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deutsch

Sehr geehrte Kundin,
sehr geehrter Kunde,

vielen Dank, dass Sie sich fiir ein Bauerfeind Produkt entschieden
haben.

Jeden Tag arbeiten wir an der Verbesserung der medizinischen Wirk-
samkeit unserer Produkte, denn Ihre Gesundheit liegt uns am Herzen.
Bitte lesen und beachten Sie die Gebrauchsanweisung sorgfaltig.

Bei Fragen wenden Sie sich an Ihren Arzt oder |hr Fachgeschaft.

Zweckbestimmung

Die SofTec Lumbo ist ein Medizinprodukt. Sie ist eine Orthese! zur
Immobilisierung der Lendenwirbelsaule mit Mobilisierungsfunktion
durch abriistbare Schale.

Stufe 1 (Immobilisierungsphase):

Sicherung der Wirbelsaule nach einer Operation oder zu Beginn einer
nicht-operativen Behandlung durch Einsatz einer Schale.

Stufe 2 (Mobilisierungsphase):

Mit fortschreitendem Heilungsprozess wird die Schale zur
Mobilisierung entfernt und durch CFK-Stabe (carbonfaserverstarkte
Kunststoff-Stabe) im Gestrick ersetzt.

Stufe 3 (Aktivitatsphase):

Mit zunehmender Aktivitat werden die CFK-Stabe durch Korsettstabe
ersetzt und so die externe Stltzwirkung verringert.

A SofTec Lumbo erfordert die qualifizierte und individuelle
Anpassung an den Patienten durch geschultes Fachpersonal2.
Nur dadurch werden die volle Leistungsfihigkeit dieser Orthese’
und ein optimaler Tragekomfort gewahrleistet. Bei einer nicht
z I aBen Ver des Produkts erlischt jeglicher
Anspruch auf Gewdhrleistung.

Indikationen

« Spondylolyse / Spondylolisthese Grad Il -1lI

« schwerste Lumboischialgie mit muskularen Ausfallen bei erheblichen
Bandscheibenprotrusionen/Prolaps

« schwerstes (pseudo-) radikulares Lumbalsyndrom

- degeneratives Facettensyndrom

«Z.n. Prolaps, z.B. postoperativ

« Z.n. Diskektomie

« Z.n. Spondylodese / Kyphoplastie (einetagig / mehretagig)

« lumbale Spinalkanalstenosen

« Wirbelfrakturen (LWS) mit Wirbelkorperschaden

« Tumore (Metastasen)

« schwere Degeneration/muskulare Insuffizienz

Anwendungsrisiken
A Wichtige Hinweise

Bitte beachten Sie die Vorgaben dieser Gebrauchsanweisung und die

Hinweise des Fachpersonals? genauestens.

« SofTec Lumbo ist ein verordnungsfahiges Produkt, das unter arzt-
licher Anleitung getragen werden muss. Die Orthese muss gemaf
den Angaben dieser Gebrauchsanweisung und der aufgefiihrten
Anwendungsgebiete getragen werden.

« Eine Bearbeitung der Kunststoffschale oder der Stabe der SofTec
Lumbo darf nur durch entsprechend geschultes Fachpersonal
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erfolgen. Bei Nichtbeachtung kann die Leistung des Produktes beein-
trachtigt werden, sodass eine Produkthaftung ausgeschlossen wird.

»Werden die Gestrickteile der SofTec Lumbo nachtraglich verandert,
kann die Leistungsfahigkeit der Orthese nicht mehr gewahrleistet
werden.

« Stellen Sie auBergewohnliche Verdnderungen an sich selbst fest (z.B.
Zunahme der Beschwerden), suchen Sie bitte umgehend Ihren Arzt auf.

« Eine Kombination mit anderen Produkten muss vorher mit dem
behandelnden Arzt abgesprochen werden.

« Bitte lassen Sie das Produkt nicht mit fett- und saurehaltigen Mitteln,
Salben und Lotionen in Berlihrung kommen.

« Hinsichtlich bestehender Ruckgabemadglichkeiten zur ordnungs-
gemaBen Verwertung der Verpackung beachten Sie bitte die Hinweise
der jeweiligen Verkaufsstelle, in der Sie dieses Produkt erhalten
haben.

« Nebenwirkungen, die den gesamten Organismus betreffen, sind
bis jetzt nicht bekannt. Das sachgemafe Anwenden/Anlegen wird
vorausgesetzt. Alle von auen an den Korper angelegten Hilfsmit-
tel - Bandagen und Orthesen — kdnnen, wenn sie zu fest anliegen,
zu lokalen Druckerscheinungen fithren oder in seltenen Fallen auch
durchlaufende BlutgefaBe oder Nerven einengen. In solchen Fallen
lockern Sie bitte die Gurte bzw. den Verschluss einwenig und lassen
ggf. die korrekte Passform und GréBe der Orthese tberprifen.

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

Enthalt Naturkautschuklatex (Elastodien); dies kann bei Uber-
empﬁndtichkeit zu Hautreizungen fiihren. Legen Sie die Orthese
ab, wenn Sie allergische Reaktionen bemerken.

Kontraindikationen

Uberempfindlichkeiten von Krankheitswert sind bis jetzt nicht bekannt.

Bei nachfolgenden Krankheitsbildern ist das Anlegen und Tragen eines

solchen Hilfsmittels nur nach Ricksprache mit lhrem Arzt angezeigt:

« Hauterkrankungen/-verletzungen im versorgten Korperabschnitt,
insbesondere bei entziindlichen Erscheinungen; ebenso aufgeworfene
Narben mit Anschwellung, Rétung und Uberwiarmung

« Empfindungsstorungen

« verstarkte Einschrankung der Leistungsfahigkeit von Herz und Lunge

(Gefahr der Blutdrucksteigerung bei angelegtem Hilfsmittel und
verstarkter korperlicher Leistung)

Anwendungshinweise

An- und Ablegen der SofTec Lumbo

Trotz ihrer speziellen Konstruktion wird SofTec Lumbo in allen Stufen
immer gleich an- und abgelegt.

Anlegen:

« Die durch Fachpersonal? individuell angepasste Schale muss im
Beckenbereich locker auf den Beckenkammen aufliegen (Abb.2).
Beim Anlegen der Orthese ohne Schale ist darauf zu achten, dass die
Bandage in der richtigen Position angelegt wird. Den korrekten Sitz
ggf. mit dem versorgenden Fachpersonal tUben.

«Die Orthese so um den Leib legen, dass die auf dem AuBengestrick
sichtbaren Verstarkungen parallel zur Wirbelsaule positioniert sind
(Abb.3); Einnahetiketten oben.

« Zum Anlegen des Innengestricks die Finger in die dafur vorgesehe-
nen Einschubschlaufen auf den beiden hellgrauen Verschlusshalften
schieben und den Verschluss gleichmafig nach vorne ziehen (Abb.5).

« Die linke Verschlusshalfte an den Bauch pressen und die rechte Ver-
schlusshalfte so weit Ubereinander legen, bis ein Aufkletten moglich
ist. Beim Einsatz des Druckpolsters fir die Bauchdecke ist auf den
korrekten Sitz zu achten (dieses Druckpolster soll zentral unter dem
Verschluss liegen).

« Beim Aufkletten zuerst die Finger aus der linken und anschlieBend
aus der rechten Handschlaufe ziehen (Abb.6).

« Die beiden LPT-Zuggurte (Low Power Tension) in beide Hande
nehmen und gleichzeitig nach vorne ziehen (Abb. 7). Danach beide
LPT-Zuggurte auf den grofen Verschluss aufkletten (Abb. 8).
Achtung: Bei der »Long«-Version (lange Ausflihrung) immer zuerst die
unteren Gurte schlieen, dann die oberen Gurte darlber kletten.

«Beim ersten Anlegen der Orthese muss durch geschultes Fachper-
sonal der optimale und individuelle Sitz Gberprdft und ggf. korrigiert
werden. Das richtige Anlegen sollte gelibt werden.

Ablegen:

« Die LPT-Zuggurte des AuBengestricks auskletten und zurlckziehen,
sodass die Orthese locker sitzt; dann die Enden der Gurte auf die
gezogenen Teile kletten.



«Den grofen hellgrauen Verschluss offnen.
«Die Orthese ablegen und den hellgrauen Verschluss wieder schlieflen.

Reinigungshinweise

Die Orthese nie direkter Hitze aussetzen
(z.B. Hei S instrahl usw.)!

SofTec Lumbo lasst sich separat mit einem Feinwaschmittel bei 30 °C
durch Handwésche reinigen. Dazu muss vorher die Kunststoffschale
entnommen werden. Gehen Sie dabei folgendermafien vor:

« Kletten Sie die beiden feinen elastischen Gurte aus. Ziehen Sie diese
Gurte aus den Lochern, um sie zu entfernen.

« Losen Sie die beiden Klettpunkt-Verbindungen zwischen
AuBengestrick und Innengestrick, die sich in der Rickenmitte
befinden.

«Nehmen Sie die Kunststoffschale aus der Orthese heraus.

« Die Schale kann einfach mit einem Schwamm und einer pH-neutra-
len Seife oder einem Haarwaschmittel gereinigt werden. Nicht mit
direkter Hitze trocknen (F6n, Heizung), sondern mit einem Tuch
trocknen oder an der Luft trocknen lassen.

« Das Entnehmen der CFK- oder Korsettstdbe ist dabei nicht notwendig.

« Sollen die Stabe des AuBengestricks entnommen werden, knicken Sie
die Verschlisse im oberen Bereich (roter Bereich) um und schieben
die Stabe heraus. (Abb.9)

«Um die Funktionsfahigkeit der Klettverschlisse lange Zeit zu
erhalten und um Beschadigungen zu vermeiden, empfehlen wir,
die Verschlisse vor der Wasche zu schlieBen (auch die Klettpunkte
zwischen Innen- und AuBengestrick).

«Nach dem Waschen gehen Sie bitte in umgekehrter Reihenfolge
vor. Beim Wiedereinsetzen der CFK-Stabe auf die Markierungen
zur richtigen Orientierung (oben bzw. unten sowie links bzw.
rechts) achten. Achten Sie bitte auf die richtige Positionierung
der Gestrickteile mit der Schale. Die gleichfarbigen Klettpunkte
aneinander kletten. Die Einndhetiketten sind immer oben, die Schale
ist im oberen Bereich markiert.

Wir haben das Produkt im Rahmen unseres integrierten Qualitats-
managementsystems geprift. Sollten Sie trotzdem eine Beanstandung
haben, wenden Sie sich bitte an Ihr Fachgeschaft.

Hinweise fiir den Wiedereinsatz

Das Produkt ist zur Individualversorgung eines Patienten oder einer
Patientin vorgesehen.

Gewadhrleistung

Es gelten die gesetzlichen Bestimmungen des Landes, in dem das
Produkt erworben wurde. Vermuten Sie einen Gewahrleistungsfall,
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
SofTec Lumbo nicht beachtet, kann die Gewahrleistung beeintrachtigt
oder ausgeschlossen sein.

Die Gewahrleistung ist ausgeschlossen bei:

« nicht indikationsgerechter Anwendung

« Nichtbefolgen der Anweisung des Fachpersonals

- eigenmachtiger Produktverdanderung

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 verpflichtet,
jeden schwerwiegenden Vorfall bei Anwendung dieses Medizinpro-
duktes sowohl dem Hersteller als auch dem BfArM (Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte) unverziglich zu melden. Unsere
Kontaktdaten finden Sie auf der Riickseite dieser Broschiire.

Entsorgung

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

Polyethylen (PE), Polyamid (PA), Polyurethan (PUR), Edelstahl,
Elastodien (ED), Ethylen-Prophylen-Dien-Kautschuk (EPDM),
Baumwaolle (CO), Polyoxymethylen (POM), Elastan (EL),
Polyester (PES), Glasfaser (GF),

Thermoplastisches Polyurethan (TPU), Kohlenstoff (CF)

Barrierefreie Version
www.bauerfeind.de/barrierefrei

[MD] - Medical Device
~ Kennzeichner der DataMatrix als UDI

Stand der Information: 2023-02

1 Orthese = orthopadisches Hilfsmittel zur Stabilisierung, Entlastung,
Ruhigstellung, Fihrung oder Korrektur von GliedmafRen oder Rumpf

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

Fachpersonal2:

Anwendungshinweise

An- und Ablegen der SofTec Lumbo
Trotz ihrer speziellen Konstruktion wird SofTec Lumbo in allen Stufen
immer gleich an- und abgelegt.

Anlegen:

« Die Orthese um den Leib legen, so dass die auf dem AuBengestrick
aufgebrachten Einschiibe fiir die CFK- und Korsettstabe parallel zur
Wirbelsaule positioniert sind (Abb. 1), Einnahetikett oben.

« Die korpergerecht individuell angeformte Schale muss vom
Fachpersonal gleichmaBig tber den Beckenkammen positioniert
werden (Abb.2).

« Beim SchlieBen des Innengestricks (moglichst durch den Patienten)
ist auf die korrekte Zentrierung der Orthese zu achten (Abb.3).

« Die individuell angepasste Schale muss mit den vorgeformten
Beckeneinbuchtungen locker auf den Beckenkammen aufliegen.
Beim Anlegen der Orthese ohne Schale ist darauf zu achten, dass die
Bandage in der richtigen Position angelegt wird (Etikett oben).

« Zur individuellen Anpassung der Schale kdnnen seitlich und hinten
Keile ein- oder ausgeschnitten und die Schale adaptiert werden
(Abb.4).

» Zum Anlegen des Innengestricks muss der Patient die Finger in die
daflr vorgesehenen Einschubschlaufen auf den beiden hellgrauen
Verschlusshalften einschieben (Abb.5).

« Die linke Verschlusshalfte ist an den Bauch zu pressen und die
rechte Verschlusshalfte so weit zu ziehen, bis ein Aufkletten moglich
ist (Abb.6). Dabei eventuell auf den korrekten Sitz des beigefligten
Druckpolsters fiur die Bauchdecke achten (dieses soll mittig auf die
linke, unten liegende Verschlusshalfte geklettet werden).

« Beim Aufkletten sind die Finger zuerst aus der linken und
anschlieBend aus der rechten Einschubschlaufe zu ziehen.

« Die beiden LPT-Zuggurte (Low Power Tension) sind durch den
Patienten in beide Hande zu nehmen und gleichzeitig nach vorne zu
ziehen, bis die korrekte Krafteinwirkung aufgebaut ist (Abb. 7). Danach
beide LPT-Zuggurte auf den groBRen Verschluss aufkletten (Abb.8).
Bei der »Long«-Version (lange Ausfiihrung) immer zuerst die distalen
(unteren) Gurte schlieBen, dann die proximalen (oberen) Gurte dariiber
kletten. Die Kunststoffschnallen der LPT-Zuggurte konnen bei Bedarf
thermoplastisch (unter Hitzeeinwirkung verformbar) angeformt
werden.

« Den optimalen und individuellen Sitz Gberprifen und ggf. korrigieren.

« Die CFK-Stabe im AuBengestrick sind thermoplastisch (unter
Hitzeeinfluss) anformbar. Zur Herausnahme der Stabe (auch beim
Wechsel auf Korsettstabe) sind die Einschiibe oben geéffnet. Beim
Wiedereinsetzen der CFK-Stabe auf die Markierungen zur richtigen
Orientierung (oben bzw. unten sowie links bzw. rechts) achten (Abb.9).

« Das korrekte Anlegen der Orthese sollte der Patient mit Hilfe des
Fachpersonals Uben.

Ablegen:

« Die LPT-Zuggurte des AuBengestricks auskletten und zurlickziehen,
so dass die Orthese locker sitzt; dann die Enden der Gurte auf die
gezogenen Teile kletten.

« Die beiden hellgrauen Verschlusshalften auseinanderkletten.

« Die Orthese ablegen und den hellgrauen Verschluss wieder schlieen.

Anpassung der SofTec Lumbo

« Die Schale muss an die individuelle Anatomie (Kérperbau) des
Patienten angepasst werden. Druckstellen sind unbedingt zu
vermeiden. Die Kunststoffschale kann mit einer HeiBluftpistole auf
ca.80°C erwarmt werden.

« Die CFK-Stabe konnen ebenfalls erwdrmt und angeformt werden.

Achtung: Bei einer Versorgung mit SofTec Lumbo nach verstei-
A fenden Operati (Spondylod ) mii die CFK-Stibe
der normalen Wirbelsaul hwi ( ischer korper-
gerechter Lord L) entspr d ang mt werden, um
eine iiberméaBig aufrichtende Krafteinleitung (Delordosierung) zu
vermeiden! .

«Bei Anwendung der SofTec Lumbo zur Uberbriickung der Lordose
die CFK-Stabe so wie geliefert mit der konvexen Seite nach
aufen einschieben (im Gegensatz zum Anmodellieren an die
Korperoberflache bei Stabilisierung der Lordose).

« Sofern Schrankhaken verwendet werden, sollten nur Rundschrankha-
ken eingesetzt werden.

« Hinweise, wie die Schale und die Stabe zu entfernen sind, finden Sie
unter dem Stichwort »Reinigungshinweise«.

« Die ideale Temperatur zur Anformung der Stabe liegt zwischen 170°C
und 190°C. Eine Erwdrmung Uber diese Temperaturen hinaus fuhrt
zur Zerstorung des Materials.

«Beim Erwarmen der Spritzgussteile ist ein Mindestabstand von 5cm
zur Warmegquelle einzuhalten, um ein Verbrennen der Oberflache zu
verhindern.

« Das Spritzgussteil ist gleichmaBig groBflachig zu erwéarmen (keine
punktuelle Erhitzung!).

Eine punktuell zu hohe Erwdrmung kann die Materialien zersto-
A ren. In diesem Fall kann eine Produkthaftung nicht garantiert
werden.

