung und wenden Sie sich
an lhren Arzt.Bei unsachgemafer oder zweckentfremdeter
Anwendung ist eine Produkthaftung ausgeschlossen.

«Lassen Sie das Produkt nicht mit fett- und saurehaltigen
Mitteln, Salben und Lotionen in Beriihrung kommen.

*Nebenwirkungen, die den gesamten Organismus betreffen, sind
bis jetzt nicht bekannt. Das sachgemafBe Anwenden/Anlegen
wird vorausgesetzt. Legen Sie die SecuTec Lumbo nicht zu fest
an, da es sonst zu lokalen Druckerscheinungen kommen kann.
In seltenen Fallen ist eine Einengung von BlutgefaBen und
Nerven maoglich.

«Wenn Sie |hr Bauerfeind-Produkt aufgrund akuter
Beschwerden /Verletzungen nutzen maochten, holen Sie vor der
ersten Verwendung dringend professionellen medizinischen
Rat ein und beachten diesen. Es konnen indikationsbedingte
Einschrankungen vorliegen, iber die das Fachpersonal aufklart.
Insbesondere konnte das Fuhren von Fahrzeugen, anderen
Fortbewegungsmitteln oder Maschinen nur eingeschrankt
maoglich sein. Im Zweifel raten wir, auf vorbezeichnete
Tatigkeiten einstweilen zu verzichten.

«Vorsicht: Bei Lockerung der Gurte sowie Zug- und
Verschlusssysteme bzw. Ablegen des Produktes oder
Verstellen eingestellter Bewegungslimitierungen besteht
keine ausreichende Versorgung/ kein ausreichender Schutz
des behandlungsbedurftigen Korperteils. Vermeiden Sie
insbesondere in diesem Fall jegliche Belastung dieses
Kaorperteils.

w Enthalt Naturkautschuklatex (Elastodien); dies kann bei
Uberempfindlichkeit zu Hautreizungen fihren. Legen Sie die
Orthese ab, wenn Sie allergische Reaktionen bemerken.

Kontraindikationen (Gegenanzeigen)

Uberempfindlichkeiten von Krankheitswert sind bis jetzt nicht

bekannt. Bei nachfolgenden Krankheitsbildern ist das Anlegen

und Tragen eines solchen Hilfsmittels nur nach Ricksprache mit

Ihrem Arzt angezeigt:

»Hauterkrankungen/-verletzungen im versorgten
Korperabschnitt, insbesondere bei entzindlichen
Erscheinungen, ebenso aufgeworfene Narben mit
Anschwellung, Rétung und Uberwarmung

«Empfindungsstorungen und Bewegungsstorungen z.B. bei
Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus)

«Verstarkte Einschrankung der Leistungsfahigkeit von Herz
und Lunge (Gefahr der Blutdrucksteigerung bei angelegtem
Hilfsmittel und verstarkter korperlicher Leistung)

Anwendungshinweise

A —Gestrickteil

B -Verschluss mit Fingertasche

C - Zuggurte

D -Tasche mit Uberbriickungsrahmen
E —Bauchpelotte

Anlegen

Die SecuTec Lumbo muss vor dem ersten Anlegen von
geschultem Fachpersonal? t werden.

@ Positionieren Sie die Orthese mittig auf Hohe der Taille, so
dass der untere Ricken bedeckt ist. Um eine optimale Wirkung
zu gewahrleisten sollte die Orthese mdglichst tief angelegt
werden, ohne dass sie beim aufrechten Sitzen unangenehm in
die Leistengegend driickt. @ Schieben Sie nun die Finger von der
Seite in die daflr vorgesehene Fingerlasche am Verschluss und
ziehen Sie den Verschluss gleichmaBig nach vorn.

9¢€p

© Pressen Sie nun die linke Verschlusshalfte auf den Bauch

und legen Sie die rechte Verschlusshalfte soweit tber die linke,
bis Sie diese auf der linken aufkletten konnen. Beim Aufkletten
zuerst die Finger aus der linken und dann aus der rechten
Fingertasche ziehen. @ Nehmen Sie die beiden unteren Zuggurte
in beide Hande und ziehen Sie diese gleichzeitig und gleichmaBig
nach vorn, bis die gewlinschte Krafteinwirkung (Stabilisierung)
aufgebaut ist. @ AnschlieBend kletten Sie beide Zuggurte dicht
nebeneinander auf den groBen Verschluss.

0O + @ Schliefen Sie nun die beiden oberen Zuggurte.

Ablegen

Offnen Sie zum Ablegen der Orthese zuerst die vier Zuggurte.
Kletten Sie diese locker auf den beiden Verschlusshalften auf.
Danach 6ffnen Sie den grof3en Verschluss. Kletten Sie diesen um
Beschadigung zu vermeiden nach dem Ablegen wieder zusam-
men.




Reinigungshinweise

Hinweis: Setzen Sie die SecuTec Lumbo nie direkter Hitze
(z.B. Heizung, Sonneneinstrahlung, Lagerung im Pkw) aus!
Schaden am Material sind maglich. Dies kann die Wirksamkeit
der SecuTec Lumbo beeintrachtigen.

Das Einnahetikett der SecuTec Lumbo mit Informationen zu
Produktnamen, GroBe, Hersteller, Waschanleitung und CE-Kenn-
zeichnung befindet sich im Innenteil des Gestricks.

Entfernen Sie vor dem Waschen den Uberbriickungsrahmen aus
der Velourstasche, kletten Sie die Bauchpelotte ab und schlieflen
Sie alle Klettverschlisse um Beschadigung zu vermeiden.

Wischen Sie den Uberbriickungsrahmen mit einem milden
Reinigungsmittel ab. Waschen Sie das Gestrickteil und die
Bauchpelotte mit einem Feinwaschmittel separat bei 30°C
Handwasche.

Lassen Sie den Uberbriickungsrahmen, die Bauchpelotte und das
Gestrickteil an der Luft trocknen.

Beachten Sie beim Einschieben des Uberbriickungsrahmens in
die vorgesehene Velourstasche die beiden Markierungen fiir oben
(up) und auBen.

Einsatzort
Entsprechend den Indikationen (unterer Ricken).
Siehe Zweckbestimmung.

Wartungshinweise
Bei richtiger Handhabung und Pflege ist das Produkt praktisch
wartungsfrei.

Zusammenbau- und Montageanweisung

Die SecuTec Lumbo wird in Standardgrofe gebrauchsfertig
geliefert. Der Uberbriickungsrahmen muss von geschultem
Fachpersonal individuell angepasst und im Gestrick positioniert
werden.

Technische Daten/Parameter

Die SecuTec Lumbo ist eine Orthese flir den unteren Riicken.

Sie besteht aus einem Gestrickteil, einer Velourstasche zur
Aufnahme des Uberbriickungsrahmens, einer Bauchpelotte

und sechs doppelseitigen Mikroklettpunkten. Velourstasche und
Uberbriickungsrahmen sind auf Anfrage als Ersatzteile erhaltlich.

Hinweise zum Wiedereinsatz

Die SecuTec Lumbo ist allein fir Ihre Versorgung vorgesehen. Sie
wurde an Sie personlich angepasst. Geben Sie die SecuTec Lumbo
daher nicht an Dritte weiter.

Gewabhrleistung

Es gelten die gesetzlichen Bestimmungen des Landes, in dem
das Produkt erworben wurde. Vermuten Sie einen Gewahrleis-
tungsfall, wenden Sie sich bitte zunachst direkt an denjenigen,
von dem Sie das Produkt erworben haben. Das Produkt ist vor
Gewahrleistungsanzeige zu reinigen. Wurden die Hinweise zum
Umgang und zur Pflege der SecuTec Lumbo nicht beachtet, kann
die Gewahrleistung beeintrachtigt oder ausgeschlossen sein. Die
Gewahrleistung ist ausgeschlossen bei:

« nicht indikationsgerechter Anwendung

« Nichtbefolgen der Anweisung des Fachpersonals

« eigenmachtiger Produktveranderung

Haftungshinweise

Nehmen Sie keine Selbstdiagnosen oder Selbstmedikation vor, es
sei denn Sie gehoren zum medizinischen Fachpersonal. Suchen
Sie vor dem ersten Einsatz unseres Medizinproduktes dringend
aktiv den Rat eines Arztes oder des geschulten Fachpersonals,
da nur so die Wirkung unseres Produktes auf Ihren Korper
bewertet und ggf. durch personliche Konstitutionen entstehende
Anwendungsrisiken ermittelt werden konnen. Befolgen Sie den
Rat dieses Fachpersonals, sowie samtliche Hinweise dieser
Unterlage / oder deren—auch auszugsweiser-Online-Darstellung,
(auch: Texte, Bilder, Graphiken etc.).

Bleiben nach der Konsultation mit dem Fachpersonal Zweifel,
nehmen Sie bitte mit ihrem Arzt, Handler oder direkt mit uns
Kontakt auf.

Meldepflicht

Aufgrund regionaler gesetzlicher Vorschriften sind Sie ver-
pflichtet, jeden schwerwiegenden Vorfall bei Anwendung dieses
Medizinproduktes sowohl dem Hersteller als auch dem BfArM
(Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte) unverzig-
lich zu melden. Unsere Kontaktdaten finden Sie auf der Riickseite
dieser Broschire.

Entsorgung
Bitte entsorgen Sie das Produkt nach Nutzungsende entsprechend
der ortlichen Vorgaben.

Materialzusammensetzung

Polyamid (PA), Polyurethan (PUR), Edelstahl, Viskose (CV),
Glasfaser (GF), Elastodien (ED), Polyethylen (PE),
Polyoxymethylen (POM), Polyetherschaum,
Ethylen-Prophylen-Dien-Kautschuk (EPDM),

Polyester (PES), Kohlefaser (CF), Baumwolle (CO),
Polypropylen (PP), Elastan (EL), Copolyester (TPC-ES)

Barrierefreie Version
www.bauerfeind.de / barrierefrei

- Medical Device
- Kennzeichner der DataMatrix als UDI

Fachpersonal?

Allgemeine Hinweise

Uberpriifen Sie nach der ersten Versorgung den optimalen

und individuellen Sitz der SecuTec Lumbo. Passen Sie den
Uberbrickungsrahmen (CFK-Rahmen) entsprechend dem
Anwendungsgebiet (Indikationen) und dem Kérperbau (Anatomie)
an. Uben Sie das richtige Anlegen mit dem Patienten.

Eine unsachgemaBe Anderung am Produkt darf nicht
vorgenommen werden. Bei Nichtbeachtung kann die Leistung des
Produktes beeintrachtigt werden, so dass eine Produkthaftung
ausgeschlossen wird.

Die SecuTec Lumbo ist zur Versorgung nur eines Patienten
vorgesehen.

Einsatzort
Entsprechend den Indikationen (unterer Riicken).
Siehe Zweckbestimmung.

Zusammenbau- und Montageanleitung

A —Gestrickteil

B —Verschluss mit Fingertasche

C —Zuggurte

D -Velourtasche fiir Uberbriickungsrahmen (CFK-Rahmen)
E —Bauchpelotte

F - Uberbriickungsrahmen (CFK-Rahmen)

G —Doppelseitige Mikroklettpunkte

Vorsicht!
Tragen Sie Schutzhandschuhe, um Verbrennungen beim Umgang
mit dem HeiBluftgerat zu vermeiden.
Um Beschadigungen am Material zu vermeiden, beachten Sie
bitte die folgenden Punkte: Verwenden Sie nur Rundschrankeisen.
Erwarmen Sie den CFK-Rahmen nicht tber 190 °C. Die optimale
Temperatur zur Bearbeitung liegt zwischen 170°-190 °C. Halten
Sie einen Mindestabstand von HeiBluftgerat und CFK-Rahmen ein.
Erwarmen Sie den CFK-Rahmen gleichmaBig und nicht punktuell.
Nehmen Sie nur groBbogige Verformungen vor (keine
scharfkantigen Verbiegungen). Sie kénnen den CFK-Rahmen
in kaltes Wasser tauchen, um den Abkihlungsprozess zu
beschleunigen. Die Materialeigenschaften werden dabei nicht
negativ beeinflusst.
Die mehrmalige Erwarmung und Umformung des Materials
ist moglich. Die Optik der Oberflache verandert sich bei der
Erwarmung nicht. Ermitteln Sie den geeigneten Zeitpunkt fur die
Verformbarkeit durch eine Probebiegung.
© Erwarmen Sie den CFK-Rahmen mit dem HeiBluftgerat und
passen Sie den notwendigen Uberbriickungswinkel entsprechend
des Anwendungsgebietes (Indikation) und des Kérperbaus
(Anatomie) des Patienten an. Achten Sie dabei auf die Markierung
oben (up) im Rahmen. Uberpriifen Sie den Sitz der Orthese nach
jeder Anderung am stehenden und sitzenden Patienten.



@ Legen Sie die Velourtasche vor sich. Das Einnahetikett zeigt

die Seite die nach oben (up) zeigen muss. Drehen Sie nun die
Verlourtasche, so dass die Offnung zu lhnen zeigt. @ Legen Sie
den CFK-Rahmen in die Tasche ein und schlieBen Sie diese.

@ Legen Sie das Gestrickteil mit dem Einnahetikett oben rechts
vor sich hin. Befestigen Sie je zwei doppelseitige Mikroklettpunkte
auf den Velourstreifen des Gestrickteils. Die Abstande mussen
dabei so gewahlt werden, dass die Velourtasche mit dem Rahmen
und das Gestrickteil gut verbunden werden konnen. @ Kletten

Sie die Velourtaschen mit dem Uberbriickungsrahmen und dem
Gestrickteil zusammen.

@ Kletten Sie die Bauchpelotte auf die vor sich liegende rechte
Verschlusshalfte.

Uben Sie das An- und Ablegen der Orthese mit dem Patienten.

Stand der Information: 2023-09

THinweis auf Gefahr von Personenschaden (Verletzungs-, Gesundheits- und
Unfallrisiko) ggf. Sachschaden (Schaden am Produkt)

2Fachpersonal ist jede Person, die nach den fiir Sie geltenden staatlichen
Regelungen zur Anpassung und Einweisung in den Gebrauch von Bandagen
und Orthesen befugt ist.

30rthese = orthopadisches Hilfsmittel zur Stabilisierung, Entlastung,
Ruhigstellung, Fiihrung oder Korrektur von Gliedmafen oder Rumpf

english

Dear Customer,
thank you for choosing a Bauerfeind product.

We work to improve the medical effectiveness of our products
every day — because your health is very important to us. Please
read and observe these instructions for use carefully. If you have
any questions, please contact your doctor or medical retailer.

Intended purpose
SecuTec Lumbo is a medical device. It is an orthosis3 for lordosis
reduction and relief of the lumbar spine with a bridging frame.

Indications

»Most severe lumbosciatica with muscular deficiencies in cases
of significant intervertebral disk protrusions/herniated disks

«Most severe (pseudo) radicular lumbar syndrome

«Spondylolysis/ spondylolisthesis, grades -1l

»Moderate to severe lumbar deformity in cases of facet
syndrome/ osteoarthritis

«Lumbar spinal canal stenosis

»Moderate to severe degeneration/muscular insufficiency

«Vertebral fractures (lumbar spine) with vertebral body damage

« Condition following herniation, e.g. post-operative

« Condition following discectomy

Risks of using this product

Caution?

»SecuTec Lumbo must only be worn in accordance with the
specifications contained in these instructions and used for the
areas of application (places of use) listed.

«SecuTec Lumbo is a prescribed product that should be applied
under a physician’s guidance.

«To ensure the best possible fit, the SecuTec Lumbo must be
individually adapted by a trained specialist? to optimally suit the
patient’s requirements (adaptation of the bridging frame).

«Only a trained specialist may carry out the (initial) fitting of the
orthosis and provide instruction.

*Use in combination with other products, e.g. as part of
compression treatment (compression stockings), must be
discussed beforehand with your physician.

*The SecuTec Lumbo is to be worn under your T-shirt or
undershirt.

«If you notice any negative changes or an increase in symptoms
while using the product, stop any further use and contact your
physician.

«Incorrect use of the support will cancel any product liability.

«Do not allow the product to come into contact with ointments,
lotions or substances containing grease or acids.

- Side effects involving the body as a whole have not been

reported to date. Correct fitting is assumed. Do not put the
SecuTec Lumbo on too tightly as this could lead to local pressure
symptoms. In rare cases, constriction of blood vessels and
nerves may occur.

«If you would like to use your Bauerfeind product due to acute
symptoms/injuries, make sure to obtain and follow the advice
of a medical professional before first using the product.
Restrictions may exist given the specific indication which the
specialist retailer can clarify. In particular, the ability to operate
vehicles, other means of transport or machinery may be limited.
In case of doubt, we recommend temporarily refraining from the
activities mentioned above.

« Caution: When loosening the straps or tensioning and
fastening systems, or when removing the product or adjusting
configured limitations of movement, there is not sufficient
support/ sufficient protection of the body part requiring
treatment. In this case, particularly avoid placing any strain on
this body part.

@ Contains natural rubber latex (elastodiene), which can cause
skin irritation in persons with an allergy. Take off the orthose
if you notice any allergic reaction.

Contraindications

Hypersensitivity reactions harmful to health have not been
reported to date. In the following conditions such aids should only
be put on and applied after consultation with your physician:

< Skin disorders/injuries in the relevant part of the body,
particularly if inflammation is present. Likewise, any raised scars
with swelling, redness and excessive heat build-up

«Impaired sensation and movement disorders, e.g. in the case of
diabetes mellitus

- Severe restriction of the performance of the heart and lungs
(risk of a rise in blood pressure if the aid is worn during intense
physical exertion)

Application instructions
A —Knitted fabric portion

B —Fastening with finger pocket
C -Tensioning straps

D —Pocket with bridging frame
E - Abdominal pad

Fitting

The SecuTec Lumbo must be adapted by a trained specialist?
before the first fitting.

@ Position the orthosis centrally, at waist height, so that the
lower back is covered. To ensure optimal effectiveness, the
orthosis should be positioned as low as possible without pressing
uncomfortably against the groin area while the patient is sitting
upright. @ Then slide your fingers from the sides into the finger
pockets provided on the fastening and steadily pull the fastening
forward.

© Then press the left half of the fastening onto your stomach and
position the right half of the fastening on top of the left half so that
it can be fastened to it on the left-hand side. When fastening the
two halves, pull your fingers out of the left-hand finger pocket first
and then out of the right-hand one. @ Then take hold of the two
tensioning straps and pull them forward, steadily and at the same
time, until the desired level of tension (stabilization) is achieved.
@ Then fasten the two tensioning straps close together on the
large fastening. @ + @ Now fasten the two upper tensioning
straps.

Removal

To take off the orthosis, start by undoing the four tensioning
straps. Loosely refasten the straps onto the two halves of the
fastening, then open the large fastening. Remove the orthosis,
then refasten the large fastening to avoid damage.

Cleaning instructions

Note: Never expose the SecuTec Lumbo to direct heat (e.g. heater,
sunlight, in your car etc.)! This may cause damage to the material,
which can impair the effectiveness of the SecuTec Lumbo.

The sewn-in label of the the SecuTec Lumbo, containing

information about the product name, size, manufacturer, washing
instructions and CE identification, is located on the inside of the

knitted material.

Before washing, remove the bridging frame from the velour
pocket, unfasten the abdominal pad and close all Velcro
fastenings to avoid damage.

Wipe the bridging frame clean with a mild detergent. Wash the
knitted fabric portion and the abdominal pad separately by hand
with a mild detergent at 30 °C.

Allow the bridging frame, abdominal pad and knitted section to air
dry.

When reinserting the bridging frame into the velour pocket
provided, make sure that the two markings (“up” and “outward”)
are correctly oriented.

Part of the body this product is used for
In accordance with the indications (lower back).
See Purpose.

Maintenance instructions
With correct handling and care, the product is practically mainte-
nance-free.

Assembly and fitting instructions

The SecuTec Lumbo is supplied in a standard size and ready for
use. The bridging frame must be individually adapted by a trained
specialist and positioned in the knitted section.

Technical specifications / parameters

The SecuTec Lumbo is a orthosis for the lower back. It consists of
a knitted section, a velour pocket for inserting the bridging frame,
an abdominal pad and six double-sided micro Velcro fastenings.
The velour pocket and bridging frame are available as spare parts
on request.

Information about re-use

The SecuTec Lumbo is intended for your treatment only. It has
been adapted specifically for you. For this reason, do not pass the
SecuTec Lumbo on to other people.

Warranty

The statutory regulations of the country of purchase apply. Please
first contact the retailer from whom you obtained the product
directly in the event of a potential claim under the warranty.
The product must be cleaned before submitting it in case of
warranty claims. Warranty may be limited or excluded if the
instructions on how to handle and care for the SecuTec Lumbo
have not been observed.

Warranty is excluded if:

« The product was not used according to the indication

« The instructions given by the specialist were not observed

« The product was modified arbitrarily

Disclaimer

Do not diagnose yourself or decide on which medication to

take unless you are a medical specialist. Before first using our
medical product, please seek the advice of a physician or trained
specialist, as this is the only way to assess the effect of our
product on your body and determine the potential risks of using
this product due to your personal constitution. Follow the advice
of this specialist as well as all instructions in this document or its
online version, including any excerpts (as well as texts, images,
graphics etc.).

If you still have doubts after your consultation with the specialist,
please contact your physician or retailer, or contact us directly.

Duty to report

Due to regional legal regulations, you are required to immediately
report any serious incident involving the use of this medical
device to both the manufacturer and the responsible authority.
Our contact details can be found on the back of this brochure.

Disposal
Once you have finished using the product, please dispose of it
according to local specifications.

Material content

Polyamide (PA), Polyurethane (PUR), Stainless steel, Viscose (CV),
Glass fiber (GF), Elastodiene (ED), Polyethylene (PE),
Polyoxymethylene (POM), Polyether foam,

Ethylene propylene diene monomer rubber (EPDM),
Polyester (PES), Carbon fiber (CF), Cotton (CO),
Polypropylene (PP), Elastane (EL), Copolyester (TPC-ES)

- Medical Device
- DataMatrix Unigue Device Identifier UDI

Specialists?

General notes

Check the optimal and individual fit of the SecuTec Lumbo after
the first fitting. Adapt the bridging frame (CFR frame) according
to the area of application (indications) and the anatomy of the
patient. Practice the correct procedure for putting on the orthosis
with the patient.

The product must not be changed in any improper way. Failure
to comply with this requirement may adversely affect product
performance, thereby voiding any product liability.

The SecuTec Lumbo is intended for the treatment of one patient
only.

Part of the body this product is used for
In accordance with the indications (lower back).
See Purpose.

Set-up and assembly instructions

A —Knitted fabric portion

B —Fastening with finger pocket

C —Tensioning straps

D -Velour pocket for bridging frame (CFR frame)
E - Abdominal pad

F —Bridging frame (CFR frame)

G —Double-sided micro Velcro fastenings

ACau':iv.m1

Wear protective gloves to avoid burns when handling the hot-air
device.

To prevent damage to the material, please pay attention to

the following: Use round bending hooks only. Do not heat the

CFR frame at temperatures higher than 190 °C. The optimum
temperature for manipulating the frame is between 170°C and
190 °C. Maintain a minimum distance between the hot-air device
and the CFR frame. Heat the CFR frame evenly and over the entire
surface (not just at certain points).

Bend the CFR frame in large arches only (no sharp bends). You
can immerse the CFR frame in cold water to speed up the cooling
process. This will not have any negative impact on the properties
of the material.

You can heat and reshape the material more than once. The
heating process does not visually alter the surface of the material.
In order to find out the appropriate time to bend the material, test
it during the heating process.

@ Heat the CFR frame with a hot-air device and shape it to
produce the necessary bridging angle in accordance with the area
of application (indication) and to suit the patient’s anatomy. Make
sure that the “up” marking on the frame is correctly oriented.
Check the fit of the orthosis on the patient in both a standing and
a sitting position after each modification.

@ Lay out the velour pocket in front of you. The sewn-in label
indicates which side should face upward (“up”). Then turn the
velour pocket so that the opening is pointing toward you. @ Place
the CFR frame in the pocket and close it. @ Place the knitted
section in front of you with the sewn-in label on the top right.
Secure each pair of double-sided micro Velcro fastenings onto the
velour strip on the knitted section. The fastenings must be spaced
out at distances that enable the velour pocket to be securely
connected to the frame and the knitted section. @ Fasten the
velour pocket to the bridging frame and the knitted section.

@ Fasten the abdominal pad onto the right-hand half of the
fastening in front of you.

Practice the process of putting on and taking off the orthosis with
the patient.

Version: 2023-09

TNote on the risk of personal injury (risk of injury, harm to health and



accidents) or damage to property (damage to the product)

2 specialist is any person who is authorized, according to their state’s
regulations, to fit and provide instructions on the use of supports and
orthoses.

30rthosis = orthopedic aid used to stabilize, relieve, immobilize, control or
correct the limbs or the torso

@ francais

Madame, Monsieur,
merci d'avoir choisi un produit Bauerfeind.

Tous les jours, nous travaillons a l'amélioration de l'efficacité mé-
dicale de nos produits, car votre santé nous tient particulierement
a ceeur. Veuillez lire attentivement et tenir compte cette notice
d'utilisation. Pour toutes questions, veuillez vous adresser a votre
médecin ou a votre revendeur spécialisé.

Utilisation

La SecuTec Lumbo est un dispositif médical. Il s'agit d'une or-
these3 de stabilisation en délordose et de décharge des vertébres
lombaires qui agit grace a un cadre de transfert de force.

Indications

«Lombosciatique trés avancée avec défaillance musculaire en cas
de protrusion discale/ prolapsus grave

«Syndrome lombaire (pseudo-)radiculaire trés grave

»Spondylolyse / spondylolisthese degré |-1lI

« Déformation lombaire modérée a aigué en cas de syndrome
facettaire/arthrose

« Sténoses du canal rachidien dans la région lombaire

«Dégénération moyenne a séveére/ insuffisance musculaire

«Fractures des vertébres (rachis lombaire) avec dommage au
niveau du corps vertébral

« Situation apres prolapsus, par ex. applications post-opératoires

«Situation a la suite d'une discectomie

Risques d‘utilisation

Attention’

«SecuTec Lumbo doit étre porté conformément aux
recommandations de cette notice d'utilisation et dans le respect
des indications données (positionnement).

«SecuTec Lumbo est un produit soumis a la prescription, qui ne
peut étre porté que sur avis médical.

«Pour garantir un positionnement optimal de SecuTec Lumbo,
le produit doit étre ajusté de maniére optimale et adapté
individuellement par un personnel formé? (adaptation du cadre).

«Seul un personnel formé est habilité a procéder a 'adaptation
(initiale) et a la mise en place.

«Une combinaison avec d'autres produits, parex. dans le cadre
d'un traitement de compression médicale veineuse (bas de
compression), doit préalablement faire l'objet d'une consultation
auprés de votre médecin traitant.

«Portez SecuTec Lumbo par dessus un t-shirt ou un maillot de
corps.

« Si vous constatez un quelconque changement négatif lié a
l'utilisation du produit ou une augmentation des troubles,
interrompez son utilisation et adressez-vous a votre médecin.

«Nous déclinons toute responsabilité en cas d'utilisation impropre
ou inadaptée.

«Le produit ne doit pas étre utilisé au contact de substances
grasses ou acides, de cremes ou de lotions.

«Aucun effet secondaire sur l'organisme en général n'est connu
a ce jour. Il est cependant indispensable que ce dispositif soit
correctement mis en place et utilisé. SecuTec Lumbo ne doit
pas étre porté trop serré afin d'éviter des pressions locales
excessives. Une compression des vaisseaux sanguins et des
nerfs est possible dans de rares cas.

« Si vous souhaitez utiliser votre produit Bauerfeind dans le cadre
de douleurs/ blessures aigués, demandez impérativement
avant la premiére utilisation un avis médical professionnel et
respectez-le. Il peut y avoir des restrictions liées a l'indication, ce
qui vous sera expliqué par le professionnel formé. La conduite
de véhicules, d'autres moyens de transport ou de machines
pourrait notamment s'en trouver limitée. En cas de doute, nous
vous conseillons de renoncer provisoirement aux activités

susmentionnées.

- Attention: en cas de relachement des sangles ainsi que des
systemes de fermeture et de traction, en cas de retrait du produit
ou de modification des limites de mouvement réglées, la prise
en charge/la protection de la partie du corps nécessitant un
traitement ne sont pas suffisantes. Evitez, notamment dans ce
cas, toute sollicitation de cette partie du corps.

Contient du caoutchouc naturel (élastodiene) qui peut
provoquer des irritations cutanées en cas d’hypersensibilité.
Veuillez retirer le orthéses si vous observez des réactions
allergiques.

Contre-indications

Aucune hypersensibilité cliniguement significative n'est connue a
ce jour. En cas d'existence ou d'apparition des symptémes cités
ci-apres, l'utilisation de ce produit doit préalablement faire l'objet
d'une consultation aupres de votre médecin habituel :

«Dermatoses/ lésions cutanées dans la zone en contact avec
l'appareillage, notamment en cas d'inflammations:cicatrices
avec enflure, rougeur et hyperthermie.

«Troubles sensoriels et troubles moteurs, par ex. en présence
d'un diabéte sucré.

« Forte limitation de la capacité fonctionnelle du coeur et des
poumons (risque d‘élévation de la tension artérielle lors d'un
effort physique marqué, l'orthese étant mise).

Conseils d'utilisation
A —Tricot

B —Fermeture avec passant
C -Sangles de traction

D —Poche pour cadre

E - Pelote ventrale

Mise en place

SecuTec Lumbo doit étre réglée individuellement par un per-
sonnel formé2 avant la premiére mise en place.

@ Positionner l'orthése au milieu au niveau de la taille, de sorte
a couvrir le bas du dos. Pour un effet optimal, il convient de
mettre en place l'orthese le plus bas possible, sans que cela soit
désagréable en position assise au niveau l'aine.

@ Passez les doigts dans le passant prévu a cet effet au niveau
de la fermeture et tirez de maniere réguliére la fermeture vers
l'avant.

© Pressez maintenant le coté gauche de fermeture sur le

ventre et amenez le coté droit de fermeture par dessus le coté
gauche, de sorte a pouvoir fixer le « velcro ». Lors de la fixation
du « velcro », retirez d'abord le doigt du passant gauche puis
celui du passant droit. @ Prenez maintenant les deux sangles

de traction inférieures dans vos deux mains et tirez-les vers
'avant de maniére réguliére jusqu'a obtenir l'effet (force) souhaité
(stabilisation). @ Attachez ensuite par « velcro » les deux sangles
de traction tout proche sur la grande fermeture l'une a coté de
l'autre.

0O + @ Fermez maintenant les deux sangles de traction
supérieures.

Retrait

Pour retirer borthése, ouvrez tout d'abord les quatre sangles

de traction. Attachez-les légérement par « velcro » sur les deux
cotés de la fermeture. Ouvrez ensuite la grande fermeture.
Attachez celle-ci via le « velcro » pour éviter tout dommage

Conseils de nettoyage

Remarque: N'exposez jamais SecuTec Lumbo a la chaleur directe
(par ex. chauffage, soleil, dans une voiture) | La chaleur peut
endommager le matériau. Cela peut limiter l'efficacité de SecuTec
Lumbo.

L'étiquette cousue de SecuTec Lumbo comprenant des
informations sur le nom du produit, sa taille, le fabricant, les
consignes de lavage et le sigle CE se trouve c6té intérieur du
tricot.

Avant le lavage, retirez le cadre de sa poche de velours, retirez
la pelote dorsale et fermez toutes les fermetures « velcro » pour
éviter tout dommage.

Nettoyez le cadre avec un détergent doux. Lavez le tricot et la
pelote séparément avec une lessive pour linge délicat a 30°C

(programme pour linge délicat).
Laissez sécher a l'air le cadre, la pelote dorsale et le tricot.

Lorsque vous remettez en place le cadre dans sa poche de
velours, tenez compte des repéres pour haut (up) et extérieur.

Position d'utilisation
Conformément aux indications (bas du dos).
Voir Indications.

Conseils d’'entretien
Le produit n‘exige pratiqguement pas de maintenance particuliere
lorsqu’il est manipulé et entretenu correctement.

Instructions d’assemblage et d'adaptation

SecuTec Lumbo est livrée en taille standard, préte a l'emploi. Un
personnel formé doit adapter individuellement et positionner le
cadre dans le tricot.

Données techniques / paramétres

SecuTec Lumbo est une orthese destinée au bas du dos. Elle
se compose d>un tricot, d>une poche de velours pour accueillir
le cadre, d>une pelote ventrale et de six petits points auto-
agrippants double face. La poche de velours et le cadre sont
disponibles sous forme de piéces de rechange sur demande.

Conseils pour une réutilisation

SecuTec Lumbo vous est destinée personnellement. Elle a été
adaptée a votre pathologie. C'est pourquoi vous ne devez pas
transmettre SecuTec Lumbo a une tierce personne.

Garantie

La législation en vigueur est celle du pays ou le produit a été
acheté. Si un cas de garantie est présumé, veuillez vous adresser
premierement a la personne a qui vous avez acheté le produit. Le
produit doit étre nettoyé avant de notifier un cas de garantie. En
cas de non-respect des indications sur le maniement et l'entretien
de la SecuTec Lumbo, la garantie peut étre compromise, voire
devenir nulle et non avenue.

La garantie est caduque dans les cas suivants :

« Utilisation non conforme aux indications

« Non-respect des consignes du professionnel formé

« Altération arbitraire du produit

Exclusion de responsabilité

Ne vous autodiagnostiquez pas, ne vous automédiquez pas

non plus, a moins que vous ne soyez un professionnel médical
formé. Avant d'utiliser notre dispositif médical pour la premiere
fois, demandez expressément conseil a un médecin ou au
professionnel formé ; c'est le seul moyen d'évaluer l'effet de

notre produit sur votre corps et de déterminer les éventuels
risques d'utilisation liés a votre constitution physique personnelle.
Suivez les conseils de ce professionnel formé ainsi que toutes

les indications de la présente documentation/ou de sa version

en ligne — méme partielle — (sans oublier les textes, images,
graphiques, etc.).

Si des doutes subsistent aprés la consultation avec le
professionnel formé, veuillez contacter votre médecin ou votre
revendeur ; sinon, vous pouvez méme nous contacter directement.

Obligation de déclaration

Conformément aux dispositions légales en vigueur a l'échelle
régionale, il vous incombe de signaler immédiatement, aussi bien
au fabricant qu'aux autorités compétentes, tout incident grave

lié a l'utilisation de ce produit médical. Vous pourrez trouver nos
coordonnées au verso de cette brochure.

Destruction

A la fin de sa durée d'utilisation, veuillez mettre le produit au rebut
conformément aux réglementations locales.

Composition

Polyamide (PA), Polyuréthane (PUR), Acier, Viscose (CV),
Fibre de verre (GF), Elastodiene (ED), Polyéthylene (PE),
Polyoxyméthylene (POM), Mousse polyéther,

Caoutchouc éthylene-propyléne-diene (EPDM),

Polyester (PES), Fibre de carbone (CF), Coton (CO),
Polypropyléne (PP), Elasthanne (EL), Copolyester (TPC-ES)

- Medical Device (Dispositif médical)
- Identifiant de la matrice de données comme UDI
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Personnel formé?2

Généralités

Veérifiez, lors de la premiere prise en charge, le positionnement
optimal et individuel de SecuTec Lumbo. Adaptez le cadre en
fibres carbone en fonction de son utilisation (indications) et de
l'anatomie du patient. Entrainez le patient au bon positionnement.
Aucune modification inadéquate du produit n'est autorisée. En
cas de non-respect, les propriétés du produit peuvent en étre
affectées et notre responsabilité dégagée.

SecuTec Lumbo n'est prévue que pour la prise en charge d'un
patient.

Position d’utilisation
Conformément aux indications (bas du dos).
Voir Indications.

Instructions d’assemblage et d'adaptation
A —Tricot

B —Fermeture avec passant

C —Sangles de traction

D —Poche de velours pour cadre en fibres carbone

E - Pelote ventrale

F —Cadre en fibres carbone

G —Petits points auto-agrippants double face

AAttention1

Portez des gants de protection pour éviter des bralures lors de
l'utilisation de l'appareil a air chaud.

Pour éviter d'endommager le matériau, veuillez également
respecter les points suivants: N'employez que des princes a
griffes a bouts ronds. Ne réchauffez le cadre en fibres de carbone
pas au dela de 190 °C La température idéale de fagonnage se
situe entre 170 °C et 190 °C. Respectez une distance minimale
entre l'appareil a air chaud et le cadre en fibres de carbone.
Réchauffez le cadre en fibres de carbone de maniére réguliére et
non pas ponctuellement.

Lors du fagonnage, ne créez que des arcs a convexité importante
(pas de bords tranchants). Le processus de refroidissement

peut étre accéléré en plongeant le cadre en fibres carbone dans
de l'eau froide. Cela n'a pas de conségquences négatives sur les
propriétés du matériau.

Le matériau peut étre chauffé et mis en forme de maniére
répétée. L'aspect de la surface n'est pas modifié par la chaleur.
Afin de connaitre le moment adéquat de mise en forme du
matériau, veuillez faire un essai durant le processus de chauffage.
@ Réchauffez le cadre en fibres de carbone avec l'appareil a air
chaud et adaptez le cadre en lui donnant l'angle nécessaire en
fonction de l'indication et de l'anatomie du patient. Tenir compte
du repére en haut (up) dans le cadre. Vérifiez le positionnement de
l'orthese apres chaque modification sur le patient debout et assis.
@ Posez la poche de velours devant vous. L'étiquette cousue in-
digue le coté devant montrer vers le haut (up). Tournez ensuite la
poche de velours de sorte a ce que 'ouverture montre vers vous.
@ Insérez le cadre en fibres de carbone dans la poche et fer-
mez-la. @ Posez le tricot avec l'étiquette cousue en haut a droite
devant vous. Fixez les 2 petits points auto-agrippants double face
sur la bande en velours du tricot. La distance devant étre choisis
de sorte a ce que la poche de velours avec le cadre puisse étre
bien fixée sur le tricot. @ Attachez par « velcro » les poches de
velours avec le cadre et le tricot.

@ Attachez par « velcro » la pelote ventrale sur le c6té droit de la
fermeture posé devant vous.

Il convient d’entrainer le patient a la mise en place et au retrait de
l'orthese.

Mise a jour de l'information: 2023-09

TInformations sur les risques de dommages personnels (risques de blessures
et d'accidents, dangers sanitaires) et, le cas échéant, de dommages matériels
(sur le produit)

2Un personnel formé est une personne habilitée a utiliser des orthéses
actives et des ortheses de stabilisation conformément aux réglementations
nationales en vigueur vous concernant

30rthese = dispositif orthopédique pour stabiliser, décharger, immobiliser,
qguider ou corriger un membre ou le tronc.



@ nederlands
Geachte klant,

hartelijk dank dat u hebt gekozen voor een product van
Bauerfeind.

Elke dag werken wij aan de verbetering van de medische
effectiviteit van onze producten. Gelieve deze gebruiksaanwijzing
zorgvuldig te lezen en in acht te nemen. Neem voor vragen
contact op met uw arts of uw speciaalzaak.

Beoogd gebruik

De SecuTec Lumbo is een medisch hulpmiddel. Het is een orthe-
sed voor de delordosering en ontlasting van de lendenwervelko-
lom door middel van een overbruggingsframe.

Indicaties

«Ernstigste vorm van lumbo-ischialgie met uitval van spieren bij
aanzienlijke hernia van de tussenwervelschijven/ prolaps

«Ernstigste vorm van (pseudo-) radiculair lumbaalsyndroom

» Spondylolyse / spondylolisthesis graad | -1ll

+Matige tot ernstige lumbale deformiteit bij
facettensyndroom/ artrose

«Lumbale spinale kanaalstenosen

«Matige tot ernstige degeneratie/ spierinsufficiéntie

«Wervelfracturen (LWK) met wervellichaamletsel

« Toestand na prolaps, bijv. postoperatief

« Toestand na discectomie

Gebruiksrisico's

AOpgelet1

«SecuTec Lumbo mag slechts volgens de aanwijzingen in deze
gebruiksaanwijzing en in de genoemde toepassingsgebieden
(inzetgebied) worden gedragen.

«SecuTec Lumbo is een product dat door de arts wordt
voorgeschreven en dat alleen volgens de voorschriften van de arts
mag worden gedragen.

«Teneinde een optimale pasvorm van de SecuTec Lumbo te
kunnen garanderen, moet het product optimaal door geschoold
personeel? bij de patiént worden aangemeten (aanpassing van
het overbruggingsframe).

«Het (eerste) aanpassen en de instructie mag uitsluitend door
geschoold personeel worden verzorgd.

»Bespreek eventuele combinaties met andere producten,
bijv.in het kader van een compressietherapie (therapeutische
compressiekousen), vooraf met Uw behandelend arts.

«Draag de SecuTec Lumbo over Uw T-shirt of hemd.

«Indien u door het dragen van het product negatieve
veranderingen of een verergering van de klachten vaststelt, stop
dan met het gebruik en neem contact op met uw arts.

« Bij oneigenlijk of onrechtmatig gebruik aanvaardt Bauerfeind
geen productaansprakelijkheid.

«Geen vet- en zuurhoudende middelen, zalf of lotion gebruiken.

«Bijwerkingen die het gehele lichaam betreffen, zijn tot op
heden niet bekend. Voorwaarde hiervoor is dat het hulpmiddel
deskundig wordt gebruikt/aangebracht. Leg de SecuTec Lumbo
niet te strak aan, dit kan lokaal drukverschijnselen geven.
Sporadisch kunnen bloedvaten en zenuwen bekneld raken.

«Als u uw Bauerfeind-product wil gebruiken wegens acute
klachten/blessures, dient u voor het eerste gebruik absoluut
een medische professional te raadplegen en diens advies op te
volgen. Er kan sprake zijn van beperkingen door indicaties. Het
geschoolde personeel geeft u hier meer uitleg over. Vooral het
besturen van voertuigen, andere vervoersmiddelen of machines
is soms slechts in beperkte mate mogelijk. Bij twijfel raden we
aan om u in de tussentijd te onthouden van de bovenstaande
activiteiten.

«Opgelet: Wanneer u de banden of trek- en sluitingssystemen
losser maakt, het product uitdoet of ingestelde
bewegingsbegrenzingen aanpast, wordt het te behandelen
lichaamsdeel niet voldoende behandeld en beschermd. In dat
geval moet u met name vermijden om dit lichaamsdeel op welke
manier ook te belasten.

W Bevat latex van natuurlijke rubber (elastodien). Dit kan bij

overgevoeligheid tot huidirritaties leiden. Neem de orthese af
bij allergische reacties.

Contra-indicaties

Over het ziekteverschijnsel overgevoeligheid is tot nu toe niets

bekend. Bij de volgende ziektebeelden is het raadzaam voor het

aanmeten en dragen van hulpmiddelen eerst met Uw arts te

overleggen:

+Huidaandoeningen/-verwondingen van het te behandelen
lichaamsdeel, vooral bij ontstekingen. Tevens bij littekens die
gezwollen zijn, er rood uitzien of warm aanvoelen

« Gevoels- en bewegingsstoornissen, bijv. suikerziekte (diabetes
mellitus)

«Belangrijke beperkingen van het prestatievermogen van hart en
longen (gevaar voor bloeddrukstijging bij vrij sterke lichamelijke
inspanning tijdens het dragen van het hulpmiddel)

Gebruiksinstructies

A —Breiwerk

B —Sluiting met vingeropening

C —Klittenband

D -Zak met overbruggingsframe
E -Buikpelotte

Aandoen

De SecuTec Lumbo moet voordat deze de eerste keer wordt
aangelegd, worden aangemeten door geschoold personeel2.
@ Leg de orthese om het midden van de romp ter hoogte van

de taille zodat de rug bedekt is. Om een optimale werking te
garanderen moet de orthese zo laag mogelijk worden aangelegd
zonder dat hij bij rechtop zitten onaangenaam in de liesstreek
drukt. @ Schuif Uw hand nu van bovenaf in de daarvoor bedoelde
vingeropening op de sluiting en trek de sluiting gelijkmatig naar
voren.

© Druk de linkersluiting nu op Uw buik en leg de rechtersluiting
zo ver over de linker heen tot U de rechtersluiting op de
linkersluiting kunt vastplakken. Haal bij het vastzetten eerst

Uw hand uit de linker vingeropening en dan uit de rechter
vingeropening. @ Neem de twee onderste klittenbanden nu in Uw
handen en trek ze tegelijkertijd en gelijkmatig naar voren tot de
gewenste kracht (stabilisering) is opgebouwd. @ Daarna plakt u

de twee klittenbanden dicht naast elkaar vast op de grote sluiting.

O + @ Sluit nu de beide bovenste klittenbanden.
Uitdoen

Open om de orthese af te doen eerst de vier klittenbanden. Zet
deze zonder spanning vast op de beide sluitingen. Vervolgens
trekt u de grote sluiting los. Sluit het klittenband weer nadat U de
orthese heeft afgedaan om beschadiging te voorkomen.

Wasvoorschriften

Aanwijzing: Stel de SecuTec Lumbo nooit bloot aan directe hitte
(bv. verwarming, zonlicht, opslag in personenauto)! Het materiaal
kan beschadigd raken. Dit kan nadelige gevolgen hebben voor de
goede werking van de SecuTec Lumbo.

Het ingenaaide etiket van de SecuTec Lumbo met informatie over
productnaam, maat, fabrikant, wasvoorschriften en CE-keurmerk
bevindt zich aan de binnenkant van het breiwerk.

Verwijder voor het wassen het overbruggingsframe uit de aan

de rugzijde van de orthese aangebrachte zak, verwijder de
buikpelotte en sluit alle klittenbandsluitingen om beschadiging te
voorkomen.

Het overbruggingsframe kan met een spons met een mild
schoonmaakmiddel worden afgenomen. Was het breiwerk en de
buikpelotte apart op 30 °C op de hand met een fijnwasmiddel.
Laat het overbruggingsframe, de buikpelotte en het breiwerk aan
de lucht drogen.

Let bij het weer inzetten van het overbruggingsframe in de
daarvoor bestemde zak op de beide markeringen voor boven (up)
en voor naar buiten gericht.

Inzetgebied

Overeenkomstig de indicaties (lage rug).
Zie beoogd gebruik.
Onderhoudsinstructies

Bij juist gebruik en de nodige reiniging is het product praktisch
onderhoudsvrij.

Montageaanwijzing

De SecuTec Lumbo wordt in een standaardmaat gebruiksklaar
geleverd. Het overbruggingsframe moet door geschoold
personeel worden aangemeten en in het breiwerk worden
geplaatst.

Technische gegevens / parameters

De SecuTec Lumbo is een orthese voor de lage rug. Zij bestaat
uit een breiwerk, een velours zak voor het overbruggingsframe,
een buikpelotte en zes dubbelzijdige micro-klittenbandpunten.
De zak voor het overbruggingsframe kan worden vervangen en is
desgewenst los verkrijgbaar.

Aanwijzing voor het hergebruik

De SecuTec Lumbo is alleen voor Uw verzorging bestemd.
Zij werd bij U persoonlijk aangepast. Geef de SecuTec Lumbo
daarom niet aan derden.

Garantie

De wettelijke bepalingen van het land waar het product is gekocht
gelden. Als u meent dat u aanspraak op garantie kunt maken,
neem dan in eerste instantie contact op met degene van wie u het
product hebt gekocht. Het product dient te worden gereinigd voor
de aansprakelijkstelling. Indien de aanwijzingen over het gebruik
en het onderhoud van de SecuTec Lumbo niet zijn nageleefd, kan
de garantie worden beperkt of uitgesloten.

De garantie is uitgesloten bij:
« Oneigenlijk gebruik
« Het niet opvolgen van de aanwijzingen van geschoold personeel

« Eigenmachtige productwijziging

Aansprakelijkheid

Doe niet aan zelfdiagnoses of zelfmedicatie, tenzij u een medisch
specialist bent. Vraag zeker zelf om het advies van een arts of
het geschoolde medische personeel, voordat u ons medische
product voor het eerst gebruikt. Alleen zo kan de werking van ons
product op uw lichaam worden beoordeeld en kunnen eventuele
gebruiksrisico’s ten gevolge van uw individuele lichaamsbouw
worden vastgesteld. Volg het advies van deze professionals op,
evenals alle instructies die u in dit document vindt of in de — ook
gedeeltelijke — onlineversie ervan (incl. teksten, afbeeldingen,
illustraties, etc.).