« Am Material sollten nur groBbogige Verformungen vorgenommen
werden (keine scharfkantigen Verbiegungen).

« Der Abkiihlungsprozess kann unter Zuhilfenahme von kaltem Wasser
beschleunigt werden, ohne die Materialeigenschaften dabei negativ zu
beeinflussen.

« Die mehrmalige Erwarmung und Umformung des Materials ist
maoglich. Die Optik der Oberflache verandert sich bei der Erwarmung
nicht. Der geeignete Zeitpunkt fir die Verformbarkeit ist durch eine
Probebiegung zu ermitteln.

« Uberprifen Sie den Sitz der Orthese nach jeder Veranderung am
stehenden und sitzenden Patienten.

« Lokale Druckspitzen auf der Haut oder im Bereich der Beckenkdamme
sind unbedingt zu vermeiden.

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

SofTec Lumbo is a medical device. It is an orthosis! for immobilizing the
lumbar spine with mobilization function with removable shell.

Stage 1 (Immobilization phase):

Securing the spine after surgery or at the start of non-surgical
treatment by using a shell.

Stage 2 (Mobilization phase):

To allow for mobilization over the course of recovery, the shellis
removed and replaced by CFRP rods (carbon fiber reinforced plastic
rods) in the knitted fabric.

Stage 3 (Activity phase):
With increasing activity, the CFRP rods are replaced by corset stays,
thereby reducing the external supportive effect.

A SofTec Lumbo must be individually adjusted for the patient by
a trained specialist2. This is the only way the full effectiveness’
and ideal wearing comfort of the orthosis are guaranteed. If the
product is not used properly any claim for warranty will expire.

Indications
« Spondylolysis/ spondylolisthesis, grades II-1II
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« Extremely severe lumbosciatica with muscular deficiencies in cases
of significant intervertebral disk protrusions/herniation

« Most severe (pseudo) radicular lumbar syndrome

« Degenerative facet syndrome

« Condition after herniation, e.g. post-operative care

« Condition after discectomy

« Condition after spondylodesis / kyphoplasty (one or more levels)

« Lumbar spinal canal stenosis

« Vertebral fractures (lumbar spine) with vertebral body damage

» Tumors (metastases)

« Severe degeneration/muscular insufficiency

Risks of using this product
A Important information

Please closely observe the specifications in these instructions for

use and the instructions given by the specialist2.

»SofTec Lumbo is a prescribed product that should be worn under a
physician’s guidance.

SofTec Lumbo should only be worn in accordance with the
instructions contained in these usage directions and for the listed
areas of application.

« The plastic shell or stays of the SofTec Lumbo may only be
modified by a properly trained specialist. Failure to comply with this
requirement may adversely affect product performance, thereby
canceling any product liability.

« If the knitted sections of SofTec Lumbo are subsequently modified, the
proper functioning of the support can no longer be guaranteed.

« Should you notice any unusual changes (e.g. increased symptoms),
please contact your doctor without delay.

« Please consult your doctor before using SofTec Lumbo in combination
with other products.

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

« SofTec Lumbo can readily be disposed of with domestic refuse.

« Side effects, with the assumption of correct fit involving the body as
a whole have not been reported to date. Any supports or orthoses
applied externally to the body can, if tightened excessively, signs of
localized pressure, rarely, constrict the underlying blood vessels
or nerves. In such cases, please loosen the straps or the fastening
slightly and have the correct fit and size of the orthosis checked if
necessary.

« Caution: When further loosening the straps or tensioning and
fastening systems, or when removing the product or adjusting con-
figured limitations of movement, there is not sufficient support/ suf-
ficient 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

Hypersensitive reactions harmful to health have not been reported to
date. In the following conditions such supports or orthoses should only
be fitted and worn after consultation with your doctor:

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

« Impaired sensation.

« Severe restriction in the performance of heart and lungs (risk of
elevated blood pressure if the aid is worn during severe physical
exertion).

Application instructions

Fitting and removing SofTec Lumbo
Despite its special design, SofTec Lumbo is always fitted and removed
in the same way at all stages.

Putting on the orthosis:

« The shell individually adapted by a specialist? must sit loosely on the
iliac crests in the pelvic area (Picture 2). When putting on the orthosis
without the shell, it must be ensured that the support is positioned
correctly. If necessary, practice correct positioning with the treating
specialist.

« Place the support around the trunk so that the reinforcements visible
on the outer knitted section are positioned parallel to the spine (Fig. 3).

« Place your fingers in the specially provided loops on the two halves of
the light grey fastener and pull evenly forward (Fig. 5).



« Press the left half of the fastener against your stomach and place
the right half above it to secure the Velcro fastening. If the optional
pressure pad for the abdominal wall is used, ensure that this is
posi-tioned correctly (this pressure pad should be centrally positioned
beneath the fastening).

«When securing the Velcro fastening, remove your fingers from the left
loop first, followed by the right loop (Fig. 6).

« Take hold of the two LPT (Low Power Tension) straps in both hands
and pull evenly forward (Fig. 7). Secure both LPT straps onto the large
fastening (Fig.8).

With the “long” version, always fasten the lower straps first and then
secure the upper straps on top.

« During the first fitting of the orthosis, the optimal, individual fit must
be checked, and corrected if necessary, by a trained specialist. Correct
fitting should be practiced.

Removal:

«Undo the Velcro fastenings of the LPT straps on the outer knitted
section and pull back the straps to loosen the support and fasten the
ends of the straps to the retracted sections.

« Open the large light grey fastener.

«Remove the support and reclose the light grey fastener.

Product care

A Never expose the orthosis to direct heat
(e.g. heater, sunlight, etc.)!

« SofTec Lumbo can be washed separately by hand at 30 °C (86 °F)
using a mild detergent. Ensure that the plastic shell is removed
beforehand. Proceed as follows:

«Undo the Velcro fastenings of the two thin elastic straps. Pull the
straps out of the holes and remove.

«Undo the two Velcro fastenings between the outer and inner knitted
sections located at the center of the back.

«Remove the plastic shell from the support.

« The shell can easily be washed with a sponge, using a pH-neutral
soap or shampoo. Do not dry using direct heat (dryer, heater). Either
rub dry with a cloth or air dry.

» Removal of the CFR or corset rods is not necessary.

«If the rods are to be removed from the outer knitted section, turn back
the fasteners at the top (red section) and push out the rods (Fig.9).
«To avoid damage and to preserve their long-term adhesive strength,

we recommend closing the Velcro fastenings before washing
(including the small Velcro dots between the inner and outer knitted
sections).

« After washing, perform the above sequence in reverse. When re-
inserting the CFR rods, check the markings for correct orientation
(top/ bottom and left/ right). Also check the correct positioning of
the knitted sections containing the shell. Fasten identically coloured
Velcro dots to each other (the sewn-in labels are always at the top,
the shell is marked towards the top).

This product has been examined by our own quality control system.
However, should you have any complaint, please contact your retailer
or our customer service department.

Notes on reuse
This product is intended to be fitted to one patient only.

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 SofTec 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
allinstructions 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.
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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 accord-
ing to local specifications.

Material content

Polyethylene (PE), Polyamide (PA), Polyurethane (PUR),
High Grade Steel, Elastodiene (ED),

Ethylene propylene diene monomer rubber (EPDM),
Cotton (CO), Polyoxymethylene (POM), Spandex (EL),
Polyester (PES), Glass fiber (GF),

Thermoplastic polyurethane (TPU), Carbon (CF)

[MD] - Medical Device
[uo] - DataMatrix Unique Device Identifier UDI

Version: 2023-02

10rthosis = orthopaedic appliance used to stabilize, relieve, immobilize,
control or correct the limbs or the torso

2A specialist is any person who is authorized according to the state
regulations for fitting and instruction in the use of supports that are
relevant to you.

Specialists2:
Application instructions

Fitting and removing SofTec Lumbo

Despite its special design, SofTec Lumbo is always fitted and removed

in the same way at all stages.

Fitting:

«Wrap the orthosis around your body so that the inserts attached to
the outer knitted fabric for the CFRP and corset stays are positioned
parallel to the spine (Fig. 1), sewn-in label at the top.

« The anatomical individually adapted shell must be positioned by the
specialist evenly above the iliac crests (Fig. 2).

«When the lower knitted section is being closed (if possible by the
patient) ensure that the support is correctly centered (Fig.3).

« The individually adjusted shell with the precontoured pelvic
indentations must must sit loosely on the iliac crests. When putting on
the orthosis without the shell, it must be ensured that the support is
positioned correctly (label at the top).

« For individual adaptation of the shell, the wedges can be cut into or
cut out and the shell adapted accordingly (Fig.4).

« Place the fingers in the specially provided loops on the two halves of
the light grey fastener and pull evenly forward (Fig.5).

« Press the left half of the fastener against the patient’s stomach and
pull the right half over it to secure the Velcro fastening (Fig.6). Ensure
that the pressure pad for the abdominal wall, if inserted, is positioned
correctly (this pressure pad should be fastened in the center of the
left, underlying Velcro fastening).

«When securing the Velcro fastening, remove the fingers from the left
loop first, followed by the right loop.

« Take hold of the two LPT (Low Power Tension) straps in both hands

and pull evenly forwards until the correct level of tension is reached
(Fig.7). Secure both LPT straps onto the large fastening (Fig.8).
With the “long” version, always fasten the distal (lower) straps first,
followed by the proximal (upper) straps. The plastic buckles on the
LPT straps can be shaped by thermoplastic formation (i.e. with the
application of heat) if necessary.

« Check, and if necessary correct, the optimal, individual fit.

« The CFRP stays in the outer knitted fabric are thermoformable (using
heat). To remove the rods (also when changing the corset rods), open
the inserts at the top. When re-inserting the CFR rods, check the
markings for correct orientation (top / bottom and left/right) (Fig.9).

« The patient should practice the correct way to put on the orthosis with
help from the specialist.

Removal:

« Undo the Velcro fastenings of the LPT straps on the outer knitted
section and pull back the straps to loosen the support and fasten the
ends of the straps to the retracted sections.

« Undo the two halves of the light grey fastener.

«Remove the support and reclose the light grey fastener.

Adapting SofTec Lumbo

« The shell must be adapted to the patient’s individual anatomy.
Pressure points must be avoided at all costs. The plastic shell can be
heated to approx.80°C (176 °F) using a hot-air gun.

«The CFR rods can also be heated and reshaped.

Note: When SofTec Lumbo is used after stabilizing operations
A (spondylodeses), the CFR rods must be shaped to match the
normal spinal curvature (angle of anatomical lordosis) in order
to avoid the transfer of excessive straightening forces (lordosis
flattening).

«When using SofTec Lumbo for bridging the lordosis, insert the straight
CFR rods as supplied with the convex side facing outwards (instead of
shaping them to match the body’'s contours as for stabilization of the
lordosis).

« If bending hooks are employed, only round bending hooks should be
used.

« Instructions for removing the shell and rods are provided under
“Product care”.

« The ideal temperature for adapting the stays is between 170 °C and
190 °C. Heating above these temperatures leads to destruction of the
material.

«When heating carbon/glass-fibres keep the material a minimum
distance of 1,97 inch from the heat source to avoid burning the
surface.

«The carbon/glass-fibre should be heated evenly across the surface to
avoid damaging the material.

In that case Bauerfeind will not be liable
A for the product.

« The material should only be bent gently and in large arches.

«The cooling process can be accelerated using cold water which will
not change the material's characteristics.

« The material can be heated and molded repeatedly.

« The heating process does not visually alter the surface of the material.
In order to find out the appropriate time for bending, test it during the
heating process.

« Check the fit of the support on the standing and sitting patient after
each modification.

« Local pressure points exerted on the skin or around the iliac crests
must be avoided at all costs.

@ francais

Chére cliente, cher client,
merci d'avoir choisi un produit Bauerfeind.

Tous les jours, nous travaillons a l'amélioration de l'efficacité médicale
de nos produits, car votre santé nous tient particulierement a cceur.
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

SofTec Lumbo est un dispositif médical. Il s'agit d'une orthése'! destinée
a immobiliser les vertebres lombaires avec fonction de mobilisation
exercée par une coque amovible.

Niveau 1 (phase d'immobilisation) :

Protection de la colonne vertébrale aprés une opération ou au
commencement d'un traitement non chirurgical via l'emploi d'une
coque.

Niveau 2 (phase de mobilisation) :

Accompagnée d'un processus de guérison progressif, la coque est
retirée pour la mobilisation et est remplacée par des baleines en PRFC
(baleines en plastique renforcé de fibres de carbone) insérées dans le
tricot.

Niveau 3 (phase d‘activité) :

Lorsque l'activité augmente, les baleines en PRFC sont remplacées par
des baleines de corset afin de réduire l'effet de soutien externe.
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A SofTec Lumbo doit étre adaptée de maniére qualifiée a
haque p t par des professi ls formés?2. Ce n'est
qu‘ainsi que la pleine efficacité de cette orthése! et un
confort de port optimal peuvent étre garantis. Tout droit a la
garantie expire en cas d‘utilisation non conforme du produit.

Indications

« Spondylolyse / spondylolisthése, stades Il - IlI

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

« Syndrome lombaire (pseudo-)radiculaire trés grave

+ Syndrome facettaire dégenératif

« Etat apr. prolapsus, par exemple, applications post-opératoires

« Etat apr. discectomie

« Etat apr. spondylodese / cyphoplastie (une journée / plusieurs
journées)

« Sténoses du canal rachidien dans la région lombaire

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

« Tumeurs (métastases)

« Dégénérescence aigué/ insuffisance musculaire

Risques d‘utilisation
Remarques importantes

Veuillez suivre méticuleusement les indications de la présente
notice d'utilisation ainsi que les remarques du professionnel formé2.
« SofTec Lumbo est un produit soumis a la prescription, qui net
peut étre porté que sur avis médical. SofTec Lumbo doit se porter
conformément aux recommandations de ce mode d'emploi et dans le
respect des indications données.

« Seul un professionnel diment formé peut prendre en charge le travail
de la coque en matiere plastique ou des renforts de la SofTec Lumbo.
En cas de non-respect de ces consignes, la performance du produit
peut s'en trouver affectée et notre responsabilité dégagée.

- L'efficacité de l'orthése ne peut plus étre assurée en cas de
modifications des structures textiles du SofTec Lumbo.

« Au cas ou vous constateriez des effets indésirables, nous vous
conseillons de consulter immédiatement votre médecin.

« Une combinaison avec d'autres produits doit préalablement étre
discutée avec votre médecin traitant.

« Ne pas utiliser de produits gras ou acides, de cremes ou de lotions.

« Aucun effet secondaire sur ["organisme en général n’est connu a ce
jour. Il est cependant indispensable que ce dispositif soit correctement
mis en place et utilisé. Tous les dispositifs médicaux externes
positionnés sur les différentes parties du corps (bandages, orthéses)
peuvent conduire a des pressions locales excessives s'ils sont portés
trop serrés, et plus rarement a un rétrécissement du calibre des
vaisseaux sanguins ou des nerfs. Dans de tels cas, veuillez desserrer
légerement les sangles ou la fermeture et faites vérifier, le cas
échéant, que l'ajustement et la taille de l'orthése sont corrects.

« Attention : en cas de relachement supplémentaire 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 (élastodiéne) qui peut provoquer
des irritations cutanées en cas d'hypersensibilité. Veuillez retirer
le ortheses si vous observez des réactions allergiques.

Contre-indications

En cas d'existence ou d'apparition des symptomes cités ci-apres,

l'utilisation de ce produit doit étre précédé d'une consultation aupres de

votre médecin habituel :

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

« Troubles sensoriels.

« 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'orthése étant mise).

Conseils d'utilisation

Mise en place et retrait de la ceinture

Malgré sa construction spéciale, la SofTec Lumbo se met en place
et s'enléve toujours de la méme maniere,a toutes les étapes du
traitement.

Mise en place :
«La coque, qui est ajustée au cas par cas par un professionnel formé2,



doit reposer librement sur les os iliaques dans la région du bassin
(Fig.2). Lors de la mise en place de l'orthése sans coque, il faut veiller
a ce que le bandage soit placé sur la bonne position. Si nécessaire,
exercez-vous a effectuer le bon positionnement avec le professionnel
formé chargé des soins.

« Placez la ceinture au niveau de la région lombaire de maniéere a ce
que les baleines soient bien paralléles a la colonne vertébrale (fig.3).

« Glissez vos doigts dans les passants situés a chaque extrémité gris
claire de la ceinture et étirez la ceinture vers 'avant.

« Appliquez l'extrémité gauche de la ceinture sur votre ventre, puis
rabattez l'extrémité droite de telle sorte qu'elle vienne se positionner
sur l'extrémité gauche (fig.5). Vérifier le positionnement de la pelote
de compression abdominale fournie avec l'orthése, si elle est utilisée
(elle doit étre située au milieu de la fermeture).

« Apres fermeture de la ceinture, retirez vos doigts des passants en
commencant par la main gauche (fig. 6).

« Prenez une sangle de serrage LPT (Low Power Tension) dans chaque
main et tirez les simultanément vers l'avant (fig.7), puis fixez-les sur
le devant de l'orthése (fig.8). Pour la version » Long «, serrer toujours
en premier les sangles basses, puis les sangles hautes.

« A la premiére mise en place de l'orthese, la fixation correcte et indi-
viduelle doit impérativement étre vérifiée et corrigée, le cas échéant,
par un professionnel formé. Pour une mise en place correcte, il faut
s'exercer.

Retrait:

« Ouvrez les sangles de serrage LPT de maniére a ce que l'orthése
ne soit plus en tension, puis refixez le bout velcro sur les sangles
détendues.

« Séparez les deux extrémités gris claire.

« Enlevez 'orthése et refermez-la pour qu’elle conserve bien sa forme.