Als u na het raadplegen van de medische specialist nog steeds
twijfels hebt, neem dan contact op met uw arts, verkoper of
rechtstreeks met ons.

Meldingsplicht

Op grond van de regionale wettelijke voorschriften bent u
verplicht elk ernstig voorval bij gebruik van dit medische
hulpmiddel, onmiddellijk te melden bij zowel de fabrikant als
de bevoegde instantie. Onze contactgegevens vindt u op de
achterkant van deze brochure.

Verwijderen

Voer het product na de gebruiksduur conform de plaatselijke
voorschriften af.

Materiaalsamenstelling

Polyamide (PA), Polyurethaan (PUR), Edelstaal, Viscose (CV),
Glasvezel (GF), Elastodieen (ED), Polyetheen (PE),
Polyoxymethyleen (POM), Polyesterschuim,
Etheen-propeen-alkadieen-rubber (EPDM),

Polyester (PES), Koolstofvezel (CF), Katoen (CO),
Polypropeen (PP), Elastaan (EL), Copolyester (TPC-ES)

- Medical device (Medisch hulpmiddel)
- Identificatiecode van de DataMatrix als UDI
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Geschoold personeel?

Instructies voor gebruik

Controleer na het eerste gebruik of de SecuTec Lumbo optimaal
en goed is aangemeten. Meet het overbruggingsframe (CFK-
frame) al naar gelang het toepassingsgebied (indicaties) en de
lichaamsbouw (anatomie) aan. Oefen het correct omdoen met de
patient.

Er mag geen ondeskundige verandering aan het product worden
uitgevoerd. Wanneer dit gebeurt, kan dit negatieve gevolgen
hebben voor de werking van het product. Daarom is in dergelijke
gevallen een productaansprakelijkheid uitgesloten.

De SecuTec Lumbo is bestemd voor de verzorging van slechts één
patient.

Inzetgebied
Overeenkomstig de indicaties (lage rug).
Zie beoogd gebruik.

Montageaanwijzing

A —Breiwerk

B —Sluiting met vingeropening

C —Klittenband

D -Zak voor overbruggingsframe (CFK-frame)
E —Buikpelotte

F —Overbruggingsframe (CFK-frame)

G —Dubbelzijdige klittenbandpunten

AOpgelet1

Draag beschermende handschoenen om verbranding te
voorkomen als U het heteluchtapparaat gebruikt.

Om beschadiging aan het materiaal te voorkomen dient U op de
volgende punten te letten: Gebruik uitsluitend Rundschrankeisen.
Het CFK-frame mag niet boven de 190 °C worden verhit. De
optimale verwerkingstemperatuur ligt tussen de 170°C en 190 °C.
Houdt een minimale afstand tussen het heteluchtapparaat en

het CFK-frame aan. Verwarm het CFK-frame gelijkmatig en niet
langdurig op één punt.

Het materiaal mag uitsluitend in grote bogen worden vervormd
(geen scherpe buigingen). U kunt het CFK-frame in koud water
dompelen om het afkoelproces te versnellen. Dat heeft geen
negatieve uitwerking op de eigenschappen van het materiaal.
Het is mogelijk om het materiaal meerdere malen te verwarmen
en te vervormen. Het uiterlijk van het oppervlak verandert niet
door verhitting. Stel het geschikte tijdstip voor vervorming vast
aan de hand van een proefbuiging.

© Verwarm het CFK-frame met het heteluchtapparaat en

pas de vereiste overbruggingshoek aan overeenkomstig het
toepassingsgebied (indicatie) en de lichaamsbouw (anatomie) van
de patiént. Let daarbij op de markering boven (up) op het frame.
Controleer de pasvorm van de orthese na iedere wijziging, zowel
als de patiént staat en zit.

@ Leg de zak voor het frame voor U neer. Het ingenaaide etiket
moet naar boven (up) wijzen. Draai nu de zak zodat de opening
naar U toeligt. @ Leg het CFK-frame in de zak en sluit deze.

@ Leg het breiwerk met het ingenaaide etiket rechtsboven voor
U neer. Bevestig telkens 2 dubbelzijdige micro-klittenbandpunten
op de velours strip van het breiwerk. De afstand moet daarbij zo
worden gekozen, dat de zak goed verbonden kan worden met
het frame en het breiwerk. () Zet de velours zakken met het
overbruggingsframe en het breiwerk met klittenband op elkaar
vast.

@ Zet de buikpelotte met klittenband vast op de sluiting die rechts
voor U ligt.

Oefen het aanleggen en afdoen met de patiént.

Datum: 2023-09

TVerwijst naar gevaar voor persoonlijk letsel (verwondingen, gezondheids- en
ongevallenrisico) en eventueel materiéle schade (schade aan het product).

2Geschoold personeel is iedere persoon die volgens de regels die voor hem
van toepassing zijn, bevoegd is om bandages en orthesen aan te meten en
patiénten te instrueren over het gebruik ervan.

30rthese = orthopedisch hulpmiddel ter stabilisatie, ontlasting, immobilisatie,
geleiding of correctie van ledematen of van de romp



@ italiano
Gentile cliente,

la ringraziamo per aver scelto un prodotto Bauerfeind.

Ogni giorno lavoriamo per migliorare l'efficacia medicale dei
nostri prodotti, al fine di garantirle la massima soddisfazione. La
preghiamo leggere e osservare attentamente queste istruzioni
per l'uso. Per eventuali domande contatti il suo medico o il suo
rivenditore specializzato.

Destinazione d‘uso
SecuTec Lumbo & un dispositivo medico. Si tratta di un‘ortesi3 per
la delordosizzazione e lo scarico del rachide lombare mediante un
telaio di collegamento.

Indicazioni

«Lombosciatalgia estremamente grave con disturbi muscolari in
presenza di considerevoli protrusioni discali/ prolasso

«Sindrome lombalgica gravissima (pseudo)radicolare

« Spondilolisi/ spondilolistesi, grado I-1ll

« Deformita lombare di entita da media a grave in presenza di
sindrome delle faccette articolari/ artrosi

« Stenosi del canale lombare

«Degenerazione da media a grave/ insufficienza muscolare

«Fratture vertebrali (rachide lombare) con danneggiamento dei
corpi vertebrali

« Condizioni in seguito a prolasso, ad es. quadro post-operatorio

« Condizioni in seguito a discectomia

Rischi d'impiego

Cautela’

«SecuTec Lumbo deve essere indossato solo secondo le
indicazioni fornite nelle presenti istruzioni per l'uso e per i campi
di applicazione (luoghi di applicazione) indicati.

»SecuTec Lumbo e un prodotto soggetto a prescrizione medica e
deve essere indossato sotto sorveglianza medica.

« Per garantire il posizionamento ottimale di SecuTec Lumbo,

il prodotto deve essere adattato individualmente sul paziente
da personale specializzato? (adattamento del telaio di
collegamento).

« Il (primo) adattamento e 'addestramento del paziente devono
essere effettuati unicamente da personale specializzato.

«Discutere dell'eventuale combinazione con altri prodotti,
peres. nell'ambito di una terapia di compressione (calze di
compressione), con il proprio medico curante.

«Indossare SecuTec Lumbo al di sopra della T-shirt o della
biancheria intima.

«»Qualora si notassero alterazioni negative o un aggravarsi dei
disturbi in relazione all'utilizzo del prodotto, interromperne
l'utilizzo e rivolgersi al proprio medico.

«L'uso improprio o non conforme allo scopo previsto non e
coperto da garanzia.

« Evitare il contatto del prodotto con pomate e lozioni contenenti
acidi e grassi.

«Non sono noti effetti collaterali a carico dell'intero organismo.
Si presuppone un uso appropriato del prodotto. Non indossare
SecuTec Lumbo troppo stretto, poiché potrebbe provocare
fenomeni di compressione locale. In casi rari, & possibile una
costrizione di vasi sanguigni e nervi.

«In caso di utilizzo del prodotto Bauerfeind per disturbi acuti
o lesioni, prima di utilizzarlo per la prima volta & necessario
richiedere immediatamente il parere di un medico e attenersi
a esso. Possono sussistere limitazioni dovute all'indicazione,
sulle quali il personale specializzato Le fornira informazioni. In
particolare, tali limitazioni possono riguardare la guida di veicoli,
di altri mezzi di locomozione o di macchinari. In caso di dubbio,
Le consigliamo di sospendere momentaneamente suddette
attivita.

«Cautela: In caso di allentamento delle cinghie o dei sistemi
di chiusura e di trazione, quando non si indossa il prodotto
o qualora si modifichino le limitazioni del movimento, il
trattamento/ la protezione della parte del corpo da trattare
risulta insufficiente. Specialmente in simili situazioni, evitare
qualsiasi sollecitazione di tale parte del corpo.
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Contiene lattice naturale di cauccit (elastodiene) e puo

w provocare irritazioni cutanee in caso di ipersensibilita
al materiale. Qualora si osservino reazioni allergiche,
rimuovere il ortesi.

Controindicazioni

Ipersensibilizzazioni di entita patologica o controindicazioni
sistemiche sono per ora ignote. Nel caso delle malattie seguenti
l'impiego di questo ausilio & consentito solo previa consultazione
del medico:

«Dermatiti o lesioni della zona bendata, in particolare nei casi
di manifestazioni inflammatorie; nonché in caso di cicatrici
sporgenti con gonfiore, surriscaldate e arrossate

« Paralgesie e disturbi del movimento, per es. in caso di diabete
mellito

«Grave insufficienza della capacita cardiaca e polmonare (rischio
di aumento pressorio a ortesi indossata e di affaticamento
corporeo)

Avvertenze d'impiego

A —Parte in tessuto a maglia

B —Chiusura con taschino per le dita
C —Cinturini di trazione

D -Tasca con telaio di collegamento
E —Pelotta addominale

Come indossare l'ortesi

Prima di essere indossata per la prima volta, l'ortesi SecuTec
Lumbo deve essere adattata da personale specializzato?
adeguatamente addestrato.

@ Posizionare l'ortesi centralmente all'altezza della vita, in

modo che la parte inferiore del dorso sia coperta. Per garantire
l'efficacia ottimale, l'ortesi dovrebbe essere indossata il pit in
basso possibile evitando tuttavia che, quando il paziente e seduto
con la schiena eretta, essa comprima in modo fastidioso la
regione inguinale.

@ Infilare ora le dita lateralmente negli appositi taschini delle due meta
della chiusura e tirare avanti a sé le due meta della chiusura in modo
uniforme.

© Premere la meta sinistra della chiusura sull'addome e
sovrapporre la meta destra alla sinistra fino a far aderire tra loro
le estremita in velcro. Una volta chiuso il velcro, togliere le dita
prima dal taschino di sinistra e successivamente quelle inserite
nel taschino di destra. @ Ora afferrare i due cinturini di trazione
inferiori e tirarli contemporaneamente e uniformemente in avanti
fino ad applicare la la forza desiderata (stabilizzazione). @ Quindi
fissare i due cinturini di trazione uno accanto all'altro sulla
chiusura pit grande.

0O + @ Ora chiudere di due cinturini di trazione superiori.

Come togliere l'ortesi

Per togliere l'ortesi, aprire innanzi tutto i quattro cinturini di
trazione e farli aderire sulle due meta della chiusura senza tirarli.

Quindi aprire la chiusura grande. Dopo aver tolto l'ortesi, chiudere
nuovamente con il velcro la chiusura per evitare danni.

Avvertenze per la pulizia

Nota: non esporre mai SecuTec Lumbo al calore diretto (per es.
termosifoni, raggi solari, conservazione in automobile)! Il materia-
le del prodotto potrebbe deteriorarsi, compromettendo l'efficacia
di SecuTec Lumbo.

L'etichetta di SecuTec Lumbo con informazioni relative a nome
del prodotto, taglia, produttore, istruzioni per il lavaggio e marchio
CE e cucita sul lato interno del tessuto a maglia.

Prima del lavaggio, estrarre il telaio di collegamento dalla tasca
di velluto, staccare la pelotta addominale e chiudere tutte le
chiusure velcro per evitare danni.

Pulire con un panno imbevuto di detergente delicato il telaio di
collegamento. Lavare a mano separatamente la parte in tessuto a
maglia e la pelotta addominale con un detersivo delicato a 30 °C.
Lasciare asciugare all'aria il telaio di collegamento, la pelotta
addominale e la parte in tessuto a maglia.

Nel reinserire il telaio di collegamento nell'apposita tasca di
velluto prestare attenzione ai due contrassegni per la parte
superiore (up) ed esterna dell'ortesi.

Luogo di applicazione
Secondo le indicazioni (parte inferiore della schiena).
Ved. Destinazione d'uso.

Avvertenze per la manutenzione

Se correttamente utilizzato e trattato, il prodotto non necessita di
manutenzione.

Istruzioni per l'assemblaggio e il montaggio

SecuTec Lumbo e fornito pronto per l'uso in taglia standard. Il
telaio di collegamento deve essere adattato individualmente al
paziente da personale specializzato adeguatamente addestrato e
deve posizionato sulla parte in tessuto a maglia.

Dati / parametri tecnici

SecuTec Lumbo e un‘ortesi per la parte inferiore della schiena.
E composta da una parte in tessuto a maglia, una tasca di
velluto per l'inserimento del telaio di collegamento, una pelotta
addominale e 6 micropunti con velcro su ambo i lati. La tasca di
velluto e il telaio di collegamento sono disponibili su richiesta
come parti di ricambio.

Avvertenze per il riutilizzo

SecuTec Lumbo ¢ previsto esclusivamente per il trattamento
personale. E stato adattato a Lei personalmente. Pertanto, non
fare utilizzare SecuTec Lumbo a terzi.

Garanzia

Si applicano le disposizioni di legge vigenti nel Paese in cui il pro-

dotto e stato acquistato. Nel caso in cui si ritenga di aver titolo per

usufruire della garanzia, rivolgersi in primo luogo al rivenditore

presso cui si e acquistato il prodotto. Prima di poter usufruire

della garanzia il prodotto deve essere lavato. Qualora non fossero

state rispettate le indicazioni per la cura e l'utilizzo di SecuTec

Lumbo, cio potrebbe comportare una limitazione o un‘esclusione

della garanzia.

La garanzia & esclusa in caso di:

« Utilizzo non conforme alle indicazioni

« Mancata osservanza delle indicazioni fornite dal personale
specializzato

« Modifica arbitraria del prodotto

Esclusione di responsabilita

La preghiamo di evitare autodiagnosi e automedicazioni, a meno
che Lei non sia un professionista nel campo della medicina.
Prima di usare il dispositivo medico per la prima volta, consulti
un medico o un professionista del settore: cio consentira una
valutazione degli effetti del nostro prodotto sul Suo corpo

e di determinare eventuali rischi di impiego legati alla Sua
costituzione specifica. Si attenga ai consigli dello specialista e a
tutte le informazioni contenute in questo documento/ o nella sua
riproduzione online, anche di eventuali estratti (ivi compresi: testi,
immagini, grafici, ecc.).

In caso di dubbi dopo aver consultato il personale specializzato,
contatti il Suo medico, il rivenditore del prodotto o la nostra
azienda.

Obbligo di notifica

In base alle disposizioni di legge in vigore a livello regionale,
qualsiasi inconveniente / incidente verificatosi durante l'uso
del presente prodotto medicale deve essere immediatamente
notificato al produttore e all'autorita competente. | nostri dati di
contatto si trovano sul retro della presente brochure.

Smaltimento

Al termine, il prodotto va smaltito conformemente alle disposi-
zioni locali vigenti.

Composizione del materiale

Poliammide (PA), Poliuretano (PUR), Acciaio inox, Viscosa (CV),
Fibre di vetro (GF), Elastodiene (ED), Polietilene (PE),
Poliossimetilene (POM), Schiuma di poliestere,

Etilene propilene diene monomero (EPDM),

Poliestere (PES), Fibra di carbonio (CF), Cotone (CO),
Polipropilene (PP), Elastan (EL), Copoliestere (TPC-ES)

- Medical Device (Dispositivo medico)
- Identificativo della matrice di dati UDI
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Personale specializzato?

Avvertenze generali

Dopo il primo trattamento, verificare che SecuTec Lumbo sia
correttamente in posizione in base alla situazione individuale del
paziente. Adattare il telaio di collegamento (telaio CFK) in base al
campo di applicazione (indicazioni) e alla corporatura (anatomia)
del paziente. Fare esercitare il paziente a indossare correttamente
l'ortesi.

Il prodotto non puo essere modificato in modo improprio.
L'inadempienza di tale norma puo comprometterne l'efficacia e
precludere ogni garanzia.

SecuTec Lumbo e previsto per il trattamento di un solo paziente.

Luogo di applicazione
Secondo le indicazioni (parte inferiore della schiena).
Ved. Destinazione d'uso.

Istruzioni per I'assemblaggio e il montaggio

A —Parte in tessuto a maglia

B -Chiusura con taschino per le dita

C —Cinturini di trazione

D -Tasca di velluto per il telaio di collegamento (telaio CFK)
E - Pelotta addominale

F - Telaio di collegamento (telaio CFK)

G —Micropunti con velcro su ambo i lati

Cautela’
Indossare guanti di protezione per evitare ustioni nell'impiego del
ventilatore ad aria calda.
Per evitare danni al materiale, rispettare i punti seguenti:
utilizzare unicamente utensili di sagomatura tondi. Non riscaldare
il telaio CFK a temperature superiori a 190 °C. La temperatura
ottimale per la lavorazione e compresa tra 170°C e 190°C.
Rispettare una distanza minimia tra il ventilatore ad aria calda
e il telaio CFK. Riscaldare il telaio CFK uniformemente e non su
punti singoli.
Effettuare solo sagomature con curvature a largo raggio (evitare
le arcuature strette). E possibile immergere il telaio CFK in acqua
fredda per accelerare il processo di raffreddamento. Cio non ha
alcun effetto negativo sulle proprieta del materiale.
E possibile riscaldare e modellare il materiale pit volte. Il
riscaldamento non altera le caratteristiche estetiche della
superficie. Per determinare il momento migliore per la
sagomatura, effettuare una curvatura di prova.

O Riscaldare il telaio CFK con il ventilatore ad aria calda e
sagomarlo sul paziente con l'angolo necessario per il telaio

a collegamento conformemente al campo di applicazione
(indicazione) e alla corporatura (anatomia) del paziente. Prestare
attenzione al contrassegno sul telaio (up sta per alto). Controllare
il posizionamento dell'ortesi dopo ogni modifica con il paziente in
posizione eretta e seduta.

@ Posizionare davanti a sé la tasca di velluto. L'etichetta indica il
lato che deve essere rivolto verso l'alto (up). Ora ruotare la tasca
di velluto, in modo che l'apertura sia rivolta verso chi compie
l'operazione. @ Inserire il telaio CFK nella tasca e chiudere
quest'ultima. @ Posizionare la parte in tessuto a maglia con
l'etichetta in alto a destra davanti a sé. Fare aderire i 2 micropunti
con velcro su ambo i lati sulla striscia di velluto della parte in
tessuto a maglia. Le distanze devono essere scelte in modo che
la tasca di velluto possa essere perfettamente collegata al telaio
e alla parte in tessuto a maglia. @ Fissare insieme la tasca di
velluto con il telaio di collegamento e la parte in tessuto a maglia.
@ Fissare la pelotta addominale sulla meta destra della chiusura
situata davanti a sé.

Far esercitare il paziente a indossare e togliere l'ortesi

Informazioni aggiornate a: 2023-09

T Avvertenza sul pericolo di danni alle persone (rischio di lesioni, di danni alla
salute e di infortuni) o alle cose (danni al prodotto)

2 Per personale specializzato si intende qualsiasi persona autorizzata
all'adattamento e all’addestramento all'impiego di bendaggi e ortesi secondo
le direttive nazionali vigenti nel paese di utilizzo

3 Ortesi = ausilio ortopedico per la stabilizzazione, l'alleggerimento,
l'immobilizzazione, la guida o la correzione degli arti o del tronco



espafol
Estimado/a cliente/a,

muchas gracias por haberse decidido por un producto Bauerfeind.

Una de nuestras prioridades es su salud, por lo que todos los
dias trabajamos para mejorar la eficacia medicinal de nuestros
productos. Por favor, lea y siga estas instrucciones de uso
atentamente. Para cualquier pregunta, péngase en contacto con
su médico o su tienda especializada.

Ambito de aplicacion
SecuTec Lumbo es un producto médico. Se trata de una ortesis3

para la descarga y deslordosis de la columna lumbar por medio
de un marco de transicion.

Indicaciones

«Lumboisquialgia muy grave con fallos musculares en caso de
protrusiones considerables en los discos intervertebrales/ pro-
lapso

«Sindrome lumbar (pseudo-)radicular muy grave

« Espondildlisis / espondilolistesis de grados I-1ll

*Deformidad lumbar de grado medio hasta grave en caso de
sindrome facetario/ artrosis

«Estenosis lumbar del canal espinal

«Degeneracion grave/ insuficiencia muscular

«Fracturas de vértebras (columna vertebral lumbar) con lesiones
del cuerpo vertebral

« Estado tras prolapso, p.ej. conservador

«Estado tras una disquectomia

Riesgos de la aplicacion

Precaucion’

*SecuTec Lumbo debe llevarse solo siguiendo las instrucciones
aqui mencionadas y para las indicaciones descritas (lugar de
aplicacion).

«SecuTec Lumbo es un producto de prescripcion que se debe
llevar bajo indicacion médica.

« Para garantizar la 6ptima colocacion de SecuTec Lumbo, el
producto debe ser adaptado de forma dptima e individual por
personal competente? con la debida formacion (adaptacion del
marco de transicion).

«La (primera) adaptacion del producto y su instruccion solo puede
ser realizada por personal competente con la debida formacion.

«Eluso en combinacion con otros productos, p.ej., en el marco de
una terapia de compresion (medias de compresion) solo puede
realizarse previo consejo médico.

«Lleve SecuTec Lumbo sobre la camiseta o prenda interior.

« Si detecta cambios negativos o un aumento de las molestias
en relacion con la aplicacion del producto, interrumpa su uso y
consulte a su médico.

«En caso de utilizacion inadecuada o para otro uso nos eximimos
de toda responsabilidad.

« Evite el uso de pomadas o ungiientos que contengan grasas o
acidos.

«Hasta ahora no se conocen reacciones adversas que afecten a la
totalidad del organismo. siempre que el producto esté colocado
y se use correctamente. No se ajuste SecuTec Lumbo demasiado
apretado, ya que puede producir signos locales de presion. o,
rara vez, constriccion en los vasos sanguineos y los nervios.

«Si desea llevar su producto Bauerfeind debido a
molestias/ lesiones agudas, busque y siga obligatoriamente el
consejo de un médico profesional antes de utilizarlo por primera
vez. El personal competente le informara sobre las restricciones
relacionadas con las indicaciones. En particular, la conduccion
de vehiculos, otros medios de transporte o maquinaria solo
podria llevarse a cabo de forma limitada. En caso de duda, le
aconsejamos que por el momento se abstenga de realizar las
actividades mencionadas.

«Precaucion: Si las cintas o los sistemas de tension y
cierre se aflojan o si se retira el producto o se regulan las
limitaciones de movimiento establecidas, no dispondra de una
proteccion/ cuidado adecuados para la parte del cuerpo que
requiera tratamiento. En este caso en particular, conviene evitar
cualquier sobrecarga en esta parte del cuerpo.
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@ Contiene latex de caucho natural (elastodieno) que puede
producir irritacion cutéanea en personas hipersensibles. Si
observa reacciones alérgicas, quitese el ortesis.

Contraindicaciones

No se han constatado reacciones de hipersensibilidad hasta la

fecha. En el caso de presentarse alguno de los cuadros clinicos

que se indican a continuacion, debera consultar con su médico:

« Afecciones/ lesiones cutaneas en la zona correspondiente del
cuerpo, especialmente inflamaciones.También cicatrices abiertas
con hinchazon, enrojecimiento y acumulacién de calor

«Pérdida de sensibilidad y alteraciones en el movimiento, como
en la diabetes mellitus

«Limitaciones importantes de la eficacia cardiopulmonar (peligro
de aumento de la presion sanguinea al realizar grandes
esfuerzos con la ortesis colocada).

Indicaciones de uso

A —Pieza de tejido

B —Cierre con abertura para los dedos

C -Cinturones de traccion

D —Bolsillo con marco de transicion

E —Almohadilla abdominal

Colocacion

Antes de colocar SecuTec Lumbo, debe ser ajustado por perso-
nal petente2 con la debida for io

@ Coloque la ortesis centrada a la altura de la cintura, de manera
que cubra la parte inferior de la espalda. Para garantizar un
efecto optimo, la ortesis debe situarse lo mas baja posible, sin
que ejerza una presion desagradable en la region inguinal cuando
el paciente esta correctamente sentado. @ Ahora, meta los dedos
desde el lateral en la abertura prevista para ellos en el cierre y
tire regularmente del cierre hacia delante.

© Presione la mitad izquierda del cierre sobre el abdomen y
cubrala con la mitad derecha del cierre hasta que pueda cerrar
el Velcro®. Al cerrar el Velcro®, primero saque los dedos de la
abertura izquierda y después de la derecha. @ Ahora, sujete los
dos cinturones de traccion inferiores con ambas manos y tire
regular y simultdneamente de ellos hacia delante, hasta lograr la
aplicacion de fuerza deseada (estabilizacion). @ A continuacion,
sujete ambos cinturones de traccion uno junto al otro sobre el
cierre grande.

0O + @ Cierre primero los dos cinturones de traccion superiores.

Retirada

Para quitarse la ortesis, primero abra los cuatro cinturones de
traccion. Cologuelos, sin apretar, sobre las dos mitades del cierre.
Después, abra el cierre grande. Cuando se quite la ortesis, vuelva
a cerrarlo para evitar que sufra danos

Instrucciones de limpieza

Recomendacion: No deje nunca SecuTec Lumbo sobre una fuente
directa de calor (p.ej. calefaccion, rayos del sol, en el coche) ya
que se puede danar el producto y esto puede mermar la efectivi-
dad de SecuTec Lumbo.

La etiqueta cosida de SecuTec Lumbo, contiene datos como el
nombre del producto, la talla, el fabricante, instrucciones de
lavado y simbolo CE, en el interior del tejido.

Antes de lavar el producto, saque el marco de transicion del
bolsillo de terciopelo, retire la almohadilla abdominal y cierre
todas las cintas de Velcro® para evitar danos.

Limpie el marco de transicion con un detergente suave. Lave la
pieza de tejido y la almohadilla abdominal por separado a mano
con un detergente para prendas delicadas a 30 °C.

Deje que el marco de transicion, la almohadilla abdominal y la
pieza de tejido se sequen al aire.

Al introducir el marco de transicion en el bolsillo de terciopelo
previsto para ello, tenga en cuenta las dos marcas de parte
superior (up) y exterior.

Lugar de aplicacion
Segun las indicaciones (parte inferior de la espalda).
Ambito de aplicacion.

Instrucciones de mantenimiento

Si se maneja y cuida de modo apropiado, el producto apenas
exige mantenimiento.

Indicaciones de montaje

SecuTec Lumbo se suministra en talla estandar, listo para

ser utilizado. El marco de transicion debe ser ajustado
individualmente y colocado en el tejido por personal competente
con la debida formacion.

Datos y parametros técnicos

SecuTec Lumbo es una ortesis para la parte inferior de la
espalda. Esta formada por una parte de tejido, un bolsillo de
terciopelo para alojar el marco de transicion, una almohadilla
abdominal y seis puntos de

micro-cierre de Velcro® por ambas caras. El bolsillo de terciopelo
y el marco de transicion se pueden adquirir, bajo pedido, como
repuestos.

Informacion sobre su reutilizacion

SecuTec Lumbo esta previsto Gnicamente para uso personal.
Ha sido ajustado personalmente para usted. Por tanto, no pase
SecuTec Lumbo a terceras personas.

Garantia

Seran aplicables las disposiciones legales del pais en el que se
haya adquirido el producto. Por favor, en caso de reclamaciones
de garantia, dirijase directamente al punto de venta donde haya
adquirido el producto. El producto debe limpiarse antes de entre-
garse para la prestacion de los servicios en garantia. No respetar
las indicaciones sobre el uso y el cuidado de SecuTec Lumbo
puede afectar o excluir la garantia.

Queda excluida la garantia en caso de:

« Uso no conforme al indicado

« No seguir las indicaciones del personal competente

» Realizar cambios arbitrarios en el producto

Avisos de exclusion de responsabilidad

No se autodiagnostique ni se automedique a menos que sea un
profesional de la salud. Antes de usar nuestro producto médico
por primera vez, busque activamente el consejo de un médico o
personal especializado capacitado, ya que es la Unica manera de
evaluar el efecto de nuestro producto en su cuerpo y determinar
los riesgos de uso que puedan surgir debido a la constitucion
personal. Siga los consejos de este experto, asi como todas las
instrucciones de este documento/ o su presentacion online, ya
sea de manera parcial o completa, (incluyendo: textos, imagenes,
gréficos, etc.).

Si tiene alguna duda después de consultar al personal cualificado,

pdongase en contacto con su meédico, con el distribuidor o con
nosotros directamente.

Obligacion de informar

De conformidad a las normas legales regionales vigentes,

usted tiene la obligacion de informar inmediatamente sobre
cualquier hecho grave aparecido durante el uso de este producto
médico tanto al fabricante como a las autoridades competentes.
Encontrard nuestros datos de contacto en el reverso del folleto
del producto.

Eliminacion
Al final de la vida util, deseche el producto conforme a las norma-
tivas locales al respecto.

Combinacion de materiales

Poliamida (PA), Poliuretano (PUR), Acero inoxidable, Viscosa (CV),
Fibra de vidrio (GF), Elastodieno (ED), Polietileno (PE),
Polioximetileno (POM), Espuma de poliéster,

Caucho de etileno-profileno-dieno (EPDM),

Poliéster (PES), Fibra de carbono (CF), Algodén (CO),
Polipropileno (PP), Elastano (EL), Copoliéster (TPC-ES)

- Medical Device (Dispositivo médico)
- Distintivo de la matriz de datos como UDI

13

Personal competente?

Recomendaciones generales

Tras el primer tratamiento, compruebe la 6ptima adaptacion in-
dividual de SecuTec Lumbo. Ajuste el marco de transicion (marco
de fibra de carbono) conforme a las indicaciones y la anatomia
del paciente. Practique con el paciente la correcta colocacion del
producto.

No se permite realizar ninguna alteracion inadecuada del produc-
to. Si hace caso omiso a esta advertencia, la eficacia del mismo
puede verse afectada y la garantia perder su validez.

SecuTec Lumbo estd previsto para el tratamiento de un solo
paciente.

Lugar de aplicacion
Segun las indicaciones (parte inferior de la espalda).
Ambito de aplicacion.

Indicaciones de montaje

A —Pieza de tejido

B —Cierre con abertura para los dedos

C —Cinturones de traccion

D —Bolsillo de terciopelo para el marco de transicion (marco de
fibra de carbono)

E - Almohadilla abdominal

F —Marco de transicion (marco de fibra de carbono)

G —Puntos de micro-cierre de Velcro® por ambas caras

Precaucion’
Pdngase guantes protectores para evitar quemaduras al manipu-
lar el equipo de aire caliente.
Para evitar danos en el material, tenga en cuenta lo siguiente:
Use Unicamente contorneadores. No caliente el marco de fibra de
carbono por encima de 190 °C. La temperatura optima de trabajo
esta entre 170y 190 °C. Mantenga una distancia minima entre el
equipo de aire caliente y el marco de fibra de carbono. Caliente el
marco de fibra de carbono de manera homogénea, no en puntos
determinados.
Evite las grandes deformaciones (sin formar cantos
pronunciados). Puede sumergir el marco de fibra de carbono
en agua fria para acelerar el proceso de enfriamiento. Esto no
afectara a las propiedades del material.
El material se puede calentar y conformar varias veces. El
aspecto de la superficie no se altera al calentarlo. Calcule el
momento adecuado para moldear el producto haciendo pruebas
de combado.

© Caliente el marco de fibra de carbono con el equipo de aire
caliente y ajuste el angulo necesario de transicion conforme

a laindicacién y la anatomia del paciente. Tenga en cuenta la
marca que sefala la parte de arriba (up) en el marco. Después de
cada modificacion, compruebe la adaptacion de la ortesis en el
paciente de pie y sentado.

@ Cologue el bolsillo de terciopelo frente a usted. En la etiqueta
cosida se ve la parte que debe estar orientada hacia arriba (up).
Ahora, gire el bolsillo de terciopelo de modo que la abertura
senale hacia usted. @ Introduzca el marco de fibra de vidrio en

el bolsillo y ciérrelo. @ Tienda la parte de tejido ante usted con la
etiqueta cosida en la parte superior derecha. Fije dos puntos de
micro-cierre de Velcro® por ambas caras sobre cada tira de tercio-
pelo de la parte de tejido. Mantenga unas distancias que permitan
que el bolsillo de terciopelo se pueda unir bien al marcoy a la
pieza de tejido. @ Una los bolsillos de terciopelo con el marco de
transicion y la pieza de tejido.

@ Cierre la almohadilla abdominal sobre la mitad derecha del
cierre que tiene ante usted.

Practique con el paciente la correcta colocacion y retirada de la
ortesis.

Informaciones actualizadas de: 2023-09

TIndicacion sobre el riesgo de danos personales (riesgo de lesion, para la salud
y accidente) o dafos materiales (dafos al producto).

2 Se considera personal competente a toda aquella persona que, conforme a la
normativa estatal aplicable, esté autorizada para adaptar vendajes y ortesis e
instruir sobre su uso.

3 Ortesis = medio de apoyo ortopédico para estabilizar, descargar, inmovilizar,
quiar o corregir las extremidades o el tronco



portugués
Estimado(a) cliente,
muito obrigado por ter optado por um produto da Bauerfeind.

Trabalhamos diariamente para melhorarmos a eficacia médica
dos nossos produtos, pois a sua saude é a nossa prioridade. Leia
e observe estas instrugoes de utilizagao atentamente. Em caso de
duvida, contacte o seu médico ou a sua loja da especialidade.

Finalidade

SecuTec Lumbo é um produto médico. E uma ortétese3 para
deslordose e alivio da vértebra da coluna devido a uma armacgao
de transicao.

Indicagoes

*Lombomialgia grave com falhas musculares em caso de
protusao dos discos intervertebrais consideraveis / prolapso

«Sindrome lombar grave (pseudo) radicular grave

«Espondilélise / Espondilolistese, grau |-l

« Deformidade lombar média a grave em caso da articulacao
facetaria/artrose

«Estenoses lombares do canal espinal

«Degeneragdo média a grave/ insuficiéncia muscular

«Fraturas vertebrais (LWS) com lesées na coluna

«Condigdo apos prolapso, por ex. pds-operatorio

«Condigao apos discectomia

Riscos inerentes a aplicagdao
Cuidado?

«0 SecuTec Lumbo apenas deve ser utilizado de acordo com
as indicacoes destas instrucoes de utilizacdo e nas areas de
aplicacao (local de aplicagdo) mencionadas.

«0 SecuTec Lumbo é um produto que depende de prescrigdo e
que so deve ser usado sob orientagdo médica.

« Para garantir uma colocacao perfeita do SecuTec Lumbo, o
produto tem de ser adaptado na perfei¢ao e individualmente por
pessoal técnico qualificado? (ajuste da armagao de transico).

« 0 (primeiro) ajuste e o fornecimento de instrugdes apenas
devem ser efectuados pelo pessoal técnico formado.

« Se pretende combinar a utilizagdo com outros produtos,
por exemplo, no ambito de um tratamento de compressao
(meias de compressao), consulte previamente o seu médico.

« Utilize o SecuTec Lumbo por cima de uma t-shirt ou camisola
interior.

«Se notar alteragoes negativas ou desconforto crescente em
relagdo a utilizagdo do dispositivo, descontinuar a sua utilizagao
e consultar o seu médico.

»Nao assumiremos responsabilidade pelo produto no caso de
uma utilizagao para outra finalidade que nao a indicada.

« Evite a utilizagcao de pomadas, logdes ou substancias gordurosas
ou que contenham &cidos.

< Até ao momento, ndo sao conhecidos efeitos secundarios
que afectem todo o organismo. Parte-se do principio de que
o produto é aplicado/ colocado correctamente. Nao aperte
demasiado o SecuTec Lumbo, pois tal podera provocar
compressoes locais. Em casos raros, pode ocorrer uma
compressao dos vasos sanguineos e nervos.

«Se pretender utilizar o seu dispositivo da Bauerfeind devido
a dores/lesoes agudas, antes da primeira utilizagao procure
imperiosamente aconselhamento médico profissional e leve este
em consideracao. Podem haver restrigcoes relacionadas com
indicagoes, sobre as quais o pessoal técnico o informara. Em
particular, a condugao de veiculos, outros meios de transporte ou
maquinaria sé poderia ser possivel de forma limitada. Em caso
de duvida, aconselhamos que abdique, temporariamente, das
atividades acima referidas.

«Cuidado: Se as correias e os sistemas de tenséo e fecho
forem desapertados ou se o dispositivo for retirado ou se as
limitagoes de movimento definidas forem ajustadas, ndo ha
cuidado/ protecao suficiente da parte do corpo que necessita de
tratamento. Especialmente neste caso, evite qualquer pressao
nesta parte do corpo.

0 facto de possuir latex de borracha natural (elastodieno)

@ pode provocar irritagoes na pele em caso de

hipersensibilidade. Se notar reacgdes alérgicas retire a
ligadura.
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Contra-indicagoes

Até ao momento, ndo sdo conhecidas reacc¢oes de

hipersensibilidade ao produto. Se o seu quadro clinico apresentar

uma das seguintes condigoes, recomendamos que coloque e use

a ortotese so depois de consultar o seu médico:

«Doencas de pele ou lesées na parte do corpo que esta a ser
tratada, especialmente se existirem sintomas inflamatérios,
cicatrizes abertas com edema, vermelhidao e sensagao de calor

- Alteracgées da sensibilidade e disturbios de circulagéo, por ex.
em caso de diabetes

«Redugdo acentuada do desempenho cardiaco e pulmonar (risco
de aumento da presséao arterial ao realizar esforgos fisicos de
maior intensidade com o produto colocado)

Indicagoes de utilizagao

A -Tecido de malha

B —Fecho com abertura para os dedos
C —Cintas de aperto

D -Bolsa com armacao de transicao

E —Almofada abdominal

Colocagao

0 SecuTec Lumbo deve ser ajustad
cado? antes da primeira colocagdo.
@ Posicione a ortdtese ao centro, a altura da cintura, de modo que
a parte inferior das costas fique coberta. Para garantir um efeito
perfeito, a ortdtese deve ser colocada o mais profunda possivel,
sem que exer¢a uma pressao desagradavel na regido inguinal
quando sentado. @ Insira agora os dedos a partir do lado nas
aberturas existentes no fecho e puxe-o uniformemente para a
frente.

por p L técnico qualifi-

© Pressione agora a parte esquerda do fecho sobre o estdémago
e coloque a parte direita do fecho sobre a esquerda, até estas
prenderem uma na outra. Ao prender, retire os dedos primeiro
da abertura esquerda e, em seguida, da direita. @ Segure as
duas cintas de aperto inferiores com ambas as maos e puxe-as
ao mesmo tempo e uniformemente para a frente, até obter a
forca de aperto pretendida (estabilizacao). @ Em seguida, prenda
ambas as cintas de aperto sobre o fecho grande, uma junto da
outra. @ + @ Feche agora ambas as cintas de aperto superiores.
Remocgao

Para retirar a ortétese, abra primeiro as quatro cintas de aperto.
Prenda-as ligeiramente em ambas as metades do fecho. Em

seguida, abra o fecho grande. Depois da remogao, junte-as nova-
mente para evitar danos

Indica¢des de lavagem

Nota: nunca exponha o SecuTec Lumbo ao calor directo (por ex.
aquecimento, radiagao solar, no interior de veiculos)! Tal pode
provocar danos no material, o que pode comprometer a eficacia
do SecuTec Lumbo.

A etiqueta do SecuTec Lumbo com informagdes sobre o nome
do produto, tamanho, fabricante, instrugoes de lavagem e a
marcacgao CE encontra-se no interior do tecido em malha.

Antes da lavagem, retire a armagcao de transicao da abertura de
veludo, desca a almofada abdominal e feche todos os fechos de
velcro, a fim de evitar danos.

Esfregue a armacao de transicao com um produto de limpeza
suave. A parte, lave o tecido de malha e a almofada abdominal a
mao com um detergente para roupa delicada a 30 °C.

Deixe a armacao de transicao, a almofada abdominal e o tecido de
malha secarem ao ar.

Ao introduzir a armacao de transigcao na respectiva abertura de
veludo, ter em atencdo ambas as marcagdes para cima (up) e
para fora.

Local de aplicagao

Consoante as indicagoes (parte inferior das costas).
Consulte a finalidade.

Indicagdes de manutengao

0 produto praticamente nao necessita de manutencéao se for
utilizado correctamente e se as indicagoes de conservacao forem
tidas em atencao.

Instrugdes de montagem

0 SecuTec Lumbo ¢ fornecido em tamanho padréo e pronto
para utilizagdo. A armacao de transi¢ao deve ser ajustada
individualmente por pessoal técnico qualificado e posicionada no
tecido de malha.

Dados técnicos / parametros

0 SecuTec Lumbo € uma ortétese para a parte inferior das costas.

E composta por uma parte de tecido de malha, uma abertura de
veludo para a armagao de transi¢cdo, uma almofada abdominal e
seis microdiscos de velcro de dupla face. A pedido, a abertura de
veludo e a armacgao de transi¢cao estao disponiveis como pec¢as de
substituicao.

Indicagoes sobre a reutilizagao

0 SecuTec Lumbo foi concebido apenas para o seu tratamento.
Foi ajustado as suas condigoes fisicas. Como tal, ndo entregue o
SecuTec Lumbo a terceiros.

Garantia

Aplicam-se os regulamentos legais do pais no qual o produto foi
adquirido. Caso presuma uma reclamacgao de garantia, dirija-se
diretamente a pessoa junto da qual adquiriu o produto. O produto
deve ser limpo antes de uma reclamagéo ao abrigo da garantia.
Caso as instrugoes sobre o manuseamento e os cuidados com a
SecuTec Lumbo ndo tenham sido observadas, a garantia pode ser
limitada ou excluida.

Exclui-se a garantia nos seguintes casos:

« Utilizacao nao conforme com as instrucoes

« Nao observancia das instrugdes dos profissionais de saude

« Alteragoes nao autorizadas ao produto

Indicagoes de responsabilidade

Nao proceda a autodiagnésticos ou ndo se medique a si proprio,
a nao ser que seja um profissional de saude. Antes de utilizar

0 nosso produto médico pela primeira vez, procure ativamente
o conselho de um médico ou de profissionais, pois esta é a
unica forma de avaliar o efeito do nosso produto no seu corpo

e de determinar quaisquer riscos inerentes a utilizagao que
possam surgir devido a constituicao pessoal. Siga o conselho
do profissional de saude, bem como todas as instrugdes deste
folheto/ou da sua — mesmo que por excertos — apresentagao
online (incluindo: Textos, imagens, graficos etc.).

Se tiver alguma duvida apos consultar o pessoal especializado,
entre em contacto com o seu médico, revendedor ou diretamente
connosco.

Dever de notificagao

Devido a normas legais regionais, ¢ obrigado(a) a comunicar de
imediato, tanto ao fabricante como a autoridade competente,
qualquer incidente grave durante a utilizagcdo deste produto
médico. Encontra os nossos dados para contacto no verso deste
desdobravel.

Eliminagao
Elimine o produto de acordo com as especificagoes locais apds o
fim da utilizagao.

Composi¢ao do material

Poliamida (PA), Poliuretano (PUR), Aco inoxidavel, Viscose (CV),
Fibra de vidro (GF), Elastodieno (ED), Polietileno (PE),
Polioximetileno (POM), Espuma de poliéter,

Borracha de etileno-propileno-dieno (EPDM),

Poliéster (PES), Fibra de carbono (CF), Algod&o (CO),
Polipropileno (PP), Elastano (EL), Copoliéster (TPC-ES)

- Medical Device (Dispositivo médico)
- Identificador da matriz de dados como UDI

Pessoal técnico?

Indicagbes gerais

Depois do primeiro tratamento, certifique-se de que o SecuTec
Lumbo estéa colocado correctamente e de forma ideal para o caso
em questdo. Ajuste a armacao de transicao (armacao de plastico
refor¢ado com fibra de carbono) a area de aplicagéo (indicagdes)
e a estrutura corporal (anatomia). Pratique a colocagao correcta
com o paciente.
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Nao realize alteragoes inadequadas no produto. Em caso de inob-
servancia, o produto pode ndo produzir o efeito pretendido. Nesse
caso, nao assumiremos responsabilidade pelo produto.

0 SecuTec Lumbo foi concebido para o tratamento de apenas um
paciente.

Local de aplicagao
Consoante as indicagoes (parte inferior das costas).
Consulte a finalidade.

Instru¢des de montagem

A -Tecido de malha

B —Fecho com abertura para os dedos

C —Cintas de aperto

D —Abertura de veludo para a armacao de transi¢ao (armacgao de
plastico reforcado com fibra de carbono)

E -Almofada abdominal

F —Armagcao de transi¢ao (armagcao de plastico reforcado com
fibra de carbono)

G —Microdiscos de velcro de dupla face

A Cuidado?

Use luvas de protecgdo na utilizagdo da maquina de ar quente
para evitar queimaduras.

Para evitar danos no material, tenha em atencao os seguintes
aspectos: Utilize apenas ganchos para travar redondos. Nao aque-
¢a a armagcao de plastico reforcado com fibra de carbono a mais
de 190°C. A temperatura ideal de processamento situa-se entre
170°C e 190°C. Mantenha uma distancia minima entre a maquina
de ar quente e a armacao de plastico reforgado com fibra de
carbono. Aquega a armagao de plastico refor¢ado com fibra de
carbono uniformemente e ndo apenas em determinados pontos.

0 material deve ser dobrado apenas em grandes arcos (sem
formar arestas vivas). Podera mergulhar a armacgéo de plastico
refor¢ado com fibra de carbono em agua fria para acelerar o
processo de arrefecimento. Tal ndo alterara negativamente as
caracteristicas do material.

0 material pode ser aquecido e moldado repetidas vezes. O
processo de aquecimento nao altera visualmente a superficie
do material. Para determinar o momento adequado para a
dobragem, faga um teste.

© Agqueca a armagao de plastico reforgado com fibra de carbono
com a maquina de ar quente e defina o angulo de transicdo
necessario em funcao da area de aplicacao (indicagado) e da
estrutura corporal (anatomia) do paciente. Tenha em atencao

a marcagao para cima (up) na armacao. Depois de qualquer
alteracao, verifique o ajuste da ortdtese no paciente em pé e
sentado.

@ Vire a abertura de veludo para si. A etiqueta indica o lado

que deve ficar virado para cima (up). Rode agora a abertura de
veludo de modo a ficar virada para si. @ Introduza a armacgao de
plastico com fibra de carbono na abertura e feche-a. @ Estenda o
tecido de malha com a etiqueta para cima e do lado direito. Fixe

2 microdiscos de velcro de dupla face em cada uma das fitas de
veludo do tecido de malha. Neste processo, a distancia tem de ser
escolhida de forma que a abertura de veludo com a armacao fique
bem fixa ao tecido de malha. @ Junte as aberturas de veludo com
a armacao de transicao e o tecido de malha.

@ Prenda a almofada abdominal & metade do fecho do lado
direito.

Pratique a colocagao e a remocao da ortétese com o paciente.

Versao actualizada em: 2023-09

T Indicagao acerca do perigo de lesdes (risco de ferimentos, de saude e de
acidente) ou danos materiais (danos no produto)

2 Por pessoal técnico entende-se qualquer pessoa que, de acordo com 0s
regulamentos oficiais em vigor no seu pais, esteja autorizada a efectuar
a adaptacgao e o fornecimento de instrugées relativamente a utilizacao de
ortoteses.

3 Ortétese = meio auxiliar ortopédico para a estabilizagao, alivio, imobilizacao,
guia e correc¢ado de membros ou do tronco



norsk

Kjaere kunde,

tusen takk for at du har bestemt deg for et produkt fra Bauerfeind.

Vi jobber for & forbedre den medisinske effektiviteten av vare
produkter hver dag, fordi helsen din er viktig for oss. Vi ber deg
om & lese og folge denne bruksanvisningen ngye. Hvis du har
spersmal, kontakt legen din eller spesialforretningen.