Entretien

Ne pas exposer l'orthése a la chaleur directe !
(p.ex. radiateur, soleil, etc.).

Nous vous recommandons de laver votre SofTec Lumbo séparé a 30°C
a la main, avec une lessive pour linge délicat. Pour cela, la coque en
plastique doit d'abord étre démontée. Voici les étapes a suivre :

« Détachez les deux fines sangles élastiques. Tirez-les hors des petites
ouvertures de la coque en plastique.

« Détachez les deux points de velcro situés au milieu du dos, qui
tiennent les deux parties en tissu de l'orthése ensemble.

« Tirez la coque hors du reste de l'orthése.

« La coque peut étre aisement nettoyée avec une éponge et du savon a
pH neutre ou du shampoing. Attention a ne pas la sécher en l'exposant
a une source de chaleur (séchecheveux, radiateur), essuyez-la simple-
ment avec une serviette ou laissez-la sécher a l'air libre.

« Le retrait des baleines n'est pas nécessaire.

« Si toutefois vouz deviez les retirer, basculez les fermetures rouges
vers l'avant de l'orthése et tirez les baleines vers le haut (fig. 9).

« Nous recommandons de fermer les fermetures velcro avant le lavage
afin de conserver leur bon fonction-nement pendant longtemps et
d'eviter tout endommagement (de méme que les points velcro situés
entre les tricotages interne et externe).

« Apres le lavage, remontez l'orthése en effectuant toutes les opérations
en sens inverse. Vérifiez bien le positionnement de la partie textile par
rapport a la coque pour que l'orthése reste confortable et efficace.

La fabrication de notre produit est rigoureusement contrélée et il est
soumis a des tests trés séveres. Si malgré toutes nos précautions
vous étiez confronté a une difficulté, nous vous conseillons de prendre
contact avec votre point de vente habituel.

Conseils pour une réutilisation
Ce dispositif est réservé a la prise en charge individuelle d'un seul pa-
tient ou d'une seule patiente.

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 SofTec 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 automeédiquez pas non plus,
a moins que vous ne soyez un professionnel médical formé. Avant

d'utiliser notre dispositif médical pour la premiére 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 '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

Polyéthyléne (PE), Polyamide (PA), Polyuréthane (PUR),
Acier inoxydable, Elastodiéne (ED),

Caoutchouc éthylene-propyléne-diéne (EPDM),

Coton (CO), Polyoxyméthyléne (POM), Elasthanne (EL),
Polyester (PES), Fibres de verre (FV),

Polyuréthane thermoplastique (TPU), Carbone (CF)

[MD] - Medical Device (Dispositif médical)
[0ol] - |dentifiant de la matrice de données comme UDI

Mise a jour de l'information : 2023-02

10rthese = dispositif orthopédigue pour stabiliser, décharger,
immobiliser, guider ou corriger un membre ou le tronc

2Un professionnel formé est une personne qui est formée a l'utilisation
des bandages/orthéses conformément aux réglementations
nationales en vigueur dans chaque pays concernant 'adaptation et la
mise en place de ce type de produit.

Professionnel formé?2 :

Conseils d‘utilisation

Mise en place et retrait de la ceinture

Malgré sa construction spéciale, la SofTec Lumbo se met en place

et s’enléve toujours de la méme maniere, a toutes les étapes du

traitement.

Mise en place:

« Placez 'orthése autour du ventre. Les passages destinés aux tiges
en fibres de carbone et aux baleines de corset qui se trouvent sur
le tricot extérieur doivent alors étre positionnés parallélement a la
colonne vertébrale (fig. 1), l'étiquette cousue devant étre placée en
haut.

« La coque, qui est adaptée a l'anatomie de chacun, doit étre
positionnée uniformément sur les os iliaques par le professionnel
formé (fig.2).

« Pendant la fermeture de la ceinture intérieure (de préférence par le
patient lui-méme) veillez au centrage correct de l'orthése (fig.3).

« La coque adaptée individuellement et avec ses cintrages préformés
disposée sur les crétes iliaques peut étre fermée. Lors de la mise en
place de l'orthése sans coque, il faut veiller a ce que le bandage soit
placé sur la bonne position (avec l'étiquette en haut).

« Pour adapter la coque individuellement il est également possible de la
modifier a l'arriere comme sur les c6tés en l'entaillant, en la pongant
ou en coupant les bords (fig. 4).

« Glissez les doigts dans les passants prévus sur les deux extrémités
(gris claire) de la ceinture (fig.5).

« Appliquez l'extrémité gauche de la ceinture sur votre ventre, puis
étirez 'extrémité droite de telle sorte qu'elle vienne se positionner
sur l'extrémité gauche pour que la fixation grace au velcro soit
possible (fig.6). Vérifier le positionnement de la pelote de compression
abdominale fournie avec l'orthése, si elle est utilisée (elle doit étre
située au milieu de la fermeture).

« Apres fermeture de la ceinture, retirez vos doigts des passants en
commencant par la main gauche.

« Prenez une sangle de serrage LPT (Low Power Tension) dans chaque
main et tirez-les simultanément vers l'avant jusqu’a ce que la bonne
tension soit atteinte (fig. 7). Fixez grace au velcro la sangle droite
sur le coté gauche et la sangle gauche sur le coté droit (fig.8). Dans
le modéle » long « toujours commencer par fermer les sangles
distales (inférieures) puis les proximales (supérieures). Les boucles de
fermeture en plastique des sangles LPT peuvent, si nécessaire, étre
modifiées par thermoformage (modelées sous l'effet de la chaleur).

« Controler la bonne adaptation, corriger si nécessaire.

« Les tiges en fibres de carbone du tricot extérieur peuvent subir une
mise en forme thermoplastique (sous l'effet de la chaleur). Pour les
extraire de la ceinture, il faut ouvrir les poches par le haut. Lors de
la remise en place des baleines, il faut tenir compte des marquages
indiquant le haut et le bas ainsi que la gauche et la droite (fig.9).

« Le patient doit s'exercer a mettre correctement en place son orthése
avec l'aide du professionnel formé.

Retrait:

« Détachez et tirez les sangles de serrage LPT de maniere a ce que
l'orthése soit lache. Fixez le bout des sangles sur les parties que vous
avez tiré.

« Séparez les deux extrémités gris clair.

Adaptation de la SofTec Lumbo :

« La coque doit étre adaptée a l'anatomie de chaque patient. La
présence de points de pression doit étre supprimée. La coque en
matériau synthétique peut étre modelée en utilisant un pistolet a
chaleur a une température d'environ 80 °C.

« Les baleines en carbone peuvent également étre adaptées par
chauffage.

Attention: lors d'un traitement post-opératoire (aprés spondy-
A lodése) avec SofTec Lumbo, les baleines en fibre de carbone
doivent étre préformées selon la courbure normale individuelle
(angle de lordose anatomique) afin d‘éviter une force compensa-
trice trop importante (délordose) !

« Lors de l'utilisation de SofTec dans le but de corriger la lordose,
insérer les baleines droites en fibres de carbone (CFK), leur face
convexe dirigée vers l'extérieur (contrairement au modelage prés du
corps dans le cas d'une stabilisation de la lordose).

« Si l'on utilise des pinces a griffes, n'employer que des pinces a griffes
a bouts ronds.

«Le démontage de la coque et des baleines est expliqué dans le
paragraphe consacré a l'entretien.

« La température idéale pour le formage des renforts est comprise
entre 170°C et 190 °C. Au-dela de ces températures, le matériel
pourrait s'en trouver détérioré.

« Lors du chauffage des piéces injectées, veuillez respecter une
distance minimale de 5c¢m par rapport a la source de chaleur afin
d'éviter de briler leur surface.

« Le chauffage des piéces injectées doit étre uniforme et porter sur de
grandes surfaces du matériau (pas de chauffage ponctuel !).

A Dans ce cas, la responsabilité du fait des produits ne pourra
étre garantie.

« Seule une torsion du matériau selon des arcs a convexité importante
peut étre entreprise (pas de création de bords tranchants).

« Le processus de refroidissement peut étre accéléré grace a
l'utilisation d'eau froide sans avoir de conséquences 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.

« Apres chaque modification, contrélez le résultat par un essayage sur
la patient debout et assis.

« |l faut absolument éviter les points de pression locale, tant sur la peau
que sur les crétes iliaques.

@ 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 SofTec Lumbo is een medisch hulpmiddel. Het is een orthese!
om de lendenwervelkolom te immobiliseren. Door middel van de
afneembare schaal heeft het ook een mobiliserende functie.

Stap 1 (immobilisatiefase):

Na een operatie of bij aanvang van een niet-operatieve behandeling
wordt de wervelkolom gestabiliseerd door middel van een schaal.

Stap 2 (mobilisatiefase):

Gedurende het genezingsproces wordt de schaal verwijderd voor
de mobilisatie en vervangen door CFK-baleinen (kunststof baleinen
versterkt met koolstofvezel) in het breiwerk.

Stap 3 (activiteitsfase):

Bij toenemende activiteit worden de CFK-baleinen vervangen door
korsetbaleinen waardoor de ondersteunende werking afneemt.

A SofTec Lumbo vereist deskundige en individuele aanpassing
aan de patiént door geschoold personeel2. Alleen op die
ier k de volledig heid van deze orthese’
en een optimaal draagcomfort worden gegarandeerd. Bij
een niet doelmatig gebruik van het product verliest men elke
aanspraak op garantie.
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Toepassingsgebieden

«» Spondylolyse / spondylolisthesis graad Il -1ll

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

« Ernstigste vorm van (pseudo-) radiculair lumbaalsyndroom

« Degeneratief facettensyndroom

«Na een Prolaps, bijv. postoperatief

«Na een Discectomie

« Na een Spondylodese / kyfoplastie (eendaags / meerdaags)

«Lumbale spinale kanaalstenosen

» Wervelfracturen (LWK) met wervellichaamletsel

« Tumoren (metastasen)

« Ernstige degeneratie / musculaire insufficiéntie

Gebruiksrisico's
A Belangrijke aanwijzingen

Gelieve de instructies van deze gebruiksaanwijzing en de op-
merkingen van het hoolde per 12 heel k ig op te
volgen..

« De SofTec Lumbo kan door een arts worden voorgeschreven, en mag
alleen onder medisch toezicht worden gebruikt. De SofTec Lumbo
dient strikt volgens de gebruiksaanwijzing en alleen voor de aan-
gegeven indicaties te worden gedragen.

« De schaal uit kunststof en de staven van de SofTec Lumbo mogen
alleen door goed opgeleid personeel worden aangebracht. Wanneer
dit wel gebeurt, kan dit de werking van het product negatief
beinvloeden zodat productaansprakelijkheid is uitgesloten.

« Als de textieldelen van de SofTec Lumbo naderhand worden
aangepast, kan de juiste werking van de orthese niet meer worden
gegarandeerd.

« Als u ongewone veranderingen bij uzelf opmerkt (bijvoorbeeld toe-
name van de klachten), neemt u dan meteen contact met uw arts op.

« Een combinatie met andere producten moet van tevoren met de
behandelend arts worden besproken.

«Voorkom dat het product in aanraking komt met vette of
zuurbevattende middelen, zalven of lotions.

« Bijwerkingen, die het gehele lichaam betreffen, zijn tot op heden
niet bekend. Voorwaarde hiervoor is dat het hulpmiddel vakkunding
wordt aangedaan. Alle van buiten op het lichaam aangebrachte
hulpmiddelen — bandages en ortheses — kunnen indien ze te
strak zitten, lokaal drukverschijnselen geven. Sporadisch kunnen
bloedvaten of zenuwen bekneld raken. Maak in dat geval de banden
of de sluiting een beetje losser en laat eventueel controleren of de
pasvorm en de maat van de orthese goed zijn.

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

@ Bevat latex van natuurlijke rubber (elastodien). Dit kan bij
overgevoeligheid tot huidirritaties leiden. Neem de orthese af bij
allergische reacties.

Niet gebruiken bij

Over het ziekteverschijnsel overgevoeligheid is tot nu toe niets bekend.
Bij de volgende ziektebeelden is het raadzaam voor het aangepassen
en dragen van hulpmiddelen eerst met uw arts te overleggen:



«Huidaandoeningen of -verwondingen op het betreffende lichaamsdeel,

vooral indien hierbij ontstekingsverschijnselen optreden. Tevens
verheven littekens waarbij zwelling, roodheid en warmte optreden.
« Huidgevoelsstoomissen.
« Belangrijke beperkingen van het prestatievermogen van hart en
longen (gevaar voor bloeddrukstijging bij vrij sterke lichamelijke
inspanning tijdens het dragen van het hulpmiddel).

Gebruiksinstructies

Het aan- en afdoen van de SofTec Lumbo
Ondanks de speciale constructie wordt de SofTec Lumbo bij alle
stappen steeds op dezelfde manier aan- en afgedaan.

Aantrekken:

« De schaal, die individueel wordt aangebracht door geschoold perso-
neel2, moet in het bekkengebied losjes op de bekkenkammen rusten
(fig. 2). Bij het aantrekken van de orthese zonder de schaal, moet je
ervoor zorgen dat de bandage in de juiste positie wordt aangelegd.
Oefen indien nodig de juiste pasvorm met het geschoold personeel.

«De orthese zo om de romp leggen dat de aan de buitenkant zichtbare
staven parallel aan de wervelkolom lopen (Fig. 3).

« Steek de vingers in de daarvoor bedoelde lussen op de beide licht-
grijze sluitingshelften en trek de sluiting gelijkmatig naar voren
(Fig.5).

« De linker sluitingshelft tegen de buik drukken en de rechter
sluitingshelft er zover overheen leggen dat sluiting van het
klittenband mogelijk wordt. Let bij gebruik van het druk-kussentje
voor de buikwand op de goede ligging hiervan (dit kussentje moet
midden onder de sluiting liggen).

« Bij het vastklitten eerst de vingers uit de linker en daarna uit de
rechter lus terugtrekken (Fig. 6).

« De beide LPT-banden (Low Power Tension) in beide handen pakken
en gelijktijdig naar voren trekken (Fig. 7). Daarna de twee LPT-banden
op de grote sluiting vastklitten (Fig. 8).

Bij de ,long” versie altijd eerst de onderste band sluiten en daarna de
bovenste daaroverheen kleven.

« Als de orthese voor de eerste keer wordt aangelegd, dient geschoold
personeel te controleren of de pasvorm optimaal is en deze eventueel
te corrigeren. Het correct aandoen moet geoefend worden.

Afdoen:

«De LPT-banden van de buitenste textiellaag losmaken en
terugtrekken, zodat de orthese los komt te zitten. Dan de uiteinden
van de banden op de uitgetrokken banden klitten.

« De grote lichtgrijze sluiting losmaken.

« De orthese afdoen en de lichtgrijze sluiting weer dichtmaken.

Waasvoorschrift

De orthese nooit aan directe hitte (b.v. radiator, zonnestraling,
enz.) blootstellen!

De SofTec Lumbo kan met een fijnwasmiddel seperaat bij 30 °C met
de hand worden gewassen. Hiertoe moet tevoren de kunststofschaal
worden verwijderd. Doe dit als volgt:

«Maak de beide dunne elastische bandjes los. Trek ze uit de gaatjes om
ze te verwijderen.

« Maakt u de twee klittenbandverbindingen, gelegen op het midden van
de rugzijde, tussen het binnen- en het buitentextiel los.

« Neem de kunststofschaal uit de orthese.

« De schaal kan met een spons en een zeepsoort met neutrale pH of
met haarshampoo worden gereinigd. Niet met behulp van direkte
warmte drogen (fohn, verwarming), maar met een doek afdrogen of
aan de lucht laten drogen.

« Het is daarbij niet nodig de CFK-staven of korsetbaleinen te
verwijderen.

« Als de staven uit het buitentextiel moeten worden verwijderd, vouwt
u de sluitingen bovenaan (het rode deel) om en schuift de staven naar
buiten (Fig.9).

« Om de kleefkracht van de klittenbandsluitingen zo lang mogelijk
te behouden en om beschadiging te voorkommen, bevelen wij aan
deze voor het wassen te sluiten (en ook de klittenbandpunten tussen
binnen- en buitentextiel).

«Na het wassen handelingen in omgekeerde volgorde uitvoeren. Let
bij het weer aanbrengen van de CFK-staven op de markeringen
voor de positie (boven/onder en links / rechts). Let u ook op de
juiste positionering van de textieldelen ten opzichte van de schaal.
Gelijk gekleurde klittenbandpunten op elkaar klitten (de ingenaaide
etiketten zitten altijd boven, en de schaalvorm is aan de bovenkant
gemarkeerd!)

Wij hebben dit product getest binnen ons kwaliteitscontrolesysteem.
Mocht u ondanks alles nog klachten hebben, neemt u dan contact op
met uw medische speciaalzaak of met onze klantenservice.
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Aanwijzingen voor hergebruik
Het product is bedoeld voor individueel gebruik door één patiént(e).

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 SofTec 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

Polyetheen (PE), Polyamide (PA), Polyurethaan (PUR),
Edelstaal, Elastodieen (ED),
Etheen-propeen-alkadieen-rubber (EPDM),

Katoen (CO), Polyoxymethyleen (POM), Elastaan (EL),
Polyester (PES), Glasvezel (GF),

Thermoplastisch polyurethaan (TPU), Koolstof (CF)

[MD] - Medical device (Medisch hulpmiddel)
[0ol] - |dentificatiecode van de DataMatrix als UDI

Datering: 2023-02

10rthese = orthopedisch hulpmiddel ter stabilisatie, ontlasting,
immobilisatie, geleiding of correctie van ledematen of van de romp

2Geschoold personeel is iedere persoon die volgens de toepasselijke
officiéle regelgeving bevoegd is om bandages aan te passen en
patiénten te instrueren over het gebruik ervan.