Produktets hensikt
SecuTec Lumbo er et medisinsk utstyr. Det er en ortose3 til
oppretting og avlasting av korsryggen med broramme.

Indikasjoner

»Meget alvorlig lumbago-isjias med muskelsvikt etter betydelig
skiveprotrusjon/ prolaps

«Meget alvorlig (pseudo-) radikulaert lumbalsyndrom

«Spondylolyse / spondylolistese grad |-1lI

«Middels alvorlig til alvorlig deformitet ved
fasettsyndrom/artrose

«Lumbale spinalstenoser

«Middels alvorlig til alvorlig degenerasjon / muskuleer insuffisiens

«Virvelfrakturer (LWS) med skade pa ryggvirvel

«Tilstand etter prolaps, f.eks. postoperativt

« Tilstand etter diskektomi

Risiko ved anvendelse

Forsiktig?

«SecuTec® Lumbal skal kun brukes i samsvar med denne
bruksanvisningen og til de angitte bruksomradene
(anvendelsesomréade).

»SecuTec Lumbo er et forskrevet produkt som skal brukes under
veiledning fra lege.

«For a garantere optimal tilpasning av SecuTec Lumbo,
ma produktet tilpasses optimalt og individuelt av skolert
fagpersonale? (tilpasning av brorammen).

«Tilpasningen (ferste gang) og instruksjon om bruk, skal bare
gjennomferes av skolert fagpersonale.

«Radfer deg pa forhand med legen din dersom du vil kombinere
med andre produkter, f.eks. ved en kompresjonsbehandling
(medisinske stottestramper).

«Bruk SecuTec Lumbo over en t-skjorte eller undertroye.

«Hvis du merker negative endringer eller gkende ubehag i
forbindelse med bruk av produktet, ma du umiddelbart avbryte
bruken og ta kontakt med legen din.

«Et erstatningsansvar bortfaller ved feil bruk eller hvis produktet
ble brukt til andre formal.

«lkke la produktet komme i kontakt med salver, kremer eller
andre stoffer, som inneholder fett eller syre.

«Bivirkninger som involverer hele kroppen, er hittil ikke
rapportert. Sakkyndig bruk/tilpasning forutsettes. SecuTec
Lumbo ma ikke strammes for mye, ellers kan dette fare til lokale
tegn pa for heyt trykk. | sjeldne tilfeller kan det hemme blodkar
eller nerver.

«Hvis du ensker a bruke Bauerfeind-produktet pa grunn av
en akutt lidelse / skade, ma du radfere deg med medisinsk
fagpersonale for forstegangs bruk og overholde disse radene.
Det kan foreligge indikasjonsbetingede begrensninger som
fagpersonale vil kunne forklare. Det kan godt hende at kjering
av kjgretgy, andre transportmidler eller maskiner bare er mulig
i begrenset grad. Hvis du er i tvil, anbefaler vi at du avstar fra de
ovennevnte aktivitetene inntil videre.

«Forsiktig: Hvis stroppene eller spenn- og lasesystemene lgsnes,
produktet fiernes eller bevegelsesbegrensninger justeres,

vil dette fore til utilstrekkelig behandling / beskyttelse av
den bergrte kroppsdelen. | dette tilfellet ma du veere spesielt
oppmerksom pa a ikke belaste denne delen av kroppen.

w Inneholder naturkautsjuk latex (elastodier). Dette kan fore til
hudirritasjoner ved overgmfintlighet. Fjern ortosen dersom
du merker allergiske reaksjoner.

Kontraindikasjoner

Det er hittil ikke rapportert om helseskadelige overfalsomhets-
reaksjoner. Ved felgende helsetilstander ber slike hjelpemidler
kun tilpasses og brukes etter at du har radfert deg med lege:
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«Hudlidelser/-skader pa den behandlede delen av kroppen,
seerlig ved betennelse, samt ved arrdannelser med hevelse,
redhet og gket temperatur.

« Sensoriske forstyrrelser og bevegelsesforstyrrelser f.eks. ved
diabetes (diabetes mellitus)

« Bkt begrensning av hjerte- og lungefunksjonen (fare for gkt
blodtrykk ved anvendt hjelpemiddel og okt, fysisk prestasjon)

Anvisninger for bruk
A =Strikket del

B —Feste med fingerlomme
C —Strammebelte

D -Lomme med broramme
E —Mage-pelotte

Tilpasning

For farste gangs pafering ma SecuTec Lumbo tilpasses av
skolert fagpersonale2.

@ Plasser ortosen midt over midjen, slik at den nedre delen av
ryggen er dekket. For & garantere optimal virkning, ma ortosen
plasseres sa langt ned som mulig uten at den trykker ubehagelig
mot skrittet nar man sitter oppreist. @ Skyv na fingrene fra siden
inn i fingerlasken pa festet, og trekk festet jevnt forover.

© Trykk na den venstre festehalvdelen mot magen og legg den
hoyre festehalvdelen sa langt over den venstre, at du kan feste
denne pa den venstre borrelasen. Nar du fester borrelasen,
trekker du ferst fingrene ut av den venstre og deretter ut av den
heyre fingerlommen. @ Grip na begge de nedre strammebeltene
med begge hender, og trekk disse samtidig og jevnt forover,
inntil den enskede strammingen (stabiliseringen) er oppnadd.
@ Deretter lukkes begge strammebeltene med borreldsen tett
ved siden av hverandre pa den store lasen.

O + @ Fest sa begge de gvre strammebeltene.

Fjerning

For & fjerne ortosen lesnes forst de fire strammebeltene. Fest
dem lgst pa begge de to festehalvdelene. Deretter lgsnes den
store lasen. Fest den sammen igjen etter fierning for a unnga
skader

Rengjaring av produktet

Henvisning: SecuTec Lumbo ma aldri utsettes for direkte varme
(f.eks. varmeelementer, direkte sollys, oppbevaring i bilen)!
Risiko for skader pa materialet. Dette kan redusere virkeevnen til
SecuTec Lumbo.

Etiketten, som er sydd pa SecuTec Lumbo med informasjon

om produktnavn, sterrelse, produsent, vaskeanvisning og CE-
merking, befinner seg pa strikkematerialets innside.

For vask: fiern brorammen fra velurlommen, lasne mage-pelotten
av og lukk alle borrelaser for & unnga skader.

Tork av brorammen med et mildt rengjeringsmiddel. Vask den
strikkede delen og mage-pelotten separat for hand ved 30 °C med
et finvaskmiddel.

La brorammen, mage-pelotten og den strikkede delen lufttorke.

Ta hensyn til de to merkene for @verst (up) og vendt utover nar du
skyver brorammen inn i den tilherende velurlommen.

Anvendelsesomrade
Alt etter indikasjoner (nedre del av rygg).
Se produktets hensikt.

Vedlikeholdsanvisninger
Ved riktig handtering og pleie er produktet praktisk talt
vedlikeholdsfritt.

Sammensettings- og monteringsanvisning

SecuTec Lumbo leveres bruksklar i standardsterrelse.
Brorammen ma tilpasses individuelt og plasseres i den strikkede
delen av skolert fagpersonale.

Tekniske data/parameter

SecuTec Lumbo er en ortose for den nedre delen av ryggen. Den
bestar av en strikket del, en velurlomme som holder brorammen,
en mage-pelotte og seks dobbeltsidige mikroborrelaspunkter.
Velurlomme og broramme er tilgjengelige som resevedeler pa
foresparsel.

Henvisninger for gjenbruk

SecuTec Lumbo er bare beregnet for din behandling. Den ble
tilpasset spesielt for deg. Derfor ma du ikke gi SecuTec Lumbo
videre til andre.

Garanti

Lovbestemmelsene i landet hvor produktet ble kjopt, gjelder.

Hvis du mistenker et garantitilfelle, ta forst direkte kontakt med
forhandleren som du kjepte produktet av. Produktet skal rengjeres
for det vises i garantitilfeller. Hvis anvisningene om handtering og
vedlikehold av SecuTec Lumbo ikke er overholdt, kan garantien bli
pavirket eller utelukket.

Garantien utelukkes ved:

« Bruk som ikke er i samsvar med indikasjonene

* Manglende overholdelse av instruksjonene fra fagpersonalet

« Uautorisert endring av produktet

Ansvarsfraskrivelse

Ikke selvdiagnostiser eller selvmedisiner, med mindre du er
medisinsk fagpersonell. Radfer deg med legen din eller kvalifisert
fagpersonale fer du tar i bruk vart medisinske produkt for ferste
gang. Dette er den eneste maten effekten av produktet kan
vurderes i henhold til kroppen din og eventuelle, individuelle
risikoer ved anvendelse kan utredes. Folg radene fra dette
fagpersonalet og all informasjonen i denne brosjyren/eller dens
nettversjon — inkludert utdrag (herunder: tekst, bilder, grafikk osv.).
Hvis du er i tvil etter & ha konsultert fagpersonalet, kontakt legen
din, forhandleren eller oss direkte.

Meldeplikt

Pa grunn av regionale lovbestemmelser, er du forpliktet til &
rapportere alvorlige hendelser ved bruk av dette medisinske
utstyret til bade produsenten og den ansvarlige myndigheten
umiddelbart. Var kontaktinformasjon finner du pa baksiden av
denne brosjyren.

Avfallsbehandling
Etter avsluttet bruk, vennligst avhend produktet i henhold til
lokale forskrifter.

Materialsammensetning

Polyamid (PA), Polyuretan (PUR), Edelstal, Viskose (CV),
Glassfiber (GF), Elastodien (ED), Poletylen (PE),
Polyoksymetylen (POM), Polyeterskum,
Etylen-propylen-dien-gummi (EPDM),

Polyester (PES), Karbonfiber (CF), Bomull (CO),
Polypropylen (PP), Elastan (EL), Copolyester (TPC-ES)

- Medical Device (Medisinsk utstyr)
- Identifikator av DataMatrix som UDI

Fagpersonale?

Generell informasjon

Etter den forste tilpasningen ma den optimale og individuelle
pasningen av SecuTec Lumbo kontrolleres. Tilpass brorammen
(CFK-rammen) i forhold til anvendelsesomrade (indikasjoner) og
kroppsbygning (anatomi). @v pa riktig tilpasning sammen med
pasienten.

Det ma ikke foretas noen feil endringer pa produktet. Hvis
bruksanvisningen ikke folges, kan produktets ytelse reduseres, og
produsenten patar seg da intet erstatningsansvar.

SecuTec Lumbo er bare beregnet til tilpasning for én enkelt
pasient.

Anvendelsesomrade
Alt etter indikasjoner (nedre del av rygg).
Se produktets hensikt.

Sammensettings- og monteringsanvisning
A —Strikket del

B —Feste med fingerlomme

C —Strammebelte

D -Velurlomme for broramme (CFK-ramme)

E —Mage-pelotte

F —Broramme (CFK-ramme)

G —Dobbeltsidige mikroborrelaspunkter
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A Forsiktig?

Bruk vernehansker for a unnga brannskader ved handtering av
varmluftapparatet.

For & unnga skader pa materialet, ta hensyn til falgende punkter:
Bruk kun runde beyehaker. Ikke varm opp CFK-rammen til mer
enn 190 °C. Den optimale temperaturen til bearbeidelse ligger
mellom 170°C-190°C. Overhold en minsteavstand mellom
varmluftapparat og CFK-ramme. Varm opp CFK-rammen jevnt og
ikke punktuelt.

Foreta kun forming av store buer (ingen bayinger med skarpe
kanter). Du kan dyppe CFK-rammen i kaldt vann for a gjere
avkjelingsprosessen raskere. Materialets egenskaper blir ikke
pavirket negativt av dette.

Det er mulig & varme opp og forme materialet flere ganger.
Overflatens optikk endrer seg ikke gjennom oppvarming. Finn
frem til det beste tidspunktet for formbarhet ved a foreta en
provebegying.

@ Varm opp CFK-rammen med varmluftapparatet, og tilpass den
nedvendige vinkelen pa brorammen i forhold til anvendelses-
omradet (indikasjon) og pasientens kroppsbygning (anatomi). Ta
hensyn til merkingen gverst (up) i rammen. Kontroller hvordan
ortosen sitter etter hver endring mens pasienten sitter og star.
@ Legg velurlommen ut foran deg. Den innsydde etiketten viser
hvilken side som ma vende everst (up). Snu sa velurlommen, slik
at apningen vender mot deg.

@ Legg CFK-rammen inn i lommen, og lukk lommen. @ Legg den
strikkede delen ut foran deg med den innsydde etiketten gverst
til hoyre. Fest 2 dobbeltsidige mikroborrelaspunkter om gangen
pa velurstripen pa den strikkede delen. Avstandene ma samtidig
velges slik at velurlommen med rammen kan forbindes godt med
den strikkede delen. @ Fest velurlommene med brorammen fast
til den strikkede delen.

@ Fest mage-pelotten pa den hayre festehalvdelen som ligger
foran deg.

@v sammen med pasienten pa a tilpasse og fierne ortosen.

Versjon: 2023-09

THenvisninger om fare for personskader (risiko for ulykker, person- og
helseskader) ev. materielle skader (skader pa produktet)

2Fagpersonale er enhver person som har tillatelse til & tilpasse og
gi instruksjon om bruk av stetter og ortoser i henhold til de statlige
bestemmelser som gjelder.

3 Ortose = ortopedisk utstyr som brukes til & stabilisere, avlaste, immobilisere,
kontrollere eller korrigere lemmer eller overkroppen

@ suomi

Hyva asiakkaamme,
kiitos paatoksestasi ostaa Bauerfeind-tuote.

Teemme joka paiva tyota hoitotuotteidemme tehokkuuden
parantamiseksi entisestaan, silla terveytesi on meille tarkeaa.
Lue ja noudata huolellisesti naita kayttoohjeita. Jos sinulla

on kysyttavaa, ota yhteytta hoitavaan laakariisi tai tuotteen
jalleenmyyjaan.

Kayttotarkoitus

SecuTec Lumbo on terveydenhuollon tarvike. Se on ortoosis, joka
sauvasiltakehikon avulla ojentaa lannerangan lordoosia ja vahen-
taa siihen kohdistuvaa kuormitusta.

Kayttoaiheet
« Erittain vaikea lumbosakraalinen iskiaskipu ja
lihasten toimintahairiot laaja-alaisissa valilevyn
protruusioissa/ prolapseissa
« Erittéin vaikea (pseudo-)radikulaarinen lumbaalioireyhtyma
« Spondylolyysi/ spondylolisteesi, |-1Il aste
« Keskivaikea tai vaikea lannerangan epamuodostuma
fasettioireyhtyman / nivelrikon yhteydessa
«Lannerangan spinaalistenoosi
« Keskivaikea tai vaikea rappeuma/ lihasten vajaatoiminta
«Nikamamurtumat, joihin liittyy nikamasolmujen vaurioita
«Prolapsin jalkeinen tila, esim. leikkauksen jalkeen
»Nikamavalilevyn poistoleikkauksen jalkeinen tila



Haittavaikutukset

Huomio?

«SecuTec Lumbo -ortoosia saa kayttaa vain ndissa
kayttoohjeissa esitetylla tavalla ja kdyttoohjeissa mainittuihin
kayttotarkoituksiin (kayttéalue).

«SecuTec Lumbo on laakarin maarayksella toimitettava tuote, jota
on kaytettava laakarin ohjeiden mukaisesti.

«SecuTec Lumbo -ortoosin optimaalisen istuvuuden takaamiseksi
ammattihenkildston? on sovitettava tuote parhaalla
mahdollisella tavalla ja yksilollisten tarpeiden mukaisesti
(sauvasiltakehikon sovittaminen).

«Vain koulutettu ammattihenkilostd saa sovittaa tuen
(ensimmaisella kayttokerralla) ja opastaa sen kaytossa.

«Keskustele hoitavan ladkarisi kanssa, jos aiot kayttaa tuotetta
yhdessa muiden ld&kinnéllisten hoitotuotteiden (esimerkiksi
laakinnallisten hoitosukkien) kanssa.

«SecuTec Lumbo on tarkoitettu kaytettavaksi t-paidan tai
aluspaidan paalla.

«» Jos huomaat tuotteen kayton yhteydessa negatiivisia muutoksia
tai vaivojen pahenemista, keskeyta tuotteen kaytto ja ota yhteys
hoitavaan laakariin.

« Jos tuotetta ei kayteta sen kayttotarkoituksen mukaisesti,
tuotevastuu raukeaa.

« Tuote ei saa joutua kosketuksiin voiteiden ja kosteusemulsioiden
eika rasvoja tai happoja sisaltavien aineiden kanssa.

«Koko elimistdon kohdistuvia haittavaikutuksia ei ole tahan
mennessa raportoitu. Kayton edellytyksena on asianmukainen
kaytto ja pukeminen. Ald kdyta SecuTec Lumbo -ortoosia
lilan kirealla, silla se voi aiheuttaa paikallisia painaumia.
Harvinaisissa tapauksissa ortoosi saattaa painaa verisuonia ja
hermoja.

«Jos haluat kdyttaa hankkimaasi Bauerfeind-tuotetta akuuttien
vaivojen tai vammojen vuoksi, kysy ehdottomasti neuvoa
terveydenhuollon ammattilaiselta ennen ensimmaista
kayttokertaa ja noudata saamiasi neuvoja. Kayttoaiheissa voi
olla rajoituksia, joista ammattihenkilsto osaa kertoa sinulle.
Rajoituksia voi liittya esimerkiksi ajoneuvojen ja muiden
kulkuvalineiden kuljettamiseen tai koneiden kayttoon. Jos olet
epdvarma asiasta, suosittelemme olemaan suorittamatta edella
mainittuja tehtavia ensi alkuun.

«Huomio: Jos hihnoja seka kiristys- ja kiinnitysmekanismeja
hollennetaan tai tuote riisutaan tai likkerajoitusten saatoja
muutetaan, hoidettavaa ruumiinosaa ei tueta eika suojata
riittavasti. Valta erityisesti tassa tapauksessa ruumiinosan
kuormittamista.

w Sisaltda luonnonkumilateksia (elastodieenia), joka voi
aiheuttaa yliherkille ihmisille ihoarsytysta. Riisu ortoosi, jos
havaitset allergisia reaktioita.

Kayttorajoitukset (vasta-aiheet)

Herkistymisesta (allergia) aiheutuvia terveydellisia

haittavaikutuksia ei ole tahan mennessa raportoitu. Seuraavissa

tilanteissa tukia pitaisi pukea ja kayttaa vain laakarin harkinnan
mukaisesti:

«lhosairaudet/ vammat hoidettavalla alueella, varsinkin jos
kyseinen alue on tulehtunut, tai jos kyseisella alueella on koholla
olevia arpia, jotka ovat turvonneet, punoittavat tai kuumottavat.

« Tuntohairiot ja liikkeiden rajoittuminen, esimerkiksi diabeetikoilla

«Sydamen ja keuhkojen toimivuuden huomattava heikentyminen
(verenpaineen nousun riski apuvalineita kaytettdessa seka
voimakkaassa ruumiillisessa rasituksessa)

Kayttoohjeet

A —Neulososa

B —Kiinnitysosa, jossa sormitasku

C —Saadettavat vyot

D -Tasku sauvasiltakehikkoa varten

E - Vatsapelotti

Pukeminen

Ennen dista p taa koulutetun
ammattihenkiléstén? on sovitettava SecuTec Lumbo -ortoosi.
@ Aseta ortoosi keskitetysti vyotaron korkeudelle siten, etta
alaselka on peitossa. Parhaan mahdollisen vaikutuksen
takaamiseksi ortoosi tulee asettaa mahdollisimman alhaalle,
mutta se ei saa painaa nivusaluetta istuttaessa selka suorana.
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@ Tyonna nyt sormet sivulta pain kiinnitysosassa olevaan
sormitaskuun ja veda kiinnitysosaa tasaisesti eteenpain.

© Paina nyt vasen kiinnityspuolisko vatsaa vasten ja aseta

oikea kiinnityspuolisko niin pitkalle vasemman yli, kunnes pystyt
kiinnittamaan sen tarralla vasempaan puoliskoon. Kiinnittaessa
tarralla ota ensin sormi pois vasemmasta ja sen jalkeen oikeasta
sormitaskusta. @ Ota nyt molemmat alemmat saadettavat

vyot kasiisi ja veda niita tasaisesti eteenpain, kunnes haluttu
voimakkuus (tuki) on saatu aikaan.

O Kiinnita sen jalkeen tarroilla molemmat saadettavat vyot
tiukasti vierekkain suureen kiinnitysosaan. @ + @ Sulje lopuksi
molemmat ylemmat saadettavat vyot.

Riisuminen

Ortoosin riisumista varten avaa ensin nelja saadettavaa vyota.
Kiinnita ne tarroilla l0ysasti molempiin kiinnityspuoliskoihin. Avaa
taman jalkeen suuri kiinnitysosa. Kiinnita se riisumisen jalkeen
tarroilla yhteen vaurioiden valttamiseksi.

Puhdistusohjeet

Ohje: Ali altista SecuTec Lumbo -ortoosia suoralle
kuumuudelle (esim. l@ammityspatterit, auringonvalo, sdilytys
kuumassa autossa)! Se voi vaurioittaa materiaalia. Materiaalin
vaurioituminen puolestaan heikentaa SecuTec Lumbo -ortoosin
toimivuutta.

SecuTec Lumbo -ortoosin neuloksen sisdpuolelle on ommeltu
tuote-etiketti, johon on merkitty tuotenimi, koko, valmistaja,
pesuohje ja CE-merkinta.

Poista sauvasiltakehikko veluuritaskusta ennen tuotteen pesua,
irrota vatsapelotti ja sulje kaikki tarrakiinnitykset vaurioiden
valttamiseksi.

Pyyhi sauvasiltakehikko miedolla puhdistusaineella. Pese
neulososa ja vatsapelotti erikseen hienopesuaineella 30 asteessa
(kasinpesu).

Anna sauvasiltakehikon, vatsapelotin ja neulososan kuivua
huoneilmassa.

Kun tyonnat sauvasiltakehikkoa sille tarkoitettuun veluuritaskuun,
huomioi ylés- (up) ja ulospdin-merkinnét.

Kayttoalue
Kayttoaiheiden mukaisesti (alaselka).
Katso kohta "Kayttotarkoitus”.

Huolto-ohjeet
Jos tuotetta kasitellaan ja hoidetaan asianmukaisesti, sita ei
tarvitse huoltaa.

Kokoamis- ja asennusohjeet

SecuTec Lumbo -ortoosi toimitetaan vakiokokona kayttévalmiina.
Koulutetun ammattihenkiloston on saadettava sauvasiltakehikko
yksil6llisten tarpeiden mukaisesti ja asetettava se paikalleen
neuloksen sisalla.

Tekniset tiedot ja parametrit

SecuTec Lumbo on alaselan tukiortoosi. Se koostuu neulososasta,
sauvasiltakehikolle tarkoitetusta veluuritaskusta, vatsapelotista
ja kuudesta kaksipuolisesta mikrokuituisesta tarrakappaleesta.
Veluuritasku ja sauvasiltakehikko ovat tilattavissa varaosina.

Ohjeita tuotteen uudelleenkayttoon

SecuTec Lumbo on suunniteltu ainoastaan hoitotarkoitukseen. Se
on muotoiltu juuri sinulle sopivaksi. Ala siksi anna SecuTec Lumbo
-ortoosia kenenkaan muun kaytettavaksi.

Tuotetakuu

Tuotteeseen sovelletaan sen ostomaan lainsaadantoa.
Mahdollisessa takuutapauksessa ota ensin yhteytta tuotteen
myyjaan. Tuote on puhdistettava ennen takuuvaatimuksen
esittamista. Jos SecuTec Lumboin hoito- ja kasittelyohjeita ei ole
noudatettu, takuuta voidaan rajoittaa tai se voi raueta kokonaan.
Takuu ei ole voimassa, jos:

« Tuotetta on kaytetty kayttoaiheiden vastaisesti

« Ammattihenkiloston antamia ohjeita ei ole noudatettu

« Tuotteeseen on tehty omavaltaisia muutoksia

Tuotevastuu

Al4 tee itsediagnoosia tai itsehoitoa, ellet ole terveydenhuollon
ammattilainen. Ennen kuin kaytat terveydenhuollon tarviketta

ensimmaista kertaa, kysy neuvoa laakarilta tai koulutetulta
ammattihenkilostolta, silla se on ainoa tapa arvioida tuotteemme
vaikutusta kehoosi ja maarittaa tarvittaessa ruumiinrakenteestasi
johtuvat kayttoon liittyvat riskit. Noudata ammattihenkiloston
neuvoja ja kaikkia taman asiakirjan tai sen verkkoversion ohjeita
(mukaan lukien tekstit, kuvat, grafiikka jne.).

Jos jokin asia jaa epaselvaksi ammattihenkiloston konsultoinnin

jalkeen, ota yhteytta laakariisi, jalleenmyyjaasi tai suoraan meihin.

Itlmoitusvelvollisuus

Alueellisen lainsdaadannon nojalla kaikista taman
terveydenhuollon tarvikkeen kayttoon liittyvista vakavista
haittatapahtumista on ilmoitettava seka valmistajalle etta
toimivaltaiselle valvontaviranomaiselle. Valmistajan yhteystiedot
ovat taman esitteen takakannessa.

Havittaminen
Havita tuote kayton paatyttya paikallisten maaraysten mukaisesti.

Materiaalikoostumus

Polyamidi (PA), Polyuretaani (PUR), Ruostumaton terés, Viskoosi
Cv),

Lasikuitu (GF), Elastodieeni (ED), Polyeteeni (PE),

Polyasetaali (POM), Polyeetterivaahto,
Eteeni-propeeni-dieeni-kumi (EPDM),

Polyesteri (PES), Hiilikuitu (CF), Puuvilla (CO),

Polypropeeni (PP), Elastaani (EL), Kopolyesteri (TPC-ES)

— Medical Device (Laakinnallinen laite)
— Datamatriisin tunniste UDl:na

Ammattihenkilosto2

Yleisia ohjeita

Tarkista ensimmaisen hoitokerran jalkeen, etta SecuTec Lumbo
-ortoosi istuu kunnolla ja oikein. Sovita sauvasiltakehikko
(CFRP-kehikko) kayttokohteen (kayttdaiheiden) ja kehon
rakenteen (anatomian) mukaisesti. Harjoittele ortoosin paikalleen
asettamista potilaan kanssa.

Tuotteeseen ei saa tehda asiattomia muutoksia. Ohjeiden
noudattamatta jattaminen voi heikentaa tuotteen toimivuutta ja
johtaa tuotevastuun raukeamiseen.

SecuTec Lumbo -ortoosi on tarkoitettu ainoastaan yksittaisen
potilaan hoitoon.

Kayttoalue
Kayttoaiheiden mukaisesti (alaselka).
Katso kohta "Kayttotarkoitus”.

Kokoamis- ja asennusohjeet

A —Neulososa

B —Kiinnitysosa, jossa sormitasku

C -Saadettavat vyot

D -Sauvasiltakehikolle (CFRP-kehikolle) tarkoitettu veluuritasku
E —Vatsapelotti

F —Sauvasiltakehikko (CFRP-kehikko)

G —Kaksipuoliset mikrokuituiset tarrakappaleet

Huomio?
Kayta suojakasineita valttyaksesi kuumailmapuhaltimen
kasittelysta aiheutuvilta palovammoilta.
Materiaalivaurioiden valttamiseksi huomioi seuraavat seikat:
Kayta vain pybreds haritusrautaa. Ala kuumenna CFRP-
kehikkoa yli 190 asteiseksi. Optimaalinen tydstolampatila on
170°C-190°C. Noudata kuumailmapuhaltimen ja CFRP-kehikon
valistda minimietaisyytta. Kuumenna CFK-kehikko tasaisesti, ala
pisteittain.
Tee vain suurikaarisia taivutuksia (8l teravakulmaisia
taivutuksia). Voit kastaa CFRP-kehikon kylmaan veteen
nopeuttaaksesi jadhtymista. Tama ei heikenna materiaalin
ominaisuuksia.
Materiaalia on mahdollista kuumentaa ja muokata useita kertoja.
Pinnan ulkonako ei muutu kuumentamisen aikana. Selvita muo-
toiltavuuden kannalta sopiva ajankohta suorittamalla koetaivutus.
@ Kuumenna CFRP-kehikko kuumailmapuhaltimella ja muokkaa
tarvittava sauvasiltakulma kayttoalueen (kayttéaiheen) ja potilaan
kehon rakenteen (anatomian) mukaisesti. Huomioi samalla
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kehikossa oleva ylos-merkinta (up). Tarkista ortoosin istuvuus
jokaisen muutoksen jdlkeen potilaan seisoessa ja istuessa.

@ Aseta veluuritasku eteesi. Tuote-etiketti nayttaa, kumman
puolen on osoitettava ylospain (up). Avaa nyt veluuritasku siten,
etta aukko osoittaa itseasi pain.

@ Aseta CFRP-kehikko taskuun ja sulje tasku. @ Aseta neulososa,
jonka tuote-etiketti on ommeltu oikeaan ylakulmaan, eteesi.
Kiinnita kulloinkin 2 kaksipuolista mikrokuituista tarrakappaletta
neulososan veluurikaistaleeseen. Etaisyydet on valittava siten,
etta kehikon sisaltava veluuritasku ja neulososa on helppo
yhdistaa. @ Kiinnita veluuritasku tarroilla sauvasiltakehikkoon ja
neulososaan.

@ Kiinnita vatsapelotti tarroilla edessa olevaan oikeanpuoleiseen
kiinnityspuoliskoon.

Harjoittele ortoosin pukemista ja riisumista potilaan kanssa.

Versio: 2023-09

TViittaus henkildvahinkoihin (loukkaantumis-, terveys- ja tapaturmavaara) ja
mahdollisiin esinevahinkoihin (tuotteen vaurioituminen)

2 Ammattihenkildstoan lukeutuvat henkilét, jotka voimassa olevien kansallisten
maaraysten mukaisesti ovat valtuutettuja sovittamaan tukia ja ortooseja ja
opastamaan niiden kaytdssa.

3 Ortoosi = ortopedinen tuki, joka stabiloi, keventaa kuormitusta, immobilisoi ja
ohjaa tai korjaa raajojen tai vartalon asentoa

dansk

Kzere kunde
Tak, fordi du har valgt et Bauerfeind-produkt.

Vi arbejder hver dag pa at forbedre den medicinske effekt af
vores produkter, fordi dit helbred ligger os pa hjertet. Laes og folg
naervaerende brugsanvisning neje. Hvis du skulle have spergsmal,
sa kontakt din egen leege eller din forhandler.

Anvendelsesomrade

SecuTec Lumbo er medicinsk udstyr. Det er en ortose3 til
aflordosering og aflastning af leendehvirvelsgjlen ved hjzlp af et
stottestativ og korsetstivere.

Indikationer

« Sveer lumbago-iskias med muskulzere svigt ved betydelige
bandskiveprotrusioner/ prolaps

« Alvorligt (pseudo-) radikuleert iskias-syndrom

*Spondylolyse / spondylolistese grad |-1lI

«Middel til sveer lumbal deformitet ved facetsyndrom/ artrose

«Lumbale spinalstenoser

*Moderat til sveer degeneration/muskuler insufficiens

«Ryghvirvel frakturer (leenderygsgjle) med skader pa
lenderygsgjlen

- Tilstand efter prolaps, f.eks. postoperativ

« Tilstand efter diskektomi

Bivirkninger
Forsigtig?

«SecuTec Lumbo bgr kun anvendes i henhold til oplysningerne i
denne brugsanvisning og kun til de angivne anvendelsesomrader
(anvendelsessted).

«SecuTec Lumbo er et produkt, som skal ordineres af laegen og
skal anvendes i henhold til lzegens anvisninger.

«For at opna en optimal pasform, skal SecuTec Lumbo tilpasses
optimalt og individuelt af faguddannet personale? (stottestativet
skal tilpasses).

«Tilpasning (ferste) og instruktion ma kun foretages af
faguddannet personale.

«En evt. kombination med andre produkter, f.eks.
kompressionsbehandling (kompressionsstremper), skal farst
aftales med den behandlende leege.

«SecuTec Lumbo baeres over en T-shirt eller undertrgje.

«Hvis du konstaterer forandringer pa produktet eller tiltagende
smerter hos dig selv i forbindelse med brugen af produktet, s&
afbryd brugen, og kontakt din leege.

«Producenten heefter ikke ved ukorrekt eller ikke tilsigtet
anvendelse.



«Sgrg for, at produktet ikke kommer i berering med fedt- og
syreholdige midler, salver eller lotioner.

«Der er ingen kendte bivirkninger, som vedrgrer hele organismen.
Faglig korrekt brug/ patagning forudsaettes. Stram ikke SecuTec
Lumbo for meget, da der ellers lokalt kan forekomme tryksteder.
| sjeeldne tilfelde kan det medfere indsnaevringer af blodkar og
nerver.

« Hvis du ensker at anvende dit Bauerfeind-produkt pa grund
af akutte gener/skader, bor du under alle omstaendigheder
fa professionel medicinsk radgivning fer ferste brug og folge
denne. Der kan foreligge indikationsbetingede begransninger,
som det faguddannede personale vil oplyse om. Isaer kan der
veere begraensninger med henblik pa at kere bil eller andre
transportmidler eller betjener maskiner. Hvis du er i tvivl,
anbefaler vi, at du midlertidigt afstar fra de naevnte aktiviteter.

« Forsigtig: Nar stropperne samt traek- og lukkesystemet
losnes, eller nar produktet tages af eller indstillede
beveaegelsesbegransninger justeres, plejes / beskyttes den
kropsdel, der har behov for pleje, ikke tilstraekkeligt. Undga iseer i
dette tilfeelde enhver belastning af kropsdelen.

w Indeholder naturgummi (elastodien), hvilket ved
overfalsomhed kan fore til hudirritationer. Tag ortosen af,
hvis du far allergiske reaktioner.

Kontraindikationer

Overfglsomheder med sygdomskarakter er hidtil ikke konstateret.
Ved nedenstaende sygdomsbilleder er patagning og brug af et
sadant hjeelpemiddel kun tilradelig i samrad med leegen:

*Hudsygdomme /-leesioner i det bergrte omrade af kroppen, isaer
ved betandelsestilstande, opsvulmede ar med haevelse, redme
og hypertermi.

*Fglsomheds- og bevaegelsesforstyrrelser, f.eks. ved sukkersyge
(diabetes mellitus)

«Forgget indskrankning af hjerte- og lungefunktionen (risiko for
forhejet blodtryk, nar hjeelpemidlet er taget pa og der udferes
foreget kropslig aktivitet)

Brugsanvisning

A -Strikdel

B —-Lukning med fingerlomme
C -Stroppe

D -Lomme med stottestativ

E —Mavepelotte

Patagning

SecuTec Lumbo skal tilp

den tages pa forste gang.

© Placer ortosen midt pa i samme hgjde som taljen, sa den
nederste del af ryggen er daekket. For at opna den optimale
virkning ber ortosen placeres sa lavt som muligt, uden at den
trykker mod lysken, nar man sidder opret. @ Skub nu fingrene
fra siden ind i fingerlasken pa lukningen og traek lukningen jaevnt
fremefter.

af f; dd t per le? for
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© Pres nu venstre side ind mod maven og laeg hejre side sa
langt hen over venstre side, at du kan satte den pa venstre
velcrolukning. Traek forst fingrene ud af venstre, sa af hgjre
fingerlomme, nar du lukker velcrolukningen. @ Tag nu fat

i begge de nederste stroppe, en i hver hand, og traek dem
fremad samtidigt og med lige meget styrke, indtil den gnskede
kraftpavirkning (stabilisering) er naet.

@ Lzg sa begge stroppe taet ved siden af hinanden pa den store
velcrolukning.

0O + @ Luk nu de to gverste stroppe.

Aftagning

Abn de fire stropper, for du tager ortosen af. Fastger dem lost lgst
pa de to velcrolukninger. Abn derefter den store lukning. For ikke
at beskadige den, skal den lukkes igen, nar ortosen er taget af

Renggring

Bemark: SecuTec Lumbo ma aldrig udsaettes for direkte varme
(f.eks. fra radiator, solen, opbevaring i bil)! Materialet kan blive
beskadiget. Det kan pavirke funktionen af SecuTec Lumbo.
Tejmaerket med informationer om SecuTec Lumbo sasom
produktnavn, stgrrelse, fabrikant, vaskeinstruktion og CE-maerke
sidder indvendigt i strikmaterialet.
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For vask fiernes stottestativet fra velourlommen, mavepelotten
traekkes af og alle velcrolukninger lukkes, sa de ikke bliver
odelagt.

Tor stottestativet af med et mildt rengeringsmiddel. Strikdelen og
mavepelotten vaskes separat ved 30 °C med et finvaskemiddel.
Stottestativet, mavepelotten og strikdelen luftterres.

Veer opmaerksom pa de to markeringer for opad (up) og yderside,
nar stottestativet skubbes ind i velourlommen.

Anvendelsessted
Iht. indikationerne (nederste del af ryggen).
Se anvendelsesomrade.

Vedligeholdelsesoplysninger
Ved korrekt handtering og pleje er produktet vedligeholdelsesfrit.

Samle- og monteringsvejledning

SecuTec Lumbo leveres i standardsterrelse, klar til brug.
Stottestativet skal tilpasses individuelt og szettes i strikdelen af
faguddannet personale.

Tekniske data/parametre

SecuTec Lumbo er en ortose til den nederste del af ryggen.
Den bestar af en strikdel, en velourlomme til stottestatovet, en
mavepelottte og seks dobbeltsidede mikro-velkrolukninger.
Velourlomme og stottestativ fas som reservedele.

Oplysninger vedrgrende brugen

SecuTec Lumbo er udelukkende beregnet til behandling af dig.
Den er blevet tilpasset individuelt til dig. SecuTec Lumbo ma
derfor ikke gives til andre.

Garanti

Lovbestemmelserne i det land, hvor produktet blev kabt, er
gaeldende. Henvend dig i garantitilfaelde forst direkte til den
forhandler, hvor du har kebt produktet. Produktet skal renses,
inden det indsendes i garantitilfaelde. Hvis oplysningerne
vedrgrende handtering og pleje af SecuTec Lumbo ikke blev
overholdt, kan garantien vaere begraenset eller bortfalde helt.
Garantien er udelukket ved:

« Ved tilsidesaettelse af indikationen

« Hvis det faguddannede personales instruktioner ikke falges

« Egenradige @ndringer pa produktet

Oplysninger om ansvar

Du mé ikke selvdiagnosticere eller selvmedicinere, medmindre du
er uddannet sundhedspersonale. For du bruger vores medicinske
udstyr for forste gang, skal du aktivt sgge rad fra en laege eller
dette faguddannede personale, da dette er den eneste made at
vurdere virkningen af vores produkt pa din krop og at bestemme
eventuelle bivirkninger, der kan opstar som folge af personlige
forhold. Felg radene fra dette faguddannede personale, samt alle
instruktioner i dette dokument/eller dens — ogsa delvise — online
praesentation (herunder: tekst, billeder, grafik osv.).

Hvis du fortsat er i tvivl efter at have konsulteret det
faguddannede personale, bedes du tage kontakt til din laege,
forhandler eller direkte til os.

Indberetningspligt

Pa grund af regional lovgivning er du forpligtet til straks at
indberette enhver alvorlig handelse i forbindelse med brugen
af dette medicinske udstyr bade til producenten og til den
kompetente myndighed. Vores kontaktdata fremgar af denne
brochures bagside.

Bortskaffelse
Udtjente produkter skal bortskaffes i henhold til de lokale regler.

Materialesammensatning

Polyamid (PA), Polyuretan (PUR), Rustfrit stal, Viskose (CV),
Glasfiber (GF), Elastodien (ED), Polyaetylen (PE),
Polyoxymetylen (POM), Polyetherskum,

Ztylenpropylen diengummi (EPDM),

Polyester (PES), Kulfiber (CF), Bomuld (CO),

Polypropylen (PP), Elastan (EL), Copolyester (TPC-ES)

- Medical Device (Medicinsk udstyr)
- Maerkning af DataMatrix som UDI

Faguddannet personale?

Generelle oplysninger

Kontroller efter forste patagning, at SecuTec Lumbo sidder
optimalt og korrekt. Tilpas stottestativet (CFK-stativ) alt efter
anvendelsesomradet (indikationer) og kropsbygningen (anatomi).
@v korrekt patagning sammen med patienten.

Der ma ikke foretages usagkyndige andringer pa produktet.
Overholdes denne anvisning ikke, kan det pavirke produktets
ydelse og produktansvaret bortfalder.

SecuTec Lumbo er kun beregnet til én patient.

Anvendelsessted
Iht. indikationerne (nederste del af ryggen).
Se anvendelsesomrade.

Samle- og monteringsvejledning
A —Strikdel
B —-Lukning med fingerlomme
C —Stroppe
D -Velourlomme til stottestativ (CFK-stativ)
E —Mavepelotte
F - Stottestativ (CFK-stativ)
G —Dobbeltsidede mikro-velcrostykker

Forsigtig?
Beer beskyttelseshandsker for at undga forbraendinger ved brug
af varmluftsapparat.
Veer opmaerksom pa folgende punkter, hvis skader pa materialet
skal undgas: Brug kun et rundt udleeggerjern. CFK-stativet ma
ikke opvarmes mere end 190 °C. Den optimale temperatur til
bearbejdningen ligger mellem 170°C-190°C. Overhold en
minimumsafstand mellem varmluftsapparatet og CFK-stativet.
Opvarm CFK-stativet jeevnt og ikke punktuelt.

Form kun store buer (ingen skarpkantede bgjninger). CFK-stativet
kan dyppes i koldt vand for at fremskynde afkelingsprocessen.
Det vil ikke pavirke materiealeegenskaberne negativt.

Materialet kan opvarmes og formes flere gange. Overfladens
udseende &ndrer sig ikke ved opvarmningen. Find det egnede
formningstidspunkt ved en prgvebgjning.

@ Opvarm CFK-stativet med varmluftsapparatet og tilpas den
nodvendige vinkel iht. til anvendelsesomradet (indikation)

og patientens kropsbygning (anatomi). Veer opmaerksom pa
markeringen »opad« (up) i stativet. Kontroller tilpasningen af
ortosen pa patienten efter hver @ndring, bade nar patienten star
op og sidder ned.

@ Lzg velourlommen foran dig. Tejmaerket viser hvilken side der skal
vende opad (up). Drej nu velourlommen, s& abningen peger ind mod
dig. @ Laeg CFK-stativet ind lommen og luk den. @ Leeg strikdelen
foran dig med tgjmaerket foroven til hgjre. Fastger 2 dobbeltsidede
mikro-velcrostrykker pa hver af strikdelens volourstrimler. Afstandene
skal vaelges saledes, at velourlommen med stativet kan forbindes godt
med strikdelen. @ Velourlommen klaebes sammen med CFK-stativet
og strikdelen.

@ Mavepelotten szettes pa hgjre velcrostykke, som ligger foran
dig.

@v af- og patagning af ortosen sammen med patienten.

Informationens udgivelsesdato: 2023-09

10plysning om risiko for personskader (risiko for kvaestelser, sundhedsskader
og ulykker) evt. materielle skader (skader pa produktet)

2 En faguddannet er en person, som iht. geeldende lovgivning er bemyndiget til
at tilpasse og instruere i brugen af bandager og ortoser.

3 Ortose = ortopaedisk hjalpemiddel til stabilisering, aflastning, immobilisering,

styring eller korrektion af arme, ben eller krop

polski

Szanowni Klienci,
dziekujemy za zaufanie okazane produktom Bauerfeind.

Kazdego dnia pracujemy nad poprawa skutecznosci medycznej
naszych produktow, poniewaz Panstwa zdrowie jest dla nas
bardzo wazne. Nalezy doktadnie przeczytac¢ niniejsza instrukcje
uzytkowania i stosowac sie do zawartych w niej wytycznych.
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Wszelkie pytania nalezy kierowac do lekarza prowadzacego lub
sklepu specjalistycznego, w ktorym nabyli Panstwo wyrob.

Przeznaczenie

SecuTec Lumbo to produkt medyczny. Jest to orteza3, ktéra
zmniejsza lordoze oraz odcigza odcinek ledzwiowy kregostupa
dzieki stelazowi mostowemu.

Wskazania

»Rwa kulszowa o najciezszym przebiegu z zanikiem migsni przy
znacznym wysunieciu / wypadnieciu dysku

« (Pseudo-) korzeniowy zespét ledzwiowy najciezszego stopnia

« Spondyloliza/ spondylolisteza stopnia |-l

« Deformacja sredniego do ciezkiego stopnia odcinka ledzwiowego
z zespotem bolowym stawow miedzykregowych / artroza

« Stenozy kanatu kregowego w odcinku ledzwiowym

«Srednie lub ciezkie zwyrodnienia / niedowtady migéni

«Ztamanie kregu (odcinka ledzwiowego) oraz uszkodzenie trzonu
kregowego

«Stan po wypadnieciu dysku, np. w okresie pooperacyjnym

«Stan po discektomii

Zagrozenia wynikajace z zastosowania

Uwaga'

«Orteze SecuTec Lumbo nalezy stosowac wytacznie zgodnie

z informacjami zamieszczonymi w niniejszej instrukcji

i wskazaniami dotyczgcymi jej uzytkowania (miejsca

zastosowania).

Orteza SecuTec Lumbo to produkt odpowiadajacy przepisom,

ktory musi by¢ noszony pod kontrola lekarza.

« Aby zapewni¢ optymalne doleganie ortezy SecuTec Lumbo,
produkt musi zosta¢ dopasowany optymalnie i indywidualnie
przez przeszkolonego specjaliste? (dopasowanie stelaza
mostowego).

« Pierwsze dopasowanie i poinstruowanie w zakresie
zastosowania moze przeprowadzi¢ wytacznie przeszkolony
specjalista.

- Jednoczesne stosowanie innych produktéw, np. w ramach
kompresoterapii (ponczochy uciskowe), nalezy uprzednio
skonsultowac z lekarzem prowadzacym.

«Orteze SecuTec Lumbo nalezy zaktadac na T-shirt lub

podkoszulek.

W razie zaobserwowania negatywnych zmian lub narastajacego

dyskomfortu w zwiazku ze stosowaniem produktu nalezy

przerwac stosowanie produktu i skontaktowac sie z lekarzem.

W przypadku nieprawidtowego lub niezgodnego z

przeznaczeniem stosowania producent nie ponosi

odpowiedzialnosci.

Produkt nalezy chroni¢ przed bezposrednim kontaktem ze $rod-

kami zawierajgcymi ttuszcze lub kwasy, z masciami i balsamami.

Dotychczas nie stwierdzono wystepowania dziatan ubocznych

dotyczacych catego organizmu. Warunkiem wystapienia zamier-

zonego dziatania jest poprawne stosowanie / zaktadanie ortezy.

Nie nalezy zbyt mocno mocowac ortezy SecuTec Lumbo, ponie-

waz moze to by¢ przyczyna wystapienia miejscowych uciskow. W

rzadkich przypadkach mozliwe jest wystapienie zwezenia naczyn

krwionosnych i ucisniecia nerwow.

Jesli produkt Bauerfeind ma by¢ uzywany w zwigzku z ostrymi

dolegliwosciami/ urazami, przed pierwszym uzyciem nalezy

pilnie zasiegna¢ profesjonalnej porady lekarza i zastosowac

sie do jego zalecen. Moga zaistnie¢ wynikajace ze wskazan

ograniczenia, na temat ktdrych informacji moga udzieli¢

wytacznie specjalisci. W szczegdlnosci ograniczeniu moze
podlegac prowadzenie pojazdéw, obstuga innych srodkéw
transportu lub maszyn. W razie watpliwosci zalecamy
powstrzymanie sie od wyzej wymienionych czynnosci.

«Uwaga: W przypadku poluzowania paskow i systemow
napinajacych i zamykajacych, zdejmowania produktu lub
dostosowania ustawionych ograniczen ruchowych nie ma
wystarczajacego opatrzenia/ wystarczajacej ochrony czesci ciata
wymagajacej leczenia. Zwtaszcza w takim przypadku unikac
wszelkich obcigzen tej czesci ciata.

@ Produkt zawiera kauczuk naturalny (elastodien). U 0séb

z nadwrazliwoscia moga wystapi¢ podraznienia skory.
Aktywna orteze nalezy zdja¢ w przypadku wystapienia
reakcji alergicznych.