Geschoold personeel2:

Gebruiksinstructies

Het aan- en afdoen van de SofTec Lumbo

Ondanks de speciale constructie wordt de SofTec Lumbo bij alle

stappen steeds op dezelfde manier aan- en afgedaan.

Aandoen:

« Leg de orthese zo om het lichaam dat de sleuven voor de CFK- en
korsetbaleinen die op de buitenkant van het weefsel zijn aangebracht,
parallel lopen met de wervelkolom (Fig. 1), opgenaaide etiket boven.

« De schaal, die individueel gevormd is om op het lichaam te passen,
moet gelijkmatig over de bekkenkammen worden geplaatst door
geschoold personeel (Fig. 2).

« Bij het sluiten van de onderlaag (liefst door de patiént zelf) op de juiste
centrering van de orthese letten (Fig.3).

« De individueel aangepaste schaal moet met de voorgevormde
uitsparingen voor het bekken losjes op de bekkenkammen aansluiten.
Bij het aantrekken van de orthese zonder de schaal moet u erop letten
dat u de bandage in de juiste positie aanlegt (etiket boven).

«Om de schaal individueel aan te passen kunnen de aan de zij- en
achterkant wiggen worden ingeknipt of uitgesneden zodat de vorm
van de schaal kan worden gewijzigd (Fig. 4).

« Schuif de vingers in de daarvoor bedoelde lussen op de beide
lichtgrijze sluitingshelften (Fig.5).

« De linker sluitingshelft tegen de buik drukken en de rechter
sluitingshelft zover aantrekken dat sluiting van het klittenband
mogelijk wordt (Fig.6). Let er daarbij op, voor zover van toepassing,
dat het optioneel meegeleverde kussentje voor de buikwand goed
zit (dit kussentje dient in het midden van de linker, onderliggende
sluitingshelft te worden vastgeklit).

« Bij het vastklitten eerst de vingers uit de linker en daarna uit de
rechter lus terugtrekken.

« De beide LPT-banden (Low Power Tension) met beide handen
beetpakken en tegelijk naar voren trekken, totdat de juiste spanning
ingesteld is (Fig.7). Daarna de twee LPT-banden op de grote sluiting
vastklitten (Fig.8). Bij de lange uitvoering altijd eerst de distale
(onderste) banden sluiten, daarna de proximale (bovenste) banden
vastklitten. De kunststofgespen van de LPT-banden kunnen zonodig
thermoplastisch (vervormbaar onder invloed van warmte) bijgevormd
worden.

«De optimale en individuele pasvorm controleren en zonodig
corrigeren.

«De CFK-baleinen in het weefsel aan de buitenkant zijn
thermoplastisch (onder hitte) vervormbaar. Om de staven te kunnen
verwijderen (ook bij overstappen op korsetbaleinen) zijn de pockets
van boven te openen. Let bij het weer aanbrengen van de CFK-staven
op de markeringen voor de positie (boven/onder en links / rechts)
(Fig.9).

« De patiént moet het correct aandoen van de orthese oefenen met de
hulp van het geschoold personeel.

Afdoen:

« De LPT-banden van de buitenste textiellaag losmaken en
terugtrekken, zodat de orthese los komt te zitten, dan de uiteinden van
de banden op de uitgetrokken banden klitten.

« De twee lichtgrijze sluitingshelften van elkaar losmaken.

« Orthese afdoen en de lichtgrijze sluiting weer dichtmaken.

Het aanpassen van de SofTec Lumbo

« De schaal moet aan de individuele anatomie van de patiént worden
aangepast. Het optreden van plaatselijke drukpunten moet beslist
worden vermeden. De kunststof schaal kan met een heteluchtpistool
bij ca 80 °C worden bijgevormd.

« De CFK-staven kunnen eveneens worden verwarmd en bijgevormd.
Opgelet! Bij behandeling met de SofTec Lumbo na een vast-
zet-operatie (spondylodese) moet de vorm van de CFK-staven

met een normale kr ing van de wervelkol ( isch
lordosehoek) aangepast worden om een overmatige strekkende
krachtsuitoefening (delor-dosering) te vermijden!

« Bij het gebruik van de SofTec Lumbo ter overbrugging van een lordose
de rechte CFK-staven zoals geleverd met de convexe kant naar buiten
op hun plaats schuiven (in tegenstelling tot aanvormen aan het
lichaam bij stabilisering van een lordose).

« Als buigijzers worden gebruikt dan alleen gebruik maken van ronde
buigijzers

« Aanwijzingen hoe de schaal en staven kunnen worden verwijderd
vindt u onder het kopje ,Onderhoud”.

« De ideale temperatuur voor het vormen van de staven ligt tussen
170 °C en 190 °C. Verwarming boven die temperaturen zal het
materiaal vernietigen.

« Bij het verwarmen van de spuitgietdelen moet een minimale afstand
van 5 cm vanaf de warmtebron in acht worden gehouden om
verbranding van het oppervlakt te voorkomen.

« Het spuitgietdeel moet gelijkmatig over het hele oppervlak worden
verwarmd (geen puntsgewijze verhitting!).

Puntsgewijze te hoge verhitting kan het materiaal beschadigen.
A In dat geval is Bauerfeind niet aansprakelijk voor het product.

« Het materiaal mag uitsluitend in grote bogen worden vervormd (geen
scherpe buigingen).

« Het afkoelproces kan worden versneld met behulp van koud water,
zonder dat daarbij de materiaaleigenschappen negatief worden
beinvloed.

« Het is mogelijk het materiaal meerdere malen te verhitten en
vervormen. Het uiterlijk van het oppervlak blijft bij de verhitting gelijk.
Het geschiktetijdstip voor de vervorming kan worden vastgesteld met
een test.

« Controleer de pasvorm van de orthese na iedere verandering, bij de
staande en zittende patiént.

« Plaatselijke drukpunten op de huid of bij de bekkenkammen moeten
beslist worden vermeden.
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@ 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

SofTec Lumbo & un prodotto medicale. Si tratta di un‘ortesi' per
'immobilizzazione del rachide lombare con funzione di mobilizzazione
mediante guscio rimovibile.

Stadio 1 (fase di immobilizzazione):

Per il bloccaggio della colonna vertebrale in seguito a un intervento
chirurgico o all'inizio di un trattamento non operatorio, l'ortesi viene
utilizzata in combinazione con un guscio.

Stadio 2 (fase di mobilizzazione):

Con progressivo processo di guarigione, il guscio viene rimosso per la
mobilizzazione e sostituito mediante stecche CFK (materiale plastico
potenziato al carbonio) integrate nel tessuto a maglia.

Stadio 3 (fase di attivita):
Con la crescente attivita le aste CFK vengono sostituite da aste per
busti e in tal modo viene ridotta l'azione di sostegno esterna.

A SofTec Lumbo ita dell’adatt to qualificato e
personalizzato da parte di personale specializzato?2. Solo in
questo modo é possibile garantire la piena funzionalita e il
massimo comfort durante l'utilizzo del tutore stabilizzante’.
In caso di impiego del prodotto non conforme all'uso previsto
decad Isiasi diritto a pr i di garanzia.

Indicazioni

« Spondilolisi/ spondilolistesi, grado II-1Il

» Lombosciatalgia gravissima con disturbi muscolari in caso di
considerevoli protrusioni discali/ prolasso

« Sindrome lombalgica gravissima (pseudo)radicolare

«Sindrome degenerativa delle faccette articolari

« Esito in seguito a Prolasso (ad es. quadro post-operatorio)

« Esito in seguito a Discectomia

« Esito in seguito a Spondilodesi/cifoplastica (un giorno/ pit giorni)

« Stenosi del canale lombare

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

« Tumori (metastasi)

« Grave patologia degenerativa/insufficienza muscolare

Rischi di impiego

A Avvertenze importanti

Si prega di attenersi scupolosamente alle indicazioni della presente

istruzione per l'uso e alle avvertenze del personale specializzato?.

« SofTec Lumbo & un prodotto dato dietro ricetta medica che dovrebbe
essere portato sotte sorveglianza medica. SofTec Lumbo dovrebbe
essere portato solo secondo le indicazioni date nelle presenti
istruzioni per l'uso e per i campi applicativi indicati.

« L'adattamento del guscio in materiale plastico o delle stecche di
SofTec Lumbo deve essere effettuato da personale specializzato
e debitamente addestrato. L'inadempienza di tale indicazione puo
comprometterne l'efficacia e precludere ogni garanzia.

*Se le parti di maglia della SofTec Lumbo vengono modificate in un
secondo tempo, non puod pil essere garantita l'efficacia dell’ortesi.

« Se osservate cambiamenti di per sé straordinari (per esempio
aumento dei disturbi), recateVi immediatamente dal Vostro medico.

«Una combinazione con altri prodotti deve essere prima discussa con il
medico curante.

«Non fate entrare in contatto il prodotto con sostanze, pomate e lozioni
contenenti grasso e sostanze acide.

«Non sono noti effeti collaterali che interessano l'intero organismo.

Si presuppone l'uso proprio del prodotto. Tutti i presidi applicati
all’esterno del corpo - tipo bendaggi e ortesi — possonno, se troppo
stretti, comportare fenomeni di compressione locale e determinare
in alcuni casi il restringimento di nervi passanti e vasi sanguigni.
In questi casi, allentare leggermente le cinghie o la chiusura e, se
necessario, far controllare la vestibilita e la taglia del tutore.



« Cautela: In caso di ulteriore 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.

@ Contiene lattice naturale di cauccit (elastodiene) e puo 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 mallatie seguenti l'impiego di tali

mezzi e consentito solo previa consultazione del medice:

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

« Disturbi da sensibilizzazione.

« Gravi insufficienze della funzionalita cardiaca e polmonare (rischio di
aumento pressorio a ortesi indossata e di affaticamento corporeo).

Avvertenze d'impiego

Applicazione e rimozione del SofTec Lumbo

Nonostante la sua struttura speciale la SofTec Lumbo viene indossata e

rimossa allo stesso modo in tutti gli stadi.

Applicazione:

« Il guscio, adattato da personale specializzato? al paziente, deve
poggiare sulle creste iliache (fig. 2). Indossando l'ortesi senza
guscio, fare attenzione che il tutore sia nella posizione corretta.
Eventualmente testare il posizionamento corretto con il personale
specializzato incaricato.

« Applicare l'ortesi intorno all'laddome in modo tale che i rinforzi residui
visibili sulla maglia esterna siano posizionati parallelamente alla
colonna vertebrale (figura 3).

« Spingere le dita nei lacci di inserzione a tal fine previsti sulle due
meta grigio-chiare della chiusura e tirare uniformemente in avanti la
chiusura stessa (figura 5).

« Comprimere sull'addome la meta sinistra della chiusura e porre
la meta destra della chiusura in sovrapposizione fino a quando e
possibile un attacco. Nel caso di impiego del cuscinetto di pressione
per la parete addominale occorre prestare attenzione al suo esatto
posizionamento (questo cuscinetto di pressione deve trovarsi
centralmente al di sotto della chiusura).

«Nell'attacco tirare via le dita dapprima dal laccio sinistro e,
successivamente, da quello destro (figura é).

« Prendere con entrambe le mani le due cinture di trazione LPT
(Low Power Tension) e tirarle contemporaneamente in avanti
(figura 7). Successivamente attaccare le due cinture LPT sulla
chiusura grande (figura 8).

Nella versione ,Long” (lunga) chiudere sempre prima di tutto le
cinghie inferiori, poi chiudervi sopra le cinghie superiori con velcro.

«Indossata l'ortesi la prima volta, il personale specializzato dovra
verificarne ed eventualmente correggerne il posizionamento, adattan-
dolo correttamente al paziente. Far esercitare il paziente a indossare
correttamente il prodotto.

Rimozione:

« Staccare e tirare indietro la cinta di trazione LPT della maglia esterna
in modo tale che l'ortesi sia allentata; successivamente attaccare
l'estremita della cinta alle parti tirate.

« Aprire la grande chiusura grigio-chiara.

« Togliere l'ortesi e chiudere nuovamente la chiusura grigio-chiara.

Puliza e lavaggio

Non sottoporre mai l'ortesi all’azione diretta del calore
(p.e. radiatori, raggi solari, ecc.).

SofTec Lumbo puo essere lavata separato a mano con un detersivo
delicato a 30°C. In tal caso occorre togliere prima la valva in materiale
sintetico. Procedete come segue:

« Staccate le due cinture elastiche sottili. Tirate fuori queste cinture dai
fori per toglierle.

« Staccate i due collegamenti al punto di attacco tra la maglia esterna e
la maglia interna che si trovano al centro della schiena.

« Estraete dall'ortesi la valva in materiale sintetico.

« La valva puo essere lavata semplicemente con una spugna e con il
sapone a pH neutro, o con uno shampoo per capelli. Non asciugare
sotto 'azione diretta del calore (asciugacapelli, termosifoni) ma
asciugare con un panno o far asciugare all'aria.

«Non & necessario togliere le aste CFK o le aste per busti.

« Se dovessero essere state tolte le aste dalla maglia esterna, piegate
le chiusure nel campo superiore (settore rosso) e spingete fuori le
aste (figura 9).
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« Per conservare a lungo la funzionalita delle chiusure in velcro e per
evitare danni si raccomanda di chiuderle prima del lavaggio (anche i
punti velcro tra maglia interna e maglia esterna).

« Dopo il lavaggio procedete in successione inversa. Durante il reinse-
rimento delle aste CFK fate attenzione ai contrassegni per l'esatto
orientamento (in alto e in basso, nonché a sinistra e a destra). Fate
attenzione al posizionamento esatto delle parti di maglia con la valva.
Attaccate tra loro i punti velcro dello stesso colore (le etichette di
cucitura stanno sempre in alto, la valva

Abbiamo controllato il prodotto nel quadro del nostro sistema integrato
di gestione della qualita.

Se, malgrado i nostri controlli, avete contestazioni da fare, mettetevi

in contatto con il nostro consulente tecnico sul posto o con il nostro
servizio assistenza clienti.

Avvertenze per il riutilizzo

Questo prodotto e stato concepito per il trattamento individuale diun/a
solo/a paziente.

Garanzia

Si applicano le disposizioni di legge vigenti nel Paese in cui il prodotto
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 &
acquistato il prodotto. Prima di poter usufruire della garanzia il pro-
dotto deve essere lavato. Qualora non fossero state rispettate le indica-
zioni per la cura e l'utilizzo di SofTec 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

Altermine, il prodotto va smaltito conformemente alle disposizioni
locali vigenti.

Composizione del materiale

Polietilene (PE), Poliammide (PA), Poliuretano (PUR),
Acciaio, Elastodiene (ED),

Etilene propilene diene monomero (EPDM),

Cotone (CO), Poliossimetilene (POM), Elastan (EL),
Poliestere (PES), Fibre di vetro (GF),

Poliuretano termoplastico (TPU), Carbonio (CF)

[MD] - Medical Device (Dispositivo medico)
- Identificativo della matrice di dati UDI

Informazioni aggiornate a: 2023-02

10rtesi = supporto ortopedico per la stabilizzazione, l'alleggerimento,
l'immobilizzazione, la guida o la correzione degli arti o del tronco
2Per personale specializzato si intende qualsiasi persona autorizzata

all'adattamento e all'addestramento all'impiego di tutori secondo le
direttive nazionali vigenti nel paese di utilizzo.

Personale specializzato?:

Avvertenze d'impiego

Applicazione e rimozione del SofTec Lumbo
Nonostante la sua struttura speciale la SofTec Lumbo viene indossata e
rimossa allo stesso modo in tutti gli stadi.

Applicazione:

« Posizionare l'ortesi attorno alla vita in modo che gli inserti, contenuti
nel tessuto a maglia esterno, per le stecche in CFK e del corsetto
siano paralleli alla colonna vertebrale (figura 1), Uetichetta & in alto.

« |l guscio anatomico e adattato al paziente deve essere posizionato
dal personale specializzato sulle creste iliache in modo uniforme
(figura2).

» Quando si chiude la maglia inferiore (possibilmente da parte del
paziente) si deve centrare correttamente lortesi (figura 3).

« La valva adattata individualmente deve, con gli incavi presagomati del
bacino, aderire, senza stringere, alle creste iliache. Indossando l'ortesi
senza guscio, fare attenzione che il tutore sia nella posizione corretta
(etichetta in alto).

« Per un adattamento individuale della valva possono essere ritagliati,
lateralmente e dietro, i cunei gia disegnati, e puo essere adattata la
guaina (figura 4).

«Inserire le dita sulle due meta di chiusura grigio-chiare i lacci di
innesto a tal fine previsti (figura 5).

«Comprimere sull'addome la meta sinistra della chiusura e tirare la
meta destra della chiusura fino a quando & possibile un attacco (figura
6). Durante questa operazione fare eventualmente attenzione ad un
posizionamento corretto del cuscinetto di pressione per la parete
addominale in dotazione (questo cuscinetto di pressione deve essere
attaccato al centro della meta sinistra di chiusura situata in basso).

« Per 'attacco tirare prima le dita dal laccio di innesto sinistro e
successivamente da quello destro.

« Prendere con entrambe le mani le due cinture di trazione LPT (Low
Power Tension) e contemporaneamente tirarle in avanti fino a creare
l'effetto dinamico corretto (figura 7). Successivamente attaccare le
due cinture di trazione LPT sulla chiusura grande (figura 8). Nella
versione «Long » (lunga) chiudere sopra dapprima la cintura distale
(inferiore) e successivamente quella prossimale (superiore). Le fibbie
in materiale sintetico della cintura LPT possono, se necessario, essere
sagomate termoplasticamente.

« Controllare ed eventualmente correggere il posizionamento ottimale e
individuale.