Przeciwwskazania

Do tej pory nie odnotowano wystepowania nadwrazliwosci o
charakterze chorobowym. W przypadku wymienionych ponizej
chordb zaktadanie i noszenie tego typu produktow nalezy
bezwzglednie konsultowac z lekarzem:

«Choroby skory, rany wystepujace w obrebie powierzchni ciata,
ktora przykrywa orteza, w szczegolnosci w stanach zapalnych;
wystepowanie nabrzmiatych, zaczerwienionych i przegrzanych
blizn

« Zaburzenia czucia i ruchow dowolnych, np. w przypadku
cukrzycy (diabetes mellitus)

«Wzmozone ograniczenie czynnosci serca i ptuc (zagrozenie
wystapienia podwyzszonego cisnienia podczas noszenia
produktu oraz w przypadku podjecia wzmozonego wysitku)

Wskazowki dotyczace zastosowania

A —czesc z dzianiny

B —zamkniecie z kieszenig na palce

C - pasy naciagajace

D —kieszen ze stelazem mostowym

E —pelota brzuszna

Zaktadanie

Orteza SecuTec Lumbo przed pierwszym zatozeniem musi
zosta¢ dopasowana przez specjaliste2.

@ Ustawic orteze w srodku na wysokosci talii tak, aby czes¢
dolna plecdw byta zakryta. Aby zapewnic¢ optymalne dziatanie,
orteze nalezy zaktada¢ mozliwie najgtebiej tak, aby przy siedzeniu
w pozycji wyprostowanej nie uciskata ona nieprzyjemnie
pachwinowej czesci ciata. @ Nastepnie nalezy wsunac z

boku palce w specjalne kieszonki znajdujace sie na pasach
zapinajacych i pociggnac je rownomiernie do przodu.

© Teraz nalezy przytozyc lewy pas zapinajacy do brzucha, a
prawy pas tak naciggnac na lewy, aby dosiegna¢ umieszczonego
tam zapiecia na rzep. Zapinajac rzep, nalezy najpierw wyjac palce
z lewej kieszonki, a nastepnie z kieszonki prawej. @ Nastepnie
nalezy chwyci¢ w obie rece dolne pasy naciggajace i pociagnac
je rownoczesnie i rownomiernie do przodu do momentu
uzyskania odpowiedniej sity nacisku (stabilizacji). @ Na koniec
nalezy przymocowac rzepy pasow naciagajacych na zapieciu
pasa zapinajacego. @ + @ Nastepnie zapiac¢ oba goérne pasy
naciggajace.

Zdejmowanie

W celu zdjecia ortezy najpierw rozpiaé cztery pasy naciggajace.
Zapiac je luznej na rzep na obu pasach zapinajacych. Nastepnie
odpiac duze zapiecie. Po zdjeciu ortezy spiac ja ponownie na
rzepy, aby zapobiec jej uszkodzeniu

Wskazowki dotyczace czyszczenia

Wskazowka: Ortezy SecuTec Lumbo nie nalezy wystawiac

na dziatanie bezposredniego zrddta ciepta (np. ogrzewania,
promieni stonecznych, nie nalezy jej pozostawia¢ w nagrzanym
samochodzie)! Moze to spowodowac uszkodzenie materiatu i
prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci ortezy SecuTec Lumbo.

Wszywka SecuTec Lumbo z informacjami na temat nazwy
produktu, rozmiaru, producenta, wskazéwkami dotyczacymi
prania i oznakowaniem CE naszyta jest w wewnetrznej czesci
ortezy.

Przed praniem produktu nalezy wyjac stelaz mostowy z kieszonki
welurowej, spigc pelote brzusznej oraz zapigc¢ wszystkie rzepy,
aby unikna¢ powstania uszkodzen.

Stelaz mostowy wytrzec tagodnym srodkiem do czyszczenia.
Czes¢ z dzianiny i pelote brzuszna ortezy nalezy prac przy uzyciu
srodka do prania tkanin delikatnych w temperaturze 30 °C, piorac
je recznie.

Stelaz mostowy, pelote brzuszng oraz czes¢ z dzianiny wysuszy¢
na powietrzu.

Przy wsuwaniu stelaza mostowego do odpowiednich kieszonek
welurowych nalezy przestrzega¢ dwoch oznaczen wskazujacych
kierunek do gory i na zewnatrz.

Miejsce zastosowania
Zgodnie ze wskazaniami (czes¢ dolna plecow).
Patrz: Przeznaczenie.
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Wskazowki dotyczace konserwacji

Produkt praktycznie nie wymaga konserwacji pod warunkiem
nalezytego stosowania i pielegnacji.

Instrukcja mocowania i dostosowania paskow

Orteza SecuTec Lumbo jest dostarczana w standardowym
rozmiarze, w stanie gotowym do uzytku. Stelaz mostowy
musi zosta¢ dopasowany i umieszczony w dzianinie przez
przeszkolonego specjaliste.

Dane techniczne / parametry

Orteza SecuTec Lumbo jest orteza czesc tylng plecow. Sktada
sie ona z czesci z dzianiny, kieszonki welurowej do mocowania
stelaza mostowego, peloty brzusznej oraz szesciu dwustronnych
mikrozapiec¢ na rzepy. Kieszonka welurowa i stelaz mostowy sa
dostepne na zyczenie jako czesci zamienne.

Wskazowki na temat ponownego zastosowania
Orteza SecuTec Lumbo jest przeznaczona do uzywania tylko
przez jedng osobe, do ktorej potrzeb zostata ona specjalnie
dostosowana. Z tego wzgledu nie nalezy przekazywac ortezy
SecuTec Lumbo osobom trzecim.

Gwarancja

Obowiazuja przepisy prawa kraju, w ktorym zakupiono wyréb. W
razie ewentualnych roszczen z tytutu rekojmi nalezy sie najpierw
zwraci¢ bezposrednio do sprzedawcy, u ktdrego zakupiono wyréb.
Przed oddaniem do reklamacji produkt nalezy oczyscic. Nie-
przestrzeganie instrukcji dotyczacych uzytkowania i czyszczenia
SecuTec Lumbo moze ograniczy¢ zakres roszczen z tytutu rekojmi
lub jej wytaczenie.

Wytaczenie rekojmi nastepuje w przypadku:

 Uzytkowania niezgodnego ze wskazaniami

« Nieprzestrzegania instrukcji specjalisty

« Samowolnych modyfikacji produktu

Zastrzezenie odpowiedzialnosci

Nie wolno samodzielnie stawiac¢ diagnozy ani leczy¢ sie na
wtasng reke, chyba ze jest sie specjalistg w tym zakresie.

Przed pierwszym uzyciem naszego produktu medycznego
nalezy zasiegnac porady lekarza lub przeszkolonego personelu
specjalistycznego, poniewaz tylko w ten sposéb mozna ocenic¢
wptyw naszego produktu na organizm i okresli¢ ewentualne
zagrozenia bedace nastepstwem jego stosowania, wynikajace z
indywidualnych uwarunkowan. Nalezy stosowac sie do zalecen
specjalistycznego personelu, jak rowniez do wszystkich instrukcji
zawartych w niniejszym dokumencie lub jego prezentacji online,
nawet we fragmentach (w tym: tekstow, obrazéw, grafik itp.).
Jesli po konsultacji z personelem specjalistycznym pozostang
jakiekolwiek watpliwosci, nalezy skontaktowac sie z lekarzem,
sprzedawca lub bezposrednio z nami.

Obowiazek zgtaszania

Na podstawie regionalnych przepiséw prawa uzytkownik jest
zobowigzany do niezwtocznego zgtaszania wszelkich powaznych
incydentéw zwigzanych z uzyciem tego wyrobu medycznego —
zarowno producentowi, jak i wtasciwemu organowi. Nasze dane
kontaktowe mozna znalez¢ na odwrocie broszury.

Utylizacja
Po zakonczeniu uzytkowania zutylizowac produkt zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Sktad materiatowy

Poliamid (PA), Poliuretan (PUR), Stal nierdzewna, Wiskoza (CV),
Wtdkno szklane (GF), Elastodien (ED), Polietylen (PE),
Polioksymetylen (POM), Pianka polieterowa,

Kauczuk etylenowo-propylenowo-dienowy (EPDM),

Poliester (PES), Wtékno weglowe (CF), Bawetna (CO),
Polipropylen (PP), Elastan (EL), Kopoliester (TPC-ES)

- Medical Device (Urzadzenie medyczne)
- Unikalny identyfikator urzadzenia - kod DataMatrix, UDI

Specjalisci?

Wskazowki ogolne

Po pierwszym zatozeniu nalezy sprawdzi¢ optymalne dla
konkretnego pacjenta utozenie SecuTec Lumbo. Dopasowac
stelaz mostowy (stelaz CFK) zgodnie z zakresem zastosowania
(wskazaniami) oraz do anatomicznej budowy ciata. Przeéwiczy¢ z
pacjentem prawidtowy sposob zaktadania ortezy.

Nie wolno dokonywaé niezgodnych z przeznaczeniem zmian w
produkcie. Nieprzestrzeganie powyzszych wskazan moze obnizy¢
skutecznos¢ dziatania produktu i prowadzi¢ do wytaczenia
odpowiedzialnosci.

Orteza SecuTec Lumbo moze by¢ stosowana w leczeniu tylko jednej
osoby.

Miejsce zastosowania
Zgodnie ze wskazaniami (czes¢ dolna plecéw).
Patrz: Przeznaczenie.

Instrukcja dostosowania dtugosci paséow
naciagajacych
A —czesc z dzianiny
B —zamkniecie z kieszenig na palce
C - pasy naciagajace
D —kieszonka welurowa do stelaza mostowego (stelaz CFK)
E - pelota brzuszna
F - stelaz mostowy (stelaz CFK)
G —dwustronne mikrozapiecia na rzepy

Uwaga'
Nosi¢ rekawiczki, aby unikna¢ oparzenia podczas pracy z gorgcym
powietrzem.
Aby unikna¢ uszkodzenia materiatu, nalezy przestrzegac
nastepujacych punktow: Stosowacd tylko rozwierak okragty. Nie
nagrzewac stelaza CFK powyzej 190 °C. Optymalna temperatura
obrobki znajduje sie w zakresie 170°C/ 190 °C. Zachowac¢
minimalng odlegtos$¢ urzadzen goracego powietrza i stelaza CFK.
Stelaz CFK nagrzewac réwnomiernie i nie punktowo.

Wykonywac tylko zagiecia o duzym tuku (nie zginac stelaza pod
ostrym katem). Stelaz CFK mozna zanurzy¢ w zimnej wodzie, aby
przyspieszy¢ proces ochtadzania. Nie bedzie to mie¢ negatywnego
wptywu na wtasciwosci materiatu.

Mozliwe jest kilkakrotne nagrzewanie i odksztatcanie materiatu.
Wyglad zewnetrzny powierzchni nie zmienia sie podczas
nagrzewania. Nalezy okresli¢ wtasciwy moment odksztatcalnosci
wykonujac zginanie probne.

@ Nagrzac stelaz CFK za pomoca urzadzenia gorgcego powietrza
i dopasowac wymagany kat mostowy zgodnie z zakresem
zastosowania (wskazaniami) oraz anatomiczng budowa ciata
pacjenta. Zwracac przy tym uwage na kierunek oznaczen do
gory na stelazu. Sprawdzic¢ utozenie ortezy po kazdej zmianie na
pacjencie bedacym w pozycji stojacej i siedzacej.

@ Potozy¢ przed sobg kieszonke welurowa. Wszywka wskazuje
strone, ktora musi wskazywac do gory. Obrocic teraz kieszonke
welurowa, aby otwor byt zwrdcony w kierunku do siebie. @ Wtozy¢
stelaz CFK do kieszonki i zapiac¢ ja. @ Potozyc¢ czes¢ z dzianiny

z wszywka u gory z prawej strony przed soba. Zamocowac
dwustronne mikrozapiecia na rzepy na pasie welurowym czesci
z dzianiny. Odlegtos¢ nalezy przy tym wybrac taka, aby mogty

by¢ dobrze potaczone kieszonka welurowa ze stelazem i czesc

z dzianiny. Q) Zapiac na rzepy ze soba kieszonki welurowe ze
stelazem mostowym i czescia z dzianiny.

@ Zapiac na rzepy pelote brzuszna na lezacy przed sobg prawy
pas zapinajacy.

Przec¢wiczy¢ z pacjentem zaktadanie i zdejmowanie ortezy.

Ostatnia aktualizacja informacji: 2023-09

TWskazowka dotyczaca mozliwych szkdd osobowych (ryzyko obrazen ciata i
wypadku) lub rzeczowych (uszkodzenie produktu)

2 Specjalista to kazda osoba, ktéra zgodnie z obowigzujacymi regulacjami
krajowymi jest upowazniona do dopasowywania aktywnych ortez i ortez oraz
do instruowania w zakresie ich uzytkowania

3 Orteza = ortopedyczny $rodek pomocniczy stuzacy do stabilizacji, odciazania,
unieruchomienia, prowadzenia lub korekty koficzyn lub tutowia
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@ Cesky

Vazena zakaznjce,

vazeny zakazniku,

mnohokrat vam dékujeme, Ze jste se rozhodl(a) pro produkt
Bauerfeind.

Denné pracujeme na zlepSovani lékarské ucinnosti nasich
produktl, protoZe nam zalezi na vasem zdravi. Pozorné si prectéte
a dodrzujte tento navod k pouziti. V pripadé otazek se obratte na
svého lékare nebo na specializovany obchod.

Ucel

SecuTec Lumbo je lékafsky vyrobek. Je to ortéza3 k omezeni
lorddzy a ulevé bederni patere odlehcovacim ramem.

Indikace

«Velmi tézka lumbalni ischialgie se svalovymi vypadky pri vaznych
protruzich /vyhrezu jadra meziobratlovych plotének

«Velmi tézky (pseudo) radikularni lumbalni syndrom

«Spondylolyza/ spondylolistéza I. az Ill. stupné

« Stfedni az tézka lumbalni deformita u Facetova
syndromu/ artrézy

« Stendzy lumbalniho paterniho kanalu

« Stfedné tézka az tézka degenerace / svalova nedostatec¢nost

«Fraktury patere (bederni) s poranénim téla obratld

« Stav po prolapsu (napriklad pooperaéni stavy)

« Stav po diskektomii

Rizika pouziti

Pozor!

«SecuTec Lumbo je tfeba nosit pouze podle Udaji tohoto navodu k
pouziti a podle uvadénych oblasti pouziti (misto nasazeni).

«SecuTec Lumbo je vyrobek na lékarsky predpis, ktery musi byt
nosen za lékarského dohledu.

« K zajisténi optimalniho nasazeni ortézy SecuTec Lumbo, musi
byt vyrobek dobre a individualné prizplsoben proskolenym
odbornym personalem? (pfizplsobeni pfemostovaciho ramu).

«Pouze proskoleny odborny personal smi provadét (prvni)
prizplsobeni a instruktaz.

« Jestlize chcete zaroven pouzivat i jiné vyrobky, napr.v ramci
kompresni terapie (kompresivni puncochy), domluvte se predem
s vasim osetrujicim lékarem.

«Ortézu SecuTec Lumbo noste pres tricko nebo tilko.

« Jestlize v souvislosti s pouzitim vyrobku zaznamenate jakékoliv
negativni zmény nebo narUstajici potize, prestante vyrobek dale
pouzivat a obratte se na svého lékare.

« Pri nespravném pouzivani nebo v pripadé pouziti k jinému ucelu
se zaruka na vyrobek neposkytuje.

« Zabrante styku vyrobku s prostredky, které obsahuji tuky,
kyseliny, masti a télova mléka.

«Vedlejsi Ucinky, které by ovlivnily cely organismus, nejsou
doposud zndmé. Predpokladem je spravné pouzivani/ prikladani.
Ortézu SecuTec Lumbo neprikladejte moc napevno, mize to
vyvolat lokalni priznaky zpisobené tlakem. Zridka muze dojit k
zUzeni cév a nervd.

« Pokud chcete pouzit produkt Bauerfeind z dGvodu akutnich
potizi/ zranéni, vyhledejte pred prvnim pouzitim bezodkladné
odbornou lékarskou pomoc a dbejte prislusnych pokyn. Mohou
existovat omezeni souvisejici s indikaci, ktera vam odborny
personal vysvétli. Mize se jednat zejména o omezeni schopnosti
k fizeni vozidel, jinych dopravnich prostiedkd nebo strojd. V
pripadé pochybnosti vdam doporucujeme, abyste se prozatim
vyse uvedenych ¢innosti zdrzeli.

«Pozor: Pokud dojde k uvolnéni pasu a utahovacich a uzaviracich
systému, popf. k sejmuti vyrobku nebo Upravé nastavenych
omezeni pohybu, nedochazi k dostatecné péci/ochrané casti
téla, kterd vyzaduje osetreni. Zejména v tomto pfipadé se
vyvarujte jakéhokoli zatizeni této casti téla.

w Obsahuje latex z pfirodniho kaucuku (elastodien), ktery

muze pri precitlivéni vést k podrazdéni kaze. Pri zjisténi
alergickych reakci ortézy sejméte.

Kontraindikace

Nadmeérna citlivost pri onemocnénich neni zatim znama. Pri dale

uvedenych priznacich onemocnéni je pfilozeni a noseni takové



pomucky indikovano pouze po domluvé s vasim osetrujicim

ékarem:

«Onemocnéni a zranéni kize v dotéené Casti téla, zvlaste pri
zanétlivych Ukazech, stejné jako vystupujici jizvy s otoky,
zCervenani a prehrati

«Poruchy citlivosti a poruchy pohybu napf. pfi cukrovce (Diabetes
mellitus)

«Vetsi omezeni vykonnosti srdce a plic (nebezpeci zvyseni
krevniho tlaku u pfiloZzené pomucky a vétsi télesné namahy)

Pokyny k pouZivani

A —pletenina

B —uzavér s kapsou pro prsty

C - pasy na utahovani

D —kapsa s premostovacim ramem

E -brisni pelota

Prikladani

Ortéza SecuTec Lumbo musi byt pied prvnim pfiloZzenim

pFizpisob proskolenym odbornym personalem?.

@ Ortézu umistéte uprostred ve vysi pasu tak, aby byla zakryta

spodni ¢ast zad. K zajisténi optimalniho ucinku by méla byt

ortéza prilozena co nejnize bez toho, ze by pri vzprimeném sedu
neprijemné tlacila na trisla. @ Nyni prsty zboku zasunte do
pripravenych kapes na prsty na uzavéru a rovnomérné tahejte
uzavér smérem dopredu.

© Nyni zatlacte levou polovinu uzavéru smérem na bricho a
prelozte pravou polovinu uzavéru tak daleko pres levou, abyste

ji mohli na levou polovinu pripnout. Pri zapinani vytahnéte prsty
nejdrive z levé a potom z pravé kapsy na prsty. @ Vezméte oba
spodni pasy na utahovani do obou rukou a rovnomérné je tahnéte
smérem dopredu, dokud nedocilite pozadovaného ucinku sily
(stabilizace).

© Nakonec zapnéte oba pasy na utahovani tésné vedle sebe na
velky uzavér. @ + @ Nyni zapnéte oba horni pasy na utahovani.
Odkladani

Chcete-li ortézu odlozit, nejprve uvolnéte Ctyri utahovaci pasy.
Tyto volné upevnéte na obé poloviny uzaveéru. Poté otevrete velky
uzavér. Aby nedoslo k jeho poskozeni, pak jej po odlozeni zase
zavrete.

Pokyny k ¢isténi vyrobku

Upozornéni: Nikdy nevystavujte ortézu SecuTec Lumbo primému
teplu (napf. topeni, sluneéni zareni, skladovani v auté)! Maze dojit
k poskozeni materialu. To mGze negativné ovlivnit G¢innost ortézy
SecuTec Lumbo.

Nasivku SecuTec Lumbo s informacemi o nazvu vyrobku, velikosti,
vyrobci, ndvodu k myti a CE oznacenim naleznete na vnitfni strané
pleteniny.

Pred pranim odstrante premostovaci ram z velurové kapsy,
uvolnéte brisni pelotu a zavrete vSechny suché zipy, aby se
predeslo jejich poskozeni.

Premostovaci ram otfete neagresivnim &isticim prostredkem. Cast
z pleteniny a brisni pelotu ru¢né a samostatné vyperte pomoci
jemného praciho prostredku pri 30 °C.

Premostovaci ram, brisni pelotu a pleteninu nechte uschnout na
vzduchu.

Pri zasouvani premostovaciho ramu do pripravené velurové kapsy
davejte pozor na obé znacky pro smér nahoru (up) a ven.

Misto nasazeni

Podle indikaci (spodni ¢ast zad).

Viz stanoveni Ucelu.

Upozornéni tykajici se udrzby

Pri spravném zachazeni a péci nevyzaduje vyrobek zadnou
udrzbu.

Navod k sestaveni a montazi

Ortéza SecuTec Lumbo se dodava ve standardni velikosti,
pripravena k pouziti. Premostovaci ram musi byt individualné
prizpUsoben proskolenym odbornym personalem a napolohovan
v pleteniné.

Technické udaje / parametry

SecuTec Lumbo je ortéza pro spodni ¢ast zad. Sklada se z
pleteniny, velurové kapsy k zachyceni premostovaciho ramu,
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brisni peloty a Sesti oboustrannych upinacich mikrobodu. Velurova
kapsa a premostovaci ram jsou na pozadani k dostani jako
nahradni dily.

Upozornéni tykajici se opakovaného pouzivani

Ortéza SecuTec Lumbo je uréend pouze pro vase pouziti. Byla
prizplsobena pouze vam. Proto ortézu SecuTec Lumbo nedavejte
treti strané.

Zaruka

Plati zakonna ustanoveni zemé, ve které byl produkt zakoupen.
Jestlize predpokladate, ze nastal pripad uplatnéni zaruky, obratte
se nejdrive na osobu, od které jste produkt zakoupili. Pred
ohlasenim naroku ze zaruky vyrobek vycistéte. Pri nerespektovani
pokynu k nakladani s vyrobkem SecuTec Lumbo a k péci o néj
muze byt zaruka omezena nebo vyloucena.

Plnéni ze zaruky je vylouc¢eno v nasledujicich pripadech:

« Pouziti neodpovidajici indikaci

« Nerespektovani pokynt odborného personalu

« Svévolné pozmeénovani vyrobku

Pokyny k poskytovani odpovédnosti

Pokud nejste odborny zdravotnicky pracovnik, neprovadéjte
samodiagnostiku ani samolécbu. Pred prvnim pouzitim naseho
lékarského vyrobku se poradte s lékarem nebo vyskolenym
odbornym personalem, protoze je to jediny zpUsob, jak posoudit
ucinek naseho vyrobu na vase télo a v pripadé potreby urcit
pripadna aplikacni rizika vyplyvajici z vasi télesné konstituce.
Ridte se radami tohoto odborného personalu a véemi informacemi
v tomto dokumentu/ nebo jeho online verzi — véetné vynatka
(zejména: texty, obrazky, grafika atd.).

Mate-Lli po konzultaci s odbornym personalem jakékoli
pochybnosti, obratte se na svého |ékare, prodejce nebo
kontaktujte primo nas.

Ohlasovaci povinnost

Na zakladé regionalnich zakonnych predpist jste povinni
neprodlené ohlasit kazdou zavaznou udalost pfi pouziti tohoto
lékarského vyrobku jak vyrobci, tak i prislusnému tradu. Nase
kontaktni Udaje najdete na zadni strané této brozury.

Likvidace
Po skonceni doby pouzitelnosti vyrobek zlikvidujte podle platnych
mistnich predpisu.

Slozeni materialu

Polyamid (PA), Polyuretan (PUR), Nerezova ocel, Viskoza (CV),
Skelna vldkna (GF), Elastodien (ED), Polyetylén (PE),
Polyoxymetylen (POM), Polyéterova péna,
Etylén-propylen-dienovy kaucuk (EPDM),

Polyester (PES), Uhlikova vlakna (CF), Bavlna (CO),
Polypropylen (PP), Elastan (EL), Kopolyester (TPC-ES)

- Medical Device (Zdravotnicky prostredek)
[uo] - |dentifikator maticového 2D kddu jako UDI

Odborny personal?

VSeobecna upozornéni

Po prvnim pouziti ortézy SecuTec Lumbo zkontrolujte optimalni

a individualni polohu. Pfemostovaci ram (ram CFK) prizpUsobte
oblasti pouziti (indikaci) a stavbé téla (anatomii). Spolu s
pacientem nacvicte spravné prikladani.

Nesmi byt provadény neodborné Upravy vyrobku. Pri nedodrzeni
tohoto pokynu muze dojit k ovlivnéni ucinku vyrobku do té miry, ze
prestane platit zaruka na vyrobek.

Ortéza SecuTec Lumbo je uréena pro pouzivani jednim pacientem.

Misto nasazeni
Podle indikaci (spodni ¢ast zad).
Viz stanoveni Ucelu.

Navod k sestaveni a montazi

A —pletenina

B —uzavér s kapsou pro prsty

C —pasy na utahovani

D —velurova kapsa pro premostovaci ram (ram CFK)

E - brisni pelota
F —premostovaci ram (réam CFK)
G —oboustranné lepici mikrobody

Pozor!
Noste ochranné rukavice, abyste se nepopalili pri manipulaci s
horkovzdusnym pristrojem.
Aby nedoslo k poskozeni materialu, dodrzujte nasledujici body:
Pouzivejte jen kulatad ohybaci zeleza. Ram CFK neohfivejte na
teplotu vy$si nez 190 °C. Optimalni teplota ke zpracovani se
pohybuje mezi 170°C a 190 °C. Udrzujte minimalni odstup od
horkovzdus$ného pristroje a ramem CFK. Ram CFK zahrivejte
rovnomeérné a ne bodové.

Material byste méli ohybat ve velkych obloucich (bez
ostrohrannych ohyb). K urychleni procesu ochlazovani muazete
ram CFK ponofit do studené vody. Pfitom nebudou negativné
ovlivnény vlastnosti materialu.

Material lze opakované ohrivat a tvarovat. Vzhled povrchu se
po ohfevu nezmeéni. Vhodnou dobu pro tvarovani zjistite v ramci
zkusebniho ohybani.

@ Ram CFK zahrejte horkovzdusnym pristrojem a potrebny
premostovaci Uhel pfizplsobte oblasti pouziti (indikaci) a stavbé
téla (anatomii) pacienta. Pfitom davejte pozor na znacku »nahore
(up)« v rdmu. Po kazdé Upravé zkontrolujte pfiloZeni ortézy u
stojiciho a sediciho pacienta.

@ Velurovou kapsu poloZte pred sebe. Nasivka ukazuje stranu,
ktera musi mifit nahoru (up). Nyni velurovou kapsu otocte tak,
aby otvor ukazoval smérem k vam. @ Ram CFK vloZte do kapsy a
kapsu zavrete. @ Pleteninu s nasivkou polozte pred sebe, nahore
vpravo. Na velurovy pas pleteniny upevnéte vzdy 2 oboustranné
lepici mikrobody. Vzdalenost musite pritom zvolit tak, aby

mohla byt velurova kapsa dobre spojena s ramem a pleteninou.
@ Velurovou kapsu spojte spolu s premostovacim ramem a
pleteninou.

@ Brisni pelotu upevnéte na pravou polovinu uzavéru lezici pred
vami.

Spolu s pacientem nacvicte prikladani a odkladani ortézy.

Stav informaci: 2023-09

TUpozornéni na nebezpeéi poranéni osob (riziko poranéni a nehody, zdravotni
riziko), popf. vécna koda ($kody na vyrobku)

20dborny personal je kazda osoba, ktera je opravnéna dle platnych statnich
nafizeni provadét prizplsobeni a instruktaz o pouzivani bandazi a ortéz.

30rtéza = ortopedicka pomUcka ke stabilizaci, odlehceni, znehybnéni, vedeni ¢i
korekci koncetin nebo téla

@ slovensky

Vazena zakaznjcka,
vazeny zakaznik,

dakujeme pekne, ze ste sa rozhodli pre vyrobok firmy Bauerfeind.

Pracujeme kazdy den na zlepseni medicinskej Gcinnosti nasich
vyrobkov, lebo Vase zdravie nam lezi na srdci. Precitajte si
starostlivo tento navod na pouzitie a dodrziavajte ho. Pri otazkach
sa obratte na svojho lekara alebo odbornu predajnu.

Stanovenie ucelu

SecuTec Lumbo je medicinsky vyrobok. Je to ortéza3 na

odstranenie lorddzy a uvolnenie driekovej chrbtice pomocou ramu

s premostenim.

Indikacie

«Najtazsia lumboischialigia s muskularnymi vypadkami pri
vyraznych protruziach medzistavcovych platniciek / prolapse

«Najtazsi (pseudo-) radikularny lumbalny syndrom

«Spondylolyza/ spondylolistéza stupen I-III

«Stredna az tazka lumbalna deformacia pri fazetovom
syndréome/ artroze

«ZUzenie kanala miechy

«Stredna az tazka degeneracia/ muskularna insuficiencia

«Fraktury stavcov (LWS) s poskodenim tela stavca

« Stav po prolapse, napr. postoperacny

«Stav po diskektomii
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Rizika pouzitia
Pozor?

»Ortéza SecuTec Lumbo sa smie pouzivat iba v sulade s udajmi
stanovenymi v tomto ndvode na pouzitie a v uvedenych
oblastiach pouzitia (miesto nasadenia).

«Ortéza SecuTec Lumbo je vyrobok na lekarsky predpis a je
potrebné ho nosit podla pokynov lekara.

»Na dosiahnutie optimalneho pohodlia pri noseni musi byt
ortéza SecuTec Lumbo pre pacienta optimalne a individualne
prispésobena skolenym odbornym pracovnikom? (nastavenie
mostikového ramu).

«(Prvé) prispdsobenie a poucenie musi vykonat skoleny odborny
pracovnik.

«0 kombinacii s inymi vyrobkami, napr.v ramci kompresnej
terapie (kompresivne pancuchy), sa najskdr poradte so svojim
osetrujucim lekarom.

«Ortézu SecuTec Lumbo noste na tricku alebo tielku.

« Pokial spozorujete akékolvek negativne zmeny alebo narastajice
priznaky v suvislosti s uzivanim vyrobku, prestante ho pouzivat a
obratte sa na svojho lekara

« Pri nespravnom pouziti alebo pouziti na iny ucel nebude platit
zaruka na vyrobok.

« Zabrante styku vyrobku s prostriedkami obsahujucimi tuky,
kyseliny, masti a telové mlieka.

- Vedlajsie Ucinky, ktoré by ovplyvnovali cely organizmus, nie su
doteraz zname. Predpokladom je spravne pouzivanie / nasadenie.
Ortézu SecuTec Lumbo neprikladajte prilis napevno, pretoze to
mbZze vyvolat lokalne priznaky spésobené tlakom. V zriedkavych
pripadoch méze dojst k zizeniu krvnych ciev a nervov.

« Pokial chcete pouZit svoj vyrobok Bauerfeind z dévodu akutnych
tazkosti/ zraneni, musite vyhladat pred prvym pouzitim
urychlene odbornu lekarsku pomoc a riadit sa tymito radami.
MoZu existovat obmedzenia suvisiace s indikaciou, ktoré vam
vysvetli odborny personal. Najma riadenie vozidiel, inych
dopravnych prostriedkov alebo strojov méze byt mozné len v
obmedzenom rozsahu. V pripade pochybnosti vam odportcame,
aby ste sa nateraz zdrzali vyssie uvedenych cinnosti.

«Pozor: Pri uvolneni popruhov a tiez napinacich a uzatvaracich
systémov alebo pri odlozeni vyrobku alebo Uprave limitov pohybu
dochadza k nedostatocnej starostlivosti/ nedostato¢nej ochrane
Casti tela, ktora potrebuje oSetrenie. Zabrante v tomto pripade
hlavne akémukolvek zatazeniu tejto casti tela.

W Obsah latexu na baze prirodného kaucuku (elastodien) méze
pri nadmerne;j citlivosti pokozky viest k jej podrazdeniu. Ortéz
zlozte v pripade, ak spozorujete alergické reakcie.

Kontraindikacie

Nadmerna citlivost pri chorobach nie je doteraz znama. Pri
nasledujucich priznakoch chorob je aplikacia a nosenie takejto
pomocky indikované len po porade s vasim osetrujucim lekarom:

«Ochorenia a zranenia pokozky v dotknutej Casti tela, obzvlast pri
zapalovych prejavoch, takisto vystupujucich jazvach s opuchmi,
sc¢ervenanim a prehriatim.

« Poruchy citlivosti a motorické poruchy, napr. pri cukrovke
(diabetes mellitus)

- Zvysené obmedzenie vykonnosti srdca a pluc (nebezpedenstvo
zvysenia krvného tlaku pri zalozenej pomocke a zvySenom
fyzickom vykone)

Upozornenia tykajuce sa pouzivania

A -Upletova cCast

B —uzaver s vreckami na prsty

C —pasy na utahovanie

D —vrecko s mostikovym ramom

E —brusny ortopedicky vankusik

Zakladanie

Ortézu SecuTec Lumbo musi pred prvym zaloZenim nastavit
$koleny odborny pracovnik2.

@ Umiestnite ortézu v strede do vysky drieku tak, aby bola dolna
Cast chrbta zakryta. Aby ste zarucili optimalny ucinok, ortézu
nasadte podla moznosti ¢o najnizsie tak, aby vas pri vzpriamenom
sede netlacila v oblasti slabin. @ Teraz zasunte prsty zo strany do



vreciek na prsty na uzavere a rovnomerne tahajte uzaver smerom
dopredu.

© Zatlacte [avu polovicu uzaveru smerom na brucho a prelozte
pravu polovicu uzaveru tak daleko cez lavy, aby ste ju mohli na
[avi polovicu pripnut. Pri zapinani vytiahnite prsty najprv z lavého
a potom z pravého vrecka na prsty. @ Vezmite obidva spodné pasy
na utahovanie do oboch rik a rovnomerne ich tahajte smerom
dopredu, az kym nedosiahnete Zelany ucinok sily (stabilizaciu).

© Nakoniec zapnite oba pasy na utahovanie tesne vedla seba na
velky uzaver. @ + @ Zatvorte obidva vrchné pasy na utahovanie.
Zlozenie

Pokial chcete odlozit ortézu, otvorte najskor styri napinacie
popruhy. Zapnite ich v uvolnenej polohe na obidve polovice
uzaveru. Nasledne otvorte velky uzaver. Aby ste predisli
poskodeniu, po pouziti ortézy uzaver opat zapnite.

Cistenie vyrobku

Upozornenie: Ortézu SecuTec Lumbo nikdy nevystavujte
priamemu teplu (napr. kurenie, slnecné luce, uskladnenie v aute)!
MbZe dojst k poskodeniu materialu. To moze nepriaznivo ovplyvnit
ucinok ortézy SecuTec Lumbo.

Nasivka SecuTec Lumbo s informaciami o nazve vyrobku, velkosti,
vyrobcovi, spésobe prania a znackou CE sa nachadza na vnutornej
strane upletu.

Pred pranim vyberte mostikovy ram z velurového vrecka, odopnite
brusny ortopedicky vankusik a zatvorte vsetky suché zipsy, aby
ste zabranili ich poskodeniu.

Mostikovy ram utierajte vyluéne jemnym Cistiacim prostriedkom.
Upletovu cast a brusny ortopedicky vankusik vyperte oddelene
pomocou jemného pracieho prostriedku pri 30 °C; pouzite pritom
program pre rucné pranie.

Mostikovy ram, brusny ortopedicky vankusik a Upletovu cast
nechajte vyschnut na vzduchu.

Pri vkladani mostikového ramu do uré¢eného veldrového vrecka
dbajte na obidve znacky pre smer nahor (up) a smer von.

Miesto nasadenia
Podla indikacii (spodna ¢ast chrbta).
Pozri Spésob ucinku.

Upozornenia tykajuce sa oSetrovania vyrobku

Pri spravnom zaobchadzani a starostlivosti vyrobok nevyzaduje
prakticky Ziadne osetrovanie.

Navod na zostavenie a montaz

Ortéza SecuTec Lumbo sa dodava v standardnej velkosti a
pripravena na pouzivanie. Mostikovy ram musi individualne
nastavit skoleny odborny pracovnik a umiestnit ho do Upletovej
casti.

Technické udaje / parametre

SecuTec Lumbo je ortéza pre spodnu cast chrbta. Sklada sa

z pletenej casti, velurového vrecka na upevnenie ramu na
premostenie, brusnej peloty a Siestich obojstrannych mikro
suchych zipsov. Veltrové vrecko a mostikovy ram su na poziadanie
k dispozicii ako nahradné diely.

Upozornenia tykajuce sa opakovaného pouZitia
Ortéza SecuTec Lumbo je urcena len pre vase pouzitie. Bola
prispésobena vam osobne. Ortézu SecuTec Lumbo preto
neposkytujte nikomu inému.

Zaruka

Platia zakonné ustanovenia krajiny, kde bol vyrobok zakupeny. Ak
vznikne podozrenie na zarucny pripad, kontaktujte najprv priamo
tU osobu, od ktorej ste vyrobok zakupili. Vyrobok sa musi pred
podanim zarucnej reklamacie vycistit. Pokial neboli dodrzané
pokyny k manipuldcii a oSetrovaniu SecuTec Lumbo, mdze byt
negativne ovplyvnena alebo vylué¢ena zaruka.

Zaruka je vylucena pri:

« Pouzivani bez spravnej indikacie;

« Nedodrziavani pokynov kvalifikovaného personalu;

« Svojvolnych zmenach vyrobku

Pokyny k zaruke

Nevykonavajte samostatnu diagnostiku ani samoliecbu, pokial nie
ste kvalifikovany zdravotnicky pracovnik. Pred prvym pouzitim
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nasho medicinskeho vyrobku sa bezpodmienecne poradte s
lekarom alebo kvalifikovanym zdravotnickym personalom,
pretoze je to jediny spdsob, ako posudit u¢inok nasho vyrobku
na vase telo a prip. urcit uzivatelskeé rizika, ktoré vyplyvaju z
vasej osobnej konstitucie. Re$pektujte rady tohto kvalifikovaného
zdravotnickeho personalu a tiez vsetky informacie uvedené v
tychto podkladoch/alebo v ich - online prezentacii (tiez: texty,
obrazky, grafiky atd.).

Pokial mate po konzultacii s odbornym personalom nadalej
pochybnosti, obratte sa na svojho lekara, predajcu alebo
kontaktujte priamo nasu spolocnost.

Ohlasovacia povinnost

Na zaklade regionalnych zakonnych predpisov ste povinni,
bezodkladne nahlasit kazdy zavazny problém pri pouzivani tohto
medicinskeho vyrobku vyrobcovi, ako aj kompetentnému tradu.
Nase kontaktné Udaje najdete na zadnej strane tejto brozury.

Likvidacia
Zlikvidujte vyrobok po ukonceni pouZzivania podla miestnych
predpisov.

Zlozenie materialu

Polyamid (PA), Polyuretan (PUR), Uslachtila ocel, Viskdza (CV),
Sklenené vlakno (GF), Elastodién (ED), Polyetylén (PE),
Polyoxymetylén (POM), Polyéterova pena,
Etylén-propylén-dién-kaucuk (EPDM),

Polyester (PES), Uhlikové vlakno (CF), Bavlna (CO),
Polypropylén (PP), Elastan (EL), Kopolyester (TPC-ES)

- Medical Device (Zdravotnicke pomaocky)
- Znackovac datova matrica ako UDI

Odborny pracovnik?

VSeobecné upozornenia

Po prvom pouziti ortézy SecuTec Lumbo skontrolujte jej optimalnu
a individualnu polohu. Mostikovy ram (ram CFK) nastavte

podla prisluénej oblasti pouzitia (indikacie) a podla stavby tela
(anatémia). Spolu s pacientom nacvicte spravne prikladanie.
Neodborné Upravy vyrobku sa nesmu vykonavat. Pri nedodrzani
tohto zédkazu moze byt nepriaznivo ovplyvneny ucinok vyrobku do
tej miery, ze prestane platit zaruka na vyrobok.

Ortéza SecuTec Lumbo je ur¢ena na pouzivanie len u jedného
pacienta.

Miesto nasadenia
Podla indikacii (spodna ¢ast chrbta).
Pozri Sposob ucinku.

Navod na zostavenie a montaz

A —Upletova Cast

B —uzaver s vreckami na prsty

C —pasy na utahovanie

D -velurové vrecko na mostikovy ram (ram CFK)
E —brusny ortopedicky vankusik

F —mostikovy ram (rém CFK)

G —obojstranné lepiace mikrobody

Pozor!
Aby ste zabranili vzniku popdlenin, pri manipulacii s
teplovzdusnym zariadenim noste ochranné rukavice.
Aby ste zabranili poskodeniu materialu, dodrziavajte
nasledujuce body: Pouzivajte vyhradne kruhovu rozvodku. Ram
CFK nezahrievajte na teplotu nad 190 °C. Idedlna teplota na
vytvarovanie sa pohybuje v rozsahu od 170°C do 190 °C. Od
teplovzdu$ného zariadenia a od ramu CFK dodrZiavajte stanoveny
minimalny odstup. Ram CFK ohrievajte rovhomerne po celom
povrchu a nielen na jednotlivych miestach.

Material ohybajte len vo velkych oblukoch (Ziadne ohyby s ostrymi
hranami). Na urychlenie procesu ochladenia mozete ram CFK
ponorit do studenej vody. Vlastnosti materialu pri tom nebudu
negativne ovplyvnené.

Material mozno opakovane ohriat a vytvarovat. Ohrievaci postup
nemeni vzhlad povrchu materialu. Na zistenie vhodného okamihu
na ohybanie skusajte material ohnut pocas ohrevu.

© Ohrejte rdm CFK teplovzdusnym zariadenim a vytvarujte
potrebny uhol mostika v zavislosti od prislusnej oblasti pouzitia
(indikéacie) a stavby tela (anatémie) pacienta. Dbajte pritom na
spravne smerovanie znacky nahor (up) na réme. Po kazdej Uprave
skontrolujte priliehanie ortézy na stojacom a sediacom pacientovi.

@ Veluroveé vrecko polozte pred seba. Nasivka ukazuje stranu,
ktora musi smerovat nahor (up). Nasledne velurové vrecko otocte
tak, aby otvor smeroval k vdam. @ Ram CFK vloZte do vrecka

a vrecko zatvorte. @ Upletov ast polozte pred seba tak, aby
nasivka bola v hornej ¢asti vpravo. Na velUrovy pas upletovej casti
umiestnite vzdy 2 obojstranné lepiace mikrobody. Zvolte pri tom
taku vzdialenost, aby sa velurové vrecko s ramom a Upletova cast
dali dobre spojit. @ Velurové vrecka spojte s mostikovym ramom
a Upletovou castou.

@ Brusny ortopedicky vankusik nalepte na pravu polovicu
uzaveru, ktora lezi pred vami.

S pacientom je potrebné precvicit nasadenie a zlozenie ortézy.

Stav informacii: 2023-09

TUpozornenie na poranenia 0sdb (nebezpecenstvo poranenia, zdravotné riziko
a riziko Urazu), prip. majetkové skody (poskodenie vyrobku)

20dbornym personélom je kazdé osoba, ktora je v sulade s pre Vas platnymi
narodnymi predpismi opravnena vykonavat prispésobenie bandazi a ortéz a
zacvik v ich pouzivani.

30rtéza = ortopedicka pomdcka pre stabilizaciu, odlahcenie, sklidnenie, vedenie
alebo korekciu koncatin alebo trupu

@ magyar

Tisztelt Vasarlonk!
Koszonjik, hogy a Bauerfeind termékét valasztotta.

Minden nap azon dolgozunk, hogy a termékeink egészségligyi ha-
tékonysagat noveljiik, hiszen az On egészsége fontos szamunkra.
Kérjik, figyelmesen olvassa el és pontosan tartsa be a jelen hasz-
nalati utmutatoban leirtakat. Felmerilé kérdéseivel kapcsolatban
forduljon a kezeldorvosahoz vagy keresse fel a szakizletet.

Rendeltetés

Az SecuTec Lumbo egy gyogyaszati termék. Az gerincoszlop
agyeéki szakaszanak a tehermentesitését és a tulzott lorddzis
csokkentését szolgald ortézis3, az agyéki szakaszt athidalo
keretekkel.

Javallatok

«Legsulyosabb Uléidegzsaba (lumboischialgia) izomfunkcio-
kieséssel, jelentds porckorong-el6boltosulas / -eléesés esetén

«Legsulyosabb (pszeudo-) radikularis lumbélis szindroma

«Spondylolysis/ elsé-, masod- és harmadfoku csigolyacsuszas
(spondylolisthesis)

« Kozepes és sulyos agyéki deformitas facet-szindroma
esetén/artrozis

« Agyéki gerinccsatorna-sziikiiletek

« Kézepes és sulyos degenerativ folyamatok /izomgyengeség

« A csigolyatest karosodasaval egyltt jaro csigolyatorések (az
agyéki szakaszon)

« Porckorong-el6esés utani allapot, pl.: mdtétet kovetéen

« Porckorong-eltavolitas utani allapot

Az alkalmazassal jaré kockazatok

A Vigyazat!1

«A SecuTec Lumbo kizardlag a hasznalati Utmutatoban talalhato
utasitasok szerint és a felsorolt alkalmazasi terlleteken
(alkalmazasi hely) viselhetd.

«A SecuTec Lumbo termék hasznalatara orvosi eléirasok
vonatkoznak, orvosi felligyelet alatt alkalmazhatd.

«A SecuTec Lumbo optimalis illeszkedésének biztositasa
érdekében a terméket képzett szakszemélyzetnek kell
optimalisan és egyedileg? beallitani (az athidalo keret egyedi
beallitasa).

« Az (els6) egyedi bedllitast és a bemutatdast kizarolag képzett
szakszemélyzet végezheti.

«Mas termékekkel, pl. kompresszios terapia (kompresszios
harisnyak) keretében torténé hasznalatardl kérje kezeléorvosa
vélemenyét.
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«A SecuTec Lumbo viselése egy pold vagy néi also ing felett
ajanlott.

«Amennyiben a termék hasznalataval kapcsolatban negativ
valtozasokat vagy a panaszok sulyosbodasat tapasztalja, ne
alkalmazza tovabb és forduljon az orvosahoz

« A szakszer(tlen vagy nem rendeltetésszer( hasznalat a
termékfelelésség kizarasat jelenti.

- Ugyeljen, hogy a termék ne érintkezzen zsir- és savtartalmu
anyagokkal, kenécsokkel és oldatokkal.

« Jelenleg nem ismertek a terméknek az egész szervezetre
hato mellékhatasai. A terméket szakszer(Gen kell
felhelyezni/ hasznalni. Ugyeljen, hogy a SecuTec Lumbo ne
legyen tul szoros, mert ez a szovetek helyi megnyomddasat
okozhatja. Ritkan eléfordulhat a véredények vagy az idegpalyak
részleges elzarddasa.

+Ha On a Bauerfeind termékét akut panaszok / sériilés miatt
kivanja hasznalni, az elsé hasznalat elétt siirgésen kérje és
kovesse szakorvosa tanacsat. Eléfordulhatnak az indikacioval
kapcsolatos korlatozasok, amelyekrél a szakszemeélyzet ad
tajékoztatast. El6fordulhat, hogy kiiléndsen a jarmdvek, egyéb
szallitbeszkozok vagy gépek vezetése csak korlatozottan
lehetséges. Ha kétségei vannak, azt javasoljuk, hogy egyelére
tartozkodjon a fent emlitett tevékenységektol.

«Vigyazat: Ha a pantok és a feszité- és rogzitérendszerek
meglazulnak, vagy a terméket leveszik, illetve ha a
mozgaskorlatozas-beallitasokat elallitjak, a kezelést igénylé
testrész ellatasa/védelme nem lesz megfelelé mértéku.
Kilonosen ebben az esetben kerllje ezen testrész barmilyen
megterhelését.

@ Természetes kaucsuklatexet (elasztodiént) tartalmaz, ez
tulérzékenység esetén bérirritaciot idézhet elé. Allergias
reakciok észlelése esetén vegye le a ortézis.

Ellenjavallatok

Orvosilag jelentds tulérzékenységre utalo tinetek jelenleg nem
ismeretesek. A kovetkezd diagnozisok esetén az ilyen jellegl
gyogyaszati segédeszkozok viselése és alkalmazasa csak az
orvossal folytatott megbeszélés utan javallott:

«Borbetegségek, a bor sérilései a segédeszkoz viselése altal
érintett testtajékon, kiilondsen gyulladasos tiinetek megléte
esetén, valamint gyulladt hegek, bérpir és tulzott melegség
esetén

«Erzékelési zavarok és mozgaszavarok pl. cukorbetegség
(Diabetes mellitus) esetén

« A sziv és a tid6 mikodésének erés csokkenése (magas
vérnyomas veszélye a segédeszkoz nagy erdkifejtéssel jaro
fizikai tevékenység kozben torténd viselésekor)

Alkalmazasi tanacsok

A -Kotés

B -A rogzités pantja ujjzsebbel
C —Huzdpant

D -Zseb athidald kerettel

E —Hasi pelotta

A merevitd felvétele

A SecuTec Lumbo az elsé felvétel eldtt képzett
szakszemélyzetnek? kell beallitania.

@ Helyezze az ortézist a derék magassagaban kozépre ugy,

hogy a hat also részét befedje. Az ortézist az optimalis hatas
elérése érdekében a lehetd legmélyebbre kell helyezni, anélkdl,
hogy a lagyékrészt lés kozben kellemetlenil nyomna. @ Most
csUsztassa az ujjait felulrél a rogzitésen az erre a célra kialakitott
ujjzsebekbe, majd a régzitést egyenletesen hizza elére.

© A rogzitépant bal oldali részét nyomja ra a hasara, majd a
jobb oldali részt huzza at annyira balra, hogy a bal oldali résszel
dsszetapadjon. A felhelyezés utan elészor a bal ujjzsebbdl, majd
a jobb ujjzsebbdl huzza ki az ujjait. @ Most fogja meg mindkét
huzdpantot és egyszerre, egyforma erével hizza a pantokat elére
addig, amig a kivant eréhatast (stabilizalast) el nem éri. @ Végul
mindkét huzépantot nyomja szorosan egymas mellé a nagy
rogzitéteriletre. @ + @ Zarja le a két felsé huzopantot.

A merevité levétele

Az ortézis levételéhez eldszor nyissa ki a négy huzépantot.
Helyezze 6ket lazan a rogzités két oldaldra. Ezutan nyissa ki a



nagy rogzitést. Ezt a rogzitést a karosodas elkerilése érdekében a
levétel soran ismét dssze kell hajtani.

Tisztitas

Megjegyzés: Ugyeljen, hogy a SecuTec Lumbo merevitét ne érje
kozvetlen héhatas (pl. fités, napsugarzas vagy gépkocsiban
torténd tarolas miatt)! Az ilyen hatasok miatt az anyag karosodhat.
Mindez befolydsolhatja a SecuTec Lumbo hatékonysagat.

A SecuTec Lumbo bevarrt cimkéje, amely a termék nevét,
méretét, gyartojat, valamint a termék mosasaval és CE-jelolésével
kapcsolatos informaciokat tartalmazza, a kotés belsé részében
talalhato.

Mosas el6tt a velur zsebbdl tavolitsa el az athidalo keretet, hajtsa
szét a hasi pelottat, és a karosodasok elkerilése érdekében
rogzitse az 6sszes pantot.

Enyhe tisztitdszerrel torolje le az athidald keretet. A kotést és

a hasi pelottat finom mosoészerrel, elkiilonitve, 30 °C-os finom
mosassal tisztitsa.

Az athidalo keretet, a hasi pelottat és a kotést szabad levegén
szaritsa.

Az athidalo keretnek a velur zsebbe torténd athelyezésénél
Ugyeljen a fenti (up) és a kiilsé jelolésekre.

Alkalmazasi hely
A javallatoknak megfeleléen (hat also része).
Lasd a rendeltetést.

Karbantartasi utasitasok
Megfeleld kezelés és apolas esetén a termék gyakorlatilag nem
igényel karbantartast.

Osszeallitasi és szerelési utmutato

A SecuTec Lumbo széllitdsa standard méretben, hasznalatra
készen torténik. Az athidalo keretet képzett személyzetnek
egyedileg kell beallitania és a kotésbe helyeznie.

Miiszaki adatok / paraméterek

A SecuTec Lumbo egy ortézis a nagylabujj szamara. Egy kotéshal,
az athidalo keret felvételére szolgald velur zsebbdl, egy hasi
pelottabol és hat db kétoldalu Microklett mikroszalas tépézarbol
all. A velur zseb és az athidalo keret kérésre tartozékként kaphato.

Tanacsok az ujrafelhasznalashoz

A SecuTec Lumbo kizarélag az On kezeléséhez késziilt.
Szemeélyesen Onre szabott. Eppen ezért ne adja at masnak a
SecuTec Lumbo eszkozt.

Garancia

Annak az orszagnak a torvényi eldirdsai érvényesek, amelyben a
terméket megvasarolta. Amennyiben On garancidlis problémat
gyanit, kérjiik, hogy elészér forduljon ahhoz, akitél On a terméket
megvasarolta. Kérjlk, hogy a terméket a garancialis probléma
bejelentése elétt mossa ki. Amennyiben a SecuTec Lumbo
hasznalatara és az apolasara vonatkozo utasitasokat nem
tartottdk be, a garancia karosodhat vagy kizarasra kerilhet.

A garanciat kizaro feltételek:

« Nem az indikacionak megfelelé hasznalat

« Amennyiben nem tartjak be a szakszemélyzet utasitasat

« Onhatalmulag elvégzett valtoztatasok a terméken

Jogi nyilatkozat

Ne végezzen dndiagndzist vagy ongyogyitast, hacsak nem
egészségligyi szakember. Gyogyaszati termékink els6é hasznalata
el6tt mindenképpen kérje ki orvos vagy szakképzett személyzet
tanacsat, mivel csak igy mérhetd fel termékink hatasa az On
szervezetére, és csak igy hatarozhatdk meg az On személyes
alkata miatt esetlegesen felmerilé hasznalati kockazatok.
Kovesse az emlitett szakszemélyzet tanacsait, valamint az ebben
a dokumentumban/vagy annak online megjelenitésében (szdvegek,
képek, grafikak stb.) talalhaté 6sszes utasitast.

Amennyiben az egészségligyi szakemberrel valo konzultaciot
kovetéen barmilyen kételye marad, kérjik, forduljon orvosahoz,
viszonteladojahoz vagy kozvetlenll hozzank.

Jelentési kotelezettség

A regionalis torvényi eléirasok alapjan On koteles a jelen
gyogyaszati termék hasznalata soran jelentkez6 valamennyi
jelentés eseményt haladéktalanul jelenteni a gyarto, valamint
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az illetékes hatdsag felé. Elérhetéségeinket a jelen tajékoztatd
hatoldalan talalja.

Hulladékkezelés
Kérjik, a hasznalatot kdvetéen a terméket a helyi eléirasoknak
megfelelden artalmatlanitsa.

Anyag Osszetétele

Poliamid (PA), Poliuretan (PUR), Nemesacél, Viszkdz (CV),
Uvegszal (GF), Elasztodién (ED), Polietilén (PE),
Polioximetilén (POM), Poliéterhab,
Etilén-propilén-dién-kaucsuk (EPDM),

Poliészter (PES), Szénszal (CF), Pamut (CO),

Polipropilén (PP), Elasztan (EL), Kopoliészter (TPC-ES)

[M] - Medical Device (Orvostechnikai eszkdz)
- Az UDI az adatmatrix azonositéja

Szakszemélyzet?

Altalanos utasitasok

Az els6 kezelés utan ellendrizze a SecuTec Lumbo optimalis és
testre szabott elhelyezkedését. Az athidalo keretet (CFK-keret)
igazitsa az alkalmazasi terilethez (javallatok) és testfelépitéshez
(anatémia). A pacienssel gyakoroltassa a helyes felvételt.

A termék szakszerUtlen megvaltoztatdsa nem megengedett.
Ennek a korlatozasnak a figyelmen kivil hagyasa csokkenti a
termék hatékonysagat, igy a termékfelelésség kizart.

A SecuTec Lumbo csak egyetlen paciens kezelésére szolgal.

Alkalmazasi hely
Ajavallatoknak megfeleléen (hat also része).
Lasd a rendeltetést.

Osszeallitasi és szerelési utmutato

A —Kotés

B -A rogzités pantja ujjzsebbel

C -Huzdpant

D —Velur zseb az athidald kerethez (CFK-keret)

E —Hasi pelotta

F - Athidald keret (CFK-keret)

G —Kétoldalas »Microklett« mikroszalas tép6zarak

Vigyazat!1
Viseljen véddkesztyit, hogy elkerilje a hélégkeésziilékkel torténd
érintkezés okozta égési sériiléseket.
Az anyag karosodasanak elkerilése érdekében vegye figyelembe
az alabbi pontokat: Csak kerek flrészfog-hajtogatd vasat
hasznaljon. A CFK-keretet ne hevitse 190 °C folé. A feldolgozashoz
szlkséges optimalis hémérséklet 170°C és 190 °C kozott van.
A holégkészilék és az CFK keret kozott tartsa a be a minimalis
tavolsagot. Egyenletesen és ne pontszeriien melegitse fel a CFK-
keretet.

Nagy ives alakvaltozasokat (és ne hegyes széll hajlitasokat)
készitsen. A h(itési folyamat felgyorsitasa érdekében martsa
a CFK-keretet hideg vizbe. Ez az anyag tulajdonsagait nem
befolydsolja negativan.

Az anyag tobbszori felmelegitése és atalakitasa lehetséges. A
felmelegités soran nem valtozik a feliilet optikaja. Probahajlitassal
hatarozza meg az alakitasra alkalmas idépontot.

O A CFK-keretet melegitse fel a h6légkészilékkel, és igazitsa a
szlikséges athidald szdget az alkalmazasi terilethez (javallatok)
és a testfelépitéshez (anatdmia). Ekdzben lgyeljen a keret felsé
részén (up) talalhato jelélésre. Minden valtoztatas utan ellenérizze
az ortézist allé és Ul6 betegeken.

@ Vegye le a velur zsebet. A bevarrt cimke mutatja azt az oldalt,
amelynek felfelé (up) kell mutatnia. Forditsa meg a velur zsebet
gy, hogy a nyilas On felé nézzen. @ Tegye a CFK-keretet a
zsebbe, majd zarja el. @ Helyezze a kotést a bevarrt cimkével
egydutt fent jobbra. Rogzitsen egyenként 2 két oldalas ,Microklett”
mikroszalas tépdzarat a kotés velur savjaira. A tavolsagokat ugy
kell megvalasztani, hogy a velur zsebet, a keretet és a kotést jol
0ssze lehessen kapcsolni. ) Ragassza 0ssze a veldr zsebet az
athidald kerettel és a kotéssel.

@ Ragassza a hasi pelottat jobb oldali rogzitéshez.

A pacienssel gyakoroltassa az ortézis fel- és levételét.

Informacios allapot: 2023-09

TFigyelmeztetés személyi sérilés (sérulésveszély, egészségi és baleseti
kockazat), adott esetben anyagi kar (a termék karosodasanak) veszélyére

2A szakszemélyzet azokat a személyeket foglalja magaba, akik az On
orszagaban érvényes eldirdsok értelmében a bandazsok és ortézisek egyedi
illesztésére és hasznalatanak betanitasara jogosultak.

30rtézis = ortopédiai segédeszkoz végtagok vagy torzs stabilizalasara,
tehermentesitésére, vezetésére, korrigalasara vagy ezek panaszainak
enyhitésére

@ hrvatski

Postovani korisnici,

zahvaljujemo vam Sto ste se odlucili za proizvod tvrtke Bauerfeind.

Mi svakodnevno radimo na pobolj$anju medicinske ucinkovitosti
svojih proizvoda jer vase nam je zdravlje izuzetno vazno. Pazljivo
procitajte i postujte ove upute za uporabu. Ako imate kakvih
pitanja, obratite se svom lije¢niku ili specijaliziranoj trgovini.

Odredena primjena
SecuTec Lumbo je medicinski proizvod. To je ortoza3 za korekciju
lordoze i rasterecenje lumbalne kraljeznice putem nosivog okvira.

Indikacije

«Najteza lumboishijalgija s muskularnim ispadima kod jakih
protruzija diska/ prolapsa

«Najtezi (pseudo) radikularni lumbalni sindrom

«» Spondiloliza/ spondilolisteza stupnja | -1ll

»Lumbalna deformacija srednjeg do teskog stupnja kod fasetnog
sindroma/ artroze

«Stenoza lumbalnog spinalnog kanala

« Srednja do teska degeneracija/misi¢na insuficijencija

« Frakture kraljezaka (slabinske kraljeznice) s ostecenjem
kraljazaka

«Stanje nakon prolapsa, npr. nakon operacije

«Stanje nakon diskektomije

Rizici kod primjene
Oprez!

« SecuTec Lumbo dopusteno je nositi samo u skladu s podacima iz
ovih uputa za uporabu i u skladu s navedenim podrucjima primjene
(mjesto uporabe).

« SecuTec Lumbo je proizvod koji se izdaje na recept i nosi u skladu s
uputama lijecnika.

« Kako bi SecuTec Lumbo bio optimalno postavljen, treba ga dati
strué¢nom obucenom osoblju? koje ¢e ga optimalno namjestiti i
individualno prilagoditi (prilagodavanje nosivog okvira).

« (Prvu) prilagodbu i postavljanje smije vrsiti samo stru¢no $kolovano
osoblje.

0 kombinaciji s drugim proizvodima npr. u okviru kompresijske
terapije (kompresivne Carape), prethodno se posavjetujte sa svojim
lijecnikom.

« SecuTec Lumbo nosite preko majice ili potkosulje.

« Ako prilikom uporabe proizvoda ustanovite promjene ili pak
povecanje tegoba, prestanite upotrebljavati proizvod i obratite se
svojem lijecniku.

« Pri nestrucnoj primjeni ili primjeni koja nije u skladu s namjenom,
jamstvo za proizvod ne vrijedi.

« Proizvod ne smije do¢i u dodir sa sredstvima koja sadrze masnoce i
kiseline, ljekovitim mastima i losionima.

« Do sada nisu poznate nuspojave koje se odnose na cijeli organizam.
Podrazumijeva se stru¢na primjena/stru¢no postavljanje proizvoda.
SecuTec Lumbo nemojte stezati precvrsto jer moze dodi do lokalnih
pritisaka. U rijetkim slucajevima moZze doci do suzenja krvnih Zila i
Zivaca.

« Ako Zzelite koristiti svoj Bauerfeind proizvod zbog akutnih
tegoba/ ozljeda, prije prve uporabe hitno potrazite stru¢ni
lijecnicki savjet i postujte ga. Mogu postojati ogranicenja povezana
s indikacijom koja ¢e Vam objasniti stru¢no osoblje. Posebice
upravljanje vozilima, drugim prijevoznim sredstvima ili strojevima
moze biti moguce samo u ogranicenoj mjeri. Ukoliko ste u nedoumici,
savjetujemo vam da se za sada suzdrzite od prethodno navedenih
aktivnosti.

« Oprez: Ako su trake i sustavi zatezanja i zaklju¢avanja olabavljeni
ili je proizvod uklonjen ili postoji potreba prilagodbe postavljenih
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ogranicenja, tada nema dovoljne njege/dovoljne zastite dijela
tijela koji treba tretirati. Posebno u ovom slucaju izbjegavajte svako
opterecenje na ovom dijelu tijela.

W Sadrzi prirodni gumeni lateks koji kod preosjetljivosti moze
uzrokovati nadrazenost koze. Ukoliko uocite alergijsku
reakciju, skinite bandazu.

Kontraindikacije (protuuéinci)

Nisu poznati medicinski relevantni slucajevi preosjetljivosti. U
slucaju slijedecih bolesti postavljanje i nosenje ovakvog pomagala
moguce je samo uz dogovor s Vasim lije¢nikom:

«kozne bolesti/ ozljede na lijecenim dijelovima tijela, narocito
upalne pojave; izboceni oziljci s oteklinom, crvenilom i
hipertermijom

- osjetilne smetnje i smetnje u kretanju, npr. kod Secerne bolesti
(Diabetes mellitus)

- znacajnije narusena funkcija srca ili plu¢a (opasnost od
povecanja krvnog tlaka ako se pomagalo nosi tijekom pojacanog
tjelesnog napora)

Upute za primjenu

A —pleteni dio

B —zatvarac s dzepom za prste

C - pojasevi za pritezanje

D —-dZep s nosivim okvirom

E —abdominalna pelota

Postavljanje

Prije prvog postavljanja SecuTec Lumbo ortozu treba prilagoditi
Skolovano struéno osoblje?.

@ Postavite ortozu u sredinu na visinu bokova tako da je donji dio
leda pokriven. Za optimalno djelovanje ortozu bi trebalo postaviti
Sto je dublje moguce tako da pri uspravnom sjedenju ne vrsi
neudobni pritisak na podrucje prepona.

@ Gurnite prste sa strane u za to predvideni dZzep za prste na
zatvaracu i ravnomjerno povucite zatvarac prema naprijed.

@ Pritisnite sada lijevu polovicu zatvaraca na trbuh i stavite desnu
polovicu zatvaraca preko lijeve polovice sve dok je ne mozete
zalijepiti na lijevu polovicu. Kod lijepljenja prvo povucite prste iz li-
jevog, a zatim iz desnog dzepa za prste. @ Uzmite sada u ruke oba
donja pojasa za pritezanje i povucite ih istovremeno i ravnomjerno
prema naprijed, sve dok ne postignete zeljeni pritisak (stabiliza-
ciju). @ Na kraju zalijepite oba pojasa za pritezanje jedan uz drugi
na veliki zatvarac. @ + @ Sada zatvorite oba gornja pojasa za
pritezanje.

Skidanje

Da biste skinuli ortozu, najprije otvorite Cetiri pojasa za pritezanje.
Zatim ih labavo na Cicak pricvrstite na obje polovice zatvaraca.
Nakon toga otvorite veliki zatvarac. Da biste izbjegli njegovo
ostecivanje, nakon skidanja ponovo ga zatvorite na ¢icak.

Upute za ciscenje

Napomena: Nikada ne izlazite SecuTec Lumbo izravnoj toplini
(npr. grijanje, sunceva svjetlost, skladistenje u osobnom vozilu)!
Moguca su ostecenja materijala. Sto moze umanijiti u¢inkovitost
SecuTec Lumbo ortoze.

Usivna etiketa SecuTec Lumbo s informacijama o nazivu
proizvoda, velicini, proizvodacu, uputama za pranje i CE oznakom
nalazi se u unutarnjem dijelu pletiva.

Prije pranja skinite nosivi okvir iz dzepa od velura, otkopcajte
abdominalnu pelotu i zatvorite sve Cicak zatvarace kako biste
izbjegli ostecenja.

Nosivi okvir brisite blagim sredstvom za pranje. Pleteni dio i
abdominalnu pelotu perite sredstvom za pranje osjetljivog rublja,
posebno na 30°C i u programu ru¢nog pranja.

Nosivi okvir, abdominalnu pelotu i pleteni dio ostavite da se suse
na zraku.

Pri umetanju nosivog okvira u predvideni dzep od velura obratite
pozornost na obje oznake za gore (up) i izvana.

Mjesto uporabe
Prema indikacijama (donji dio leda).
Pogledaj odredivanje svrhe.



Upute za servisiranje
Kod ispravnog rukovanja i njege, proizvod gotovo da i ne treba
odrzavati.

Upute za sastavljanje i postavljanje

SecuTec Lumbo isporucuje se u standardnoj velicini i spreman
za uporabu. Nosivi okvir treba individualno prilagoditi obuc¢eno
strucno osoblje i postaviti ga u pleteni dio.

Tehnicki podaci/ parametri

SecuTec Lumbo je ortoza za donji dio leda. Sastoji se od pletenog
dijela, dzepa od velura za prihvat nosivog okvira, abdominalne
pelote i Sest obostranih malih ¢i¢ak zatvaraca. Dzep od velura i
nosivi okvir mogu se kupiti na zahtjev kao rezervni dijelovi.

Upute za ponovnu uporabu
SecuTec Lumbo ortoza namijenjena je Vama i prilagodena Vama
osobno. Stoga SecuTec Lumbo nemojte davati trecim osobama.

Jamstvo

Vrijede zakonske odredbe drzave u kojoj ste kupili proizvod. U
slucaju potrazivanja iz jamstva, molimo prvo direktno kontaktirajte
prodajno mjesto na kojem ste kupili proizvod. Proizvod se treba
ocistiti prije prijave jamstva. Ako se niste pridrzavali uputa za
postupanje i odrzavanje bandaze SecuTec Lumbo, jamstvo moze
biti umanjeno ili isklju¢eno.

Jamstvo je iskljuceno u sljedec¢im slucajevima:

« Primjena nije sukladna indikaciji

« Nepostivanje uputa stru¢nog osoblja

» Samoinicijativna izmjena na proizvodu

Iskljuéenje odgovornosti

Nemojte provoditi samodijagnoze ili samomedikaciju osim ako se
ne ubrajate u medicinsko stru¢no osoblje. Prije prve primjene naseg
medicinskog proizvoda svakako se aktivno posavijetujte s lijecnikom
ili Skolovanim stru¢nim osobljem jer se jedino tako moZe procijeniti
djelovanje naseg proizvoda na vase tijelo te se eventualno mogu
utvrditi rizici primjene koji nastaju zbog osobne konstitucije.
Pridrzavajte se savjeta stru¢nog osoblja te svih naputaka iz ovog
dokumenta/ili njegove - takoder i djelomicne - online verzije, (isto
tako: tekstova, slika, grafika itd.).

Ako nakon konzultacije sa strucnim osobljem i dalje ostanu
nedoumice, molimo obratite se svom lije¢niku, trgovcu ili izravno
nama.

Obveza prijave

Temeljem regionalnih zakonskih propisa obvezni ste svaki
ozbiljiniji dogadaj vezan uz uporabu ovog medicinskog proizvoda
odmah prijaviti kako proizvodacu tako i nadleznoj drzavnoj
instituciji. Nase podatke za kontakt mozete pronaci na poledini
brosure.

Zbrinjavanje
Molim zbrinite proizvod nakon zavrsetka razdoblja uporabe
sukladno lokanim propisima o zbrinjavanju takvog otpada.

Sastav

Polamid (PA), Poliuretan (PUR), Oplemenjeni celik, Viskoza (CV),
Staklena vlakna (GF), Elastodien (ED), Polietilen (PE),
Plioksimetilen (POM), Polieterska pjena, Etilen-propilen-dien
kaucuk (EPDM), Poliester (PES), Ugljena vlakna (CF), Pamuk (CO),
Polipropilen (PP), Elastan (EL), Kopoliester (TPC-ES)

- Medical Device (Medicinski proizvod)
— |dentifikator matrice podataka kao UDI

Struéno osoblje?

Opce upute

Prije prvog koristenja provijerite je li SecuTec Lumbo dobro
prilagoden pacijentu i da li mu dobro pristaje. Nosivi okvir (CFK
okvir) prilagodite u skladu s podrucjem primjene (indikacije) i
tjelesnom gradom (anatomijom). Vjezbajte s pacijentom ispravno
postavljanje.

Na proizvodu ne smijete vrsiti nestru¢ne preinake. U suprotnom,
moze se smanjiti u¢inkovitost proizvoda sto iskljucuje
odgovornost za proizvod.

SecuTec Lumbo predviden je za lijecenje jednog pacijenta.
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Mjesto uporabe
Prema indikacijama (donji dio leda).
Pogledaj odredivanje svrhe.

Upute za sastavljanje i montazu

A —pleteni dio

B —zatvarac s dzepom za prste

C - pojasevi za pritezanje

D -dZep od velura za nosivi okvir (CFK okvir)
E —abdominalna pelota

F —nosivi okvir (CFK okvir)

G —dvostrani mikro ¢icak zatvaraci

Oprez!
Nosite zastitne rukavice kako biste izbjegli opekline tijekom
rukovanja uredajem na vruci zrak.
Da biste izbjegli oSte¢enja materijala, obratite pozornost na
sljedece tocke: Koristite samo okrugle Sipke za oblikovanje. Ne
zagrijavajte CFK okvir na temperature vise od 190 °C. Optimalna
temperatura za obradu je izmedu 170°C i 190°C. Drzite se na
minimalnoj udaljenosti od uredaja na vruci zrak i CFK okvira.
CFK okvir zagrijavajte ravnomjerno, a ne samo na odredenim
mjestima.
Materijal savijajte samo u velikim lukovima (ne pod ostrim
kutom). CFK okvir moZete uroniti u hladnu vodu kako biste ubrzali
postupak hladenja. $to nece promijeniti svojstva materijala.
Materijal se moze viSe puta zagrijavati i oblikovati. Zagrijavanje
ne mijenja vizualno povrsinu materijala. Prikladno vrijeme za
oblikovanje utvrdite probnim savijanjem.
© Zagrijte CFK okvir vru¢im zrakom i oblikujte potreban nosivi
kut prema podruéju primjene (indikaciji) i tjelesnoj gradi pacijenta.
Pri tome pripazite na oznaku gore (»up«) na okviru. Dosjed
ortoze provjerite nakon svakog mijenjanja u stojecem i sjedecem
polozaju pacijenta.
@ Polozite dzep od velura pred sebe. Usivna etiketa pokazuje
stranu koja treba biti okrenuta prema gore (up). Sada okrenite
dzep od velura kako bi otvor bio okrenut prema Vama. @ Gurnite
CFK okvir u dzep i zatvorite ga. @ Postavite ispred sebe pleteni
dio s usivnom etiketom gore desno. Pri¢vrstite 2 dvostrana mala
Cicak zatvaraca na traci pletenog dijela. Razmak treba biti odabran
na nacin da se dzep od velura moze dobro spojiti s okvirom i
pletenim dijelom. @ Na cicak spojite dZzep od velura s nosivim
okvirom i pletenim dijelom.
® Abdominalnu pelotu pricvrstite na ¢icak na desni dio zatvaraca
ispred Vas.
S pacijentom vjezbajte postavljanje i skidanje ortoze.

Datum informacija: 2023-09

TUpozorenje na opasnost od ozljedivanja (rizik od ozljeda, rizik po zdravlje, rizik
od nesreca), odnosno materijalne Stete (Stete na proizvodu)

2Struéno je osoblje svaka osoba koja je u skladu s vrijedec¢im nacionalnim
propisima ovlastena za postavljanje bandaza i ortoza i upucivanje u njihovu
uporabu.

30rtoza = ortopedsko pomagalo za stabilizaciju, rasterecenje, imobilizaciju,
vodenje ili korekciju udova ili trupa

srpski
Postovani korisnici,
hvala vam sto ste se odlucili za Bauerfeind proizvod.

Svaki dan radimo na poboljsanju medicinske efikasnosti nasih
proizvoda, jer je vase zdravlje blizu nasih srca. Pazljivo procitajte
i sledite ovo uputstvo za upotrebu. Ako imate pitanja, obratite se
iskljucivo svom lekaru ili vasoj specijaliziranoj prodavnici.
Odredivanje namene

SecuTec Lumbo je medicinski proizvod. To je ortoza3 za delordozu
i rasterec¢enje lumbalnog dela kicme pomoc¢u rama za premosca-
vanje.

Indikacije

«Najteza lumbalna isijalgija sa muskularnim opustanjem kod
teske protruzije prsliena/ prolapsa

«Najtezi oblik (pseudo) radikularnog lumbalnog sindroma

» Spondiloza/ spondilolisteza, stepen |-l

«Umereno teski do teski lumbalni deformitet kod fasetnog
sindroma/artroze

«Lumbalna spinoza kicmenog kanala

«Srednje teSka do teska degenerativna promena/misi¢na
insuficijencija

« Frakture kicme (lumbalni deo kicme) s ostecenjem prsljenova

- Stanje posle prolapsa, npr. postoperativno

« Stanje posle discektomije

Rizici primene

Oprez:!

»SecuTec Lumbo treba nositi samo prema ovom uputstvu za
upotrebu i na navedenim podrucjima primene (mesto koristenja).

»SecuTec Lumbo je proizvod po propisu koji se mora nositi pod
doktorskim nadzorom.

«Da bi osigurali optimalan polozaj SecuTec Lumbo-a proizvod
se mora optimalno i individualno podesiti od strane strucnog
osoblja? (Podeavanje okvira za premos¢avanje).

«(Prvo) podesavanje proizvoda i obrazlozenje sme da se obavi
samo od strane Skolovanog stru¢nog osoblja.

*Dogovorite kombinaciju sa drugim proizvodima, npr. u okviru
kompresivne terapije (kompresivne ¢arape) pre toga sa Vasim
le¢nikom.

»Nosite SecuTec Lumbo preko vase majice ili potkosulje.

«Kada pri noSenju proizvoda primetite negativne promene ili
povecanu nelagodnost, prekinite upotrebu i obratite se svom
lekaru.

«Kod nestruc¢ne primene ili primene nevezane za svrhu iskljucena
je odgovornost za proizvod.

«Ne dozvolite da proizvod dolazi u kontakt sa masnim i kiselim
sredstvima, kremama i losionima.

«Negativni efekti dejstva na ceo organizam dosad nisu poznati.
Preduslov je stru¢na primena i postavljanje. Nemojte stegnuti
SecuTec Lumbo previse ¢vrsto, u suprotnom moze izazvati
simptome lokalnog pritiska. U retkim slucajevima moze da
prikljesti krvne sudove i nerve.

« Ako Zelite da koristite svoj Bauerfeind proizvod zbog akutnih
tegoba/ povreda, hitno potrazite stru¢nu medicinsku pomoc¢
pre prve upotrebe i postujte dobivene savete. Mozda postoje
ograni¢enja u vezi sa indikacijama koja ¢e vam stru¢no osoblje
objasniti. Posebno upravljanje vozilima, drugim prevoznim
sredstvima ili masina moze biti mogu¢a samo u ogranicenoj
meri. Ako ste u nedoumici, savetujemo vam da se za sada
uzdrzite od gore navedenih aktivnosti.

«Oprez: Ako se trake i sistemi zatezanja i zakljucavanja olabave
ili se proizvod ukloni ili postoji potreba da se podese granice
kretanja, tada postoji nedovoljna nega/ nedovoljna zastita
dela tela kome je potrebno lecenje. Posebno u ovom slucaju
izbegavajte bilo kakvo optereéenje na ovom delu tela.

W Sadrzi lateks od prirodnog kaucuka (elastoidi) koji moze
izazvati iritaciju koze kod preosetljivosti. Ako primetite
alergicne reakcije odstranite ortoze.

Kontraindikacije

Nisu poznati medicinski relevantni sluc¢ajevi preosetljivosti. U

slucaju sledecih oboljenja postavljanje i noSenje ovog pomagala

moguce je samo uz prethodni dogovor sa lekarom:

«Kozne bolesti/ povrede na tretiranom delovima tela, posebno
zapaljenske promene, kao i izboceni oziljci sa otocima, crvenilom
i toplotom

«Smetnje kod osetljivoti i kretanja, na primer kod Secerne bolesti
(Diabetes mellitus)

- Jaci poremecej funkcije srca i pluca (rizik od rasta krvnog
pritiska kod postavljanja pomocénog sredstva i veceg fizickog
napora)

Instrukcije za primenu

A -Deo pletiva

B -DzZep za prst

C - Stezni kaisi

D -Dzep sa okvirom za premoscavanje
E —Abdominalna pelota

Postavljanje

SecuTec Lumbo se pre prvog stavljanja mora podesiti od strane
struénog osoblja2.
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@ Pozicionirajte ortozu u sredini na visinu struka tako da su donja
leda pokrivena. Da se osigura optimalno delovanje ortoza se mora
po mogucénosti postaviti nisko, tako da ona kod uspravnog sedenja
neprijatno pritis¢e na podrucje prepona. @ Gurnite sada prste sa
strane u za to predvideni dzep na zatvaracu i povucite zatvarac
ravnomerno napred.

© Pritisnite sada levu polovinu zatvaraca na stomak i polozite
desnu polovinu zatvaraca preko leve polovine, dok je ne budete
mogli zalepiti na levoj polovini. Kod lepljenja najpre izvucite prste
iz levog i zatim iz desnog dzepa za prst. @ Uzmite sada oba
stezna kaisa u obe ruke i povucite ih istovremeno prema napred,
do uspostavljanja Zeljenog efekta stezanja (stabilizacije). @ Zatim
zalepite oba stezna kaiSa jedan pored drugog na veliki zatvarac.
O + @ Zatvorite onda oba gornja stezna kaisa.

Skidanje

Kod skidanja ortoze, prvo otvorite Cetiri kopcCe steznih kaiSeva.
Zalepite ih lagano na obe polovine za zatvaranje. Nakon toga
otvorite veliki zatvarac. Zalepite ih ponovo zajedno da se izbegnu
ostecenja nakon skidanja.

Napomene o ¢iséenju

Napomena: Ne stavljajte SecuTec Lumbo nikad direktno na
toplotu (npr. grejanje, suncevo zracenje, skladistenje u kolima)!
Moguce je oStecenje materijala. To moze uticati na efikasnost
SecuTec Lumbo-a.

Usivena etiketa SecuTec Lumbo-a sa informacijama o nazivu
proizvoda, velicini, proizvodacu, uputstvu za pranje i CE-oznaka
nalazi se na unutrasnjoj strani pletiva.

Pre pranja uklonite okvir za premoscavanje iz somotne torbice,
odlepite abdominalnu pelotu i zatvorite cicke da se izbegnu
ostecenja.

Saperite okvire za premoscavanje sa blagim sredstvom za
¢is¢enje. Saperite deo pletiva i abdominalnu pelotu sa sredstvom
za osetljivo rublje posebno pri 30 °C ru¢nim pranjem.

Ostavite okvir za premoscavanje, abdominalnu pelotu i deo pletiva
da se susi na vazduhu.

Obratite paznju kod umetanja okvira za premoscavanje u
predvidenu somotnu torbicu i obratite paznju na oba markiranja za
gore (up) i spolja.

Mesto koristenja
Prema indikacijama (donja leda).
Vidi odredivanje namene.

Napomene za odrzavanje
Kod ispravnog rukovanja i odrzavanja proizvod prakti¢no nije
potrebno odrzavati.

Upute za sastavljanje i montazu

SecuTec Lumbo se isporucuje u standardnoj veli¢ini i spreman
je za upotrebu. Okvir za premoscavanje mora da se podesi
individualno od strane stru¢nog osoblja i mora da se pozicionira
u pletivu.

Tehnicki podaci/ parametar

SecuTec Lumbo je ortoza za donja leda. Sastoji se od dela
pletiva, somotne torbice za prihvatanje okvira za premoscavanje,
adbominalne pelote i Sest obostranih tacaka mikrocic¢aka.
Somotna torbica i okvir za premo$cavanje dostupni su po nalogu
kao rezevni delovi.

Uputstvo za ponovnu primenu
SecuTec Lumbo je predviden samo za Vasu negu. Prilagodena je
Vama li¢no. Zato SecuTec Lumbo ne dajte drugima.

Garancija

VaZze zakonski propisi zemlje u kojoj ste proizvod kupili. U slucaju
potrazivanja iz garancije stupite u kontakt prvo s prodavcem

kod kojeg ste proizvod kupili. Proizvod se mora ocistiti pre
garantne reklamacije. Ako nisu poStovana uputstva za rukovanje
i odrzavanje SecuTec Lumbo, garancija moze biti umanjenaili
iskljuc¢ena.

Garancija je iskljucena kod:

« Primene koja nije u skladu sa indikacijama

» Nepostovanja uputstava stru¢nog osoblja

« Neovlascene modifikacije proizvoda



Odricanje od odgovornosti

Nemojte sami postavljati dijagnozu ili provoditi samolecenje,
osim ako niste medicinski stru¢ni radnik. Pre prve upotrebe
naseg medicinskog proizvoda, aktivno potrazite savet lekara ili
medicinskog stru¢nog osoblja, jer je to jedini nacin da procenite
efekat naseg proizvoda na vase telo i, ako je potrebno, da odredite
sve rizike primene koji proizilaze iz vase licne konstitucije. Pratite
savete medicinskog stru¢nog osoblja i sve informacije u ovoj
dokumentaciji/ili njenoj - delimicno sazetoj - on-line verziji
(takode: tekst, slike, grafike, itd.).

Ako nakon konsultacije sa stru¢nim osobljem imate bilo kakve
nedoumice, obratite se svom lekaru, prodavcu ili nas kontaktirajte
direktno.

Obavezno prijavljivanje

Na osnovu regionalnih zakonskih propisa, obavezni ste da bez
odlaganja prijavite bilo koji ozbiljan incident kada koristite ovaj
medicinski proizvod i proizvodacu i nadleznom organu vlasti. Nase
kontaktne podatke mozete pronaci na poledini ove brosure.

Odlaganje
Molimo da proizvod nakon njegovog korisnog veka odlozite u
otpad prema lokalnim zakonskim propisima.

Sastav materijala

Poliamid (PA), Poliuretan (PUR), Oplemenijeni ¢elik, Viskoza (CV),
Stakleno vlakno (GF), Elastodien (ED), Polietilen (PE),
Polioksimetilen (POM), Polieterska pena,

Etilen-propilen-dien kau¢uk (EPDM),

Poliester (PES), Ugljeno vlakno (CF), Pamuk (CO),

Polipropilen (PP), Elastan (EL), Kopoliester (TPC-ES)

- Medical Device (Medicinsko sredstvo)
- |dentifikator matrice podataka kao UDI

Struéno osobljel?

Opste napomene

Nakon prve aplikacije, proverite da li je SecuTec Lumbo optimalno
prilagoden pacijentu. Podesite okvir za premoscavanje (CFK okvir)
prema podrucju primene (Indikacije) i gradi tela (anatomija).
Vezbajte pravilno postavljanje sa pacijentom.

Nestru¢ne promene na proizvodu nisu dozvoljene. Nepridrzavanje
moZe da utie na performanse proizvoda, tako da je iskljucena
odgovornost za proizvod.

SecuTec Lumbo je namenjen za lecenje samo jednog pacijenta.

Mesto koristenja
Prema indikacijama (donja leda).
Vidi odredivanje namene.

Sastavljanje i uputstvo za montazu
A —-Deo pletiva
B —Zatvarac sa dzepom za prst
C - Stezni kaisi
D -Somotna torbica za okvir za premoscavanje (CFK-okvir)
E - Abdominalna pelota
F —Okvir za premos¢avanje (CFK-okvir)
G —Obostrane tacke mikrocicka

Oprez:!
Nosite zastitne rukavice da izbegnete opekotine kod rukovanja sa
uredajem za topli vazduh.
Da izbegnete oStec¢enja na materijalu obratite paznju na sledece
tacke: Koristite samo okruglo gvozde za podeSavanje Ne
zagrevajte CFK okvir preko 190 °C. Optimalna temperatura za
obradu je izmedu 170°C. 190 °C. Drzite minimalno rastojanje
od uredaja za topli vazduh i CFK okvir. Zagrevajte CFK uredaj
ravnomerno a ne fazno.
Uzmite samo deformormacije velikog luka (ne krivine ostrih
uglova). Mozete CFK okvir staviti u hladnu vodu i ubrzati proces
hladenja. Osobine materijala se nece tu ostetiti.
Ponovljeno zagrevanije i preformiranje materijala je moguce.
Optika povrsine se ne menja kod zagrevanja. Ustanovite
odgovarajuce vreme za savijanje probnim savijanjem.

© Zagrejte CFK okvir sa uredajem za topli vazduh i podesite
odgovarajuci ugao za premoscavanje prema podrucju primene
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(Indikacija) i gradi tela (anatomija) pacijenta. Pazite tu na
markiranje gore (up) u okviru. Pregledajte polozaj ortoze nakon
svake promene na stoje¢im i sede¢im pacijentima.

@ Stavite somotnu torbicu ispred sebe. USivena etiketa pokazuje
stranu koja mora pokazivati prema gore (up). Okrenite somotnu
torbicu, tako da otvor pokazuje prema vama. @ Stavite CFK okvir
u torbicu i zatvorite je. @ Postavite deo pletiva sa usivenom
etiketom gore desno ispred sebe. Pri¢vrstite 2 obostrane tacke
mikrocicka na somotne trake dela pletiva. Rastojanja se moraju
izabrati tako da somotna trobica sa okvirom i deo pletiva moze
da se dobro priveze. @) Zalepite somotnu torbicu sa okvirom za
premoscavanje zajedno sa delom pletiva.

@ Zalepite abdominalnu pelotu na ispred sebe leze¢u polovinu
zatvaraca.

Vezbajte skidanje i postavljanje ortoze sa pacijentom.

Datum informacije: 2023-09

TUpozorenje o opasnosti od telesnih povreda (rizik od ozleda i nesreca, rizik po
zdravlje) i, ako je relevantno, materijalne Stete (ostecenja na proizvodu)

2Struéno osoblje je svako lice koje je prema za njega vazeéim drzavnim
propisima ovlasc¢eno za prilagodavanje aktivnih bandaza i ortoza prema
uputstvima za njihovu upotrebu.

30rtoza = ortopedsko pomagalo za stabilizaciju, rastereéenje, fiksiranje,
vodenje ili korekciju ekstremiteta ili trupa

@ slovenski

Spostovani kupec,

zahvaljujemo se vam, da ste se odlocili za izdelek podjetja
Bauerfeind.

Nenehno se trudimo izbolj$ati medicinsko ucinkovitost nasih
izdelkov, saj nam je vase zdravje pomembno. Natanc¢no preberite
in upostevajte ta navodila za uporabo. Ce imate kakréna koli
vprasanja, se obrnite na svojega zdravnika ali specializirano
prodajalno.

Namen uporabe
Ortoza SecuTec Lumbo je medicinski pripomocek. Gre za ortozo3
za odpravljanje lordoze in razbremenitev ledvenega dela hrbteni-
ce s premostitvenim okvirjem.
Indikacije
protruzijah medvretencnih ploscic/ prolapsu
«Najtezji (psevdo-) radikularni lumbalni sindrom
« Spondiloliza/ spondilolisteza I -1lI. stopnje
«Zmerna do huda deformacija ledvenega dela pri fasetnem
sindromu/ osteoartritisu
« Stenoze spinalnega kanala lumbalne hrbtenice
« Srednje tezka do tezka degeneracija/ misi¢na insuficienca
«Zlomih vretenc (LWS) s poskodbami hrbtenice
« Stanje po prolapsu, npr. postoperativno
« Stanje po discektomiji

Tveganja uporabe

Previdno!

«Ortozo SecuTec Lumbo smete uporabljati samo skladno
s prilozenimi navodili in za navedene indikacije (mesto
namestitve).

«SecuTec Lumbo je izdelek, ki ga je mogoce predpisati in ga je
treba nositi v skladu z zdravniskimi navodili.

« Da bi zagotovili optimalno prileganje ortoze SecuTec Lumbo,
mora pacientu izdelek individualno prilagoditi strokovno
usposobljeno osebje? (prilagoditev premostitvenega okvirja)

«Prilagoditev (prvo) in usposabljanje lahko opravi izklju¢no
strokovno izobrazeno osebje.

«0 kombiniranju z drugimi izdelki, npr. v okviru kompresijske
terapije (medicinske kompresijske nogavice), se morate
predhodno posvetovati z lececim zdravnikom.

« SecuTec Lumbo nosite ¢ez majico s kratkimi rokavi ali spodnjo
majico.

«Ce med uporabo izdelka opazite kakréne koli negativne
spremembe ali poslabsanje stanja, ga prenehajte uporabljati in
obiscite zdravnika.

« Pri nepravilni uporabi ali zlorabi izdelka garancija za izdelek ne
velja vec.

«lzdelek ne sme priti v stik s snovmi, mazili in losjoni, ki vsebujejo
mascobe in kisline.

«Nezeleni ucinki, ki vplivajo na celoten organizem, trenutno niso
znani. Obvezna je namenska uporaba/namestitev izdelka. Ortoze
SecuTec Lumbo ne smete namestiti prevec na tesno, saj lahko
lokalno pride do mest, kjer je tkivo prevec stisnjeno. V redkih
primerih lahko zato pride do stiskanja krvnih zil in Zivcev.

- Ce zelite izdelek Bauerfeind uporabljati zaradi akutnih
tezav/poskodb, se pred prvo uporabo posvetujte s strokovno
usposobljenim zdravstvenim osebjem in upostevajte njihove
nasvete. Glede na indikacije lahko obstajajo omejitve, o katerih
vas bo obvestilo strokovno usposobljeno osebje. Zlasti voznja
vozil, drugih prevoznih sredstev ali strojev je lahko mogoca le
v omejenem obsegu. V primeru dvoma vam svetujemo, da se
zaenkrat odpoveste zgoraj navedenim dejavnostim.

«Previdno: Ce trakovi, sistemi trakov za zategovanje in zaklepanje
popustijo ali ¢e izdelek snamete ali prilagodite nastavljene
omejitve gibljivosti, del telesa, ki potrebuje zdravljenje, ni dovolj
zasciten. V tem primeru se Se posebej izogibajte vsakrsnim
obremenitvam tega dela telesa.

@ Vsebuje lateks iz naravnega kavcuka (elastodien), ki lahko
pri preobcutljivosti drazi kozo. Snemite ortoza, e opazite
alergijske reakcije.

Kontraindikacije (nezeleni uginki)

0 skodljivih preobcutljivostnih reakcijah $e niso porocali. Pri
naslednjih slikah bolezni je namescenje in noSenje taksnih
pomoznih sredstev, le po posvetovanju s svojim zdravnikom:

«Bolezni/ poskodbe koze na delih telesa, kjer nosite pripomocek,
predvsem kadar gre za vnetja, kot tudi pri vseh izbocenih
brazgotinah z oteklino, rdecico in pretiranim pregrevanjem

»Zmanjsan obcutek in omejeno gibanje, npr. pri sladkorni bolezni
(Diabetes mellitus)

«Zmanjsana zmogljivost delovanja srca in plju¢ (nevarnost
povecanja krvnega tlaka pri oble¢enem pripomocku in vecja
obremenitev telesa)

Navodila za uporabo

A —Pleten del

B —-Zapenjalo z zepkom za prst

C -Vlec¢ni trak

D -Zep s premostitvenim okvirjem

E -Trebusno oblazinjenje

Nameséenje

SecuTec Lumbo mora pred prvim oblaéenjem prilagoditi
strokovno usposobljeno osebje2.

@ Ortozo namestite na sredino, v visino pasu, tako da je spodnji
del hrbta pokrit. Da bi zagotovili optimalno delovanje, naj bo
ortoza namescena ¢im globlje, ne da bi pri pokoncnem sedenju
povzrocala neudoben obcutek v dimeljnem obmocdju. @ Zdaj prsta
potisnite od strani v zepek ob zapenjalu in zapenjalo enakomerno
potegnite navzgor.

© Zdaj na trebuhu pritisnite levo polovico zapenjala, desno
polovico zapenjala pa polozZite tako dalec cez levega, da se lahko
na levi strani zapne. Pri zapiranju potegnite prst najprej iz levega
in nato iz desnega zepka. @ Zdaj primite oba spodnja vlecna
trakova in ju isto¢asno in enakomerno potegnite navzgor, dokler
ne vzpostavite Zzelene moci delovanja (stabilizacije). @ Na koncu
zaprite oba vle¢na trakova tesno skupaj na veliko zapenjalo. @ +
@ Zdaj zaprite oba zgornja vlecna trakova.

Snemanje

Za odstranitev ortoze najprej odpnite Stiri vliecne trakove. Sprostite
jih na obeh polovicah zapenjala. Potem odprite veliko zapenjalo.
Po odstranitvi jih zopet zaprite, da bi se izognili poskodbi ortoze

Navodila za ¢isc¢enje

Napotek: Ortoze SecuTec Lumbo nikoli ne izpostavljajte
neposrednemu viru toplote (npr. ogrevanje, sonéni zarki,
shranjevanje v avtu)! Pride lahko do poskodb materiala. To pa
lahko vpliva na ucinkovitost ortoze SecuTec Lumbo.

Etiketa SecuTec Lumbo z informacijami o imenu izdelka, velikosti,
proizvajalcu, navodilu za pranje in oznako je vsita v notranji del
pletenja.
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Pred pranjem iz zepa iz velurja odstranite premostitveni okvir,
odstranite trebusno blazino in zaprite vse trakove, da bi se izognili
poskodbam ortoze.

Premostitveni okvir obriite z neznim ¢istilom. Pleteni del in
trebusno blazino operite lo¢eno pri 30°C ro¢no s pralnim praskom
za obcutljivo perilo.

Premostitveni okvirj, trebusno blazino in pleteni del pustite, da se
posusijo na zraku.

Pri vstavljanju premostitvenega okvirja v Zep iz velurja pazite na
obe oznaki za navzgor (up) in za zunaj.

Mesto namestitve
Skladno z indikacijami (spodnji del hrbta).
Glejte namen uporabe.

Navodila za vzdrzevanje
Pri pravilnem ravnanju in negi izdelek skoraj ne potrebuje
vzdrzevanja.