« Le stecche in CFK nel tessuto a maglia esterno sono termoformabili
(ovvero modellabili sotto l'effetto del calore). Per l'estrazione delle
aste (anche nel caso di sostituzione per passaggio ad aste per busti)
le inserzioni in alto sono aperte. Durante il reinserimento delle aste
CFK fate attenzione ai contrassegni per l'esatto orientamento (in alto e
in basso, nonché a sinistra e a destra) (figura 9).

-E opportuno che il paziente si eserciti nell'indossare correttamente
'ortesi facendosi aiutare dal personale specializzato.

Rimozione:

« Staccare e tirare indietro la cintura di trazione LPT della maglia
esterna in modo tale che l'ortesi sia allentata; successivamente
attaccare l'estremita della cinta alle parti tirate.

« Staccare le due meta di chiusura grigio-chiare.

« Rimuovere l'ortesi e chiudere nuovamente la chiusura grigio-chiara.

Adattamento della SofTec Lumbo

«Lavalva deve essere adattata all'anatomia individuale del paziente.
Occorre evitare assolutamente i punti di compressione. La valva in
materiale sintetico & termoformabile puo essere riscaldata ad una
temperatura di circa 80 °C con una pistola ad aria calda.

«Anche le aste CFK possono essere riscaldate e sagomate.

Attenzione: in caso di utilizzo di SofTec Lumbo in seguito ad
A operazioni d'irrigidimento (spondilodesi), le aste CFK devono
essere adattate all'oscillazione normale della spina dorsale (an-
golo anatomico di lordosi), per impedire un'immissione di forza di
irrigidimento eccessiva (dosaggio delor).

« Per l'impiego di SofTec Lumbo per far ponte alla lordosi, infilare
le barre diritte CFK con il lato convesso verso l'esterno, cosi come
vengono fornite (al contrario per modellarle alla superfice del corpo,
per la stabilizzazione della lordosi).

«Se si usano dei ganci ad allocciatura, utilizzare solo ganci tondi ad
allicciatura.

« Le istruzioni su come togliere la valva e le aste si trovano al punto
«|struzioni per la cura dell'ortesi».

« La temperatura ideale per la sagomatura delle stecche & compresa
tra 170°C e 190 °C. Temperature superiori comportano la distruzione
del materiale.

13

« Quando si riscaldano gli elementi stampati ad iniezione, si deve
mantenere una distanza di almeno 5cm dalla fonte di calore, onde
evitare che si bruci la superficie.

« L'elemento stampato ad iniezione va riscaldato in modo omogeneo su
tutta la sua superficie!

1d 1 13

Unri puo danneggiare

A seriamente il materiale. Tale tipo di danno é escluso dalla
responsabilita civile del produttore.

« Per la sagomatura del materiale si devono compiere delle curvature
ad ampio raggio (evitare le arcuature strette).

« La fase di raffreddamento puo essere accelerata con l'uso di acqua
fredda. Cio non ha alcun effetto negativo sulle proprieta del materiale.

« E inoltre possibile riscaldare e modellare il materiale piu volte.
Il riscaldamento non altera le caratteristiche estetiche della
superficie. Per determinare il momento migliore per la sagomatura, &
consigliabile eseguire una curvatura di prova.

« Controllate il posizionamento dell'ortesi dopo ogni modifica sul
paziente in piedi e seduto.

« Occorre evitare assolutamente punte di pressione parziale sulla pelle
o nel distretto delle creste iliache.

espanfol

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, pdngase en contacto con su médico o su tienda
especializada.

Ambito de aplicacion

SofTec Lumbo es un producto médico. Se trata de una ortesis' para la
inmovilizacion de la columna lumbar con funcion de movilizacion por
medio de una cubierta desmontable.

Etapa 1 (fase de movilizacion):

Estabilizacion de la columna vertebral tras una operacion o al
comienzo de un tratamiento no quirdrgico mediante el uso de la media
cubierta.

2° etapa (fase de movilizacion):

Con el proceso de curacion avanzado se retira la media cubierta para la
movilizacion y se reemplaza por las varillas de plastico reforzado con
fibra de carbono en el tejido.

32 etapa (fase de actividad):

A medida que el paciente aumenta su actividad, las varillas de plastico
reforzado con fibra de carbono se van sustituyendo por varillas de
corsé para conseguir de esta manera un efecto estabilizador externo.

A SofTec Lumbo requiere la adaptacion profesional e individual
alp por ialistas cualificados2. Solo de este modo
puede garantizarse la eficacia completa de esta ortesis' y
una éptima comodidad durante su uso. Si el producto no se
utiliza conforme a lo estipulado, se perdera lg derecho a
reclamacion de la garantia.

Indicaciones

« Espondilélisis / espondilolistesis de grado I1-1lI

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

« Sindrome lumbar (pseudo-)radicular muy grave

« Sindrome facetario degenerativo

« Estados tras Prolapso, p.ej. conservador

« Estados tras Discectomia

« Estados tras Estado tras espondilodesis/ cifoplastia (de una/varias
fases)

« Estenosis lumbar del canal espinal

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

« Tumores (metastasis)

« Degeneracion grave/ insuficiencia muscular

Riesgos de la aplicacion
Advertencias importantes

Observe atentamente las especifi de estas instrucci de
uso, asi como las indicaciones del personal especializado?.




« SofTec Lumbo es un producto de prescripcion que se debe llevar bajo
indicacion médica. SofTec Lumbo debe llevarse sélo siguiendo las
instrucciones aqui mencionadas y para las indicaciones descritas.

«La carcasa de plastico o las varillas de SofTec Lumbo sélo podran ser
manipuladas por personal debidamente formado. De no observarse
esta advertencia, el rendimiento del producto podria verse afectado,
en cuyo caso se perdera la garantia.

« Si las piezas del tejido de SofTec Lumbo se modifican
posteriormente, no podemos garantizar el correcto funcionamiento
de la ortesis.

« Si con el uso de SofTec Lumbo observa alguna alteracién anormal en
la evolucion de su dolencia (e]. aumento de los sintomas), consulte
inmediatamente a su médico.

« Por favor, consulte a su médico antes de usar SofTec Lumbo en
combinacion con otros productos.

« Se concede una garantia dentro del marco de las disposiciones
legales.

« Evite que el producto entre en contacto con pomadas, lociones o
sustancias que contengan grasas o acidos.

«Hasta ahora no se conocen efectos secundarios que afecten a todo el
organismo suponiendo que la ortesis esté colocada correctamente.
Todas las ayudas técnicas (vendajes y ortesis) pueden generar, si
estan demasiado ajustados, presion local o rara vez, constriccion en
los vasos sanguineos o nervios subyacentes. En estos casos, afloje
un poco las cintas o el cierre y, si es necesario, deje que le revisen el
ajuste y el tamano de la ortesis.

« 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.

W Contiene latex de caucho natural (elastodieno) que puede
producir irritacion cutdnea en personas hipersensibles. Si
observa reacciones alérgicas, quitese el ortesis.

Contraindicaciones

No se han reportado reacciones de hipersensibilidad hasta la fecha.

En el caso de existir alguno de los cuadros clinicos que se indican a

continuacion, las ayudas técnicas Unicamente podran utilizarse previa

aprobacion de su médico:

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

« Trastornos de sensibilidad.

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

Indicaciones de uso

Colocar y quitar la ortesis SofTec Lumbo:
A pesar de su disefio especial, SofTec Lumbo se coloca y se quita
siempre de la misma manera.

Colocacion:

«La cubierta, ajustada individualmente por personal competente?, debe
descansar comodamente en las crestas iliacas de la region pélvica
(Fig. 2). Al colocar la ortesis sin la cubierta, asegurese de que el ven-
daje quede colocado en la posicion correcta. Si es necesario, practique
el ajuste correcto con el personal competente.

« Colocar la ortesis alrededor del cuerpo de manera que los refuerzos
visibles en el tejido exterior queden de forma paralela a la columna
vertebral (fig. 3).

« Introducir los dedos en los correspondientes lazos de colocacion de
las dos partes del cierre (de color gris claro) y tirar de ambos hacia
adelante al mismo tiempo (fig.5).

« Presionando la parte izquierda del cierre sobre el vientre, colocar la
parte derecha sobre la primera hasta que se pueda cerrar el velcro.
Cuando se usa la almohadilla abdominal de compresidn, hay que
asegurarse del ajuste correcto (esta almohadilla de compresion
deberia quedar centrada debajo del cierre).

« Para cerrar el velcro, sacar primero los dedos del lazo de la mano
izquierda y después del de la derecha (fig.6).

« Coger los dos cinturones de traccion LPT (Low Power Tension) con
ambas manos y tirar de ellos a la vez hacia adelante (fig. 7). Después
fijar los dos cinturones LPT sobre el cierre grande (fig.8).

En el caso de la versidn larga cerrar siempre primero los cinturones
inferiores y después fijar los cinturones superiores en la parte alta.

«Al colocar por primera vez la ortesis, debera comprobarse
o corregirse por personal competente la correcta y ptima

al Ser iend. yar la correcta

colocacion.
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Quitar la ortesis:

« Abrir el velcro de los cinturones LPT del tejido exterior y tirar de
ellos hacia atras de manera que la ortesis asiente sin presion.
A continuacion fijar los extremos de los cinturones en el velcro de
las partes de las que se ha tirado.

« Abrir el cierre grande de color gris claro.

« Quitar la ortesis y volver a cerrar el cierre de color gris claro.

Cuidado del producto

iNunca exponga la ortesis al calor directo! (ej.: calefaccion,
rayos del sol, etc.).

SofTec Lumbo se puede lavar separado a mano a 30 °C con un
detergente suave. Asegurese de sacar antes la cubierta plastica. Para
ello siga los siguientes pasos:

« Separe los dos cinturones elasticos finos del velcro. Saque estos
cinturones de las guias y quitelos.

« Separe los dos puntos de velcro entre el tejido exterior y el interior
que se encuentran en el centro de la espalda.

« Saque la cubierta plastica de la ortesis.

«La cubierta se puede limpiar simplemente con una esponja y jabon
de pH neutro o con champu. No secarla nunca con fuentes directas de
calor (secador de pelo, calefaccion), sino frotar con un trapo, y dejar
secar al aire.

«No es necesario sacar las varillas de fibra de Carbono o de corsé.

«Si se quieren sacar las varillas del tejido exterior, doble los cierres en
la zona superior (zona roja) y mueva las varillas hacia fuera (fig.9).

« Para asegurar la eficacia de los cierres tipo Velcro durante un
tiempo prolongado y para evitar eventuales dafos en los mismos
recomendamos mantenerlos cerrados durante el lavado (también los
puntos de velcro entre el tejido exterior y el interior).

« Después del lavado por favor proceda en el orden inverso. Al colocar
nuevamente las varillas de fibra de Carbono, preste atencidn a las
marcas para colocarlas en la orientacion correcta (arriba o abajoy a
la izquierda o a la derecha). Compruebe que el tejido que contiene la
cubierta esta en su posicion correcta. Cerrar los puntos de velcro del
mismo color (las etiquetas cosidas siempre estan arriba, la cubierta
estd sefalada en la parte de arriba).

Este producto ha sido examinado por nuestro sistema de control de
calidad integrado. Si Ud. sin embargo tiene alguna reclamacion, por
favor pdngase en contacto con su ortopedia técnica especializada o con
nuestro departamento de atencion al cliente.

Indicaciones sobre su reutilizacion
El producto esta destinado al tratamiento individual de un paciente.

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 entregarse para la pres-
tacion de los servicios en garantia. No respetar las indicaciones sobre

el usoy el cuidado de SofTec 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, graficos, etc.).

Si tiene alguna duda después de consultar al personal cualificado,
pongase en contacto con su médico, 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. Encontrara nuestros datos de
contacto en el reverso del folleto del producto.

Eliminacion
Al final de la vida Util, deseche el producto conforme a las normativas
locales al respecto.

Combinacion de materiales

Polietileno (PE), Poliamida (PA), Poliuretano (PUR),
Acero inoxidable, Elastodieno (ED),

Caucho de etileno propileno dieno (EPDM),
Algodon (CO), Polioximetileno (POM), Elastano (EL),
Poliéster (PES), Fibra de vidrio (GF),

Poliuretano termopléstico (TPU), Carbono (CF)

[MD] - Medical Device (Dispositivo médico)
[Uo] - Distintivo de la matriz de datos como UDI

Informaciones actualizadas de: 2023-02

10rtesis = medio ortopédico para estabilizar, aliviar, inmovilizar, guiar o
corregir las extremidades o el tronco

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

Personal competente?2:

Indicaciones de uso

Colocar y quitar la ortesis SofTec Lumbo:

A pesar de su diseno especial, SofTec Lumbo se coloca y se quita

siempre de la misma manera.

Colocar la ortesis:

« Coloque la ortesis alrededor del cuerpo de forma que las inserciones
para las varillas del corsé y de plastico reforzadas que incorpora el
tejido de punto exterior queden paralelas a la columna vertebral
(fig. 1), con la etiqueta de costura en la parte superior.

« La cubierta, que se adapta individualmente al cuerpo, debe
colocarse de manera uniforme sobre las crestas iliacas por personal
competente (fig. 2).

« Al cerrar la parte inferior del tejido (a ser posible por el paciente)
asegurese de que la ortesis esta debidamente centrada (fig. 3).

«La cubierta plastica, ajustada de forma individual, con las muescas
pélvicas preformadas, tiene que asentar sin presion sobre las crestas
iliacas. Al colocar la ortesis sin la cubierta, asegurese de que el
vendaje quede colocado en la posicion correcta (etiqueta arriba).

« Para el ajuste individual de la cubierta se pueden recortar las cufas
en ambos lados destinadas al efecto (fig. 4).

« Coloque los dedos en los lazos provistos especialmente de las dos
partes del cierre de color gris claro (fig.5).

« Presionando el lado izquierdo del cierre sobre el vientre, tirar del lado
derecho hasta que se pueda cerrar el velcro (fig. 6) Si se hace uso
de la almohadilla abdominal de compresion, asegurese de que esta
colocada correctamente (fijar esta almohadilla de compresion con el
velcro situado debajo del centro de la parte izquierda del cierre).

«Para cerrar el velcro, sacar los dedos primero del lazo izquierdo y
después del lado derecho.

« Coger los dos cinturones de traccion LPT (Low Power Tension) con
ambas manos y tirar de ellos a la vez hacia adelante, hasta que se
consiga el impacto de fuerza correcto (fig. 7). Después fijar los dos
cinturones LPT sobre el cierre grande (fig.8). En el caso de la version
larga cerrar siempre primero los cinturones distales (inferiores)

y después fijar los cinturones proximales (superiores) con velcro
sobre los primeros. En caso necesario, las hebillas de plastico
de los cinturones LPT se pueden moldear termoplasticamente
(termomoldear).

« Comprobar, y en caso necesario corregir el ajuste individual hasta
alcanzar una dptima adaptacion.

« Las varillas de plastico reforzadas del tejido exterior son moldeables
termoplasticamente (con calor). Para poder sacar las varillas (o para
sustituir las de fibra de Carbono por las de corsé) las guias estan
abiertas por arriba. Al colocar nuevamente las varillas de fibra de
Carbono, prestar atencion a las marcas para que su orientacion sea la
correcta (arriba o abajo o a la izquierda o a la derecha) (fig.9).

« El paciente deberia practicar la colocacion correcta de la ortesis con
ayuda del personal competente.

Quitar la ortesis:

< Abrir el velcro de los cinturones LPT del tejido exterior y tirar de
ellos hacia atras de manera que la ortesis asiente sin presion. A
continuacion fijar los extremos de los cinturones en el velcro de las
partes de las que se ha tirado.

« Abrir los dos lados de cierre de velcro de color gris claro.

«Quitar la ortesis y volver a cerrar el cierre de color gris claro.
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Adaptacion de SofTec Lumbo:

«La cubierta plastica tiene que ser adaptada a la anatomia individual
del paciente evitando, en todo caso, marcas de presion. La cubierta se
puede calentar a 80 °C aprox. con una pistola de aire caliente.

« Las varillas de fibra de Carbono también se pueden calentary
moldear en caso necesario.

Atencion: En el caso de un tratamiento con SofTec Lumbo
A después de operaciones reforzantes (espondilodesis), las
varillas de fibra de carbono tienen que ser moldeadas conforme
a la oscilaciéon normal de la col vertebral (dngulo lordésico
anatémico) para evitar una trans-misién de la fuerza demasiado
enderezadora (anti-lordésica).

«En el caso de que se use SofTec Lumbo para reducir la lordosis, se
deben introducir las varillas rectas de plastico con fibra de carbono,
con el lado convexo hacia fuera (contrariamente al procedimiento para
adaptar la ortesis a la superficie del cuerpo, con el fin de estabilizar
la lordosis).

« En caso de que se usen herramientas de ajuste, se recomienda
utilizar solo las que presenten cantos redondeados.

« En el apartado «Instrucciones de conservacion» encontrara
indicaciones de como quitar la cubierta plastica y las varillas.

« La temperatura ideal para la adaptacion de las varillas es de entre
170 °Cy 190 °C. Un calentamiento por encima de estas temperaturas
destruira el material.

« Al calentar las piezas de inyeccién se debe mantener una distancia
minima de 5¢cm a la fuente de calor para evitar que la superficie se
queme.

« La pieza de inyeccion debe ser calentada uniformemente y sobre una
amplia superficie (evitar un calentamiento puntual).

Un calentamiento puntual excesivo podra destrozar los materia-
A les. En este caso se excluye la responsabilidad sobre el producto.

« Se recomienda solo doblar el material formando arcos de gran radio
(evitar plegar el material formando angulos).

« El proceso de enfriamiento se puede acelerar usando agua fria, sin
influir por ello negativamente en las caracteristicas del material.

« Es posible recalentar y remoldear el material repetidas veces.

« El aspecto de la superficie no cambia debido al calentamiento. El
momento adecuado para moldear el material se puede encontrar
realizando un doblado de prueba.

» Después de cada modificacion, compruebe el ajuste de la ortesis en el
paciente tanto en posicion de pie como sentado.

«Hay que evitar en todo caso marcas de presion locales en la piel o en
la zona de las crestas iliacas.

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 ¢ a nossa prioridade. Leia e observe
estas instrugdes de utilizagdo atentamente. Em caso de duvida,
contacte o seu médico ou a sua loja da especialidade.

Finalidade

0 SofTec Lumbo é um produto médico. E uma ortétese ! para a
imobilizagao da vértebra lombar com fungdo de mobilizacao através de
capsula removivel.

Nivel 1 (fase de imobilizagdo):
Protecao da coluna vertebral apds uma operagao ou para iniciar um
tratamento nao operatdrio através da utilizagao de uma cépsula.

Fase 2 (fase de Mobilizagao)

Com o processo de cura avangado, a capsula é removida para
mobilizagao e substituida por varetas CFK (varetas plasticas em fibra
de carbono) no tecido de malha.

Fase 3 (fase de Atividade)

A medida que o paciente aumenta a sua atividade, as varetas em fibra
de carbono sdo substituidas pelas varetas dorsais, reduzindo assim o
apoio externo.

A SofTec Lumbo requer uma adaptagao qualificada e individual
aos pacientes, efetuada por pessoal técnico qualificado2. S6
assim sera garantido o desempenho eficaz desta ortétese’

e um conforto de utilizagao ideal. Exclui-se qualquer tipo de
garantia, caso o produto ndo seja utilizado, de acordo com as
indicagdes terapéuticas especificadas.



Indicagoes

« Espondilolise / Espondilolistese, grau Il -1II

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

« Sindrome lombar grave (pseudo) radicular grave

« Sindroma das facetas degenerativa

«Em condigoes de Prolapso, por ex. pés-operatorio

«Em condigdes de Discectomia

« Em condigdes de Espondilose / Cifoplastia (um sé dia/ varios dias)

« Estenoses lombares do canal espinal

« Fraturas vertebrais (LWS) com lesoes na coluna

« Tumores (metastases)

« Degeneracéo grave/ Insuficiéncia muscular

Riscos inerentes a aplicagao
A Informagodes importantes

P ~

Observe as especificag destas instrugdes de

utilizagdo e das il do p L técnico2.

« SofTec Lumbo é um produto que depende de prescricao e que s6 deve
ser usado sob orientagdo médica. SofTec Lumbo s6 deve ser usada
Colocando e retirando a SofTec Lumbo conforme as indicacoes
contidas no modo de usar e somente nos campos de aplicagcdo
especificados.

«Uma manipulagdo da capsula plastica ou das varetas do SofTec
Lumbo deve ser realizada apenas por pessoal técnico devidamente
qualificado. Em caso de inobservancia, o produto pode nao produzir
o efeito pretendido. Nesse caso, ndo assumiremos responsabilidade
pelo produto.

*Se as partes de malha da SofTec Lumbo forem posteriormente
modificadas, a eficacia da értese ndo sera garantida.

« 0 médico deve ser consultado imediatamente se, com o uso da ortese,
o doente notar que as dores aumentaram.

«Se o doente quiser usar a ortese com outros produtos, deve
aconselhar-se primeiro consultar o médico.

« Garantia no ambito das disposicoes legais.

«Nao deixar a ortese entrar em contato com pomadas, logoes,
substancias gordurosas ou acidas.

« Efeitos colaterais que afetem todo o organismo sao desconhecidos.
Pressupoe-se que o produto seja colocado/usado corretamente.
Qualquer tipo de aplicagao terapéutica presa ao corpo, como por
exemplo bandagens e 6rteses, pode, se estiver muito apertada, causar
uma sensacao local de compressado ou entdao comprimir, em casos
raros, 0S Nervos e 0s vasos sanguineos. Em tais casos,
afrouxe ligeiramente as correias ou o fecho e, eventualmente, solicite
a verificacdo do ajuste correto e do tamanho da ortétese.

« Cuidado: Se as correias e os sistemas de tensao e fecho forem
desapertados ainda mais ou se o dispositivo for retirado ou se as
limitagdes de movimento definidas forem ajustadas, ndo ha cuidado /
protecdo 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 irritagcoes na pele em caso de hipersensibilidade. Se
notar reacgodes alérgicas retire a ligadura.

0 ~

Contra-indicagoes

Reacgodes de hipersensibilidade ao produto ndo sao conhecidas.

Se seu quadro clinico apresentar uma das seguintes condigoes,

recomendamos que coloque e use a ortese s depois de consultar seu

médico:

< Doengas de pele ou feridas na parte do corpo que esta sendo
tratada, especialmente se houver sintomas inflamatdrios. O mesmo
vale para cicatrizes protuberantes com inchago, vermelhidao ou
sobreaquecimento.

- Disturbios sensoriais.

«Uma redugao mais acentuada da capacidade funcional do coragdo
e do pulmao (perigo do aumento da pressao arterial caso a
ortese /bandagem seja usada durante exercicios fisicos mais
pesados).

Indicagdes de utilizagao

Colocando e retirando a SofTec Lumbo

Apesar de sua fabricagao especial, a 6rtese SofTec Lumbo é colocada e
retirada sempre da mesma maneira em todas as fases.

Colocagao:

« A capsula, que ¢ ajustada individualmente por pessoal técnico?, deve
assentar de modo frouxo sobre as cristas iliacas na zona pélvica
(Fig.2). Ao colocar a ortétese sem capsula, é necessario certificar-se
de que a ortotese é colocada na posigdo correta. Se necessario, prati-
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car o assento correto com o pessoal técnico de assisténcia.

« Colocar a drtese em volta do corpo de forma que os encaixes para as
barras RFC e as barras de cinta na parte externa da malha fiqguem
posicionados paralelos a coluna vertebral (figura 3).

« Enfiar os dedos nos bolsos e puxar o fecho simetricamente para a
frente (figura 5).

« Apertar o bolso esquerdo contra a barriga e puxar o bolso direito para
a frente por cima do esquerdo até conseguir fecha-lo. Ao colocar o
acolchoado abdominal de pressao, verificar se ele se encontra na
posicao correta (esse acolchoado devera ficar centrado abaixo do
fecho).

« Ao fechar o fecho de velcro, tirar primeiro os dedos do bolso esquerdo
e depois os do bolso direito (figura 6).

» Segurar os dois cintos LPT (Low Power Tension) com as maos e puxa-
los para a frente ao mesmo tempo (figura 7). Depois colocar os dois
cintos LPT no fecho de velcro grande (figura 8).

Na versao «Long» (modelo longo) fechar sempre primeiro os cintos de
baixo o depois os cintos de cima.

«Na primeira colocagdo da ortotese, o ajuste ideal e individual deve ser
verificado e, se necessario, corrigido por pessoal técnico qualificado. A
colocacgao correta deve ser praticada.

Para retirar a értese:

« Desprender os cintos LPT da malha externa e puxa-los até afrouxar a
ortese. Prender a pontas de velcro do cinto no préprio cinto.

« Abrir o fecho grande, cinza claro.

« Tirar a ortese e fechar novamente o fecho cinza claro.

Cuidados

N3o expor a értese diretamente ao calor
(aquecedor, raios de sol etc.).

SofTec Lumbo pode ser lavado separadamente a mao com um
detergente para roupas delicadas, a uma temperatura de 30°C. Antes
da lavagem, retirar a armacao de plastico e proceder da seguinte
forma:

« Desprenda primeiro os dois cintos elasticos finos; para retira-los
puxe-os pelas fivelas.

« Desprenda os dois fechos de Velcro entre a malha interna e a malha
externa que ficam no meio das costas.

« Tire a armacao de plastico da ortese.

« A armacao pode ser lavada com uma esponja e sabao de pH neutro
ou entdo com xampu. Nao secar com calor direto (secador de
cabelo, aquecedor) mas sim com um pano ou deixar secar ao ar.
Recomendamos a limpeza diaria da armacao.

«Nao é necessario retirar as barras RFC nem as barras de cinta.

« Para tirar as barras da malha externa é preciso dobrar os fechos da
parte superior (area vermelha) e empurra-las para fora (figura 9).

« Para que os fechos de velcro continuem funcionando por muito tempo
e nao estraguem, recomendamos fecha-los antes de lava-los (assim
como os pontos de Velcro entre a malha interna e a externa).

« Depois do produto lavado e seco, proceda a sequéncia inversa. Ao
recolocar as barras RFC nos encaixes, prestar atengdo as marcacoes
que servem de orientacédo (cima, baixo, esquerda e direita).

« Preste também atenc¢do ao posicionamento correto da armagao com
as partes de malha externa e interna. Prender os fechos de Velcro da
mesma cor, um ao outro (as etiquetas costuradas estao sempre em
cima, e a armacao esta marcada na parte superior).

Nosso produto foi testado de acordo com nosso sistema integrado de
controle de qualidade.

No caso de reclamagao favor entrar em contato com nosso assistente
técnico local ou com nosso servigo de assisténcia ao cliente.

Indicag¢des sobre a reutilizagao
0 produto destina-se ao tratamento individual de um paciente.

Garantia

Aplicam-se os regulamentos legais do pais no qual o produto foi
adquirido. Caso presuma uma reclamacao de garantia, dirija-se
diretamente a pessoa junto da qual adquiriu o produto. O produto deve
ser limpo antes de uma reclamagao ao abrigo da garantia. Caso as
instrugoes sobre o manuseamento e os cuidados com a SofTec Lumbo
nao tenham sido observadas, a garantia pode ser limitada ou excluida.
Exclui-se a garantia nos seguintes casos:

« Utilizagdo nao conforme com as instrugoes

« Nao observancia das instrugoes dos profissionais de saude

« Alteragoes nao autorizadas ao produto

Indica¢des de responsabilidade

Nao proceda a autodiagndsticos ou nao se medique a si préprio, a
nao ser que seja um profissional de satde. Antes de utilizar o nosso
produto médico pela primeira vez, procure ativamente o conselho de

um médico ou de profissionais, pois esta € a Unica forma de avaliar

o efeito do nosso produto no seu corpo e de determinar quaisquer
riscos inerentes a utilizagdo que possam surgir devido a constituicao
pessoal. Siga o conselho do profissional de satde, bem como todas
as instrucoes deste folheto/ou da sua — mesmo que por excertos —
apresentacao online (incluindo: Textos, imagens, graficos etc.).

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

Dever de notificagao

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

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

Composi¢ao do material

Polietileno (PE), Poliamida (PA), Poliuretano (PUR),
Aco inoxidavel, Elastodieno (ED),

Borracha de etileno-propileno-dieno (EPDM),
Algodao (CO), Polioximetileno (POM), Elastano (EL),
Poliéster (PES), Fibra de vidro (GF),

Poliuretano termoplastico (TPU), Carbono (CF)

- Medical Device (Dispositivo médico)
[00] - |dentificador da matriz de dados como UDI

Informacdes atualizadas de: 2023-02

10rtese = meio auxiliar ortopédico para a estabilizacao, alivio,
imobilizacao, guia e correcao de membros ou do tronco

2Por pessoal técnico entende-se qualquer pessoa que, de acordo com
os regulamentos oficiais em vigor no seu pais, esteja autorizada a
efetuar a adaptagao e o fornecimento de instrugées relativamente a
utilizacdo de ortoteses.

Pessoal técnico?:

Indica¢des de utilizagao

Colocando e retirando a SofTec Lumbo

Apesar da sua fabricagdo especial, a 6rtese SofTec Lumbo é colocada e

retirada sempre da mesma maneira em todas as fases.

Colocagdo:

« Posicionar a ortotese ao redor do corpo, de modo a que as inser¢oes
para as varetas em fibra de carbono e varetas dorsais colocadas na
malha exterior fiquem posicionadas paralelamente a coluna vertebral
(figura 1), etiqueta na parte superior.

« A capsula moldada individualmente ao corpo deve ser posicionada
pelo pessoal técnico uniformemente sobre as cristas iliacas (figura2).

« Ao fechar a parte inferior da malha (preferencialmente pelo doente),
verificar se a ortese fica centrada (figura 3).

« A armacao, ajustada individualmente, com a sua forma arqueada tem
que ser ajustada confortavelmente sobre a crista pélvica. Ao colocar
a ortotese sem capsula, é necessario certificar-se de que a ortétese é
colocada na posigao correta (etiqueta na parte superior).

«Para uma colocagao individual da armacéao, as cunhas podem ser
recortadas para que a armagao se ajuste melhor ao corpo (figura 4).

« Enfiar os dedos nos bolsos de ambos os lados do fecho cinzento e
puxar uniformemente (figura 5).

« Apertar o lado esquerdo do fecho contra a barriga e puxar o lado
direito por cima do esquerdo até prender o fecho de Velcro (figura 6).
Assegurar-se que o acolchoado abdominal de pressao que vem junto
com o produto esteja na posicao correta (esse acolchoado de pressao
devera ser preso no meio na parte esquerda debaixo da metade do
fecho de velcro).

«Quando fechar o fecho de Velcro, tirar primeiro os dedos do lado
esquerdo e depois os do lado direito.

« Agarrar os dois cintos LPT (Low Power Tension) com as maos e
puxar uniformemente para a frente até atingir o nivel correto de
tensao. (figura 7). Em seguida colocar os dois cintos LPT no fecho
de velcro grande. (figura 8). No caso da versao longa (modelo longo),
fechar sempre primeiro os cintos distais (inferiores) e depois, sobre
eles, prender os cintos proximais (superiores). Se for necessario,
as fivelas de plastico dos cintos LPT podem ser moldadas de forma
termoplastica (moldaveis sob efeito do calor).

« Controlar e corrigir o ajuste da ortese.
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« As varetas em fibra de carbono na malha exterior sao
termoplasticamente moldaveis (sob o efeito do calor). Para tirar as
barras (ou entao para troca-las pelas barras de cinta) os encaixes
superiores estdo abertos. Para recoloca-las prestar atencao as
marcacdes que servem de orientacao (cima, baixo, esquerda e direita)
(figura 9).

« 0 paciente deve praticar a colocagdo correta da ortotese com a ajuda
do pessoal técnico.

Remogao:

« Desprender os fechos de Velcro dos cintos LPT da malha externa, até
afrouxar a ortese, e prender as pontas de Velcro do cinto no préprio
cinto.

« Desprender as duas partes do fecho cinzento.

« Tirar a ortese e fechar novamente o fecho cinzento.

Ajustando a SofTec Lumbo

« A armagao deve ser ajustada a anatomia individual do doente. Devem
ser evitados pontos de pressao. A armagao de plastico pode ser
aquecida com um secador de mao, a uma temperatura de 80°C.

« As barras de RFC também podem ser aquecidas e moldadas.

Atencao! No tratamento com SofTec Lumbo apés operagdes an-
A il (espondilosind ) as barras de RFC da ondulagio
normal da coluna vertebral (dngulo anatémico da lordose) tém que
ser moldadas corretamente para se evitar o aumento da lordose
fisiolégica (hiperlordose)!

« Ao usar a SofTec Lumbo para contornar a lordose, introduzir as
barras retas RFC como vém no produto, isto ¢, com o lado convexo
para fora (ao contrario de molda-las ao corpo no caso de estabilizacdo
da lordose).

« Se forem usados ganchos para travar, somente ganchos redondos
deverao ser usados.

«Para retirar a armacao e as barras, leia por favor o ponto ,cuidados
com o produto”.

« A temperatura correta para a modelagao das varetas é entre 170°C e
190°C. Uma temperatura acima destes valores destruira o material.

« Ao aquecer fibras de vidro/carbono, mantenha o material a uma
distancia minima de 5cm da fonte de aquecimento.

« A fibra de vidro/carbono deve ser aquecida uniformemente em toda a
superficie para evitar danos.

Em caso de danos, a Bauerfeind nao se responsabilizara
A pelo produto.

« 0 material deve ser dobrado suavemente e s6 em grandes arcos.

0 processo de resfriamento pode ser acelerado usando-se agua fria.
Isso nao mudara as caracteristicas do material.

« 0 material pode ser aquecido e moldado repetidas vezes.

« 0 processo de aquecimento ndo altera visualmente a superficie do
material.

« Para saber a hora apropriada de dobrar o material, faga um teste
durante o processo de aquecimento.

« Controlar se a ortese esta bem ajustada, experimentando a mesma
com o doente em pé e sentado.

« Evitar sempre qualquer ponto de pressao local na pele e na area da
cristailiaca.

@ svenska

Basta kund,

tack for du har valt en produkt fran Bauerfeind.

Eftersom din halsa ar viktig for oss arbetar vi varje dag med att
forbattra den medicinska effekten hos vara produkter. Las och
folj denna bruksanvisning noggrant. Vand dig till din ldkare eller
fackhandel om du har fragor.

Andamalsbestiamning

SofTec Lumbo &r en medicinsk produkt. Det ar en ortos' for
immobilisering av landryggen med mobiliseringsfunktion genom
avtagbart skal.

Steg 1 (immobiliseringsfas):
For fixering av ryggraden efter en operation eller for att pabérja en icke
operativ behandling anvands ortosen ihop med ett skal.

Steg 2 (mobiliseringsfas)

Allt eftersom lakningsprocessen framskrider tas skalet bort for
mobilisering och ersatts av stavar av kolfiberforstarkt plast i
stickningen.



Steg 3 (aktivitetsfas)
Allt eftersom aktiviteten okar ersatts de kolfiberforstarkta stavarna av
korsettstavar. Pa sa satt minskas den yttre stodeffekten.