Navodilo za sestavo in namestitev

SecuTec Lumbo je standardne velikosti in pripravljen za uporabo.
Premostitveni okvir mora individualno prilagoditi usposobljeno
osebje in ga namestiti v pleteni del.

Tehnicni podatki/ parameteri

SecuTec Lumbo je ortoza za spodnji del hrbta. Sestavljajo jo
pleteni del, zep iz velurja za shranjevanje premostitvenega okvirja,
trebusna blazina in Sest obojestranskih mest za zapiranje na
jezka. Zep iz velurja in premostitveni okvir sta na povprasevanje
na voljo kot nadomestna dela.

Navodila za ponovno uporabo

Ortoza SecuTec Lumbo je predvidena samo za vaso uporabo.
Prilagojena je vam osebno. Zato ortoze SecuTec Lumbo ne dajte
tretjim osebam.

Garancija

Veljajo zakonski predpisi drzave, v kateri je bil izdelek kupljen. V
primeru uveljavljanja garancije se najprej obrnite neposredno na
osebo, pri kateri ste izdelek kupili. Izdelek morate pred prijavo
garancijskega zahtevka ocistiti. Neupos$tevanje navodil za ravnanje
z opornico SecuTec Lumbo in njeno nego lahko neugodno vpliva
na garancijo ali ta preneha veljati.

Garancija preneha veljati, kadar:

« Izdelka ne uporabljate v skladu z indikacijami;

« Ne upostevate navodil strokovno usposobljenega osebja;

« Izdelek samovoljno spreminjate

Omejitev odgovornosti

Ne poskusSajte sami postaviti diagnoze ali se sami zdraviti, razen
Ce ste strokovno usposobljeno zdravstveno osebje. Pred prvo
uporabo nasega medicinskega izdelka se posvetujte z zdravnikom
ali usposobljenim strokovnjakom, saj lahko ta oceni u¢inek nasega
izdelka na vase telo in morebitna tveganja pri uporabi zaradi vase
telesne zgradbe. Upostevajte nasvet strokovnjakov in vsa navodila
v tem dokumentu/ ali njegovi — tudi nepopolni - spletni razli¢ici
(vkljuéno z besedili, slikami, grafikami itn.).

Ce ste po posvetu s strokovno usposobljenim zdravstvenim
osebjem Se vedno v dvomih, se obrnite na svojega zdravnika,
trgovca ali neposredno na nas.

Obveznost obves$éanja

Zaradi regionalnih zakonskih predpisov ste dolzni vsak resen
incident pri uporabi tega medicinskega pripomocka nemudoma
javiti proizvajalcu in pristojnemu organu. Nase kontaktne podatke
najdete na zadnji strani te brosure.

Odstranjevanje
Po prenehanju uporabe izdelek odstranite skladno z lokalnimi
predpisi.

Sestava materiala

Poliamid (PA), Poliuretan (PUR), Legirano jeklo, Viskoza (CV),
Steklena vlakna (GF), Elastodien (ED), Polietilen (PE),
Polioksimetilen (POM), Polietrska pena,
Etilen-propilen-dien-kavcuk (EPDM),

Poliester (PES), Ogljikova vlakna (CF), Bombaz (CO),
Polipropilen (PP), Elastan (EL), Kopoliester (TPC-ES)



- Medical Device (Medicinski pripomocek)
- Oznaka kode podatkovne matrice kot edinstvenega UDI

Strokovno usposobljeno osebje?

Splosna navodila

Pri prvem prevzemu preverite optimalno in individualno
namestitev ortoze SecuTec Lumbo. Premostitveni okvir (okvir
CFK) prilagodite ustreznemu mestu uporabe (indikacije) in telesni
zgradbi (anatomiji). S pacienti vadite pravilno namestitev.

Na izdelku ni dovoljeno opraviti nedovoljenih sprememb.

Pri neupostevanju tega navodila lahko pride do poslabsane
uporabnosti izdelka, zaradi Cesar se jamstvo iznici.

Ortoza SecuTec Lumbo je namenjena izklju¢no uporabi enega
pacienta.

Mesto namestitve
Skladno z indikacijami (spodnji del hrbta).
Glejte namen uporabe.

Navodilo za sestavo in namestitev

A —Pleten del

B -Zapenjalo z zepkom za prst

C —Vlecni trak

D -Zep iz velurja za premostitveni okvir (CFK-okvir)
E -Trebusno oblazinjenje

F —Premostitveni okvir (CFK-okvir)

G -Dvostransko mesto za zapiranje na jezka

A Previdno!

Da bi se pri delu z napravo na vro¢ zrak izognili opeklinam,
uporabljajte zascitne rokavice.

Da bi se izognili poSkodbam materiala, upostevajte naslednje
tocke: Uporabljajte le napravo za upogibanje. Okvirja CFK ne
smete segreti na ve¢ kot 190 °C. Optimalna temperatura za
obdelavo je med 170°C - 190 °C. Najmanjse dovoljene razdalje
med napravo na vroc¢ zrak in CFK-okvirjem ne smete prekoraciti.
Okvir CFK segrejte enakomerno in ne toc¢kasto.

Opravite samo spremembe oblike, ki imajo velik lok (nobenih
upogibov, ki bi povzrocili oster rob). Da bi pospesili postopek
ohlajevanja, lahko okvir potopite v hladno vodo. To ne bo negativno
vplivalo na lastnosti materiala.

Mogoce je veckratno segrevanje in spreminjanje oblike. Videz
povrsine se pri segrevanju ne spremeni. Ustrezen trenutek
dolocite s poskusnim upogibom.

@ Okvir CFK segrejte z napravo za vro€ zrak in potreben
premostitveni kot prilagodite ustreznemu mestu uporabe
(indikacije) in telesni zgradbi (anatomiji) pacienta. Pri tem bodite
v okviru pozorni na oznako za zgoraj (up). Po vsaki spremembi
preverite ortozo in njeno prileganje v stojeCem in sedecem stanju
pacienta.

@ Zep iz velurja poloZite predse. Véita etiketa kaZe stran, ki mora
kazati navzgor (up). Zdaj zep obrnite tako, da je odprtina obrnjena
proti vam. @ Okvir CFK vstavite v Zep in ga zaprite. @ Pleteni

del z vsSito etiketo desno zgoraj polozite pred sebe. Zdaj na trak

iz velurja na pletenem delu pritrdite po 2 obojestranski mesti

za zapiranje na jezka. Razdalji morate izbrati tako, da bo Zep iz
velurja z okvirjem in pleteni del mogoce dobro povezati. @ Zep

iz velurja zaprite skupaj s premostitvenim okvirjem in pletenim
delom.

@ Trebusno blazino pritrdite na desno polovico zapenjala, ki lezi
pred vami.

S pacientom vadite oblacenje in slacenje ortoze.

Stanje informacij: 2023-09

T 0pozorilo glede nevarnosti poskodb oseb (nevarnost nastanka poskodb,
zdravstvenega tveganja in tveganja nesrec) oz. materialne $kode (poskodb na
izdelku).

2Strokovno usposobljeno osebje so vse osebe, ki so po veljavnih drzavnih
predpisih pooblas¢ene za namestitev in svetovanje glede uporabe opornic in
ortoz.

30rtoza = ortopedski pripomocek za stabilizacijo, razbremenitev, imobilizacijo,
naravnanje ali korekcijo udov ali trupa.
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romanian

Stimata clienta,
stimate client,

va multumim ca ati ales un produs Bauerfeind.

in fiecare zi lucram pentru a imbunatati eficienta medicala a
produselor noastre, deoarece sanatatea dumneavoastra este
cea mai importanta pentru noi. Va rugam sa cititi cu atentie si
sa respectati aceste instructiuni de folosire. Daca aveti intrebari,
adresati-va medicului sau distribuitorului specializat.

Destinatia de utilizare

SecuTec Lumbo este un produs medical. Este vorba despre o
orteza3 pentru delordozarea si detensionarea coloanei lombare
prin intermediul unui cadru-punte.

Indicatii

«Ischialgii lombare deosebit de grave, cu deficite musculare in
conditii de protuzii discale intervertebrale / prolaps semnificative

«Sindrom lombar (pseudo) radicular deosebit de grav

« Spondiloliza / spondilolisteza grad I-1lI

«Deformare lombara moderata pana la grava, in conditii de
sindrom Facet/ osteoartrita

«Stenoze de canal spinal lombar

« Afectiuni degenerative / insuficienta musculara moderata pana la
grava

«Fracturi vertebrale (ale coloanei lombare) cu vatamari ale
corpilor vertebrali

«Stare dupa prolaps, de ex. postoperatoriu

« Stare dupa discectomie

Riscuri in utilizare

Precautie’

«SecuTec Lumbo trebuie sa fie purtat numai in conformitate cu
instructiunile de folosire si in domeniile de aplicare (la locurile de
utilizare) indicate.

«SecuTec Lumbo este un produs prescris de medic, ce trebuie
purtat sub supraveghere medicala.

«Pentru a asigura stabilitatea optima a SecuTec Lumbo, produsul
trebuie adaptat optim si individualizat de catre personalul de
specialitate? (ajustarea cadrului-punte).

- Ajustarea (prima ajustare) si instructiunile se vor asigura doar de
catre personalul de specialitate instruit.

«Daca, de exemplu, in cadrul unei terapii de compresie (ciorapi
compresivi) doriti s-o folositi in combinatie cu alte produse,
solicitati mai intai sfatul medicului care va trateaza.

«Purtati SecuTec Lumbo peste tricou sau camasa de corp.

»Daca observati modificari negative sau un disconfort in legatura
cu utilizarea produsului, intrerupeti utilizarea si adresati-va
medicului dumneavoastra.

+Nu ne asumam raspunderea in cazul utilizarii necorespunzatoare
si in alte scopuri a produsului.

«Va rugam sa evitati contactul produsului cu agenti ce contin
grasimi sau acizi, cu unguente si lotiuni.

- Efecte secundare, ce afecteaza intregul organism nu
sunt cunoscute pana in momentul de fata. Se presupune
folosirea/ aplicarea corespunzatoare. Nu aplicati produsul
SecuTec Lumbo prea strans, deoarece poate produce senzatii
de strangere locale. in cazuri rare este posibild comprimarea
vaselor de sange si a nervilor.

»Daca doriti sa utilizati produsul dvs. Bauerfeind ca urmare a
unor probleme/ leziuni acute, inainte de prima utilizare solicitati
neaparat sfatul personalului medical si respectati-l. Pot exista
restrictii in indicatii, pe care personalul de specialitate vi le va
explica. In special conducerea autovehiculelor, a altor mijloace de
transport sau a utilajelor poate fi posibila doar limitat. Daca aveti
nelamuriri, va sfatuim sa renuntati pentru moment la activitatile
mentionate anterior.

«Precautie: in cazul slabirii curelelor, a sistemelor de chingi
sau de inchidere, precum si daca se indeparteaza produsul
sau se modifica pozitia anterior reglata a dispozitivelor de
limitare a mobilitatii, nu este asigurata ingrijirea/ protectia_
corespunzatoare a partii corpului care necesita tratament. In
special in acest caz, evitati sa va suprasolicitati partea respectiva
a corpului.

@ Contine latex din cauciuc natural (elastodiena), ceea ce poate
provoca iritatii ale pielii in caz de hipersensibilitate. Inlaturati
orteza daca observati reactii alergice.

Contraindicatii

Reactii de hipersensibilitate nu sunt cunoscute pana in momentul
de fata. In urmatoarele tipuri de boli, aplicarea si purtarea unui
astfel de mijloc auxiliar trebuie facuta numai dupa consultarea
medicului dumneavoastra:

«Boli/rani ale pielii in zona in care se utilizeaza produsul, mai
ales inflamatii, dar si cicatrice deschise inflamate, inrosiri si
supraincalziri

«Sensibilitate si probleme ce afecteaza miscarea membrelor, de
exemplu diabet (Diabetes mellitus)

- Scadere crescuta a capacitatii inimii si plamanului (in cazul
aplicarii mijlocului auxiliar si al activitatii fizice intense, exista
pericolul cresterii presiunii sanguine)

Indicatii de utilizare

A -Tesatura

B —inchizator cu fante pentru degete
C -Chingi pentru presiune

D -Buzunar cu cadru-punte

E —Pernita pentru abdomen

Aplicarea

inaintea primei ari, produsul SecuTec Lumbo trebuie
ajustat de catre personalul de specialitate instruit?.

© Pozitionati orteza pe mijlocul taliei, astfel incat partea inferioara
a spatelui sa fie acoperita. Pentru asigurarea eficientei maxime,
orteza trebuie aplicata cat mai jos, astfel incat in cazul in care
sunteti in pozitie sezuta cu spatele drept, ea sa nu apese in zona
inghinala. @ Acum introduceti din lateral degetele in buzunarul
pentru degete prevazut la inchizator si trageti treptat inchizatorul
inainte.

© Apasati acum inchizatorul din stanga pe burta si asezati
inchizatorul din dreapta peste cel din stanga pana cand il puteti
prinde. La prindere scoateti mai intai degetele din fanta stanga
pentru degete si apoi din cea dreapta. @ Acum prindeti cu ambele
maini ambele chingi inferioare pentru presiune si trageti de

ele simultan si uniform inainte, pana obtineti forta de actionare
(stabilizarea) dorita. @ Apoi prindeti ambele chingi pentru
presiune pe inchizatorul mare. @ + @ Acum inchideti ambele
chingi superioare pentru presiune.

Scoaterea

Pentru scoaterea ortezei, desfaceti mai intai cele patru curele de
fixare. Cu ariciul prindeti chingile pentru presiune la cele doua
jumatati ale inchizatorului. Apoi desfaceti inchizatorul mare.
Pentru evitarea deteriorarii, dupa scoaterea produsului inchideti
din nou produsul cu ariciul.

Instructiuni de curatare

Indicatie: Niciodata nu expuneti produsul SecuTec Lumbo la
actiunea directd a caldurii (de exemplu surse de caldurg, radiatii
solare, pastrare in autovehicule)! Materialul se poate deteriora. In
caz contrar eficienta SecuTec Lumbo poate scadea.

Eticheta cusutad a SecuTec Lumbo cu informatii privind denumirea
produsului, marimea, producatorul, instructiunile de spalare si
marca CE se afla pe partea interioara a tesaturii.

Pentru a evita deteriorarea produsului, inaintea spalarii scoateti
cadrul-punte din buzunarul din velur, cu ariciul inchideti pernita
pentru abdomen si inchideti toti inchizatorii cu arici.

Stergeti cadrul-punte cu o carpa cu detergent slab. Spalati
manual la 30 °C tesatura si pernita pentru abdomen, separat si
folosind un detergent fin.

Uscati la aer cadrul-punte, pernita pentru abdomen si tesatura.
La introducerea cadrului-punte in buzunarul din velur acordati
atentie celor doua marcaje pentru sus (up) si catre exterior.

Locul de utilizare
Conform indicatiilor (partea de jos a spatelui).
Vezi destinatia de utilizare.
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Instructiuni de intretinere

La o utilizare si ingrijire corespunzatoare, practic nu necesita
intretinere.

Instructiuni de asamblare si montaj

SecuTec Lumbo este livrat in dimensiuni standard, gata de
utilizare. Cadrul-punte trebuie adaptat individual de personal de
specialitate instruit si pozitionat in tesatura.

Date tehnice / parametri

Produsul SecuTec Lumbo este o orteza pentru partea de jos

a spatelui. El este compus din partea de tesatura, un buzunar
din velur pentru introducerea cadrului-punte, o pernita pentru
abdomen si sase micropuncte cu arici cu doua fete. Buzunarul
din velur si cadrul-punte sunt disponibile la cerere ca piese de
schimb.

Indicatii de reutilizare

Produsul SecuTec Lumbo poate fi utilizat doar pentru ingrijirea
dumneavoastra. El a fost ajustat in functie de caracteristicile
dumneavoastra. Din acest motiv, nu transmiteti SecuTec Lumbo
catre terti.

Garantia

Sunt aplicabile prevederile legale valabile in tara in care a fost
achizitionat produsul. In cazul situatiilor in care se impune
aplicarea prevederilor referitoare la garantie, va rugam sa va
adresati mai intai persoanei de la care ati achizitionat produsul.
Produsul trebuie curatat inainte de solicitarea garantiei. Daca
nu au fost respectate indicatiile privind manipularea si ingrijirea
SecuTec Lumbo, garantia poate fi afectata sau exclusa.
Garantia este exclusa in caz de:

« Utilizare neconforma cu indicatiile

» Nerespectare a instructiunilor personalului de specialitate

» Modificare neautorizata a produsului

Informatii privind raspunderea

Nu recurgeti la autodiagnosticare sau la automedicatie, cu
exceptia cazului in care faceti parte din personalul medical de
specialitate. Inainte de a incepe sa utilizati produsul nostru
medical, trebuie sa solicitati sfatul unui medic sau al personalului
de specialitate instruit, intrucat aceasta este singura modalitate
de a evalua efectele produsului nostru asupra corpului
dumneavoastra si de a stabili daca exista riscuri in utilizarea
produsului, determinate de constitutia individuala. Respectati
instructiunile primite din partea personalului de specialitate,
precum si toate instructiunile din acest document sau din forma
sa publicata online, integral sau partial (inclusiv: texte, imagini,
reprezentari grafice etc.).

Daca inca aveti nelamuriri dupa ce v-ati consultat cu personalul
de specialitate, va rugam sa luati legatura cu medicul
dumneavoastra sau cu comerciantul de la care ati achizitionat
produsul sau sa ne contactati direct.

Destinatia de utilizare

Datorita prevederilor legale regionale, sunteti obligat sa
comunicati fara intarziere orice incident grav aparut ca urmare
a utilizarii acestui produs medical atat producatorului, cat si
autoritatii competente. Datele noastre de contact le gasiti pe
partea posterioara a acestei brosuri.

Eliminarea ca deseu

La sfarsitul perioadei de utilizare va rugam sa eliminati produsul
in conformitate cu reglementarile locale.

Compozitia materialului

Poliamida (PA), Poliuretan (PUR), Otel inoxidabil, Viscoza (CV),
Fibre de sticla (GF), Elastodiena (ED), Polietilena (PE),
Polioximetilena (POM), Spuma poliuretanica,
Etilen-propilen-dien-monomer (EPDM),

Poliester (PES), Fibre de carbon (CF), Bumbac (CO),
Polipropilena (PP), Elastan (EL), Copoliester (TPC-ES)

- Medical Device (Dispozitiv medical)
- Identificator MatriceDate sub forma de UDI



Personal de specialitate?

Indicatii generale

Dupa prima ingrijire verificati ca pozitia produsului SecuTec
Lumbo sa fie optima si adaptata la individ. Ajustati cadrul-punte
(cadrul CFK) conform domeniului de aplicare (indicatii) si formei
corpului (anatomiei). Repetati cu pacientii aplicarea corectd a
produsului.

Nu este permisa modificarea necorespunzatoare a produsului.
In cazul nerespectarii indicatiilor, eficienta produsului poate fi
influentata si garantia produsului se anuleaza.

Produsul SecuTec Lumbo este conceput pentru ingrijirea unui pacient
unic.

Locul de utilizare
Conform indicatiilor (partea de jos a spatelui).
Vezi destinatia de utilizare.

Instructiuni de asamblare si montaj

A -Tesatura

B —inchizator cu fante pentru degete

C -Chingi pentru presiune

D —Buzunar din velur pentru cadrul-punte (cadru CFK)
E —Pernita pentru abdomen

F —Cadru-punte (cadru CFK)

G —Micropunct cu arici cu doua fete

Precautie!
Pentru evitarea arderilor, purtati manusi cand lucrati cu pistolul
de incalzire cu aer cald.
Pentru evitarea deteriorarii materialului, acordati atentie
urmatoarelor puncte: Folositi doar dispozitiv de conturare
rotund. Nu incalziti cadrul CFK la o temperatura peste 190 °C.
Temperatura optima de prelucrare este intre 170°C si 190 °C.
Pastrati o distanta minima intre pistolul de incalzire cu aer cald
si cadrul CFK. incalziti cadrul CFK uniform, nu-l incalziti in puncte
(local).
Deformati cadrul doar in arcuri de cerc mari (nu deformati in
unghiuri ascutite). Pentru accelerarea procesului de racire, puteti
cufunda rama CFK in apa rece. La acest procedeu proprietatile
materialului nu sunt influentate negativ.
Este posibila incalzirea si deformarea materialului de mai multe
ori. La incalzire nu se modifica aspectul suprafetei. Executand
o indoire de proba, determinati momentul optim pentru
deformabilitate maxima.

(1] Tncétzui rama CFK cu pistolul de incalzire cu aer cald si ajustati
unghiul de cuprindere conform domeniului de aplicare (indicatii) si
formei corpului (anatomia) pacientului. Acordati atentie marcajului
,sus” (up) de pe cadru. Dupa fiecare modificare verificati
stabilitatea ortezei in pozitie ridicata si sezuta a pacientului.

@ Asezati buzunarul din velur in fata. Eticheta cusutd indica
partea care trebuie sa fie indreptata in sus (up). Acum intoarceti
buzunarul din velur, astfel ca deschizatura sa fie indreptata catre
dvs. @ Introduceti cadrul CFK in buzunar si inchideti buzunarul.

@ Asezati partea cu tesatura cu eticheta cusuta in sus siin partea
dreapta. Fixati 2 micropuncte cu arici cu doua fete la cureaua din
velur a partii cu tesatura. Distantele trebuie astfel stabilite, incat
buzunarul din velur cu rama si partea din tesatura sa poata fi
imbinate foarte bine.

© Imbinati cu arici buzunarele cu cadrul-punte si partea cu
tesatura.

@ Fixati cu arici pernita pentru abdomen pe jumatatea dreapta a
inchizatorului aflata in fata.

Repetati cu pacientii aplicarea si scoaterea corecta a ortezei.

Data informatiilor: 2023-09

TIndicatii pentru evitarea vatamarilor corporale (riscul suferirii de leziuni, de
accidente sau de periclitare a starii de sanatate) si al eventualelor pagube
materiale (deteriorarea produsului).

2Personal de specialitate este orice persoana care, in conformitate cu
reglementarile nationale, este calificata pentru ajustarea suporturilor active si
a ortezelor si pentru instruirea privind folosirea acestora.

30rteza = mijloc ortopedic auxiliar pentru stabilizarea, detensionarea,
imobilizarea, dirijarea sau corectarea membrelor sau a trunchiului

@ tlrkce
Degerli miisterimiz

Bir Bauerfeind Uriinlnu tercih ettiginiz i¢in cok tesekkir ederiz.

Her giin Urinlerimizin tibbi etkinligini arttirmak icin ¢alisiyoruz,
clnkl sagliginizin kalbimizde yeri var. Litfen bu kullanim
talimatini dikkatlice okuyun. Herhangi bir sorunuz varsa, lutfen
doktorunuza veya yetkili saticiya basvurun.

Kullanim amaci

SecuTec Lumbo tibbi bir Grindir. Bel omurgasinin desteklenmesi
ve lordoz dizeltimi i¢in tasarlanmis, kdprileme gergevesine sahip
bir ortezdir3.

Endikasyonlar

- Siddetli lumbosiyataljik kas yetersizlikleri, intervertebral disk
protrizyonu/ prolaps

« Siddetli (psodo) radikiler lomber sendrom

« Spondilolizis / spondilolistezis derece |- 1lI

«Faset sendromu/artroz durumunda orta ila agir lomber
deformite

«Lomber spinal kanal stenozlari

«Ortaila agir dejenerasyon/kas zayifligi

«0Omurga kirilmasi (LWS) ve omur gévdesi hasari

«Prolaps sonrasi, 6rnegin postoperatif sikayet

« Diskektomi sonrasi sikayet

Kullanim Riskleri

Dikkat!

»SecuTec Lumbo, sadece bu kullanim talimatinda yer alan bilgiler
dogrultusunda ve uygulama alanlarinda (uygulama bélgesi)
kullanitlmalidir.

»SecuTec Lumbo, sigorta tarafindan karsilanan ve doktor talimati
ile kullanilmasi gereken bir Grdndur.

«SecuTec Lumbo’nun mikemmel bir sekilde oturmasini saglamak
icin Urln, en iyi sekilde kisiye dzel olarak egitimli teknik
personel? tarafindan ayarlanmalidir (birlestirici cercevenin
ayarlanmasi).

+ilk uyarlama ve kullanim talimatlari sadece egitimli teknik
personel tarafindan sunulur.

« Doktorunuza danismadan, ornegin bir kompresyon terapisi
kapsaminda (kompresyon ¢oraplari) gibi baska trtnlerle birlikte
kullanmayin.

«SecuTec Lumbo Urlinlini tisort veya atletinizin Gzerine giyin.

«Uriiniin kullanimiyla baglantili olarak olumsuz degisiklikler veya
sikayetlerinizde artis oldugunu fark ederseniz kullanmayi birakin
ve doktorunuza danisin.

«Uygun olmayan veya amacinin disinda kullanimda rtn
sorumlulugu ortadan kalkar.

«Uriiniin yag, asit, merhem ve losyonlar iceren maddelerle temas
etmemesini saglayin.

+Tum viicudu etkileyen bir yan etkiye bugiine kadar
rastlanmamistir. Uriin uygun sekilde giyilmelidir / kullanilmalidir.
SecuTec Lumbo'yu ¢ok siki sekilde kullanmayin, aksi halde lokal
basing semptomlari bas gosterebilir. Cok ender olarak, kan
damarlarinda veya sinirlerde sikisma olusabilir.

- Ozellikle arac, diger ulasim araglari veya makine kullanimi
kisitlanabilir. Siphe durumunda, simdilik yukarida belirtilen
faaliyetlerden kaginmanizi tavsiye ederiz.

« Dikkat: Bantlar, sikistirma ve kapak sistemi gevsetilirse
veya urun ¢ikarilirsa veya ayarlanan hareket sinirlamalari
degistirilirse viicudun tedavi gerektiren bolumine yeterli
etki/koruma saglanmaz. Ozellikle bu durumda, viicudun bu
bolimind zorlamaktan kaginin.

@ Asiri hassasiyet durumlarinda ciltte irritasyona neden
olabilen dogal kauguk lateks (elastodien) icerir. Alerjik
reaksiyonlar gorduginizde destegi ¢ikarin.

Kontrendikasyonlar

Tibbi bakimdan anlamli hipersensiviteye rastlanmamistir.
Asagidaki klinik durumlarda, bu tur bir medikal Uriin sadece
doktorunuza danisildiktan sonra giyilebilir ve kullanilabilir:

«Destek urinundn kullanildigr bolgelerde, 6zellikle inflamasyon
belirtileri, cilt problemleri/yaralari olusmussa. Ayrica sisme,
kizarti ve asiri isinmayla birlikte yara izlerinde kabarma
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+0rn. seker hastaliginda (Diabetes mellitus) hassasiyet ve hareket
sorunlari

« Kalp ve akciger islevinin ciddi bir sekilde kisitlanmis olmasi
(yardimci gereg takilmis durumda bedensel efor sarf edilirken
tansiyon ylkselmesi tehlikesi)

Uygulama notlar

A —Dokuma bolim

B —Parmak yuvali kapama bélimu

C -Germe baglari

D -Birlestirici cerceveli canta

E —Karin yastigi

Uygulama sekli

SecuTec Lumbo, ilk kullanimdan énce egitimli teknik personel?
tarafindan uyarlanmatidir.

@ Ortezi, sirtin alt kisminin kapanacag sekilde bel hizasinda
ortalayarak konumlandirin. Mikemmel bir etki elde etmek igin
ortez, dik oturuldugunda rahatsiz edici bir sekilde kasik bolgesine
bastirmaksizin mimkiin oldugunca alttan takilmalidir.

@ Parmaginizi yandan kapama bolimindeki ongorilen parmak
yuvasina sokun ve kapama bolimini ayni anda 6ne dogru gekin.
© Sol kanadi karninizin tzerine presleyin ve sag kanadi soldakinin
Uzerine cirt bantla sabitleninceye kadar konumlandirin. Cirt bantla
sabitleme sirasinda parmaginizi once sol ve ardindan sag parmak
yuvasindan ¢ekin. @ Her iki germe bagini iki elinizle kavrayin ve
istenilen gl etkisi (stabilizasyon) saglanana kadar ayni anda

ve esit oranda one dogru ¢ekin. @ Ardindan her iki germe bagini
birlestirip ana kapama noktasinda sabitleyin. @ + @ Ardindan
Ustteki iki germe bagini kapatin.

Cikarma

Ortezi ¢ikarmak icin 6nce dort germe bagini acin. Her iki kapama
bolimundeki cirt bantlari gevsek bir sekilde agin. Ardindan blyuk
kapama bolimunu agin. Herhangi bir hasari onlemek i¢in ortezi
cikarttiktan sonra tekrar cirt bantlarindan kapatin.

Temizlenmesine dair bilgiler

Uyari: SecuTec Lumbo’yu asla dogrudan isiya (6rn. isiticilar, direkt
gunes 1s1§1, araba icinde) maruz birakmayin! Bu nedenle malzeme
zarar gorebilir. Bu durum SecuTec Lumbo'nun etkisini azaltabilir.
SecuTec Lumbo, Grlininde Uriin adi, boyut, Uretici, ytkama talimati
ve CE isaretinin bulundugu dikili etiket, dokumanin i¢ kisminda
yer alir.

Yikamadan once birlestirici gerceveyi kadife cantadan ¢ikarin.
Karin yastiginin cirt bandini agarak ¢ikarin ve bir hasari onlemek
icin tum cirt bantlari kapatin.

Birlestirici cergeveyi yumusak bir temizleme bezi ile temizleyin.
Dokuma pargasini ve karin yastigini hassas bir camasir deterjani
ile 30°C elde yikayin.

Birlestirici cerceve, karin yastigi ve dokuma parg¢asini havada
kurutun.

Birlestirici ¢erceveyi ongorilen kadife cantanin igine iterken
yukari (up) ve dis kismi gdsteren iki isareti de dikkat alin.

Uygulama Bolgesi

Endikasyonlarda belirtilen bolgeler (sirtin alt kismu).
Bakiniz Amac.

Bakim Uyarilan
Dogru kullanildiginda ve bakim yapildiginda, Grintn normal
sartlarda teknik bakima ihtiyacr yoktur.

Birlestirme ve Montaj Talimatlar

SecuTec Lumbo, standart boyutunda ve kullanima hazir sekilde
teslim edilir. Birlestirici cerceve egitimli teknik personel tarafindan
kisiye gore ayarlanmali ve dokuma icine yerlestirilmelidir.

Teknik veriler / parametreler

Die SecuTec Lumbo sirtin alt kismi igin bir ortezdir. Uriin, bir
dokuma parcasi, birlestirici gerceveyi saklamak igin bir kadife
canta, bir karin yastigi ve alti adet ¢ift tarafli mikro cirt banttan
olusur. Kadife ¢anta ve birlestirici cerceve istek Uzerine yedek
parca olarak temin edilebilir.

Uriiniin Yeniden Kullanimi

SecuTec Lumbo sadece sizin tedaviniz igin ongorilmustur. Size
ozel uyarlanir. Bu nedenle SecuTec Lumbo'yu Uglinci kisilere
vermeyin.
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Garanti

Uriiniin satin alindig Gilkedeki yasal hiikiimler gegerlidir. Bir
garanti talebi halinde, litfen once Urinl satin aldiginiz yere
basvurun. Uriin, garanti icin gosterilmeden once temizlenmelidir.
SecuTec Lumbo'in kullanimi ve bakimi ile ilgili talimatlara
uyulmamissa, garanti bozulabilir veya gecersiz olabilir.
Garanti asagidaki durumlarda gegersizdir:

« Endikasyona uygun olmayan kullanim

» Saglik uzmaninin tavsiyelerine uyulmamasi

« Kendi kendine yapilan urtin degisikligi

Sorumluluk kapsami

Tip uzmani degilseniz kendi kendinize tani koymayin veya
kendi kendinize ilag vermeyin. Tibbi Grinimuzu ilk kez
kullanmadan 6nce, Griinimizin vicudunuz Gzerindeki etkisini
degerlendirmenin ve kisisel yapi nedeniyle ortaya ¢ikabilecek
kullanim risklerini belirlemenin tek yolu bu oldugundan, aktif
olarak bir doktorun veya egitimli uzmanin tavsiyesini alin.

Bu uzmanin tavsiyelerine ve bu belgedeki/veya ¢evrimici
sunumundaki tim talimatlara, alintilarda bile uyun (ayrica:
metinler, resimler, grafikler vb.).

Uzman personelle gorustikten sonra herhangi bir stipheniz
kalirsa, lutfen doktorunuza, bayinize veya dogrudan bize
basvurun.

Bildirme yiikiimliligi

Bolgesel yasal diizenlemeler nedeniyle, bu tibbi cihazi kullanirken
meydana gelen her ciddi olayr hem Ureticiye hem de yetkili
makama derhal bildirmeniz gerekir. lletisim bilgilerimizi bu
brosurin arka sayfasinda bulabilirsiniz.

Bertaraf

Lutfen Grind kullanimdan sonra yerel yonetmeliklere uygun
olarak bertaraf edin.

Malzeme igerigi

Polyamid (PA), Politretan (PUR), Paslanmaz celik, Viskoz (CV),
Cam elyafi (GF), Elastodien (ED), Polietilen (PE),
Polioksimetilen (POM), Polieter koplik,
Etilen-propilen-dien-kauguk (EPDM),

Polyester (PES), Karbon elyafi (CF), Pamuk (CO),

Polipropilen (PP), Elastan (EL), Kopolyester (TPC-ES)

- Medical Device (Tibbi cihaz)
- UDI veri matrisi niteleyicisi

Teknik personel?

Genel Uyarilar

ilk kullanimdan énce SecuTec Lumbo’nun size en uygun yapida
oldugunu kontrol edin. Birlestirici cerceveyi (CFK ¢ercevesi)
uygulama alanina (endikasyonlar) ve viicut yapisina (anatomi)
uygun olarak ayarlayin. Hastalar Uzerinde dogru uygulamayi
yapin.

Uriin Gzerinde kurallara uymayan degisiklikler isleme
alinmamalidir. Bu talimata uyulmamasi tGriiniin performansini
olumsuz etkileyebilir ve bu durumda Ureticinin sorumlulugu
ortadan kalkar.

SecuTec Lumbo sadece tek hasta kullanimi igin tasarlanmistir.

Uygulama Bélgesi
Endikasyonlarda belirtilen bolgeler (sirtin alt kismi).
Bakiniz Amag.

Birlestirme ve Takma Talimatlar
A —Dokuma bolim
B —Parmak yuvali kapama bolimu
C —Germe baglari
D -Birlestirici gerceve (CFK cercevesi) icin kadife canta
E —Karin yastigi
F —Birlestirici cerceve (CFK cercevesi)
G —Cift tarafli mikro cirt bant
Dikkat!
Sicak hava cihazinin kullaniminda yanmalari 6nlemek igin koruma
eldiveni giyin.



Malzemede hasari onlemek igin litfen asagidaki hususlari dikkati
alin: Sadece yuvarlak caprazlama demiri kullanin. CFK cercevesini
190 °C'nin Uzerinde isitmayin. Islem i¢in optimum sicaklik
170°Cile 190°C arasindadir. Sicak hava cihazi ve CFK ¢ergevesi
arasinda asgari bir mesafe koruyun. CFK ¢ergevesinin sadece bazi
noktalarini degil her yerini esit oranda isitin.

Sekil degisikliklerini sadece buyiik kavisler ile yapin (sert kenarli
bikilmeler yapilmamalidir). Sogutma strecini hizlandirmak

icin CFK gergevesini soguk suya batirabilirsiniz. Bunu yaparken
malzeme ozellikleri olumsuz etkilenmez.

Malzeme Uzerinde bir kereden fazla isitma ve sekil degisikligi
yapmak mimkiindur. Isinma esnasinda ylzey gorinimi
degismez. Sekillendirmenin uygun zamanini tespit etmek igin
malzemeyi deneme amagli bikin.

© CFK gergevesini sicak hava cihazi ile isitin ve gerekli birlestirme
acisini, uygulama alani (endikasyon) ve hastanin viicut yapisina
(anatomi) gore uyarlayin. Bunu yaparken cercevedeki yukari

(up) isaretine dikkat edin. Her degisimden sonra hasta ayakta ve
otururken ortezin nasil oturdugunu kontrol edin.

O Kadife cantayi 6nlnize koyun. Dikili olan etiket, yukari (up)
bakmasi gereken tarafi gosterir. Kadife ¢antayi, agik yerinin size
bakacagi sekilde dondirin. @ CFK cergevesini cantaya koyun ve
cantayl kapatin. @ Dokumali parcay dikili etiket yukari bakacak
sekilde ontintize koyun. 2 ¢ift tarafli mikro cirt bant noktasini
dokuma parganin kadife seridine sabitleyin. Mesafe, kadife
cantanin gerceve ve dokuma parcasi ile iyice baglanabilmesi
sekilde segilmelidir. @ Kadife ¢antalary, birlestirici cerceve ve
dokuma pargasi ile cirt bantla baglayin.

@ Karin yastigini, ontinizde duran kapama boliminin sag yarisi
ile cirt bantla baglayin.

Hasta ile ortezin takilmasi ve cikarilmasini ¢alisin.

Son revizyon: 2023-09

TKisilerin zarar gorme tehlikesine (yaralanma, kaza riski) ve maddi hasara
(Urdin hasari) iliskin uyar

2Teknik personel, bandaj ve ortezlerin kullanimi alaninda uygulama yapmak
ve kullanim bilgilerini vermek icin gecerli yasal diizenlemeler dogrultusunda
yetki sahibi olan kisidir.

30rtez = Organlarin veya gévdenin stabilizasyonu, rahatlamasi,
immobilizasyonu, kontrol edilmesi veya dizeltilmesi icin ortopedik yardimci
urun

@ PYCCKMiA

YBaxkaemble KnueHTbi!
Brnaropapwvm ac 3a npuobpeteHune npoaykummn Bauerfeind.

Kaxabiit ieHb Mbl paboTaem Hajl noBbiLeHieM 3GdeKTUBHOCTM
Hale MeaVLHCKOM NPoay KLY, MOCKOMbKY Balle 340POBbe Ham
OYeHb A0POro. BHMaTeNbHO 03HAKOMbBTECH C MHCTPYKUMEN No
MCNOMb30BaHMIO 1 CNefynTe NPUBEAEHHBIM B HEW yKazaHuam. [pu
BO3HVIKHOBEHUM BONPOCOB 06paTUTECh K CBOEMY NlevallemMy Bpayy
1NY B CNeuran3MpoBaHHbIi MarasuH.

HasHaueHune

SecuTec Lumbo ABnAeTca NpoayKTomM MeanLMHCKOrO HazHauyeHus.

370 opTe33 ANA KOPPEKTUPOBKM NIOPAO3a U Pa3rpy3KM NOACHNYHOMO

OT/ieNa NO3BOHOYHNKa C MOMOLLBIO PAMHOTO KapKaca.

MNMokasaHna

« NlloMbOVLIMANTViA TAXENOW CTENEHY C MblLIeYHOM ANChYHKLMEN npu
3HaUNTENBbHBIX MPOTPY3UAX MEKMO3BOHOUHBIX AVCKOB/ Npornance

« (NceBAo-)PaanKyIUTHBIN MOACHUYHBIA CUHAPOM TAXENOW CTeneHm

« CnoHamnonns/cnoramnonuctes |-l ctenexn

- JllombanbHan aepopmaLing cpefHelt 1 TAXe0l CTeneHn ¢
$aceTouHbIM CHAPOMOM/ apTPO3

+ CTeHO30B MO3BOHOYHOTO KaHaa Ha NOACHUYHOM yPOBHE

- [lereHepauma/ MbllieYHas HeCOCTORTENBHOCTb MO3BOHOYHMKa
cpefHeit v TAXeNon cTeneHu

« [MepenomMoB NO3BOHOUHYIKa (MOACHWUYHOrO OTAeNa)
MOBPEXJEHVAMU NO3BOHKOB

« CocToAHMe nocne Nposnanca, Hanpuvep, B N0Ce0NepPaLnOHHbIi
nepwon

« CocTosAHMe nocne ANCKIKTOMUM

38

Puck npun ncnosib3oBaHUn nsgenuna

BHumaHme!

« SecuTec Lumbo cnegyet npuMeHsATb B CTPOrOM COOTBETCTBIM C
HaCTOALLEN MHCTPYKLMEN 1 TONBbKO Ha yKa3aHHbIX B Helt 0bnacTax
Tena (4acTax Tena, ANA KOTOPbIX NPUMEHAETCA JaHHOe 13fenue).

+ SecuTec Lumbo ABnAeTcA 13aenviem, KOTOpoe NPOAAETCA No
PELENTY, er0 HY>KHO HOCWTb MO MEANLIMHCKIM HaboaeH em.

- [ins obecneueHns oNTUManbHOM nocaakn optesa SecuTec Lumbo
n3envie HeObXOAMMO ONTHMANbHO U MHAVBMAYaNbHO NOAOTHATL
no Balueln Gpurype C NOMOLLbI0 0OYHEHHOTO KBaNMGULIMPOBAHHOTO
cneumanmcta? (No[roHKa Kapkaca 13 ofopHbIX MACTHH).

- [epBan NOArOHKa ¥ MHCTPYKTaX MO NPUMEHEHII0 OpTe3a AOMKHbI
6b\Tb npoeefeHbl KBaJ'IVI¢I/ILW\pOBaHHb\M crneuranncTtom.

+ 3apaHee 06CyaAMTe C BALUMM SleYallimM BPayom BOIMOXKHOe
NpVIMEHeHVie IAHHOrO OpTe3a B COUeTaHMN C A4pyrumm
V3AENVAMM, HaNpUMep, C KOMNPECCUOHHbIM TPKOTaXEM.

+ Hocute optes SecuTec Lumbo nosepx GyTOONKM 1nvt Maiiku.

- Ecnm npyv HOWeHUM U3nenna Bbl NOYYyBCTBYETE HEraTnBHble
V3MEHEeHNA 1n ycuneHve ,qmcmmcbopTa B CBA3N C NPUMEHEHMeM
W3AENVA, NpeKpaTvTe UCNOMb30BaHNe U3AENNA 1 06paTUTECh K
Bpauy.

- [pounsBoaNTeNb He HeCeT OTBETCTBEHHOCTU 3a HeHaAlexallee
MCMNONb30BaHVE U3[ENVA WA 3a UCNONb30BaHWE U3AENMA He NO
HazHaueHwo.

- VI36eralite NpuMeHeHNA BMECTe C aHHbIM V3[ennem masen,
JIOCOHOB W/ NIOObIX BELLECTB, COAEPKALUMX XKMPbI U KUCAOTBI.

+ Ha ceroHAWHWI ieHb HeV3BECTHbI HIKakne NobouHble SGdeKTsl,
OKas3blBatoLLe BAVAHVE Ha OpraH13m B Lienom. [laHHoe vi3fenve
CeflyeT HafieBaTb 1 MCMOMb30BaThb Hajnexallum obpasom. He
3aTArviBaiTe optes SecuTec Lumbo cnmwkom Tyro, Hade nspenve
MOXET OKa3blBaTb Upe3MepHOe 1aBNeHre Ha HEKOTOPbIE YUacTK
Tena. B peakux ciyyasx MoryT ObiTb nepekaTbl KPOBEHOCHbIE COCY/b
1 HepBbl.

+ ECnn BBl XOTWTE MCnonb30BaTh v3fenve Bauerfeind 13-3a Hanuuma
OCTPOI 601/ NONYUEHN TPaBMbI, Nepes MPUMEHEHNEM 13aenna
ob6A3aTenbHo 0bpaTHTeCh 3a NPOGECCUOHANBHON MEANLIMHCKON
KOHCynbTaLMelt. B 3aB1CMMOCTI OT NoKasaHwmit MOryT UMETLCA
COOTBETCTBYIOLLME OrPAHNYEHNIA, O KOTOPbIX BAaC NPOUHPOpMUpYyeT
cneumanicT. B 4acTHOCTH, BO3MOXHO OrpaHunyeHIne Ha ynpasnexvie
aBTOMOOWNEM, APYTVIMW CPEACTBAMM NEPEABUKEHNA 1N
MexaHM3MaMu. npl/l BO3HWKHOBEHWY COMHEHWI Mbl COBETYEM BaM MOKa
BO3/1ep>KaTbCA OT BblLLEYNOMAHYTbIX AENCTBIN.

+ BHvMaHue: Mpwv ocnabneHnn pemHeNn 1 cucTem pacTArvBaloLLmx
PEMHEN 1 3aCTexeK, CHATUN U3AeNna U perynmposke
YCTAHOBSEHHbIX OTPaHVYEHNI ABVXEHNA He obecneyriBaeTca
[0CTaTOYHOE TepaneBTNYecKoe BO3[ENCTBIE Ha 30HY
nospexaeHnsa/AocTaTouHadA 3alMTa NocTpajasLLer YacTu Tena.
OcobeHHO B JaHHOM Ciydae v3beraiite NobbIX Harpy30K Ha 3Ty YacTb
Tena.

ConepxuT nateKkc Ha OCHOBE HaTyPaNbHOrO Kayyyka
(3nacTogueH), KOTOPbI MOXET CTaTb MPUUUHOM Pa3apaKeHNA
MPU MOBbILEHHOM YyBCTBUTENBHOCTU KOXW. OBHapyxwB
NPU3HaKM annepruyeckom peakumuy, cpasy xe cHummute Optes.

npOTI/IBOHOKa3aHIIIi|

,[lO CUX Mop He coo6u4anocr; O KNVHNYECKM 3Ha4YMMbIX peakumax B

CBA3M C NOBbILIEHHOW YyBCTBUTENBHOCTBIO. [pK NepeuncieHHbix Hike

KIMHUYECKUX KapTHAX NPYMEHEHIE W HOLWEHWE 13AeNNA BO3MOXHO

TONBKO NOC/E KOHCYBTaLMM C BpaUuom:

+3300n1eBaHNA/ NOBPEXAEHNA KOXKU Ha COOTBETCTBYIOLLE! 0bnacTv
Tena, OCO6€HHO npu NOABNEHWN NPU3HAKOB BOCMANeHNA, a Takxe
npv Hannyny WPamos, BbICTYMNatoWMX Haf MOBEPXHOCTBIO KOXW,
OTEKOB, NOKPACHEHWI U NPW NOABNEHNI UyBCTBA »Kapa

* HapyLUEHe YyBCTBUTENBHOCTY 1 iBUTraTeNbHBIX GYHKLMIA, HanprMep,
npu caxapHom anabeTe (Diabetes mellitus)

« cepbesHble HapyLeHns GYHKUMM CepALa 1 NErknx (PUCK MOBbILIEHNA
KPOBAHOIO AaBfieHnA npy HoOWeHWW U3aenna B Ciydanax 130bITOUHOW
bur3nyeckoit Harpyskm)

YKa3saHuA no ncnosb3oBaHIo

A —TpUKOTaKHasA YacTb

B - 3acTexka C 3axBaTom [NA NanbLa

C —pemHmn

D —KapMaH C Kapkacom 13 ONOPHbIX MNACTUH
E - BCTaBKa B 0611aCTh XMBOTa

HanoxeHue opresa

MNepep nepBbim ncnonb3oBaHnem optes SecuTec Lumbo
Heo6XxoANMO NoAorHaTh No purype c NOMoLbI0 06y4eHHOTro
dnump 0 C Ta2.
@ Hanoxute optes nocepeanHe Ha ypoBHe Tanu Takvm 0bpasom,
4TO6bI M BbiNa 3aKpbiTa HXKHAA YacTb CHLL. [na obecneyeHua
onTUManbHoro addekTa opTes HEOOXOAMMO HANOMUTL Kak MOMHO
HUXKE, OAHAKO TaK, YTOObI NPV CUAEHNV B BbINPAMIEHHOM NONOXKEH N
OH He BblI3bIBan HEMPUATHbBIX AaBALNX OLLlyLLleHVH;\ B MaxoBow 06nacty.
e BcTasbre nanbLbl C60Ky B NpefyCMOTPEHHbIe 1A 3TOrO 3axBaTtbl Ha
3acTexKe 1 PaBHOMEPHO NOTAHUTE ee Brepes.

© Tenepb NPUXMIITE NEBYIO NMONOBYHY 3aCTEXK K KMUBOTY 1
HanoXuTe Npasyto NOMOBUHY Ha NEBYIO TakyM 06Pa3oM, YTOObI Bbl
CMOTIVI €€ HaTAHYTb Ha N1EBYIO MONOBUHY 3aCTeXK. [1pW HanoXeHUn
BblHbTE CHadana nasblibl M3 N1€BOrO, @ MNOTOM 13 MPaBOro 3axeara.

O Tenepb BO3bMUTECH O6EVMI PYKaMM 3a [Ba HUKHIX PEMHS,
O[IHOBPEMEHHO 1 PaBHOMEPHO MOTAHWTE VX Briepes, NoKa He
nouyBCTByeTe HeOOXOANMYIO ANA CTabunmnsaLmm cuy HataxeHVs. @ B
3aK/i04eHre HanoxuTe 06a pemHs PALOM APYr C APYroM Ha O0MbLuyio
3acTexky. @ + @ Tenepb 3acTerHute 06a BEPXHYX PEMHA.

CHATMe opTesa

ﬂﬂﬂ CHATUA OpTE3a CHadana PacCTerHMTE YeTblpe HaTAXKHbIX PEMHA.
OcnabbTe nx Ha 0benx NonoBMHax 3acTexku. [locne 3Toro oTkpoiiTe
60nbLUYI0 3aCTEXKY. BO 13bexaHvie NoOBpeKAeHNA 3aCTEXKM CHOBA
3aCTerHuTe ee nocse CHATUA opTesa.

YKasaHuA No YncTke

YkasaHue: Hukorga He nogseprarite optes SecuTec Lumbo
NIefCTBIMI0 NPAMOTO TENOBOIO M3yYeHnA (Hanpumep, He ocTaBnATe
ero 8613 oborpesatenei, Nof NPAMbIMA COTHEUHbIMM NTyYamu, B
asTomobune)! BosamMoKHbI NoBpexaeHra Mateprana. B Takom cnyyae
neyebHoe fleicTare opTesa SecuTec Lumbo mMoxeT 6biTb 0CnabneHo.

Bluwntas sT1KeTKa opTesa SecuTec Lumbo, Ha KoTopolt ykasaHo
HaviMeHOBaHWe U3Aenua, pasmep, NPOU3BOANTENb, UHCTPYKLMN MO
cTupKe v 3Hak CE, pacnonoxeHa Ha BHyTpeHHel CTOpoHe TpMKoTaxa.

INepes CTUPKOW BbIHBTE OMOPHbIE NAACTUHBI 13 BEMOPOBOTO KapMaHa,
CHUMMTE BCTaBKY B 06N1ACTM XMBOTa 1 BO U30EKaHNe NOBPEXAeHNI
3acTerHuTe BCe NIMKMe 3acTexKM.

[MpomotiTe onopHble NAACTUHbBI C MOMOLLBIO MATKOTO MOIOLLEro
cpencTBa. TPUKOTaX v BCTaBKY B 00NaCTW XMBOTa CTUPaITE BPYUHYIO
no OTAENBHOCTY Npw TemnepaType Bodbl 30 C € MCNob30BaHEM
MATKOrO MOILLEro CPeAcTBa.

CylwnTe ONopHble NNacTUHbI, BCTaBKY B 001aCTV KMBOTA M TPUKOTaX
Ha BO3ayxe.

I'Ipm BKnafbiBaHM OMOPHbIX M1acTnH B I'Ipe,D'yCMOTpeHHbH;I ana
3TOrO BEIOPOBLIN KapMaH 0bpaTuTe BHUMaHVe Ha 0be MeTKM,
HarpaBeHHble BBEPX (UP) 1 HAPYKY.

YacTtb Tena, ana KOT0p0l7| npumeHaeTcAa gaHHoe
nsgenune

B COOTBETCTBUM C MOKA3aHUAMM (HUXKHAA YaCTb CMIMHbI).

Cm. HazHaueHwe.

YKa3zaHuA No TeXHN4YeCKoMy yxoay
VI3nenue He TpeGyet 0coboro yxoaa npw npasuibHOM 06paLeHnn 1
XpaHeHNN.

YKa3aHuA N0 KOHCTPYKLUY N3Aenns 1 ero coopke
Oprte3s SecuTec Lumbo nocTtasnaeTca CTaHAaPTHOrO pa3vepa B
COCTOAHWM, FOTOBOM K NpriMeHeHo. ONopHbIe MNacTUHbI JOMKHbI
6bITb MHAVBUAYANBHO NOAOTHAHbI 00YUYEHHbIM KBATUGULMPOBAHHBIM
NepCOHanoM 1 MPasBWibHO PACMONOXEHbI B TDUKOTaxe.

TexHnvecKne paHHble / napameTpbl

M3penne SecuTec Lumbo npeacTasnseT coboit opTes Ana HKHen
4acTu CrvHbl. OH COCTOUT M3 TPMKOTaXKHOW YacTK, BEMNIOPOBOrO
KapmaHa AnA yaepaHua onopHbIX NacTWH, BCTaBKy B 06nacTy
KVBOTa U LECTY 1BYXCTOPOHHWX MUKPONVMYYeK. Benioposbiil kapmaH
11 ONOPHbIE MAACTUHbBI MOXHO MPUOBPECTY MO 3aMPOCy B KauecTse
3anyacTei.

YKa3saHusA 1o NOBTOPHOMY MCNOMb30BaHUIO

Opres SecuTec Lumbo npeaHasHayeH AN Ballero MMUYHOro
1CNonb3oBaHusA. OH OTPerynMpoBaH B COOTBETCTBIAW C
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0cobeHHOCTAMM BalLel durypbl. [o3ToMy He nepesaaiite optes
SecuTec Lumbo TpeTbrM nnuam.

FapanTuna

[le/cTByIOT 3aKOHOAATENbHbIE NONOXEHNA CTPaHbI, B KOTOPO
npuobpeTeHo naenue. ECu Bbl Npeanonaraete, YTo VMeeT MecTo
rapaHTUHbIV Cnyyait, obpallaiTecs Cpasy K Tomy, y KOro 6bino nprob-
peTeHo faHHoe usgenve. Mpexae yem 06palLaTbCA 3a rapaHTUHbBIM
06CnyxnBaHMeM, N3aenmne cnesyeT OUnCTUTb. ECn ykasaHusa no
obpalleHuio ¢ baHaaxom SecuTec Lumbo 1 yxofy 3a HUM He Gbin
cobniofeHbl, rapaHTuiiHble 06A3aTenbCTBa NPOU3BOANTENA MOTYT ObiTh
OrpaHnyeHbl VAN UCKIOYEHbI.

lapaHTVA UCKNIoYaeTca B cyJae:

+ Vicnonb3osaHwia u3fenua He no HasHaueHuio

+ Hecobnioperna pekomeraaLuii cneunanmctos

+ CamMOCTOATENbHOTO U3MEHEHNA N3Aenuns

YKa3aHuA 06 OTBETCTBEHHOCTU

He 3aHMManTeCh CaMoamarHOCTUKON UK Camoneyermnem, ecin

Bbl He ABNAETECh MEANLIMHCKMM CrelmanicTom. Nepes nepebim
MCNONb30BaHVEM HALLErO MEANLIMHCKOTO 13fenmsa 06a3atenbHo
06paTUTECh 3a KOHCYNbTaLUMEN K Bpady v KBanuduurpoBaHHOMY
CrneymanmcTy, NOCKOMbKY TONbKO OHM MOTYT OLEHWTb BO3AENCTBIE
Halero U3Aenva Ha Ball OPraH13m 1 Npu HEOOXOANMOCTM

BbIABWTH PUCK NPV CMONb30BAHWN U3AENNA, OOYCIOBNEHHbIN
MHAVBUAYaNbHOW KOHCTUTYLe. CnefyiiTe pekoMeHAaLMAM STUX
CNeymanicToB, a Takxe BCeM YKa3aHMAM HaCTOALLEN UHCTPYKLMMA UK
ee OHNalH-BePCHK, BKTIOYasA YacTUuYHble My6nvKaumm (B T. 4. TEKCTb,
dboTorpaduiv, n306pakeHns 1 T. 4.).

Ecnun nocne koHcynbTaummn cneumanicTa y Bac octanmch

COMHEHWA, CBAXNTECH CO CBOVIM BPAY4OM, ﬂMCTpVI6bIOTOpOM mnm
HenocpeacTBEHHO C HaMK.

0643aHHOCTb N3BeLeHNA

B COOTBETCTBMM C NPEANUCAHNAMM PETVIOHANBHOIO 3aKOHOAATENbCTBA,
0 KaK[AOM CEPbe3HOM MHLMAEHTE, Npov3oLeaem npu
1ICNOMBb30BAHNM AAHHOTO MEAULIMHCKOTO M3AeNus, Cnedyet
He3aMeNMTeNbHO 13BELLaTh Kak NPOV3BOAMTENS, Tak U KOMNETEHTHBIN
opraH. Halum KOHTaKTHble JaHHble yKa3aHbl Ha 06paTHON CTopoHe
6poLLtopsbI.

YTunusauua
YTI/U'IVBaLW\ﬂ n3nenva nocne OKOH4YaHua ero MCcnoib3oBaHMA OCyLLecT-
BNIAETCA COrMacHO MeCTHbIM NpeannCcaHnaM.

CocTtaB MaTepunana

Monnamwug (PA), Nonuypeta (PUR), Hepxagetowaa ctans, Buckosa
@v),

CreknosonokHo (GF), Inactoauer (ED), Monuatunet (PE),
Monvokcumetuner (POM), MonuadupHas neHa,
STUNEH-NPONUIeH-ANEHOBBIN Kayuyk (EPDM),

Monwuactep (PES), YrnepogHoe BonokHo (CF), Xnonok (CO),
MNonunponune (PP), 3nactan (EL), Cononmnadup (TPC-ES)

— Medical Device (MeanumnHckoe o6opynoBaHvie)
- Knaccndukatop mMatpuubl AaHHbIX kak UDI

NHudopmaunsa gna cneymnanncros?

O6we yKasaHua

Ecnn naumeHT ncnone3yert optes SecuTec Lumbo srnepseble, nposepbTe
ONTUManbHYIO NOCAAKY OPTe3a U ero COOTBETCTBUE UHAVBMAYANbHbIM
0COBEHHOCTAM GUrypbl NaLmeHTa. HacTpolite ornopHble NnacTuHb!
(KapKac 13 yrnennacTtuka) B COOTBETCTBIN C 06ACTbI0 NPUMEHEHNA
(NOKasaHWAMM) 1 CTPOEHMEM Tena nalmeHTa (ero aHaToMUYeCKUMM
0COBEHHOCTAMM). [OKaXKMTe NALMEHTY, KaK CnedyeT NpasuabHO
HaaesaTb opTes.

3anpelyaeTca BHOCKTb M3MEHEHWA B KOHCTPYKLWIO u3enva. B
NPOTVBHOM Clly4ae 3TO MOXeT HeraTVIBHO CKa3aTbCA Ha ero neyebHoM
NeNCTBIV — B TaKOM CilyYae NPOU3BOANTENb HE HECET OTBETCTBEHHOCTU
3a uspenve.

Opres SecuTec Lumbo npeaHasHayeH AnA UCNonb30BaHNA TONbKO
OAHUM NaUMEeHTOM.



YacTtb Tena, ANA KOTOPOI NPUMEHAETCA flaHHoe
nipgenune

B cooTBeTCTBMM C NOKa3aHWAMM (HUXKHAR YaCTb CMHBI). Cm.
HasHaueHve.

VlHCprKI.lI/Iﬂ MO KOHCTPYKLUUN nspenva v ero c60pKe

A —TprKOTaXHasA 4acTb

B - 3acTexka C 3axBaTom AnA NanbLa

C - pemHun

D —BeniopoBbIft kapmaH 1A ONOPHbIX MIACTUH (KapKaca U3 yrienaactu-
Ka)

E - BCTaBKa B 0611aCTW X1BOTa

F — onopHble nnacTvHbl (Kapkac 13 yrnennactunka)

G —[1BYXCTOPOHHVIE MUKPONVMYYKI

BHumaHme!
Bo n3berxaHvie 0xoros npu pabote € yCTPOVCTBOM NOAAUM FOpAYEro
BO3/lyxa HaZleBaiiTe 3alnTHble NepyaTKu.
Bo n3bexaHvie noBpexaeHuii MaTeprana yutuTe cnegyioliee:
Vicnonb3yiiTe TONbKO 3aKpyrieHHble Kpiouku. He Harpesaiite
KapKkac v13 yrnennacTuka fo Temnepatyp soiwe 190°C. Temnepatypa,
onTManbHas A4nA 06paboTKK, HaxoAUTCs B AnanazoHe 170-190°C.
CobniofanTe MUHYMAaNbHOE PacCTOAHYIE MEXAY YCTPOMCTBOM Nofaum
rOpAYEro BO3/lyXa 1 Kapkacom 13 yrnennactvika. Harpesaiite kapkac 3
YriennacTika paBHOMEPHO Mo BCell MOBEPXHOCTY, @ HE B OTAESbHbBIX
mecTax.

(DopmoBaHye LOMKHO BbIMOAHATLCA TOMBKO NO flyram 60NbLIOro
paavyca (He AOMKHO U3r1MBOB C OCTPbIMM yrnamu). [Ina yckopeHuma
npoLiecca OxXNaxaeHa KapKac 13 yrnennacTiika MOXHO NorpysiTb B
XONoAHyto BoAly. [py STOM CBOVICTBa MaTepuana He yxXyALWatoTca.
Bo3MOXeH MHOrOKPaTHbIY Harpes v opMOBaHYie Matepyana. BHelwHMi
BM NOBEPXHOCTU NPW Harpese He N3MEHAETCA. Havmyqu_lee BpemA ans
bopmoBaHvA onpegente nyTem NPOBHOro CrvbaHwA.

@ HarpeiiTe Kapkac 113 yrnennacTvika c MoMoLLbio yCTPOWCTBa NOAaum
ropAYero BO3ayxa, ¥ NOAroHNTe ero Gopmy, YTobbl B COOTBETCTBUM C
06n1acTbio npumMmeHeHns (HOKa3aHVISM) 1 CTpOeHnemM Tena nauneHTa
(ero aHaTOMUYECKVMM OCOBEHHOCTAMI) 06ECNeUNTb HEOOXOANMBIN
yron. [pv 3Tom crefwTe 3a Tem, UToObl METKIM Ha KapKace 6blin
HanpasneHbl BBepx (Up). Mocne Kaxaon MoandmrKaLmm nposepsaiite
NOArOHKY V3AeNna Ha NalneHTe B NONOXEHWN CTOA U CUAA.

@ NomecTvTe BENIOPOBBIN KapMaH nepes coboit. Bwintas aTMkeTKa
HaxOAWTCA Ha CTOPOHe, KOTOpas AOMKHa YKa3bleaTb BBEPX (UP).
Tenepb NOBEPHUTE BEMNIOPOBbIV KapMaH Tak, UTobbl 0TBepCTME ObINO
HanpasneHo K sam. @) Bnoxwte Kapkac 13 yrnennacTvika B kapmaH

1 3akponTe ero. @ MNomecTnTe Nepes CObOM TPUKOTAXHYIO YacTb
BLUWTOM STUKETKOM BBEPX 1 BMPABO. 3aKpenwTe Ha BEIOPOBOWA
NONOCKe TPUKOTAXHOM YaCTW MO 2 [1BYCTOPOHHYIE MAKPOAMMYYKA. [pK
3TOM PACCTOAHME AOMKHO ObITb TaKMM, UTOOBI MOMXHO ObINO HafleXHO
COeMHNTD BEIOPOBbIV KAPMaH C KapKaCoM ¥ TPUKOTaXHYIO YacTb.
@ CoepfyiH1Te BMECTe BENIOPOBbIN KapMaH C KapKacoM 13 OMOPHbIX
MNACTUH U TPUKOTAMXHYIO YacTb.

@ Hanoxwute BCTaBKy B 06M1aCTVi XMBOTa Ha Nexallyto nepes Bamn
MNpPasyto NONOBNHY 3aCTEXKM.

Hayume naumeHTa HafleBaTb 1 CHMMATb OpTe3.

CocTosHne nHdopmaumm: 2023-09

1 O6paTnTe BHUMaHME Ha OMacHOCTb BO3MOXHOIO JIMUHOTO yilepba (puck
MonyYeHa TPaBM, PYUCK A1A 3A0POBbA, PUCK HECUACTHOTO Cilyyas) Unn
NOBPEXEHNA VMYLIECTBA (yiLlepb, HaHECEHHDIN JaHHOMY 13/envio)

2KBanndrumpoBaHHbIM CNeLManicToM CYUTAeTCA TOT, KTO COMAacHO AeNCTBYIOLMM
rocyfaapcTBeHHbIM HOPMam NMEET MPaBO KOHCYNBTMPOBATL NaUMEHTOB B obnactn
OpTE30B 1 GaHAaKeN, a TaKKe 3aHUMATBCA UX NHAVBUAYaNbHOM NOATOHKON.

3 Opres = opTonenyeckoe BCNOMOraTeslbHoe CPeACTBO AN CTabunmaLmm,
Pasrpysku, MMMOGVNN3aLIM, NOAAEPXAHNA NN KOPPEKLIMI KOHEYHOCTEN Unu
Tynosuja

@ lietuviy

Mielas pirkéjau,

dékojame, kad pasirinkote Bauerfeind gaminj.

Kiekviena dieng tobuliname savo gaminiy gydomajj poveikj, nes
mums rapi Jusy sveikata. AtidZiai perskaitykite ir laikykités Sios
naudojimo instrukcijos.

Jei kyla klausimy, kreipkités j gydytoja arba specializuota
parduotuve.

Paskirtis

SecuTec Lumbo yra medicininis produktas. Tai — stuburo
juosmenineés dalies lordoze koreguojantis ir atpalaiduojantis
ortezas3 su

sutvirtinanciu réemu.

Indikacijos

« Labai sunki lumboisialgija su raumeny pazeidimu, esant didelei
tarpslanksteliniy disky protrazijai/ prolapsui

«Labai sunkus (pseudo-) radikulinis juosmens sindromas

«|-1Il laipsnio spondilolistezé / spondilolizé

«Vidutine arba sunki juosmens deformacija, esant
spondiloartrozeés sindromui/ artrozei

« Juosmenineés dalies stuburo kanalo stenozeé

«Vidutiné arba sunki degeneracija/raumeny nepakankamumas

«Juosmens ir kryzkaulio stuburo dalies lUziai su slankstelio kino
pazeidimais

«Buklé po prolapso, pvz., po operacijos

«Busena po diskektomijos

Naudojimo rizika

Atsargiail

»SecuTec Lumbo galima nesioti tik laikantis Sios naudojimo
instrukcijos nurodymy ir nurodytose naudojimo srityje
(naudojimo vietoje).

«SecuTec Lumbo yra skiriamas produktas, kurj reikia devéti
gydytoju nurodymu.

« Siekiant uztikrinti optimalig SecuTec Lumbo padétj, produktas
turi optimaliai ir individualiai pritaikyti specialistai? (untavimo
rémo pritaikymas).

« (Pirma karta) priderinti ir instruktuoti gali tik specialistai.
«Pries naudojant kartu su kitais produktais, pavyzdziui,atliekant
kompresine terapija (gydomosios kompresinés kojinés), reikia

pasitarti su gydanciuoju gydytoju.

« Uzsidékite SecuTec Lumbo ant marskinéliy arba ant apatiniy
baltiniy.

« Jei naudodami gaminj pajutote pablogéjima ar didéjantj
diskomforta, nustokite naudoti gaminj ir kreipkités j savo
gydytoja.

» Gamintojas neprisiima atsakomybés uz netinkamai arba ne
pagal paskirtj naudojama produkta.

«» Saugokite produkta, kad jis nesiliesty su priemonémis, kuriy
sudétyje yra riebaly ir rigsciy, su kremais ir losjonais.

- Salutinio poveikio visam organizmui nebuvo pastebéta. Bitina
naudoti pagal paskirtj/tinkamai uzdéti. Per stipriai neuzverzkite
SecuTec Lumbo, nes kitaip galimas vietinis spaudimas. Retais
atvejais gali bati uzspaustos kraujagyslés ir nervai.

« Jei norite naudoti Bauerfeind gaminj dél tmaus
negalavimo/ suzalojimo, prie$ naudodami jj pirma karta
nedelsdami kreipkités profesionalios medicininés pagalbos ir
atsizvelkite j pateiktas rekomendacijas. Gali buti su indikacijomis
susijusiy apribojimuy, kuriuos paaiskins specialistas. Visy
pirma, gali buti jmanoma tik ribotai vairuoti automobilius,
kitas transporto priemones ar valdyti masinas. Jei abejojate,
patariame kol kas susilaikyti nuo minéty veikly.

- Atsargiai: Atlaisvinus dirzus ir jtempimo bei susegimo
sistemas ar nusiemus gaminj arba perreguliavus sureguliuotus
judéjimo limitatorius, gydoma kuno dalis néra pakankamai
aprupinama/apsaugoma. Tokiu atveju saugokite Sig kino dalj
nuo bet kokios apkrovos.

@ Sudétyje yra natGralaus kauciuko latekso (gumos pluosto),
todél esant padidéjusiam jautrumui gali dirginti oda. Pastebée-
je alergine reakcija, orteza nusiimkite.

Kontraindikacijos

Klinikinés reikSmés padidéjusio jautrumo atvejy nebuvo

pastebéeta. Toliau iSvardyty sindromy atveju, tokia pagalbine

priemone uzsidéti ir nesioti galima tik pasitarus su gydytoju:

«0dos ligos / suzalojimai atitinkamoje kuno dalyje, ypac
uzdegiminés reakcijos, taip pat istine, paraude ir kaistantys
randai;

« Jautrumo ir judéjimo sutrikimai, pavyzdziui, sergant cukriniu
diabetu (Diabetes mellitus);

- Padidintas $irdies ir plauciy darbo apribojimas (kraujospidzio
padidéjimo pavojus, naudojant pagalbine priemone ir ir dirbant
sunky fizinj darba).

Nurodymai naudotojui

A —megzta dalis

B —uzsegimas su pirsty laikikliu

C -jtempimo dirzeliai

D —déklas su Suntavimo rému

E —pilvo jdéklas

Uzsidéjimas

Pries pirma karta uzsidedant, SecuTec Lumbo privalo pritaikyti
iSmokyti specialistai2.

@ Nustatykite ortezg per vidurj, liemens srityje, kad buty uzdengta
apatiné nugaros dalis. Norint uztikrinti optimaly poveikj, jei
imanoma, orteza batina uzsidéti kuo zemiau, kad sédint tiesiai jis
nemaloniai nespausty kirksniy srityje. @ Dabar jkiskite pirstus is
Sono j tam skirtas kisenéles ant uzsegimo ir patraukite uzsegima
tolygiai j priekj.

© Prie pilvo prispauskite kairigjg jtvaro dalj ir ant jos uzdékite
bei pritvirtinkite desiniaja jtvaro dalj. Pritvirtine jtvara, i$ pradziy
iStraukite pirstus is kairiojo pirsty laikiklio, tada — i$ desiniojo.

O Dabar paimkite abu apatinius jtempimo dirzelius j abi rankas
ir tempkite juos vienu metu j priekj, kol pajusite reikiama jégos
poveikj (stabilizacijg). @ Tada abu jtempimo dirzelius vieng $alia
kito pritvirtinkite ant didZiojo uzsegimo.

0O + @ Dabar uZsekite abi virsutinius jtempimo dirzelius.
Nusiémimas

Norédami nusiimti orteza, i$ pradziy atsekite keturis jtempimo
dirzelius. Prilipinkite juos laisvai abiejose uzsegimo pusése. Tada
atsekite didjjj uzsegima. Norédami jo nepazeisti, nusiéme vél jj
susekite.

Valymo nurodymai

Nurodymas: saugokite SecuTec Lumbo nuo tiesioginio karscio
(pvz., radiatoriaus, saulés spinduliy, nelaikykite automobilyje)!
Karstis gali pazeisti medziaga. Dél to gali sumazeéti SecuTec
Lumbo efektyvumas.

SecuTec Lumbo etiketé, kurioje nurodytas produkto pavadinimas,
dydis, gamintojas, skalbimo instrukcija ir CE zenklas yra vidinéje
mezginio dalyje.

Pries plaudami iSimkite Suntavimo réma i$ velidrinio déklo,
atlipinkite pilvo jdékla ir uzsekite visus lipukus, kad jy
nepazeistumete.

Nuvalykite Suntavimo réma Svelnia valymo priemone. Atskirai
30°C rankomis iSskalbkite megzta dalj ir pilvo jdékla, naudodami
jautriems skalbiniams skirtas sklabimo priemones.

Palikite Suntavimo réma, pilvo jdékla ir megztg dalj dziuti lauke.
|stumdami Suntavimo réma j tam skirtg veliurinj dékla, atkreipkite
démes;j j abi virsaus (,up”) ir iSorés Zzymas.

Naudojimo vieta
Pagal indikacijas (apatiné nugaros dalis). Zr. paskirt].

Techninés prieziuros nurodymai

praktiskai nereikia.

Surinkimo ir montavimo instrukcija

SecuTec Lumbo pristatomas standartinio dydzio, paruostas
naudoti. Suntavimo réma privalo individualiai pritaikyti ismokyti
specialistai ir jstatyti jj ] mezginj.

Techniniai duomenys / parametrai

SecuTec Lumbo yra jtvaras, skirtas apatinei nugaros daliai. Jj
sudaro megzta dalis, velilrinis déklas, skirtas Suntavimo réemui
déti, pilvo jdéklas ir Sesi dvipusiai lipnus mikrotaskai. Velidrinj
dékla ir Suntavimo réma galima jsigyti pagal uzklausima kaip
atsargine dalj.

Nurodymai dél pakartotinio naudojimo

SecuTec Lumbo yra skirtas naudoti tik Jums vieniems. Jis
pritaikytas asmeniskai Jums. Todél neperleiskite SecuTec Lumbo
kitiems.
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Garantija

Galioja tos Salies, kurioje gaminys pirktas, jstatymai. Jei manote,
kad gaminiui konkreciu atveju galéty bati taikoma garantija,
pirmiausiai kreipkités j ta asmenj, i$ kurio gaminj jsigijote. Pries
pateikiant reikalavima dél garantijos, gaminj reikia iSvalyti. Jei
nebuvo laikomasi nurodymy dél SecuTec Lumbo naudojimo ir
priezilros, garantija gali blti pazeista arba negalioti.

Garantija negalioja, kai:

» Naudojama neatsizvelgiant j indikacijas

« Nesilaikoma kvalifikuoto personalo instrukcijos

« Savavaliskai modifikuojamas gaminys

Nurodymai dél atsakomybés

Jei nesate medicinos specialistas, neuzsiimkite savidiagnostika
ir savigyda. Prie$ pirma karta naudodami musy medicininés
paskirties gaminj aktyviai konsultuokités su gydytoju arba
kvalifikuotais specialistais, kadangi tai yra vienintelis budas
jvertinti musy gaminio poveikj jusy organizmui, nustatyti
naudojimo rizika, atsirandancia dél individualaus kino sudéjimo.
Laikykités kvalifikuoty specialisty patarimy ir Siame dokumente
arba internetiniame pristatyme pateikty nurodymuy, jskaitant ir
istraukas (taip pat: teksty, paveiksléliy, grafikos ir t. t.).

Jei po konsultacijy su kvalifikuotais specialistais vis dar turite
abejoniy, kreipkités j savo gydytoja, pardaveja arba tiesiogiai j
mus.

Pareiga pranesti

Pagal vietinius teisinius potvarkius esate jpareigoti nedelsiant
informuoti gamintoja ir atsakinga institucija apie bet kokio
pobldzio incidenta, jvykusj naudojant $j medicininés paskirties
produkta. Kontaktiniai duomenys pateikti Sio lankstinuko
paskutiniame puslapyje.

Salinimas

Pabaige naudoti produkta utilizuokite pagal vietinius teisés aktus.
Medziagos sudétis

Poliamidas (PA), Poliuretanas (PUR), NerGdijantysis plienas,
Viskozé (CV), Stiklo pluostas (GF), Elastodienas (ED),
Polietilenas (PE), Polioksimetilenas (POM), Polieteriy putos,
Etileno propileno dieno monomery kauciukas (EPDM),
Poliesteris (PES), Anglies pluostas (CF), Medvilné (CO),
Polipropilenas (PP), Elastanas (EL), Kopoliesteris (TPC-ES)

- Medical Device (Medicininis prietaisas)
— Duomeny matricos identifikatorius kaip UDI

Specialistai?

Bendrieji nurodymai

Apzilrint pirma karta, patikrinkite, ar SecuTec Lumbo padétis yra
optimali ir individualiai pritaikyta. Pritaikykite Suntavimo réma
(CFK réma), atsizvelgdami j naudojimo sritj (indikacijas) ir kino
sudéjima (anatomija). ISmokykite pacienta teisingai uzsidéti.
Draudziama netinkamai keisti produkta. Nesilaikant Siy nurodymy
gali sumazeti produkto veiksmingumas ir gamintojas gali
neprisiimti atsakomybés.

SecuTec Lumbo skirtas naudoti tik vienam pacientui.

Naudojimo vieta
Pagal indikacijas (apatine nugaros dalis).
Zr. paskirtj.

Surinkimo ir montavimo instrukcija
A -megzta dalis
B —uZsegimas su pirsty laikikliu
C —jtempimo dirzeliai
D -velidrinis déklas, skirtas Suntavimo rémui (CFK réemui)
E - pilvo jdéklas
F —$untavimo rémas (CFK rémas)
G —dvipusiai lipnds mikrotaskai
Atsargiai’
Naudodami karsto oro prietaisa, mavékite apsaugines pirstines,
kad nenudegtumete.
Norédami nepazeisti medziagos, atkreipkite démes;j j Siuos
punktus: naudokite tik apvalyjj tempimo jtaisa. Nejkaitinkite CFK
rémo virs 190 °C. Optimali apdorojimo temperatura yra nuo 170°C



iki 190°C. Tarp karsto oro prietaiso ir CFK rémo rémo islaikykite
maziausiajj atstuma. Kaitinkite CFK rémg tolygiai, o ne tik tam
tikrose vietose.

Isformuokite tik didelius lankus (neformuokite astriabriauniy
islinkiy). CFK réma galite panardinti j vandenj, kad pagreitintuméte
atvésimo procesa. Tuo metu medziagos savybéms neigiamas
poveikis nedaromas.

Medziaga galima kaitinti ir performuoti kelis kartus. Kaitinant
pavirsiaus isvaizda nepasikeicia. Atlikite bandomajj lenkima ir
nustatykite tinkama formavimo momenta.

© Pakaitinkite CFK réma karsto oro prietaisu ir pritaikykite
reikalinga Suntavimo kampa pagal naudojimo sritj (indikacija) ir
paciento kiino sudéjima (anatomija). Tuo metu atkreipkite démes;j
jvirdaus (,up”) zyma réme. Po kiekvieno pakeitimo patikrinkite
ortezo padeétj pas stovincius ir sédincius pacientus.

@ Pasidékite veliurinj déklg priesais save. Etiketé rodo puse,
kuri turi bati nukreipta j virsy (,up”). Dabar pasukite velidrinj
deékla, kad jis baty nukreiptas j virsy. @ |dékite CFK rema j dekla
ir jj uzdarykite. @ Virsuje desinéje puseéje pasidékite priesais
save megzta dalj su etikete. Pritvirtinkite po 2 dvipusius lipnius
mikrotaskus prie velilrinés megztos dalies juostelés. Tuo metu
parinkite atstuma taip, kad veliurinj déeklg su rému ir megzta dalj
buty galima gerai sujungti. @ Sulipinkite velitrinius jdéklus su
Suntavimo rému ir megzta dalj.

@ Prilipinkite pilvo jdékla prie pries jus gulincios desiniosios
uzsegimo puses.

Pasitreniruokite, kaip uzsidéti ir nusiimti ortezg, su pacientu.

Informacija parengta: 2023-09

" Pastaba dél pavojaus zmonéms (suzalojimo pavojus, zalos sveikatai ir
nelaimingo atsitikimo rizika) ir materialiniy nuostoliy (gaminio sugadinimas)

2Specialistas - tai bet kuris asmuo, kuriam pagal jUsy $alyje galiojancias
taisykles yra suteikta teisé pritaikyti jtvarus ir ortezus ir instruktuoti, kaip juos
naudoti.

30rtezas — ortopediné pagalbiné priemoné galinéms arba liemeniui
stabilizuoti, imobilizuoti, nukreipti, koreguoti arba jy apkrovai sumazinti

@ YKpaiHCbKa
LLlaHOBHMIT noKynLto!

[lAKyemo, Lo BrOpany Bupi6 komnawii Bauerfeind.

KoMHOro AHA M1 NPaLIoeMO Hag NiABULLEHHAM NikyBanbHOro epekTy
Halux B1POGIB, ajxe Ballle 30POB'A M 6epemo BM3bKO 10 cepus.
YBaXKHO NpouunTaliTe Ta [OTPUMYINTECA LET IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTaHHSA.
AKWO Y BAC BUHWKAM NMUTAHHSA, 3BEPHITLCA [0 BaLIOTO Nikaps abo
cnewianizoBaHOro MarasuHy.

MpusHayeHHA

SecuTec Lumbo € BUpobom MearyHOro npusHaderHs. Lie optes3 ans
BUMPAMAEHHA NOPAO3Y Ta 3HIMAHHA HaBaHTAXXEHHA 3 NONEePEKOBOro
BifAiny xpebTa 3a JONOMOroio Kapkaca 3 ONOPHUX NAACTHH.

MNMokasaHHA

« JTioM60iLanris KpanHboi TAKKOCTI 3 BUNAAIHHAMM MPW 3HAYHIN
npoTpysii MixxpebLesnx ACKi8/ nponanci

- (MNceBAo-)paanKyniTHUI NONEPEKOBUIA CUHAPOM KPalHbOT TAXKOCT

- Cnoxawvnonis/cnonaunonictes |-l crynexa

- ledopmaulia nonepekosoro Bigainy xpebra Bif cepeAHbOT A0 BaXKOT
TAXKOCTI B pasi paceTouHOro CUHAPOMY / apTpo3y

+ CTeHO3M XpebTOBOro KaHany Ha NonepeKoBOMY piBHi

- [lereHepaTviBHa / M'A30Ba HEAOCTATHICTb Biff CEPEAHBOTO [0 BaXKKOTO
CTYNEeHA TAXKOCTI

« MNepenomu (NnonepekoBuii Bigain xpebTa) 3 MOWKOAKEHHAM XPebLiB

- CTaH nicna nponancy, Hanpvknag, nicnaonepaLiiHe nikyBaHHA

« CTaH nicna guckekTomi

Pu3uKu npn KopuctyBaHHi Bupo6om

A YBara'l

« SecuTec LUmMbo MOXHa BUKOPWCTOBYBATH TiNbKM BIiANOBIAHO A0
BiJOMOCTEN, BUKNAZeHWX Y Uil IHCTPYKLii 3 BAKOPUCTaHHA, Ta B
3a3HayeHyx 06nacTaAx (MicLi 3aCTocyBaHHA).
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« SecuTec Lumbo € BUpoOOM, AKNMIA BIifjNYCKAETHCA 3a NPU3HAYEHHAM
NiKapA Ta BYKOPVCTOBYETLCA Mif, HArNALOM NiKapa.

« LLlo6 3abe3neymnTty onTmManbHe npunaradHa SecuTec Lumbo,
KBanidikoBaHW GaxiseLb? Ma€ ONTUMANBbHO 7 iHAVBIAyanbHO
BifperynioBath Ler snpib (NprnacyBaHHA Kapkaca 3 ONopHMX
nnacTuK).

- MpunacysaHHa (Neplue) Ta NOACHEHHA NOBMHEH BUKOHYBATK NuLe
KBaniGikoBaHNI daxiBellb, AKNIA NPOMLLOB BiANOBIAHE HaBYAHHS.

« MNepes BUKOPUCTaHHAM NMPOKOHCYNBTYNTECA 3i CBOIM NliKapem Ha
npeameT B3aeMOAil 6aHAaxa 3 iHWMMK BUpobamm, Hanpuknag, 3
KOMMPECIAHUM TPMKOTaKEM.

« HociTb SecuTec Lumbo nosepx ¢pyT60MKM Y Maku.

« AKWO Y 3B'A3KY 3 BMKOPUCTaHHAM BUPOOY BM NOMITWTE HeraTuBHi
3MIHM Y NOTIPLUEHHA CUMMTOMIB, TPUMNWHITL NoAANbLIe
BMKOPVICTaHHA Ta 3BePHITbCA 0 NikapA. Y pasi HeHanexHoro
BVKOPUCTAHHA U BUKOPUCTAHHA HE 3a NPU3HAYEHHAM
BiANOBIAaNbHICTb 3a BUPIO BUKMIOUEHa.

« YHUKaITE KOHTAKTY MPOAYKTY 3 PEUOBKHaMMK, LLO MICTATb XM1p abo
KWCNOTY, NOCbIOHaMM, Ma3AMU.

« Mo6iuHi edpeKTy, WO BNAMBAIOTL Ha OPraHiam y Linomy,

MOoKM Lo Hesigomi. O60B'A3KOBOIO YMOBOIO € MpaBuibHe
BUKOPWCTaHHA/ HaknafaHHA. He 3ataryiTe opte3 SecuTec Lumbo
HafITO TYro, iHaKLE BiH MOXe CMIPUYNHUTIA HAAMIDHWI TUCK Ha AeAKI
RiNAHKY Tina. Y HebaraTbox BUNaAKax MOXyTb OyTW NepeTHCHyTI
KPOBOHOCHI CYANHW | HepBU.

+ AKLLO By baxaEeTe BUKOPUCTOBYBATU BMPIO KoMNaHii Bauerfeind yepe3
rOCTPi CUMMTOMM YM TPaBMK, HETalHO 3BEPHITLCA 3a NpodeciiiHo
MEMYHOIO KOHCYNbTALIEI0 Ta JOTPUMYMTECA BKa3iBOK, MepLU Hix
yneplue ckopycTatuca supobom. BignosiaHo A0 MeAnYHMX NOKa3aHb
MO>YTb BUHUKHY TV NEBHi OOMEXEHHA, NPO AKi BaC NpoiHGopmye
KBanidikoBaHWit GaxiseLb. 30Kpema, Moxe Gy T BCTaHOBNEHE
O6M6>KEHHH Ha KepyBaHHA TPAHCMOPTHUMM 3ac06amm, IHWYMN
MexaHi3mMamy 4n 3acobamu nepecyBaHHaA. Y pasi CymHigiB My pagumo
MOKM BTPUMATWCA Bif BULLE3rafiaHnX fin.

- YBara!l OcnabneHHs pemeHiBs Ta CUCTEM HATSXKHIUX NacKiB i 3amkis abo
3HIMaHHA BUPODY UM perynioBaHHA BCTaHOBNEHMX OOMEXKyBaYiB Pyxy
NPV3BOAWTL JO HEAOCTATHBLOTO NiKYBaHHA / HEJOCTaTHBLOIO 3aXMCTy
YaCTVHM TiNa, Wo noTpebye nikyBaHHA. OCo6MBO B LIbOMY pa3i
YHUKalTe OyAb-AKMX HaBAHTaKEHb Ha LIt0 YaCTUHY Tina.
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MiCTUTb naTeKkc Ha OCHOBI HaTypPanbHOrO KayuyKy (enactogieH),
AKMIA MOXKE CNPUYNHATY NOAPA3HEHHA WKIPK 33 HAaABHOCTI
rinepuyTANBOCTI. 3HIMITb OpTe3, AKLIO BWU NOMITUAV anepriuHy
peakuito.

MpoTunokasaHHA

[loci HeBigOMI KNIHIYHO 3HauHI peakLii y 38'A3Ky 3 NigBMLLEHO

YyTAMBICTIO. 3@ HACTYNHUX KNIHIYHVX KAPTUH, WO BKa3aHi HUxXJe,

BMKOPWCTOBYBATM | HOCWTW Liell JONOMIXKHWI BUPIO MOXHa nuLe nicns

KOHCybTaLlii 3 BalMMm Nnikapem:

+ 3aXBOPIOBAHHA / NOWKOAXEHHS LKIPW Ha BIANOBIAHIN AinAHUI Tina,
0Cob6IMBO NPV NPOABI O3HaK 3aMafieHHA, a TaKOX 3a HAABHOCTI
pyOUiB, LLO BUCTYNaIOTb Hajl NOBEPXHEIO LWKIPW, HAabPAKIB,
NoYepPBOHiHb ab0 NpK NPOABI O3HaK Kapy

- [NopyLueHHs Yy TIMBOCTI Ta MICLIEBOrO KPOBOODIrY Hir, HaNPUKNag,
npw Lykposomy fiabeti (Diabetes mellitus)

- Ceplio3He nopyLeHHsa GyHKLUIT cepua Ta nerexis (Hebesneka
NiABULLEHHA KPOB'AHOIO TUCKY NPW HOCIHHI BUPOBY Y BMNaaKax
HaAMIPHOTO Gi3NYHOrO HaBaHTaKEHHS)

BkasiBKu i3 3acTocyBaHHA

A —TpMKOTaXHa YacTuHa

B — 3acTibKka 3 KuLeHelo ana nanbLis

C —HaTAryBanbHi nacu

D —KapMaH i3 KapKacoMm 3 OMOPHYIX NNACTUH
E - nogylueuka AN1a X1BOTa

HaknapaHHs opTesy

H i idi i paxiBeub? mae Bigpery ™
SecuTec Lumbo nepep nep HapAr: .

© PosTalyiiTe opTes nocepeanHi Ha BUCOTI Tanii TakK, Wob BiH
HaKPVBaB HWXHIO YacTUHY CviHW. [InA 3a6e3neyeHHsA onT1ManbHoro
edekTy opTe3 Tpeba HaAraTh AKHaHWXYe, NpoTe Tak, Wob nif vac
CUAIHHA Y BUNPAMIEHOMY NONOXEHHI BIH HE CPUYMHAB HENMpreEMHe
BiAUYTTA TUCKY B 06NacTi naxy. @ Tenep BCTaBTe NanbLii 300Ky B
nepeabayeHi Ans LbOro 3axBaTi Ha 3aCTioLi Ta PIBHOMIPHO NOTAMHITH
3acTibKy Bnepes.

© Tenep NPUTUCHITL NiBY NOMOBMHY 3aCTIOKM O XMBOTa Ta HaKNafiTb
npasy MONOBYMHY Ha iy Tak, WO i MoXKHa 6yno 3acTebHy TV Ha NiBild.
[Mpw 3aCTibaHHi croyaTky BUMMITE Nanews 3 Nisol, a NoTiM 3 MPasoi
KuilweHi ang nansuis. @ Tenep Bi3bMiTb 0OUABA HVXKHI HATATYBabHI
nacu B 06MABI PyKM Ta TATHIT X PIBHOMIPHO 1 OHOYACHO BMEPES,
LIOKW He YTBOPWTLCA NOTPIGHUI edeKT il cvnm (cTabinisauia). @ Motim
LiNbHO 3aCTEOHITb 0OMABA HATATYBabHI NMAcK NOPYY OAMH i3 OAHUM
Ha BeNMKill 3acTioui.

O + @ Tenep 3acTebHiTb 0OMABA BEPXHI HATArYBabHI Nacw.

3HimaHHA opTe3a

[InA 3HIMaHHA opTe3a cnoyaTky PO3CTEOHITL YOTUPU HATAryBanbHI
nacw. HelwinbHO NPUKPINiTh iX Ha 060X NONOBMHKax 3acTioku. MoTim
PO3CTEOHITL BeNMKy 3acTioKy. [icna 3HiMaHHA 3aCTebHITb 1i 3HOBY, WO
YHUKHYTU NOLWKOAXEHD BUPOOY.

BkasiBku 3 gornapy 3a Bupo6om

BkasiBka: Hikonv He nigaasaiite SecuTec Lumbo gii npsamoro
TEMAOBOro BUNPOMIHIOBAHHA (HanpuKNag, He 3anuwaiite 6ing
obirpisauis, Ni NPAMXMN COHAYHUMN NPOMEHAMM, B aBTOMObINI)! Lie
MOXe NPU3BECTY 10 NMOWKOLKERHA MaTepiany. Lie moxe noripwmti
edekTnBHiCTb SecuTec Lumbo.

MpuwwmBHa eTrkeTKa opTe3a SecuTec Lumbo, Ha AKiM Bka3aHO
HaviMeHyBaHHA B1POOY, PO3MIP, BUPOOHVIKA, IHCTPYKLT WOA0 NPaHHA
Ta 3Hak CE, 3HaxoanTbCA BCepeanHi TPUKOTaXKHOT YaCTUHW.

Nepea NpaHHAM BUMMITb KapKac i3 ONOPHWX NACTUH i3 BeNOPOBOT
KWLLeHi, BIACTEOHITb NoAyLLIeYKy ANA XM1BOTa Ta 3aCTeOHITb BCi 3aCTiOKM-
JIMMYYKM, LWOO YHUKHYTU NOLIKOAXEHD.

MPOTPITh KapKac i3 ONOPHYIX NNACTVH M'AKIM OUMLLYBANIBHIM
3aco60Mm. [1epiTb TPUKOTaKHY YaCTUHY Ta NOAYLIEYKY ANA X1BOTa
OKpemo BpYyyHy 3a Temnepatypu 30 °C, BUKOPUCTOBYIOUM M'AKNI
npanbHWiA 3acib.

BucywiTb KapKac i3 ONOpHYX NNACTUH, NOAYLWEYKY ANA XM1BOTa Ta
TPVIKOTaXHY YaCTVHY Ha MOBITPI.

[iA Yac BCTaBAAHHA KapKaca 3 OMOPHUX MNNacTUH y nepeadadeHy
BE/IOPOBY KULIEHIO 3BEPHITb yBary Ha ABi MO3HaUKM BEPXHBOTO («Up»)
i 30BHiLLHBOTO BOKIB.

Micue BUKOpuncTaHHA
BinnogifHO A0 NOKa3aHb (HWXHA YaCTUHA CIVIHW).
[nB. Npu3HayeHHs.

BkasiBKu 3 o6cnyroByBaHHA
[Mpv NPaBKNbHOMY BYKOPVCTaHHI Ta AOMAAI BUPIO MPaKTUYHO He
noTpebye 0bCyroByBaHHA.

IHCcTpYKUiA 3i 36MpaHHA Ta BCTaHOBJIEHHA BUPOG6Y
SecuTec Lumbo noctayaeTbca B CTaHAAPTHOMY PO3MIPI rOTOBMM
110 BUKOpMCTaHHA. KeanidpikoBaHuin daxiselb Mae iHaviBiayansHO
BifperynioBaTi Ta po3TallyBaTh KapKac i3 ONOPHWIX NNACTUH Y
TPVIKOTAXKHIN YacTUHI.

TexHiuHi gaHi/ napametpn

SecuTec Lumbo — Lie opTe3 Ansa HWKHBOT YaCTUHKU CNIMHK. BiH
CKNAAAETbCA 3 TPMKOTAKHOT YaCTWHK, BEMIOPOBOT KMLIEHi ANA
36epiraHHA KapKaca 3 ONMOPHUX MNACTWH, NOAYLIEYKM ANA X1BOTa Ta
LecT ABOCTOPOHHIX TOYOK Ha MIKPONMMyyKax. Benioposy KulleHio
Ta KapKac i3 ONMOPHUX NNaCTUH MOXHa NPYAGATV Ha 3aMOBNEHHA AK
3anacHi YacTvHM.

BkasziBku LWoa0 NOBTOPHOro BUKOPUCTaHHA

SecuTec Lumbo npur3sHaueHnin nuwwe A1A BaWOro NikyBaHHA. BiH
npvnacoBanunii 4o sawol ¢irypu. Tomy He nepeaasaiite optes SecuTec
Lumbo TpeTim ocobam.