A SofTec Lumbo maste anpassas individuellt till patienten av
utbildad fackpersonal2. Endast da kan man sikerstilla att
ortosen’ fungerar helt korrekt och dr bekvdm att bira. Om
produkten anvands for annat dn avsett andamal upphér alla
garantidtaganden.

Anvandningsomraden

« Spondylolys / spondylolistes grad Il -III

« Svaraste formen av lumboischialgi med muskelbortfall vid kraftig
diskprotrusion/ prolaps

« Svaraste formen av (pseudo-) radikulart lumbalsyndrom

« Degenerativt facettsyndrom

« Tillstand efter prolaps, t ex postoperativt

« Tillstand efter Diskektomi

« Tillstand efter Spondylodes / kyfoplastik (tva sammanvaxta kotor / fler
sammanvaxta kotor)

«Lumbal spinalkanalstenos

« Kotfrakturer (i landryggraden) med kotskador

« Tumorer (metastaser)

« Svar degeneration/ muskular insufficiens

Risker vid anvdndning

A Viktiga anvisningar
Folj noggrant
oner fran fackpersonal?.

« SofTec Lumbo ar en produkt som ordineras av lakare och skall baras
enligt dennes anvisningar. SofTec Lumbo skall endast baras i enlighet
med uppgifterna i denna bruksanvisning och vid de anvandnings-
omraden som &r uppforda i den.

« Endast utbildad fackpersonal far hantera plastskalet eller stavarna
pa SofTec Lumbo. Om detta inte beaktas kan produktens funktion
forsamras, vilket innebar att produktansvaret bortfaller.

«0Om de stickade delarna pa SofTec Lumbo férindras i efterhand kan
ortosens avsedda funktion inte ldngre garanteras.

«Vid forandringar som leder till obehag skall du omedelbart uppsoka
din lakare.

« En kombination med andra produkter skall i forvag diskuteras med
den behandlande lakaren.

« Garanti lamnas inom ramen for lagstadgade bestammelser.

« Lat inte produkten komma i kontakt med fett- eller syrahaltiga medel,
salvor eller lotioner.

« Biverkningar av ortosen ar annu ej kanda. Forutsattningen ar att
ortosen anvands och tas pa enligt foreskrivet satt. Alla terapeutiska
hjalpmedel som anvands utanpa kroppen kan, om de sitter fér hart,
leda till lokala trycksymtom och i sallsynta fall till att blodkarl eller
nerver kldms. Lossa i detta fall remmarna resp. kndppningen nagot
och kontrollera vid behov att ortosen har ratt passform och storlek.

« Observera: Om remmarna eller atdragnings- och stangningssystemen
lossas ytterligare, produkten tas av eller installda
rorelsebegransningar justeras, ar inte behandlingen tillracklig / far
inte kroppsdelen som behover behandlas tillrackligt skydd. Undvik all
belastning av kroppsdelen, sarskilt vid ovannamnda scenario.

Innehaller naturkautschuklatex (elastodier) som kan orsaka

@ hudirritationer vid dverkanslighet. Ta av ortoser om du kanner av

allergiska reaktioner.

na i denna bruk ing samt instrukti-

Kontraindikationer

Overkanslighetsreaktioner av medicinsk karaktar &r inte kanda. Vid
foljande sjukdomsbilder skall l&kare radfragas innan hjalpmedlet
anvands:

«Hudsjukdomar och skador, framar allt vid inflammatoriska symtom
inom det omrade som berérs av hjalpmedlet. Detta galler dven for
uppspruckna arr som hettar och uppvisar svullnad och rodnad.

« Kanselstorningar.

« Nedsatt hjart- och lungfunktion (risk for blodtryckshojning vid
anvandning av hjalpmedel och samtidig hog kroppsaktivitet).

Anvéndningsinformation

Ta pa/taav SofTec Lumbo

Aven om SofTec Lumbo ar specialkonstruerad skall ortosen alltid tas

pa/av pa samma satt oberoende av vilket behandlingssteg det galler.

Tapa

« Skalet som har anpassats individuellt av fackpersonal? maste ligga an
16st mot hoftbenskammarna kring backenet (bild 2). Nar ortosen séatts
pa utan skal ska du tdnka pa att stodférbandet laggs pa i ratt position.
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Ova vid behov pa detta tillsammans med behandlande fackpersonal.

«Lagg ortosen om midjan sa att de synliga forstarkta delarna pa den
yttre stickade delen ligger parallellt med ryggraden (bild 3).

« Skjut in fingrarna i fickorna pa de bada ljusgra forslutningshalfterna
och dra langsamt férslutningen likformigt framat (bild 5).

« Tryck den vanstra forslutningshalften mot buken och dra i
den hégra forslutningshalften tills det ar majligt att stanga
kardborreforslutningen. Om tryckkudden for buken anvands skall man
se till att den sitter korrekt (tryckkudden skall ligga centralt under
forslutningen).

« Dra forst ut fingrarna ur den vanstra och darefter ur den hogra fickan
nar kardborreforslutningen stangs (bild 6).

- Fatta tag i de bada LPT-dragbaltena (Low Power Tension) med bada
handerna och dra dem samtidigt framat (bild 7). Fast darefter de
bada LPT-dragbaltena pa den stora férslutningen med hjalp av kard-
borreforslutningen (bild 8).

Vid “Long"-versionen (det langa utforandet) skall de undre baltena
stangas forst och sedan skall de ovre fastas ovanpa med hjalp av
kardborreforslutningarna.

«Nar ortosen tas pa for forsta gangen maste utbildad och kvalificerad
personal kontrollera och vid behov réatta till den optimala och individu-
ella passformen. Du bor Gva pé att ta pa ortosen korrekt.

Taav:

+ Oppna kardborreforslutningen fér LPT-dragbaltena pa den yttre
stickade delen och dra tillbaka dem s att ortosen sitter [Gst. Sakra
baltesandarna genom att fasta dem pa de tillbakadragna delarna med
kardborreférslutningen.

« Oppna den stora ljusgra forslutningen.

« Ta av ortosen och stang den ljusgra forslutningen igen

Skotsel

Utsétt inte ortosen for direkt varme
(t ex virmeelement, solljus, etc.).

SofTec Lumbo skall tvattas separat for hand vid 30°C med ett

fintvattmedel. Ta forst bort plastskalen. Gor pa foljande satt:

« Lossa kardborreforslutningarna for de bada finelastiska baltena. Dra
ur baltena ur halen.

«Oppna de bada kardborreforslutningarna mellan den yttre och den
inre stickade delen mitt pa ryggen.

« Ta ur plastskalen ur ortosen.

« Skalen kan rengoras med en svamp och en pH-neutral tval eller
ett harschampo. Utsatt inte skalen for direkt varme (hartork,
varmeelement), utan torka av den med en handduk eller [&t den
lufttorka.

« Det ar dar for inte nodvandigt att ta bort CFK- eller korsettstavarna.

« For att avlagsna stavarna i den yttre stickade delen skall
férslutningarna bojas i det dvre omradet (rott omrade) och stavarna
sedan skjutas ut (bild 9).

« Vi rekommenderar att stanga kardborreforslutningarna fore tvatt
(aven kardborrepunkterna mellan den inre och den yttre stickade
delen). Detta gor att produkten haller langre.

« Efter tvatt gar du tillvaga i omvand ordning. Nar CFK-stavarna
satts tillbaka skall markeringarna for korrekt placering observeras
(uppe / nere liksom vanster/hoger). Se till att de stickade delarna
med skalen placeras i ratt lage. Foga samman kardborrepunkter med
samma farg (de isydda etiketterna ligger alltid uppat, skalen ar markt
i det 6vre omradet!).

SofTec Lumbo ar testad i Bauerfeinds kvalitetssakringssystem. Om
du dnda har reklamationer ta kontakt med narmaste Bauerfeind®-
representant eller med var kundtjanst.

Information for ateranviandning
Produkten ar avsedd for individuell anvandning av en patient.

Garanti

For produkten galler de lagstadgade bestammelserna i det land dar
produkten ar inforskaffad. Vid garantiarenden ska du i férsta hand
vanda dig till den aterforsaljare som du kopte produkten av. Produkten
ska rengdras innan den visas upp i garantidarenden. Om anvisningarna
om hantering och skotsel av SofTec Lumbo inte har foljts kan garantin
begransas eller upphdra att galla.

Garantin upphor att galla om:

« Produkten inte har anvdnts enligt indikationen

« Anvisningarna fran fackpersonalen inte har foljts

« Du har utfért andringar pa produkten pa eget initiativ

Information om ansvar

Sjalvdiagnostisera dig inte och sjalvmedicinera inte, savida du inte sjalv
ar medicinsk fackpersonal. Innan du anvander var medicinska produkt
for forsta gangen ar det viktigt att du aktivt radfragar lakare eller

utbildad fackpersonal, eftersom detta ar det enda sattet att bedoma
effekten av var produkt pa din kropp och vid behov faststélla eventuella
risker med anvandningen som kan uppsté pa grund av din personliga
fysik. Folj raden fran fackpersonalen och all information i detta
underlag/eller dess internetversion — dven i form av utdrag (inklusive
text, bilder, grafik etc.).

Kontakta din lakare, aterforsaljare eller oss direkt om du fortfarande ar
osaker efter att du har radfragat fackpersonalen.

Rapporteringsskyldighet

Pa grund av regional lagstiftning ar du skyldig att utan drojsmal
rapportera alla allvarligare tillbud vid anvandning av detta medicinska
hjalpmedel till saval tillverkaren som ansvarig myndighet. Du hittar
vara kontaktuppgifter pa baksidan av denna broschyr.

Avfallshantering

Avfallshantera produkten enligt lokala foreskrifter efter
anvandningstiden.

Materialsammansaéttning

Polyeten (PE), Polyamid (PA), Polyuretan (PUR),
Rostfritt stal, Elastodien (ED),
Etenpropendiengummi (EPDM),

Bomull (CO), Polyoximetylen (POM), Elastan (EL),
Polyester (PES), Glasfiber (GF),

Termoplastisk polyuretan (TPU), Kol (CF)

[M0] - Medical device (Medicinteknisk produkt)
- Identifierare for datamatris som UDI

Aktuellt datum for informationen: 2023-02

10rtos = ortopediskt hjalpmedel for stabilisering, avlastning, fixering,
kontroll eller korrigering av extremiteter eller bal

2Som fackpersonal betraktas var och en som enligt gallande nationella
bestammelser ar behdrig att stalla in stodférband och instruera om
deras anvandning.

Fackpersonal?2:

Anvandningsinformation

Ta pa/ta av SofTec Lumbo

Aven om SofTec Lumbo &r specialkonstruerad skall ortosen alltid tas

pa/tas av pa samma satt oberoende av vilket behandlingssteg det

galler.

Tapa

« Lagg ortosen runt kroppen sa att fickorna for CFK- och
korsettstavarna pa den utvandiga stickningen &r positionerade
parallellt med ryggraden (bild 1), isydd etikett upptill.

« Skalet, som ar individuellt format efter kroppen, maste placeras jamnt
dver hoftkammarna av fackpersonal (bild 2).

« Ortosen skall vara korrekt centrerad nar den undre stickade delen
stangs (om mojligt av patienten sjalv) (bild 3).

« Den individuellt anpassade skalens backeninbuktningar skall ligga
6st pa hoftbenskammarna. Nar ortosen sétts pa utan skal ska du
tanka pa att stodférbandet laggs pa i ratt position (etikett upptill).

« For att uppna en individuell anpassning av skalen kan kilarna bak och
pa sidan klippas upp, eller ur, och skalen kan pa sa satt adapteras
(bild 4).

« Skjut in fingrarna i de avsedda dglorna pa de bada ljusgra
forslutningshalfterna (bild 5).

« Tryck den vanstra forslutningshalften mot buken och dra i
den hogra forslutningshalften tills det ar mojligt att stanga
kardborreforslutningen (bild 6). Se darvid eventuellt till att den
medlevererade tryckkudden for buken (tillbehor) sitter korrekt (denna
tryckkudde skall fastas med kardborreforslutningen mitt pa den
vanstra, underst liggande forslutningshalften).

«Dra forst ut fingrarna ur den vanstra och darefter ur den hogra oglan
nar kardborreforslutningen stangs.

- Fatta tag i de bada LPT-dragbaltena (Low Power Tension) med bada
handerna och dra dem samtidigt framat tills den ratta krafteffekten
ar uppnadd (bild 7). Fast darefter de bada LPT-dragbaltena pa den
stora forslutningen med hjalp av kardborreforslutningen (bild 8).

Vid »Long»-versionen (det ldnga utforandet) skall alltid de distala
(nedre) baltena stangas forst och sedan de proximala (6vre) baltena
fastas Gver dessa med kardborreforslutningen. Plastspannena pa
LPT-dragbéltena kan vid behov formas termoplastiskt (med hjalp av
varme).
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« Kontrollera att hjalpmedlet sitter optimalt och individuellt korrekt och
justera eventuellt.

« CFK-stavarna i den utvandiga stickningen kan formas termoplastiskt
(under varmepaverkan). For att avlagsna stavarna (aven vid byte
till korsettstavar) ar fickorna 6ppna upptill. Nar CFK-stavarna satts
tillbaka skall markeringarna for korrekt placering observeras
(upp / ner liksom vanster / hoger) (bild 9).

« Patienten bor tillsammans med fackpersonalen 6va pa att ta pa
ortosen pa ratt satt.

Taav:

« Oppna kardborrefdrslutningen for LPT-dragbaltena pa den yttre
stickade delen och dra tillbaka dem s att ortosen sitter 6st. Sakra
baltesdndarna genom att fasta dem pa de tillbakadragna delarna med
kardborreforslutningen.

« Skilj pa de bada ljusgra delarna.

« Ta av ortosen och stang den ljusgra forslutningen igen.

Anpassa SofTec Lumbo

« Skalen maste anpassas till patientens individuella anatomi. Det ar
absolut nédvandigt att se till att inga tryckstallen uppstar. Plastskalen
kan varmas upp till ca 80 °C med en varmluftpistol.

« CFK-stavarna kan aven varmas upp och formas.

Observera! Nar SofTec Lumbo anvéands efter steloperation
A (spondylodes) maste CFK-stavarna omformas pa sa sitt att de
motsvarar den normala ryggkrékningen (anatomisk lordosvinkel)
for att forhindra en dverdrivet uppratande verkan (delordosering)!

«Nar SofTec Lumbo anvands for att motverka lordos ska de raka CFK-
stavarna motsvarande den levererade placeringen vara inskjutna med
den konvexa sidan utat (i motsats mot modellering mot kroppen vid
stabilisering av lordosen).

«Om skrankjarn anvands skall endast ett med runda skanklar
anvandas.

« Anvisningar om hur skalen och stavarna skall tas bort ges under
kapitlet ,Skotselanvisningar”.

« Den ideala temperaturen for att forma stavarna ligger mellan 170
och 190°C. Om stavarna varms upp over dessa temperaturer forstors
materialet.

«N&r du varmer spruttryckta delar, ska du halla ett avstand pa minst
5cm fran varmekallan for att undvika att ytan branns.

« Den spruttryckta delen ska varmas jamnt 6ver hela ytan (ingen
punktuppvarmning)!

En alltfor hog punktuppvarmning kan forstora materialet.
| sad fall, kan produk funktion inte garanteras.

« Utfor storbagiga rorelser for profileringen av materialet (undvik
skarpa bojar).

« Avkylningsfasen kan paskyndas med anvandning av kallt vatten. Det
har ingen negativ effekt pa materialets egenskaper.

« Dessutom ar det mojligt att varma och forma materialet flera
ganger. Uppvarmningen dndrar inte ytans estetiska utseende. For att
avgora den basta stunden for profileringen, rader vi dig att utfora en
testformning.

« Kontrollera efter varje forandring hur ortosen sitter pa den staende
och sittande patienten.

« Se absolut till att inga lokala tryckpunkter pa huden eller kring
hoftbenskammarna foreligger.

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. Lees og felg
neervarende brugsanvisning ngje. Hvis du skulle have spargsmal, sa
kontakt din egen laege eller din forhandler.

Anvendelsesomrade

SofTec Lumbo er medicinsk udstyr. Det er en ortose! til immobilisering
af leendehvirvelsgjlen med mobiliseringsfunktion ved hjzelp af en
afmonterbar skal.

Trin 1 (immobiliseringsfase):
Sikring af hvirvelsgjlen efter en operation eller i starten af en ikke
operativ behandling ved hjzelp af en skal.

Trin 2 (mobiliseringsfase):

Mens helingsprocessen skrider frem, fjernes skalen til mobilisering
og erstattes af CFK-stivere (carbonfiberforsteerkede kunststof-stivere)
med strikmateriale.



Trin 3 (aktiveringsfase):
Nar patientens aktivitet tiltager, erstattes CFK-stiverne med
korsetstivere, hvilket nedszetter den eksterne stottevirkning.

SofTec Lumbo kraever en kvalificeret justering og tilpasning
til patienten ved fagudd t per le2. Kun séled:
udnyttes ortosens fulde effekt! og opnas en optimal
barekomfort. Ved ukorrekt anvendelse af produktet bortfalder
ethvert krav om ydelser under garantien.

Anvendelsesomrader

« Spondylolyse / spondylolistese grad Il -1II

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

« Alvorligt (pseudo-) radikulaert iskias-syndrom

« Degenerativt facetsyndrom

- Tid efter Prolaps, f.eks. postoperativ

« Tid efter Diskektomi

- Tid efter Spondylodese / kyphoplasti (en etage/ flere etager)

« Lumbale spinalstenoser

« Hvirvelfrakturer (leendehvirvelsgjle) med hvirvelfrakturer

« Tumorer (metastaser)

« Alvorlig degeneration / muskuleer insufficiens

Bivirkninger

Vigtige anvisninger
Var opmarksom pa angivelserne i denne brugsanvisning og det

id de fagper lets2 oply 8

« SofTec Lumbo er et produkt, som kan ordineres af laegen, og som ber
anvendes i henhold til l&egens anvisninger. SofTec Lumbo ber kun
anvendes i henhold til anvisninger i denne brugsvejledning og kun til
de anferte anvendelsesomrader.