FapaHTia

[litoTb 3aKOHOAABYI NONOXKEHHSA KpaiHu, B AKill BUPI6 6yB NpuadaHuii.
AKLO BM NPMMNYCKaETe HAaCTaHHA rapaHTiHOro BUMNaAKyY, C/if cnovaTky
3BepHyTVCA Be3nocepeaHbo A0 0CobK, B AKOT BM Npuadany Bupio.
Mepep NOBIAOMAEHHAM NPO HACTaHHA rapPaHTIMHOrO BUNaAKy
HeobXiAHO NOYNCTUTM BUPID. AKLLO He AOTPYMYBATUCA BKA3IBOK

LOA0 MOBOMKEHHA Ta Aornaay SecuTec Lumbo, rapaHTito Moxe 6y T
0OMEXEHO UM BUKMIOYEHO. [apaHTIA BUKNIOYAETHCA 33 HACTYMHIIX YMOB:
« BrikopucTaHHA He BiANOBIAHO A0 NMOKa3aHb

+ HepoTpumaHHA BKasiBku KBanidikosaHoro daxisua

« CamoBinbHe BHECEHHA 3MiH 1O BMPOOY
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BkasiBku 3 BignoBiganbHocTi

He 3aimarnteca camogiarHOCTVKOIO UK CaMONiKyBaHHAM, AKLLO BU He €
MeanuHUM KBanidikoBaHUM daxisLem. MNepes neplivm BUKOPUCTAHHAM
HaLLIOro MefUYHOro B1POOY aKTVBHO 3BepTaiTecs 3a NOPagoto [0
NiKaps Yr HaBUYEHOTO KBanihikoBaHOro GaxisLA, OCKINbKI TiNbKK Tak
MOXHa OLiHUTY A0 HALLOTO BMPODY Ha Ball OpraHi3m i BU3HaunTH

6y Ab-AKI PU3VKI NPU KOPUCTYBaHHI BUPOOOM, AKi MOXYTb BUHWKHYTH Y
3B'A3KY 3 IHAMBIAYaNbHOK KOHCTUTYLiEI. [JOTpUMyITeCA NOpaA Liboro
KBanipikoBaHOro Gaxisuis, a TaKOX YCiX IHCTPYKLIN Y LibOMY AOKYMEHT
UK NOro OHNAMH-BEPCT, BKMIOYHO 3 YaCTKOBMMM Ny6niKaLiamu
(30kpema, TekcTu, doTorpadii, 300parkeHHsA TOLLO).

AKLO NicnA KoHCynbTawii 3 KBanidikoBaHVM GaxiBLiEem y BaC
3aMLAI0TLCA CYMHIBK, 3BEPHITLCA O CBOrO Nikaps, NPOAaBLA un
6e3nocepeHbO 40 Hac.

060B’'A30K NOBifOMNEHHA

BifnoBifHO A0 perioHanbHUX NPaBoBUX HOPM, B 3060B'A3aHI
HeralnHo NOBIAOMAATW NPO ByAb-AKWIA CEPIO3HNIA IHUMAEHT
Mif} Yac BYKOPUCTaHHA MEANYHOTO BUPOOY AK BUPOBHUKY, Tak
i KOMNEeTEeHTHOMY OpraHy. Halli KOHTaKTHi AaHi 3HaXOAATLCA Ha
3BOPOTHOMY 6oL 6poLypu.

YTunizauia
Yrunizauia Bupoby nicna 3akiHYeHHA A0ro BUKOPUCTaHHA
3AINCHIOETBCA 3rIAHO 3 MICLIEBVMYM NPUNNCAMM.

Cknap matepiany

Moniamig (PA), MoniypeTaH (PUR), Hepxasitoua cTanb, Bickosa (CV),
CknosonokHo (GF), Enactopiet (ED), Monietnnen (PE),
MNonidopmansaeria (POM), niHononieTep,
ETunen-nponunnen-gieHosuin kayuyk (EPDV),

Moniectep (PES), ByrneLiese sonokHo (CF), bagosHa (CO),
Moninponinen (PP), EnactaH (EL), Cononiectep (TPC-ES)

bes6ap’epHa Bepcin
www.bauerfeind.de/barrierefrei

- Medical Device (Meaunure obnaaHaHHs)
— Knacudikatop matpuui gaHux Ak UDI

Keani¢ikoBaHum dpaxisuem?2

3aranbHi BKa3iBKMn

[licna neploro 3acTocyBaHHA NepeBipTe ONTUManbHe 1 iHAMBIgyanbHe
npvnaraHHa SecuTec Lumbo. MprinacyiTe Kapkac i3 ONOpHUX NNacTuH
(ByrnennacTukoBwii kapkac) BiANOBIAHO O 06NacTi 3aCTOCyBaHHA
(nokasaHHA) Ta ByAoBOIO TiNa NatlieHTa (aHaTomMiuHi ocobnmnBocTi).
TMoKaxiTb NaLieHTy, AK NPaBKNbHO OAAraTh BUPIO.

3360POHEHO BHOCUTI Y BUPIO 3MiHW, LLO He nepefbadeHi BUPOOGHUKOM.
[PV HEBWMKOHAHHI LibOro npaswna AiesicTb BUPODY MOXe 3HWU3UTUCA, |
BMPOBHVIK He Hece BIANOBIAANBHOCTI 3a BUPIO.

Opre3 SecuTec Lumbo npu3HaueHni ans nikyBaHHs e OfHOro
nauieHTa.

Micue BUKOpUCTaHHA
BinnogifHO A0 NOKa3aHb (HXKHA YaCTUHA CIVHW).
[lviB. Npu3HayeHHs.

IHCTpYKLiA 3 Nno6yA0BY Ta MOHTaXKy opTesa

A —TpUKOTaxHa YaCTUHa

B —3acTibKa 3 KuLeHeo Ans nanbLis

C —HaTAryBanbHi nacu

D- BENIOPOBa KYLEHA /1A KapKaca 3 ONOPHWX MAACTUH
(ByrnennacTuKoBumiM Kapkac)

E - nogylweyka ana xnsota

F — Kapkac i3 onopHMX NNACTUH (BYrNennacT1KoBuMiA KapKkac)

G —[ABOCTOPOHHI TOYKM Ha MIKPONMMYUYKaxX

YBara'
LLlo6 yHMKHYTI OniKi8 Mif Yac poboTh 3 TepModeHOM, HapAraiiTe
3aXUCHI PyKasuLi.
LLl06 YHUKHYTI MOLWKOLKEHD MaTepiay, HOTPUMYITECH TaKMX
MyHKTIB: BUKOPUCTOBYWTE TiNbKM IHCTPYMEHT ANA po3BeaeHHsA. He
HarpisaiiTe ByrnenaacT1kosmil Kapkac o Temnepatyp suiie 190 °C.
OnTumanbHa TemMnepatypa AnA 06pOBKM 3HAXOAUTLCA B Aiana3oHi
170-190 °C. loTpviMyitTeca MiHiManbHOT BiCTaHi Mix TEPMOGEHOM i
BYrN1€NNaCTVKOBMM Kapkacom. HarpisaiiTe ByrnennacTvkKoBuin Kapkac
PIBHOMIPHO, @ He TOYKOBO.



BukoHyiTte fedopmyBaHHA nu1LLe BEAMKOro pagiycy (be3
FOCTPOKIHLIEBYIX 3MVHIB). MOXHa 3aHyproBaTV ByrennacTyKoBIi
KapKac y XonoaHy Bogy, LLob NPUCKOPUTY NPOoLEC OXONOfKeHHs. Lie
X HIAK He noripLuye BAacTMBOCTEN MaTepiany.

Mosnmnse baratopasose HarpisaHHA Ta GOpMyBaHHA MaTepiany.
30BHILWHIN BATNAZL NOBEPXHI HE 3MIHIOETBCA Mifl Yac HarpiBaHHA.
Bu3HauTe BiANOBIAHMI MOMEHT Yacy AedOPMOBAHOCTI Yepes NpobHe
3MVMIHAHHA.

@ Harpilite ByrnennacTMkoBwii Kapkac TepModeHoM i NpunaluTynTe
HeobXiAHMI NepexiaHuiA KyT BIANOBIAHO A0 06NACT 3aCTOCYBaHHA
(Noka3aHHA) Ta ByA0BOIO Tina (aHaTOMIYHKX OCOBNMBOCTEN) NaLlieHTa.
3BepHiTb yBary Ha no3Hauky Bepxy («up») Ha kapkaci. [icns KoxHol
Moandikauii nepesipAiTe NpUAAraHHa opTe3a Ha NauieHTi B
MOMOXEHHI CTOAYN Ta CUAAYN.

O lMoknaaiTb BENIOPOBY KiLEHo nepes coboto. Ha npulwiveHin
eTUKeTLi BKa3aHo OiK, AKMI Mae By TV CnpAMOBaHO Bropy («up»). Tenep
NOBEPHITL BENIOPOBY KMLLEHIO TaK, Wob oTBip 6yno cnpamMoBaHo Ha
Bac. @) BcTaBTe BYrnennacTukoBuii Kapkac y KULWEeHIO Ta 3aKkpuiTe

ii. @ NoKnagiTe TPVKOTaXKHY YaCTUHY 3 YLLIMBHOIO ETUKETKOIO 3BEPXY
npasopyu nepes coboto. MprKpIniTe NO [48i ABOCTOPOHHI TOUKM

Ha MIKpOnMnyyKax O BEIIOPOBYIX CTPIHOK TPUKOTaXHOI YaCTUHW.
BifcTaHi NoTpibHO BUOMPATY Tak, LLOG BEMOPOBA KMLLIEHS 3 KaPKAcoM i
TPUKOTaXHa YacTuHa Mornn gobpe 3'erysatuca. @ CKpiniTb Benioposi
KWLLIEHI 3 KapKaCoM i3 OMOPHMX MAACTUH | TPUKOTKHOK YaCTUHOLO.

@ lMprcTeOHITL NoAyLLeYKy ANA X1BOTA 4O NPaBOI NONOBUHKM
3acTibKkM nepep coboto.

[oTpeHyWTeca 3 naLjieHToM, AK NPaBUAbHO HaaAraTK Ta 3HIMaTK opTe3s

IHdopmaLlia cTaHom Ha: 2023-09

1 BkasiBKa Ha Hebe3neKy OTPVMaHHA TPaBM (PU3UK OTPUMAHHA TPABM, PU3MK ANA
3/10POB'A, PU3VIK HELLACHOTO BUNaZKy) abo MaTepiarnbHIX 30MTKIB (MOWKOAKEHHA
B1poby)

2KeanidikosaHui daxigelb — Le 0coba, yroBHOBAKEHA 3riAHO 3 UMHHUMM
AEPKaBHUMU MPABUNAMII Ha BUKOHAHHA NPUNAcyBaHHA 11 IHCTPYKTaxy 3
BUKOPWCTaHHA B6aHAaxiB 11 opTesis.

30pTes = opToneanyHNin AOMOMIXHII 3acib Ans cTabinizauii, 3MeHLWeHHs
HaBaHTaxeHHs, immobini3aulii, perynioBaHHa abo BUNpaBneHHs KiHUiBoK abo Tyny6a

AAE
EEREAL.

Bauerfeind Gz CREA W EEL T
HICHONESTTVELI,

LitFH L EHEROERNMEERED-OICHEE LTS
DEFTEVWSOHBEROBRIFYHICE>TERBELELH
ST PERICENNEL TS ARBUREASZZ CHG W\ oo s
ij*j%ﬁgb\b\fuL/ijo\_.gtaﬁb\%éiﬁ/\ EN b\b\O’Jt“f@l’i—
B E 7o lE CHIAOBFMEICCHERIZS

Ri&
SecuTec LumboldEBERGH TS, CAUL T v TL—AIlk>
TE#EEROREBEL L BB RET 27 DDBIESR T,

TESAER

« HVE D DIZE DMERIRSSEICHIfEE
129 | HERARER

CEED (B0 BHRARAREERE
EMEDBIE | BHESARDEE  LAYLI-I

- HRIRIETEREY / BEIA TOTEHNSEEDBEOER
« B EHEEIRIEE

RENSEEOEN / BAOKET S
MEERDIBIE A ESHEB BT (BH)

B ZIE FATR OMERIRAB B DIREE

« MERIARYIBR B DR RE

CERICEBURY

A gRroczs

«SecuTec Lumbold 9" C OEAFAEZE DB REEICIEL G
WL Th2EMIBAL CEBEP UIMIFRBLAVWTEE
U\

« SecuTec LumbolIREICHEO TV B R R TH D EEMDIERD
T CEETINENHDET,

S BE DML S

44

«SecuTec LUMbODRBEARLEE TR T 5 I IF B BT REH D
BRI IR LR EE2OF CHRET IHNENHDET (T
w7 —LDHEE) .

(WD TEETZ D) BEAEARBROIEE X N THEL
TEEFIEEEN T TSI,

BRI EBREED—IRT (B8R MyF2J7% ) DR G il

BHEZEEE BFICHDDDITOERD A DFEEE LW

TLETLY

SecuTec Lumbold TS vV FED EASEELTREL,

2&%.:.:0)@%'43 REGRZ(EHIBNI-DRNREN R A>T

Di’% Bld. %®1§®T§Fﬁ€¢ﬁbx##O’)H@EEW&&JE

iy

T@tﬂfcﬁﬁﬁﬁ FIEABRADERE SN SIS BEYET

IChhh2EEZEVIRET,

COERIE KR IE. O—>a > ToaEvEBEECHDrE

EEEAWNESICL TSV,

LHOWERICEEN RREMERICDOETELT ;\}E?—‘L:t%i

THRESNTEDEL A L FNICITBYICCER - CEE

WefeK CENBIR TdoSecuTec LumboxEE T 5 FE &0

EOFTTEFRVELSICLTLIEST VDT FBTZ L HEB

MR EBERICDRNDEENHH D £, FNBIERTETH

ECHREORBENRZEENBHOET,

BHOEE/affnfoBauerfeind@%E CERICHRZEE R

MCTHERICBBFNCOTZHEBPIED T FNAZXERIFTIN

LC?ID'C<7‘.:“éUai@Ff\ELC:ﬁO’CLi%ﬂﬁﬁﬁ*ﬁé%éﬁ@ét&)l

DRICDOWTIFEPIZREE N CHAL F 3 RICHER (T 58]

BEMED 3 2 DIF B MODRTEF RO DEEN B D F 9, R
AR EEINSDEE RS IEDICRDLSBEDLET,

ARANILMRITASI SR T LAFIZHE R T LOMEATE D &R

OO LCHEEEAOESIROEBL HNIZNBEEET

’5%@‘@:'553\0)‘% \7&’77)@1%%7)‘\'63@(@0 FJ.CoOL1c

BRI ZTOBEBRICVDARZERBEDSAVLSICL

’C<7‘:“tfu

@ KADL FTv IR (DT UHBEEEH) #EHLTVE

TOIBBIEDH F B ICHENMRI DN B FT, 7L
ILF—RIGICE W e S E . CONYTF—YDERERLE
LTLTEEn

B RAES
FRICRET2BBUEIC OTEL TS BEICEZZT.HES
TEDFFAJRRD/INZ—VHUTICEIFEL5B5E5. 2507
HWHE DRSS LUVERBIE AT HDNDDIFOEMD T £ CHE#
[C7E>THEHHEE I
REEIICEEREPERE SICKENROSNZIEE
EiR BEORAE I RRBENROSNZHE
BIZIEFERBDBE R TOREREEEGHES

< DTEEED KRR FIRR & LIRETHL L BRES) = LT
BICIMEN ER TN HBDET),

FERLDER

A - iRAHIE S
B-J4>A—RIyrDETF7RF—
C-T>iayrRbovr
D-TNyI>ITL—LDERTTYE
AN

®E
SecuTec Lumbold. R DR BRI ICRE L EERREE2OF
THREShZBELHOHET,
QO EFEELXBOBSICEOETRBOEAINHN—ENELD
thC(?li‘L\o (Dﬁﬁ‘é’&ﬁuﬁ@“% (=N %ﬁﬁ B&TE3
(TR %L'C\iat%At O IBROEBDICAIRIRESH
RBELBVWEIICLTIE TV, @ EEROEREE/N VRIS WE
BOT74 > H—RryMIBEDIEEHA LA B DT 7XF—/N\
VREEATEICHANEEET,
© TORETEEE/N >R ZEEBICIR AT AEE/N VR TE
BENVFEESISICLTABENYRZEBE/N Y RICER.
NJLIAT 7R —THDEDELNELIICLET, DB £
DTV HA—RTy D BIEEIREHMWTED TV H—RTy
rSIEZEIREE T, @ IBEIRWVS. TDTY > a >y NTyvT%m
ZNZNEADFICHD ANBHEADHINDERICR-TES
MNEETZETHWEDT> 3>RSy TEEREERITE
BHCBIANS EET, @ BtLWC AAMBEIDT Y>3V A5y T%
REBANIINZAT7 RS —ICEDRF EREDT Y3V ANSY T

ENL

HBREARLICEDE>THERLSICLET. @+ @ LHBDT> 3
SRSy EEAmACBEALET.

mbsL

BEEEXROATICIE EFTIEDT V3> ATy TRIL
TS VTV av ANy TEREINILIOT7 27— D59
LTLTEE W
ZOBAREBRANILIOT7RF =%V TLETVEDA LTS
CICIFBEEBAREBEINSG 77 —Z2BH TRV

REAE

THEBEWERESEVWI L SecuTec Lumboﬂzt\ (BIzIFBEERRE.

EETEHE BHRARERY) @B0RTISRLTEE IS IARVTL
SV IMEAEGT RN H B D £ 3. RMHYET L. SecuTec

Lum boDBENMETI2HENLBDET,

RAMDRIAENICSecuTec LumboDZIHHELAATH D ZD AR
DNCBGG A X A== B AESIVCEY—F 2T D
BRI EHINTVET,

TV TL—LOFRDENCAOT R M EEO L BEER/
YRERBWTIANILZAT77 2 — %22 THU T IEEERE LT

7230,

TNy TL— L% T NEFRTHWTIE SV IRA I D H &£
OREER/ VN RZBI&ZI2.30°COMBD FiHH LY T MR %>
TFHRVWLTIET 0,

Ty 7L —LEER/ N RBE L RAME D LR T F2 R L TL
20,

TP 7L —LEERRDANO 7RI Y MIAN BRI,
UMDY —F > ImAICBEL T TV

LAE
EISERIC G LT TEE TSV (BOEA).
BRI SRR OME BTV

BFANCHIOTOER!
CORRBIE BBV EBFANEBIATIIERE EXT
FURDBEIRBDEE Ao

#8137 - BT D FIE

SecuTec Lumbol|diEEEY 1 D& R =T ICTERVWCLEITS
RETHFRICERBITLET I //7& ~ LSRR LT E R
REBHEOFCEBICEE SN IRAMEBICEEBINRITNIE

BOFE Ao

Ktk NS A—2—

SecuTec LumboldBBOERIA T OEEZREEE T, D%
|[FRAHE D Ty TL— L\%)\héh&)@)’\lﬂ??”?‘/l\
BEER/ R EmBIDEE DT T R6 DN BB SN E T ANOTRT Y
FETwDTL— Ll TEXSNZ R ELTFICAN
BENTEET,

BERICHI-TOIEE

SecuTec Lumbold B EHREFEA TI PERCAAZRICVYTF Y
JERTNRRLRAA ROEGRTY, L7ch 5T SecuTec Lumbo
EEERUNDHICEEDICRZZCIE OEELIE TV

REE

REEICOTELTUI. COEEZBEVROWE WSSO E

MNEDZESDRENER SN ETRLEDEANREALDZES

EZDBHIFET AR EBBVRD W WBRORIEES

[CEHE.BBEEEI IV ARBITRIEDRE T HDORTIC ZHEC

72 &L\ SecuTec Lumbo MEXDIRWE KUBFANICET B8R

b‘Tbh—Ch\de\t’iJ REEDEIR SN e DAREDHRA L Sh
AN B D FT,

k@iﬁAléﬂ%c&U)xT%K@Oi@/yo

< ERERICZY LA WMER

- EFYRAEE DOIRRICIE D AR VVER

« JRETIC K BB BOAE

REFE

EEDEFRAEE DT THUVEDIRE TR OABEEITODIE

BPOTE TV BHOEBFERDRZPHTFERICHRDFICED

EME TR TeEPIRREBIC LD T RNT R ZRDHTL

2T h/\/r?(’&i‘éﬁégt‘&ﬁ*i@i%u%b"\‘l—*f—mm:

52578 % i ANEICIGL T A —DHRELSELSE
BICHESUROERMIT R A TEEL T COEPIRREEICLD

TH/\%R\Hotvztié*i/ifctg%wﬁ\/E%\/\ HR(EBDRD

E#EEL

45

@%ﬁt)d)?f&’(@i}t%?lﬁ(?$xI\@E%\ﬁ?)r\yi@t‘%
BO)IE LSS

HPYRAEEIC M @L\_Tﬂﬁaﬁb\ TVELIESBEHDE
EEAAR. ARFE/S ittéﬁé*iiTE?-ﬁbFEJL\Abt‘UééL\

EHER
MO AIAR 2 £ DA B 2R B DR, iy&@?ﬂ%ﬁiu
BB I HETHELVOBERBLYFOmMA ISR FH<EITH2E
?%b%bi’g’oé?io)é%?ﬁ FTDIN>T l/‘/ m%@:;aﬁzé
NTVWET,

BREHE
AT B4 BEELOMIRORSIC TR EMS LTS

KE0,

e 0] ]34

RUT S R(PA)RUILR> (PUR) I, £ 20 —Z(CV)
JZR774/)\—(GF). LR (ED)./RUITFL > (PE).
RUFEIXFLU(POM) RUIRFIL 74— L
IFL>-ZFOrL>-PT>-TAL(EPDM).
RUTRT)L(PES). R (CF). 3w b >/(CO).
R)ZTOELV(PP). TSR F v (EL) DRUITZFIL
(TPC-ES)

M) - Medical Device (E&EE)
[0o] - DataMatrixz UDI &g Hv-%V7"

LA

EBEREEEDAN2
— AR
SecuTec Lumbold AZZYA ALICR TEBEA CEELTLS
e E RYIOEE ZRIRLICBORBETHEEL T TV T Uy
DTL— I (CFKTL—L) ZE RS CEISER) 5 & OEH (R
) ICEE ST TLIETVEEICIFELCERLTIET L,
§%u:|':£ |$ AT DICBEEE MR BAWTLE SV BUEE MNR 1235

‘uu@@*?’)‘ﬁ??éb%ﬂﬁ‘@él&) SEMETICHDD
’5EIELLSZEU7J‘Z’Ai?Q
SecuTec Lumbold BE2BUNDFDES ZENELTFIVE
HFho
KA
BIGEFNCE L TIEE TSV (BBOEA)
BEISEGNEEROEZE BT Vot

3L Bt DFIE
A - IRHHIERSY
B-Tq>H—RTyhDETFRF—
C-F>oavAtsvr
D-TUwITL—L(CFKZL—L) DEROTRT Y
E-fEEB/\w i
F-JUwoTL—L(CFKIL—L)
G-I DT R
Agrroszs*
”'ﬁ%ﬁt:}%ﬁﬂL,T:IS?%@M%’&FECTC&)L:\E%’iéﬁﬁ LT
fres
FEMIC zb TREEEFHSIIE LT OREBTF O VFLNF
YERYRNTARDHEF T TV CFKTL—LIF190°CHEB
ZTMALBVWT I IV EEICRDBELICREIZLTOCHS
190°COB T RAEKEB S LUCFKTL —Lh S DRIEHH
BT TLIE TV CFKT L —AIF 2R Z I ICMEA L T —&B 721
AL ABVESICL TR IO
KREBT—FIARICE T ER LTSV @HAZFE LRV Y)
oCFKIL —LEBKISET TOSHMIBERHZ A TEED,
COBRICEMEENBREERITE3HDFEE Ao
KM OEHEIMNES LUOBHILABE T REAFIE AL TD
ZELEE Ao :ﬁtﬂfaﬁ%,ﬁﬁtcéﬁti‘iﬁﬁﬁt:?ﬁbﬂmft‘Z?Zﬁéﬁfﬁéb‘t“i
HHERL TS
O CFKIL— At;@ﬁwmﬂémuﬁbr BEOFERIFFT BN
FER) & K OMAET (1848) JGLD&%@TJ\//%%@EJELR
7EEV COBIC. TL— L EHOY—F BB LTSS
B EN Lo TAREE zamromx u@*%/\@%ﬂiz‘é@@

BRRE MR LTS
Vo2 J1E EAEOfzR

O A7 R~ EE %L\’C<7‘:“é
LETAROT7RT Y b ZLERSE T ORI RINZLSICLT



{F2EWV @ CFKTL—LZ Ry MIANT.CNEFAL TS
Vo @ ZIDE EICRRENZ LS RAME D AERE L FJ.M
BIDOBEDHT 82 D% SRAMIDDANOT IS T LICEELT
TV AROTRTYNETL— LB L MRAMTIBA LEE
TERLOBRAERBIRLLIE SV QROTRT YR ET Uy
TL—LBFURATEHLETIZS 0,

O BB/ REZD EICHZEDNIILIOT7 AT —CHHET,
EREBOWMDITHIUBDALIZ BB C—EIToTKTE
e

1R H : 2023-09

TABEE DB (BH BR. FHOEURD) IH DB TERTINNIES
ICED MIBIRE (MRDIRE) A'aFhET,

2EIG BPURBEEOERICEA I 2HRECEH TVEIT D ENSIC
EHR—E—P% E@ﬂ%t@ﬁﬁEﬁﬁ“ﬂ%@?gé%ﬁ?ﬁ%b\m’d&)bﬂ’(u
BDATHNUZ DNBEPIRBEEICRELE T

3EB UL B O@BBRE THoT U E /IS C LT EBER
EEEBCL BEERAISZCEAEISCERNTILMETEIL
DVWINNMDULEZENETZHDZIELET,

46

clal dls (9 pall btus £las)l Hlas) G)llg Cdall selas (6 3yab Hgnd
(598 i bl el bt e lunall dguwg

Jlasiaw 3l Olslisy]
ool ejadl- A

&»Lo)U 20 Jas-B
sl doj>i-C
ohaisll JSig dius>-D
Oldl dslwg - E
slasydl
Ojang 2uamaiie 48 dluwlgs SecuTec Lumbo dnt.lga [N
é)n d,i 4.!|.\.|)|d.a3

}@u\mMMMI elanl Gle camiiall (9 plgdoll
a8 Jawl plodall el g (o 3G Sl Jowasll Hlowal ng_u.dl
Jaise o 9 welzdl el dgy3l dahioll Lle oy QI 099 OSB!
8151 L9 B3g>gall &.\ha}ll Sluwle o ikl o claylol Hy> 31 @
m)IgoEcwiwk)obﬁiwbﬂ J9> bbl‘»lk,a_@w\g qu'
uidl 898
o9 pladl ol il 8151 o 3l ol L Gle 31 2ol ©
gy caaill (G99 4u8lS Bdlue Sle il 8151 5o w3l Canadll
uoglmha!clpb}ly(asg)ﬁl&dwiwm \.@ﬁo@)Uauwm
ol ol 3o (4] um‘o‘l &xha}U > oo @ gl &lboil Cu>
oubig ._,‘99J| oudl 9 FL@)U loguwly Guiiddl clsw Gudewll lasall
©5 @ .(haiwdl &) Gl Joooll) glholl bhauall sa=i i dgall
20 Laghy) go @u&]lw@\bblughmaﬂuﬁpw&gm
Owolell haall uolpdl_clui\o 0o
. ) axdi
JSin g @8 Aoyl bhsuall doysl o Bl @ Loagaill jlgadl @l
pac o@lg)ﬂﬁ@oi@sl;ﬂomg lAAHA‘M(_ﬁ(QSAD)JS—
|)40| Gigas ) sl )ﬂﬁmiw_\dpﬁbﬂdl

wadaiadl Olslisyl

digsanll ol SecuTec Lumbo plgsall oy 9= 3 :dbgale
Aigyad w3 S bbbl QAA».LJI dsuulg 8yh=dl )_\Laa 6\) 8y leall
goiaall slgall Lol L] ells (538 u\ OSaall (red bl (sas] 9
SecuTec ('A|9_O./J e Lo KUl I elld (538 28 LS el lgio
.Lumbo

el el e Ologles (1o 448 Lay SecuTec Lumbo (guale s3>0
4@>.J\ & CE diylhaoll dodeg Juuusdl Obliny| ool &l i olaall
FER RV AN
Ol 5Lely daubnil Lt o Sybuiall JSuo Ub 08 Jaundll o8
el ghiall o yi izl 6)SId
83bgg il £l oy Junél . Jaino Cabaios Bybaiall JSuo peanol
dygie d>)5 30 sic Jaine calhiny Juadio JSuin Hladl
slogll 56 Ll e32ly Gl B3lwgg Slaiall JSus Case
ool a3 yégiall dadasll dubadl 6 Sl JShe Jlool suc
bl (Gl Ll

Jleiwil guo90
(oLowdl sglall) Jlasiwdl elgal oo
Jlasiodl o Goyal il

Gluall Wlslis))
JSitn @ dlially dolssiul A 8 Gl )l lac guiall zlsw o)

o2illy Syl Olala]

o el joleg d)lee Olwlie y89i0 SecuTec Lumbo algas
UL; Al JS Gurell Guarasiall Grebgall dawls) Jokll e
MX' uQ l@!auo9 Ba>

Oyl W/ dgisdl SLLI

a9 pahall o Glawdl cyadl ol e\gno o< 8yle SecuTec Lumbo
uladl 0.&@99 O)Luﬁ.” M daynd dub>g Gl )= o OeSi
MWMLJS)QQA) (}L@)QJ'(_)J&D)AMQM.JD[&)WQ
cdbll Cous 8yhiall JSuag

Jlosiwdl 31l dols> wilslisy]

Ll 289 @3 (og Wag b diliell Gawase SecuTec Lumbo algéoll
SecuTec Lumbo algso cllac] prc (23 clilg Lasd ol dioclgo

46

e
Byjell Lidgas jojall Llaos

Bauerfeind Wlaiio 3o &)lasd Wjs 15840

lizo o3 ellig . uwwiuwlw&uydww
13] . doliey 030 Jlasiwdl O] dlehog 8eld ()3 .Lugld (e 8)jc
vauasiall yziall Sl ol s Wl dsgill Gop dlzl df el cals
é.u.,d‘ dio gyl §M|

Jeiawdl (o yo 2l
Co48539 0985 Lle Jowy 300985 jla> i ziio 9o SecuTec Lumbo
olaiall JSo b oo duball Olyaal

Jlaiwdl elgs
83uS Olegis 3929 Al> 8 Ghac Juind go il Ludl @ye9 Bl ﬁJI
dulll dlgil 518/ Hopall
02l (dadlyl) dyyaadl duibasll dojNiall e
[=1lF o)yl (o (5588 G331/ Ohaall Sl
Juaall dojdie dl> 6 il Gi> dhwgiell ogiill B>
Jiclaoll JS67 2ol
kel Gelsdl gadl guas
L,lJa_C)gm_‘)/.\JM L,l‘ .b.wgw )9,%.\,\
($88ll puinll )85 2o (5)88ll sgasll s
Aoyl amy Mo «Jadl sy Al e
vl Jlatiwl agy el

Jlesiw 3l jblro

Towyisl A
G99 Jleziwdl Wil B 3| SecuTec Lumbo jlg> clai)l oo 3+
1053 @5 Gl Jlagiwdl dlae
081331 oy 13 eaiball xoly Pl gie (e &)lie SecuTec Lumbo
,Ab | L_Ql}u)ﬁ\ [GSEN)
JSuin dioelgn SecuTec Lumbo (AlgﬂAJ s gsg Olasal
d&,@ 40;19:: k_)).lﬂg W uABL_QJ)JDL).CWQ (Lp_\gwl
O)JQAQ
410.;»'9,\ )“ dolasiiwl ULC u))_).,JIg b)o JQ)@ a.uA“ 40;'90 QJJ&.C (QAJ 3
Ol Guasasiall (sl
08 Jiall Juww Gle wsysT Olsiio & MJW\E‘\LW
Fleall Cudall )Ll a2y 3] (daclall O)lg=dl) lhsuall 3l ) b|
Yol
ol Sl yuad jawsll e SecuTec Lumbo lgdo clai)b @8+
fuammjl ol cly
alasiwl glen lagd o.\;l)w wobel ol cwlm ul)w 6\ uJa>2§ l_xl
b Gl asg3g dolasiwl (e adgid
lg o2 Lad Callso uo)sd ol uoyall glaall )J_c sl al
I Olows £L£“
colyally dpaazlly dapall slgall go Wiu el Jm 3.

iy 31 Lis d9gy20 yué dlaSh guasll ULC)JQJ il meI)L»SI-
SecuTec losall boyy o 3 cawsliadl JSidl 05153,/ dol sl
ﬁ)wi S ells (538 288 aadl e Al (alSab Lumbo
q_»sw_\l\ ducqdll b Lolail Bazy 38 856 WAL 89 il QL&Q

wlaclls
Gle digaall SlsLin gl sleho (25 dlio dillad 5205 dolasiall diislle
by ool il dyglall 48 bagall gualall

O Oy Cus byilial A)‘)Aﬂdmnvm)mbﬂanemﬂ'

P 39 iioll ddlad Gle bl )5l lgis o 63035 3lyual lls

P.AJ dio C.A_LA” oyl 6AJ| Ul u” > gill L),>),\ «(S9lSi Dg>g

dnss dadadl @iladl dadles

o (Sags (3813 Leaall bllanl e iiall 1o (soiny W
o 3] bl byes Glodl Al (8 ks blgdl T
DHgo ﬁg,Q_AJ\&)Jl WL@JI WJQSJQJ)

(Jlosiwdl gilgo) plaziwdl gilgo

Y 6\ 3929 dl> 9 W Ldgye e Uohodl Gas duwlwsdl b)g

Jio Jlaziwly o Jub 3ol caudall 8) il (ueiy AWl (ol

bl Gaall lgadl 3o

c13) 0y 531 qunndl (o eyl lls L6 dyaladl bl / Golyodl e
2o Wby )(TJTJPQ &ngg «blgdl i);el—q.\9>9 e dolsg s jlgdl
Bl dz)s O glailg Hlrazls prei

el Gdpo g0 Lo 3 LaS puchall b d)>p dua bkl -
{(5Suadl 51)



)Lbl Ol o .CFK )Uo!g O>badl clgall lg> Gw ddlue L,).\| ol
lasl JSun puds solwill CFK

cliSay (851> Dilelizil on) basd Gugse JSuiy Ol Ol con
Slgall Gailas U5 3 .yl ddac i) HUl cloll 8 CFK )Uol ,m_c

Sl abao B3leld LISl rasilly bl uu&)wusm
JSitdl paed dawlioll duiopl dasill s Gt go ratis 3 Lol
clisi3l ) Lanl b oc

Spbaiall JSs dpgly baoly 5Ll clogll Slgz CFK ] ety 06 @
(o rill @wﬂ duing (Jlowiwdl elgo) plisiwd] dakasal (asg dojl
)wlv@ (Ol LBl dgadl L5 83gmsall lodall Ll duiil ol
5 990 Lanall Gle i (ol S920 o o pledall doclge (o 585
-owsladly Ldgdoll dumisg

uxsﬂlwbdlhadl@,@.wu@]m Jab\mhnllw&.o(])
08 doall 565 Carmu dudndl 81 O3 1Lk Lled aalgo 055
ridl o)l 2 @ Lgalely dnisll L6 CFK bl s @ lig=loo
e 0xSLi6 ot Ll pand el 56 Il ialall go clolol
] i il 2ol daaadll Wil (e JS LIS Coxazoll

) M\ c32lg BBl dagndl dgio o) (xS s 13Linell
il £5llg il IS o daaill dusi |

O - KOO T TR A 53bg (eal 05 @

45d>9 (aig_o_Aﬂ ;L\.\)lk)_cum),a“ D

09-2023 :0loglanll o] )l

s gl dsuall bl o Lol (oyil jhs) din Oblod vl s (e )il !
(el (9 5lus) ole )IM\ &l of (Coslg> €999

duoy987 8yg=Tg Dloles doclgay d) mamy G0 JS Guanasiall Guabgall xab) ?
e dadaall dungSall wlol Ladg ellig lgalamiuwl Lo wyailly pllasl)

o] ol g3 gl oDl ol hiwd Bag pllanl) pdll bl laml = Gavodi slgal 3
(MDJIQ\ W3 xai o

47

oleall
1_)| é*uz).” LI)“JQ*S(Q“LS-X” _XLJIQQL@JJQAQAHQAJQALQH |6}uu
ua}uu“ Sl 3ol 4>9J‘ 20 Olaually (gleio Suw o9 Siu.“ yglw
u:.f:)b}“duél I coudais con A)wl.w |<L..ag,u).uu|6.d|
Jolaill &) doladl Olsliny 3l blelpo pas UG 5 .olowall LI
ool @i of ey olawall )JL_\ 289 .y Gliallg SecuTec Lumbo 2o
@ I 6 Olasall slegiuwl

Jlasiwdl Lelos) illanll yue E\Mf

u&:.” ).u).“ uLwl,v_) &Lul pAc e

Lz o0 s JSuin CJJ»A” Joasi e

duJggamoll 35|

duouo dle) Cabgo S 1331 ilAl z)all ol S pasaidl eas N
8yguino (e bliw sl Byo Jgi UL!QJ?LM sl Ju8 . pamasio
@J)Jajlugomui ARV |4AAA0J14JLC)J1!_0JD§0 o b
)bbus L§| .\Jw )/33‘ P)J b|9 n_lm.u> L,l_c b;u.uo )JJ[J ﬁ.u_O_AJ O.\.«>9J|
Lol (bl jusll Zlai 24l Apasaidl el e Lind Jlosiw
e il dusye gi/wl 132 8 8yloll Wil Al guox> LI
Sloguyly youally oguadl :Lay) — sl ells (5 Loy — i@l
Ty Wl g

o0 manainiall Guabgall 8Ll 32y eSi s el LS 13]
Spilio Ly Jlasdl of y2 Wl ol q@m Juassl

Il >l

dalullg deiaall dSyidl g30b pile il LW ng)ko.ﬂ @\91] Ladg
099 « L,‘Ja.n é_u.AJl l3e (al.\zu.u| 2 sy yuas> Els 6\ O€ cduaizall
Sl ag) dualadl dgadl e 839260 Ly duoladl Jlaidl ol ),ob

. 3 e I‘.)‘ l nll
ol g0 158g plxsiwdl clgil sz giiell o Galsdl G2y

Slgall 2955
(CV) )9&;&;9 |_\,~alJ FQLM _5299 (PUR) Ol L>l9*‘ (PA) _Lwﬁi_\_xmo
APES yuluts] JJoy «(ED) (p0o02dsh] (GF) o LI

il Gadl o2y (POM) (yitaall GaSgl 220

(EPDM) (3 (yearo mzn blao

.(CO) (ylas .(CF) uy,&ndw (PES) yidg)

(TPC-ES) yiundgrgS (EL) (lewdbl (PP) ¢ulwgn oo

Blsall o J Hlaol

www.bauerfeind.de /’barnerefrel

(b 5lg>) Medical Device -
UDI Jio DataMatrix 820 —

zugaa.-a.zm.ll Ug.n.bgn.“

dole Olalayl

Cuso dhausd o Sl 2y SecuTec Lumboulsuw}dl Jypa> a2
Bblial Lo_99 (CFK, o) sylasiall Sy doclgay @8 . 13> douws cunliy
alouall i Gle 333 euuzdl dig (Jlamiwdl elgo) dolasiuwl
iell go oo JSun

Al 89 iiall Gle dunlio yu¢ 33 T Jool Zoomall 1u€ (o
Olaall elel] aiwg zinall elol iy 28 Uy a3l pac

s asly yasye mby,U wauasw SecuTec Lumbo plng! ol

Jlesiwdl
(oLl sglall) Jlasiwdl Lelgal Las
Jlosiodl o ospall il

aoxilly syl ul.sl.u.:,l
il 32l —
Lol s o Jab - 5
sl dojsl - C
(CFK o)) bylasall JSa) dagland dogss — D
ol 83Lwg -
(CFK o) dylaial] JSun — F
Oz o)l Gl 9)S1d bl - G
‘wwlA
>l slogl 81l go Jolaill sis Gyl i) didlgll ljlall 33|
owedill daa> fzml AJUl bladl dlelyo >)3 wlgall Coli Casu
) @\w dygio d>)d 19000)452 CFK )b (youns 3 mw\m
185 Tgio d>)ys 190 — digio doys 170 G bo dslaell Lliell )lysdl

Gh) s

SHBImE:
IFRBIEREE Bauerfeind B S
R VAABAT RUHE S BOOFFA, ENEREZRARR

IRIER. B FARRIRHA T ETAER R, AR, 548
BHEBEERT IEE,

Ri&
SecuTec Lumbo J—RETT 88/~ fho A= m AN —R AT AT E
R END B AR E DAL ES3, FhlBid iR A F HE A,

1ERIAE

< RERTERMBIAZS / FEHE BET IR LB AL I A BERE
BNREENEIPLSHEFE

BE (B MAREHLS ST

EBIRE /BRI (R R

CBNXTEEM )/ 8RR BN EE SRR

«EHEENARE

HFEEEERN/AAEINERS

FEEHRIRGREE ST (LWS) &

BB, BIIARG

ERIRTIBRARE

ER RS
MNsm
B R A S IR X B BB R S AMAER SecuTec

Lumbos
«SecuTec Lumbo B—R 5, FEEBHIELENES TH

#,

. ?ﬂﬁﬁﬁfecuT@c Lumbo FHIIREMNE, RIFRETHINE
WA B #HTEE (AERHES) -

ERGHE, RAHET A BHTEEHATES.

CHEZS5HT M EDETRERNEIR AEEH, B
BREHFAESE,

<} SecuTec Lumbo Z7E T Ml F42 A5 MNE

BN SR E B RIS A A dim I Rk S SRR R, a0E
LEEIER, B E I ERAHFE,

ST RIEERF RE ST RBATEERRMERNESR,
RNF) AL BT,

BEGRARE GH S BRI SER MERVINE AT RI (K S B

HABRMESENTRRNIR S, SRR —E 2IeHE EftE
FB/EH A R B8 SecuTec Lumbo BIARZEERE KX, BNAGTE]
ﬁE%«‘? BEB BRI . MRS R FERER S R E S

ZU%E.

WREEN NSRS (M FHE A Bauerfeind 7, 15
TS MEE R ERRTIUS B ET I BTN AVERTE, ™5
ERARFE—ERE, ST A RS NEERERIRE 5512
XA FRER TR A thiE T A28 IE THE,
N ETEERARE A EHT LRIERD,

AR RGN BRAJRIME RG R EMED. BT A
/ﬁnﬂn REFINERRFIS R E RS BUBIIBERT, oL
X EEAT IS AEMIRIETE DT/ R 7 R PP LR
TR R BN B A UEN Ao
EERAMGIBIL (T , I ER SEEURIER
B8 SNA A TR N, BT BMERR 2 B

BRI R WBYIGAIR S T B I TERREE, RS
HILHENBREFIESLERERE

. {%,‘?)S'ZﬁE’J%%é‘ﬂu%E&Hﬁfﬁ:ﬁf&ﬂiﬂﬂﬁﬁ GHl
JIERY

KB, (BT A R R AREER

THER RIS MIEEIRIE GRERR)

- EHLEThAEERS (FRARBISE AMMAB (K EshERFEM
[EFEHINEL)

ERIRT
A-EHRES)
B -SRI

B

49

C-fbr
D - Hsges
E- BEERER

TR

E‘?}%?%}Z SecuTec Lumbo &, HIRLIHIIBIE I A R2 ##17
TEiE,

Q B ETEMED, SERE. VRIRISREUR, RF
MR85 TFE, XIF ARG ENHASEEIERE.0 I
£, B FEMMERNEIN LNEER, H99 AR iEil.
e’ 5"*; (GAFEIREESS L, BRANAFEN, EERE D

# bt LU, St A B E N Fi8, BiattaFiE.0 11
£, WFE T ERRGES, BRI RAMEH, EEAZRE
B7IE REMR) -0 HERMRETRREZIINERBLE

ko
0 + @ INTE, KaiF EEFIRIET.

B

BERATT B3 BB SR O R R e B R RN A G EsD
0 L R TERRTT RN RS BT 10, IR IRIR,

BT

R AENE SecuTec Lumbo BEZ#H (FIINSRES. ZFHY
B MEEAER) | ERIE R ERIRIR = @Ak, H iz
SecuTec Lumbo BIfT34o

47 SecuTec Lumbo $HRERS HITRES
P ESRBER CE ARido
TEATSITHEZE MBS AR bR, BU T BESBA R, FHLITFIBE B 2
BN RHIF

ARG ﬁﬂﬁﬂ*ﬁ% ofEFRFIRYE TR, TER 8T 30°C
E’J7J</m'F$§E¥/ﬁ5E/ﬁ,nf LED BT E,
ISR E BB RO EFESHPNT,

ﬁiﬁ%gﬁﬁa)\? STEBIFRGILSET, R L (up) F15h (outside) X
MTIZo

EIEFRBERRTE

fEFAERL

RIBEMIE (BB - BB MR 850

RIFRT

QB IFHEAFHMTIE LR, 37 REF L ERRS.
AEFNEEETIREA

SecuTec Lumbo R—FWRER T B 5, Fr 8 BN AI 68 A2
MBI N T A RIS ERANHRES .

AN | S8 S5 ERH

SecuTec Lumbo B—IE A T/EREE AR E 8. ©HER
B0 SRR IR BT B /N W E R BRI 4B Ak, BT LA
IR SRR & .

BRERRT
SecuTec Lumbo {H—I B EZ . © BN EHTTIRGE. ALE
% SecuTec Lumbo #1445 =& F A,

xR

BT R HFTEERARE & H I AT R ZRENIE
W BN R EEER R R E IR RIS ERA, N A E S A
o BB ST E AR SecuTec Lumbo ABXAIRT, N ETBES A
RIERIBRIERS

EEUTERL, WA TEEBRIERT:

« NETERER

- TESFE Al A RAYIEA

- EENFEHITER

ﬁﬁﬁm

FRAEERET T WAR, TNIENETSHMRBTRR. 8RR
?ﬁdl]ﬁ’]lﬁfﬁ%ﬂiﬁu , BE N ESEREERZTER)IN T LA S
BIR DN, RA R XA BTl H B A 1007 S IS S ARIE0, 7
BEFENE R E T BN AMERIRE = S BMER XK. BT Mz %
W A RBVERIN, WUIR AR ) s E 4% BB B F 1R, 18
FHPPEZRAS (B X BH BXRE),

%ﬁi}gﬁﬂ)\ﬁﬁy WMBRNEREN, BB RELE AR, B
A o



HRIRNM S

RISEEREM, W FEEBARETSH/MIY R ERGRERE
L, 1878 X SR A MRS A TSR Z ERIBTIIR T IS
BRBIUAFHEE.

EFE
ERARE, HER YA A= At TEF A,

TEILAR

BE (PA), BBEE (PUR), FHH, AEL (CV),
BEBLTLE (GF), _)ﬁ <HIELT 4 (ED), B2 I (PE),
B2ERES (POM), BEMKALEREBEL, =702 PARAR (EPDM),
B85 (PES), BUT4 (CF), 18 (CO),

B (PP), BIELT4 (EL), 52 (TPC-ES)

- Medical Device (57 231)
- ESTESIMME—ARIRBY DataMatrix — 485

EIAR2

— iR

BER#E _E SecuTec Lumbo [5, BREZH MU E RS 515, RIEIES

%)\ﬁ (SERE) MR (N ARLEHE) IEEEEER (RRet4Eigsg 2 nt
20)  BIE BB E A I N EHRFEIL S o

157018 BN fho S AESF L LTE, FIRES R SmiT 3, ]

T3S EIB = @R T

SecuTec Lumbo (U t— I B&EE A,

EFAERIL
RIBERE (S8 - ES I "853

(A S FIRECHLER

A-SHRESD

B- Fﬁ?aEE’J}A}D

C-fe

D - 17H% 2R (FReT4EI R BRI LR) fRass
E-BEaparsd

F - 174528 (RReT 4 oR BRI Z0)

G - WERHMEALN

A sz
IR R L RIPEE, LSRR B .
REEEGHL BT R BT A
R SRR B RIZE R SR 190 °C. R AN R R 170°C 3
(R vt S
5450 DB LT e SRR P22, R D AR B
BRSNS, 1 B R S [ I, SR AR\ S
KLU 2, X RSB R
PR AL BT 2 TR B o MBS P SN A B o IR
BT LU IS, LS H B H0E AT
O R ARG B IR 4B, RIBE AR (55
TB T (Aot M BOTAS. 10, ERR Lisir
% up

SRETE, BB BEN AR L LR SR RREATE,

O RS EEH AEEOWAN & (vo) A Kol
e LR, L e i
o AT B TR BB T BT 0 9 B 2 1 TR
RS EUEHR 289 AR b NS BB TS, TR B2
FHORAL A LU EISHRE S |

O BRI RIS TS N5 5 b @ BRI
G i b s I e ST B,

&5 HEA:2023-09

1%;/\%%% (Z{AfER, RREERMBRER) URUF=HE Gar= @miRs%)

2%l A B RIERIEE BERMEXME, B S ME AR TREN
TEERIEN AR

3t es = BRAF TEAIIGE, SN R TR, REA, B
T, 5SS EER

50