« En bearbejdning af kunststofskalen eller stavene af SofTec Lumbo ma
kun udferes af kvalificeret, faguddannet personale. Overholdes dette
ikke, kan det pavirke produktets ydelse, og produktansvaret bortfalder.

*Hvis de vaevede dele af SofTec Lumbo @ndres efterfolgende,
garanteres der ikke for ortosens effektivitet.

« Kontakt straks leegen, safremt der konstateres usadvanlige
forandringer (f.eks. at lidelsen tiltager)

« En kombination med andre produkter skal forst aftales med den
behandlende laege.

« Serg for, at produktet ikke kommer i bergring med fedt- og
syreholdige midler, salver eller lotion.

« Der ydes garanti inden for rammerne af de geeldende
lovbestemmelser.

«Der er ingen kendte bivirkninger, som vedrgrer hele organismen.
Faglig korrekt brug/ patagning er en forudsatning. Alle terapeutiske
hjeelpemidler, der seettes udvendigt pa kroppen, eksempelvis
bandager og ortoser, kan, safremt de sidder for stramt, resultere i
lokale tryksymptomer og i sjaeldne tilfzelde indsnaevre blodkar eller
nerver.
| disse tilfeelde skal du lesne stropperne eller lukningen en smule og
evt. fa ortosens korrekte pasform og sterrelse kontrolleret.

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

Indeholder naturgummi (elastodien), hvilket ved overfalsomhed

w kan fore til hudirritationer. Tag ortosen af, hvis du far allergiske

reaktioner.

Kontraindikationer

Overfolsomheder med sygdomskarakter er hidtil ikke konstateret.

Ved nedenstaende sygdomsbilleder er patagning og brug af et sadant

hjeelpemiddel kun tilradelig i samrad med laegen.

« Hudsygdomme/ -leesioner i det bergrte omrade af kroppen, isaer
ved betandelsestilstande. Opsvulmede ar med hzevelse, redme og
hypertermi.

« Foleforstyrrelser

« Staerkt nedsat hjerte- og lungekapacitet (risiko for gget blodtryk ved
pataget hjeelpemiddel og kraftig fysisk udfoldelse).

Brugsanvisning

Ikledning og aftagning af SofTec Lumbo

Trods den specielle konstruktion tages SofTec Lumbo pa og af pa
samme made ved alle trin.

Patagning
« Skélen, der er tilpasset individuelt af faguddannet personale?, skal
ligge lost pa baekkenkanterne i baekkenomradet (fig. 2) Ved pategnin-
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gen af ortosen uden skal, skal man vaere opmaerksom pa, at bandagen
pasaettes i den rigtige position. @v i givet fald den korrekte tilpasning
med faguddannet personale.

« Ortosen skal leegges sadan omkring kroppen, at de synlige
forsteerkninger pa det udvendige strik anbringes parallelt med
rygsejlen (fig. 3); det isyede maerke skal vende opad.

« For at laegge det indvendige stykke pa, stikkes fingrene ind i de dertil
indrettede indtraekningsstropper pa de to lysegra lasehalvdele og
lasen traekkes jeevnt fremad (fig.5).

« Lasehalvdelen til venstre presses mod maven og lasehalvdelen til
hojre traekkes sa langt hen, at velcroet kan gribe fat. Veer opmaerksom
pa korrekt positionering, nar trykpolstringen til mavestykket saettes
pa (trykpolstringen skal centreres under lasen).

« Nar velcroet griber fat, skal forst fingrene i venstre og derefter i hgjre
handstrop traekkes ud (fig. 6).

« Traek LPT-traekbaelterne (Low Power Tension) fremad samtidigt —
brug begge hander (fig. 7). Derefter haegtes begge LPT-baelter fast
pa den store velcrolas (fig.8). Vigtigt: Luk altid de nederste balter ved
»Long«-Version farst (den lange udferelse), og heeft s& de overste
baelter hen over.

« For at opna en optimal pasform, skal ortosen kontrolleres og evt.
justeres efter forste patagning af faguddannet personale. @v den
korrekte patagning.

Aftagning:

« Frigor LPT-baelterne til det udvendige stykke af velcrolukningen, og
treek tilbage, sa ortosen sidder lgst, heeft derefter beelteenderne pa
delene, der er trukket af.

« Abn den store lysegra lukning.

« Tag ortosen af, og luk den lysegra lukning igen.

Plejeanvisning

Ortosen ma ikke udsattes for direkte varme
(f. eks. varmeapparat, solpavirkning osv.).

Vedligeholdelse

SofTec Lumbo vaskes separat i handen ved 30 °C med et mildt

vaskemiddel. Ved vask skal plastskalen tages af. Ga frem som falger:

« Tag de to tynde elastiske baelter af velcrolukningen. Fjern baelterne
ved at traeekke dem ud gennem hullerne.

« Losn velcrolukningerne mellem det udvendige vaev og det indvendige
vaev midt pa ryggen.

« Tag plastskalen ud af ortosen.

« Skalen kan rengeres med en svamp og en pH-neutral sabe eller
harshampoo. Ma ikke tgrres med direkte varme (harterrer, radiator),
torres med et handklaede, eller lad den terre i luften.

« Det er ikke ngdvendigt at fijerne CFK-stavene.

« Hvis stavene i det udvendige stykke skal tages ud, bukkes lukningerne
om i det gverste omrade (redt omrade), og stavene skubbes ud (fig.9).

« For at bevare velcrolukningernes funktionsevne i lang tid og for
at undgé beskadigelser, anbefaler vi at lukke dem far vask (ogsa
velcrolukningerne mellem det indvendige og udvendige stykke)

» Omvendt raekkefolge efter vask. Vaer opmaerksom pa markeringerne,
der viser den rigtige orientering (for oven/for neden samt
venstre / hgjre), nar CFK-stavene seettes i igen. Vaer opmeerksom pé, at
de vaevede dele anbringes rigtigt i forhold til skalen. Velcrolukninger
med samme farve haftes til hinanden (isyningsmaerker skal altid
vaere gverst, skalen er markeret i det gverste omrade)

Vi har testet og godkendt produktet inden for rammerne af vores

integrerede kvalitetsstyringssystem. Skulle du alligevel have grund til

at reklamere, bedes du kontakte vores lokale fagkonsulent eller vores
kundeservice.

Oplysninger vedrgrende brugen
Produktet er beregnet til individuel behandling af én patient.

Garanti

Lovbestemmelserne i det land, hvor produktet blev kebt, er geeldende.
Henvend dig i garantitilfzelde forst direkte til den forhandler, hvor

du har kebt produktet. Produktet skal renses, inden det indsendes i
garantitilfeelde. Hvis oplysningerne vedrerende handtering og pleje af
SofTec Lumbo ikke blev overholdt, kan garantien vaere begraenset eller
bortfalde helt.

Garantien er udelukket ved:

« Ved tilsideseettelse af indikationen

« Hvis det faguddannede personales instruktioner ikke falges

« Egenradige @ndringer pa produktet

Oplysninger om ansvar

Du ma ikke selvdiagnosticere eller selvmedicinere, medmindre du
er uddannet sundhedspersonale. Fer du bruger vores medicinske

udstyr for forste gang, skal du aktivt sege rad fra en lege 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 felge af personlige forhold. Falg
radene fra dette faguddannede personale, samt alle instruktioner

i dette dokument/eller dens — ogsa delvise — online preesentation
(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 haendelse 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

Polyeetylen (PE), Polyamid (PA), Polyuretan (PUR),
Rustfrit stal, Elastodien (ED),

Ztylenpropylen diengummi (EPDM),

Bomuld (CO), Polyoxymetylen (POM), Elastan (EL),
Polyester (PES), Glasfiber (GF),

Termoplastisk polyuretan (TPU), Kulstof (CF)

[MD] - Medical Device (Medicinsk udstyr)
[09] - Maerkning af DataMatrix som UDI

Dato for @ndring af teksten: 2023-02

10rtose = ortopaedisk hjeelpemiddel til stabilisering, aflastning,
immobilisering, styring eller korrektion af led eller ryg

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

Faguddannet personale2:

Brugsanvisning

Iklzedning og aftagning af SofTec Lumbo
Trods den specielle konstruktion tages SofTec Lumbo pa og af pa
samme made ved alle trin.

Ikledning:

« Laeg ortosen omkring maven, sa de indskud til CFK- og korsetstivere,
der sidder pa det udvendige strikmateriale, sidder parallelt til
rygsejlen (fig. 1), med tgjmaerket foroven.

« Skalen, der er individuelt tilpasset, skal placeres ligeligt over
baekkenkanterne af faguddannet personale (fig. 2).

«Vaer opmaerksom p3, at ortosen er centreret korrekt (fig. 3), nar det
indvendige stykke lukkes (helst af patienten selv).

« Den individuelt tilpassede skals baekkenkonturer skal folge
bakkenkammene. Ved pategningen af ortosen uden skal, skal man
veere opmaerksom pa, at bandagen paseettes i den rigtige position
(med tgjmeerket foroven).

« For at tilpasse skalen individuelt kan der udskares eller isaettes kiler i
siden og bagtil (fig. 4).

« For at laegge det indvendige stykke p& skal fingrene stikkes ind i de
dertil indrettede indtraekningsstropper pa de to lysegra lasehalvdele
(fig.5).

« Lasehalvdelen til venstre presses mod maven og lasehalvdelen
til hojre traekkes sa langt hen, at velcroet kan gribe fat (fig. 6). Veer
opmarksom pa korrekt positionering af vedlagte trykpolstring til
mavestykket (den skal haftes fast midt pa venstre underliggende
lukningshalvdel).

« Nar velcroet griber fat, skal forst fingrene i venstre og derefter i hojre
handstrop traekkes ud.

« Traek LPT-traekbaelterne (Low Power Tension) fremad samtidigt —
brug begge hander, og traek fremad til korrekt stottevirkning er naet
(fig. 7). Derefter lases begge LPT-baelter fast pa den store las (fig.8).
Luk altid de distale (nederste) beelter ved »Long«-Version forst (den
lange udfarelse), og heeft s& de proksimale (overste) baelter hen
over. Plastspanderne i LPT-balterne kan formes termoplastisk (kan
deformeres ved varmeindvirkning), hvis der er behov for det.

« Kontroller, og korriger i givet fald den optimale og individuelle position.

« CFK-stiverne i det udvendige strikmateriale kan formes termoplastisk
(under pavirkning af varme). For at tage stavene ud (ogséa hvis der
skiftes til korsetstave) er lommerne abnet for oven. Vaer opmaerksom
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pa markeringerne, der viser den rigtige orientering (for oven/for
neden samt venstre / hgjre), nar CFK-stavene sattes i igen (fig. 9).

« Patienten ber gve sig i den korrekte patagning af ortosen ved hjeelp af
faguddannet personale.

Aftagning:

« Frigor LPT-bzelterne til det udvendige stykke af velcrolukningen, og
treek tilbage, sa ortosen sidder lgst, heeft derefter baelteenderne pa
delene, der er trukket af.

« Treek de to lysegra lukningshalvdele fra hinanden.

« Tag ortosen af, og luk den lysegra lukning igen.

Tilpasning af SofTec Lumbo

« Skalen skal tilpasses patientens individuelle anatomi (kropsbygning).
Skalen ma ikke forarsage tryksteder. Plastskalen kan varmes op til
ca.80°C med en varmluftspistol.

« CFK-stavene kan ogsa varmes op og formes.

Vigtigt: Hvis der anvendes SofTec Lumbo efter afstivende

operationer (spondylod: ) skal CFK: udformes, s3 de
svarer til den normale ry ' ing (anatomisk (kropsrigtig)
lordosevinkel) for at undga en for stor oprettende kraft (delordo-
sering)!

« Nar SofTec anvendes til sla bro over en svajryg, skal de lige CFK-
stave skubbes ind med den konvekse side udad (i modsatning til
kropstilpasning ved stabilisering af svajryg).

« Hvis der anvendes bgjejern, ber der kun anvendes runde bgjejern.

« Hvordan skalen og stavene fiernes, ses under stikordet
“Vedligeholdelse".

- Den ideelle temperatur til tilpasningen af stavene ligger pa mellem
170°C og 190°C. En opvarmning ud over disse temperaturer forer til
beskadigelse af materialet.

«Ved opvarmning af de sprojtestobte dele skal der holdes en
minimumafstand pa 5cm til varmekilden for at hindre en forbreending
af overfladen.

« Den sprojtestobte del skal opvarmes regelmaessigt over hele fladen
(ingen punktopvarmning!).

En for hgj punktopvarmning kan gdelagge materialerne. | sa
A fald kan produktgarantien bortfalde.

« Der ma kun foretages bgjninger forsigtigt og i store buer (ingen
skarpkantede deformationer).

« Afkeglingsprocessen kan accelereres ved hjzlp af koldt vand, uden at
dette far nogen negativ indflydelse pa materialeegenskaberne.

« Det er muligt at opvarme og forme materialet flere gange. Overfladen
a&ndrer ikke udseende ved opvarmningen. Det egnede tidspunkt for
formningen findes ved at foretage en prgvebgjning.

« Hvis der a&ndres pa ortosen, skal det kontrolleres, hvordan den sidder
pa patienten, bade nar patienten sidder og star.

« Serg for, at ortosen ikke trykker lokalt pa huden eller pa
bakkenkammene.

@ slovensky

Vazena zakaznicka,

vazeny zakaznik,

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

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

Stanovenie uéelu

SofTec Lumbo je medicinsky vyrobok. Je to ortéza'! na imobilizaciu
driekovej chrbtice s mobiliza¢nou funkciou pomocou oddelovacej
Skrupiny.

Stupefi 1 (imobilizaéna faza):
Zafixovanie chrbtice po operdcii alebo na zaciatku liecby bez operacie
pouzitim Skrupiny.

Stupei 2 (mobilizaéna faza):

S pokracujucim liecebnym procesom sa odstrani $krupina na
mobilizaciu a tycami CFK (plastové tyce vystuzené karbonovymi
vlaknami) v pletenej textilii.

Stupen 3 (aktivaéna faza):
S narastajucou aktivitou sa nahradzaju tyce CFK tycami korzetu a
znizuju sa tak externé podporné ucinky.



A SofTec Lumbo vyZaduje kvalifikované a individualne
prispésobenie na p a prostrednictvom vySkoleného
odborného personalu. Iba tak je zaruéena plna vykonnost
ortézy? a jej optimalne pohodlné ie. Pri neciel
pouziti tohto vyrobku sa straca kazdy narok na zaruku.

Oblasti pouzitia

« Spondylolyza/ spondylolistéza stupen I1-1lI

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

« Najtazsi (pseudo-) radikularny lumbalny syndrom

« Degenerativny syndrom faziet

«Napr. Prolaps, napr. postoperacny

«Napr. Diskektomia

« Napr. Spondylolyza/ kyfoplastika (jednodnova/ viacdnova)

« ZuZenie kanala miechy

« Fraktury stavcov (LWS) s poSkodenim tela stavca

« Tumory (metastazy)

« Tazka degeneracia/ muskularna insuficiencia

Rizika pouzitia
A Délezité pokyny

Respektujte ¢o najpresnejsie

pokyny kvalifikovaného personalu2.

« SofTec Lumbo je vyrobok dostupny na predpis, ktory sa musi nosit pod
lekarskym dohladom. Tato ortéza sa smie nosit len v sulade s tdajmi
v tomto navode na pouZitie a v uvedenych oblastiach pouzitia.

« Upravu plastovej $krupiny alebo ty¢i SofTec Lumbo méze vykonat iba
prislusne kvalifikovany odborny personal. NedodrZzanie méze ohrozit
funkciu vyrobku, a preto znamena, Ze bude vylicena zaruka za vyro-
bok.

« Pri dodatocne vykonanych Upravach pleteninovych dielov ortézy
SofTec Lumbo uz nemozno zarudit jej ucinok.

« Ak na sebe spozorujete nezvycajné zmeny (napr. zhorsenie
problémov), ihned vyhladajte svojho lekara.

« Kombinaciu s inymi vyrobkami si musite najprv dohodnut s
osSetrujucim lekarom.

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

« Zaruka sa poskytuje v ramci zakonnych predpisov.

« Vyrobok SofTec Lumbo moézete nechat zneskodnit bez problémov ako
domaci odpad.

« Pokial ide o si¢asné moznosti vratenia obalu na recyklaciu, riadte sa
prosim upozorneniami prislusného predajného miesta, v ktorom ste
tento vyrobok dostali.

« Vedl(ajsie Ucinky, ktoré by ovplyviovali cely organizmus, nie st doteraz
zname. Predpokladom je spravne pouzivanie / nasadenie. Véetky
pomacky, ktoré sa na telo prikladaju zvonka, — bandaze a ortézy —
mozu pri prilis pevnom zaloZeni viest k lokdlnym pomliazdenindm
alebo v zriedkavych pripadoch tiez k priebeznému ztzeniu krvnych
ciev a nervov. V takychto pripadoch povolte trochu popruhy alebo
uzaver a v prip. si nechajte skontrolovat spravne nasadenie a velkost
ortézy.

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

dania nved. 2vod

é vtomto

w Obsah latexu na baze prirodného kaucuku (elastodien) méze pri
nadmernej 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 choréb je zaloZenie a nosenie tejto pomocky

indikované len po konzultacii 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.

« Zvysené obmedzenie vykonnosti srdca a pluc (nebezpecenstvo zvyse-
nia krvného tlaku pri zalozenej pomécke a zvy$enom fyzickom vykone).

Upozornenia tykajuce sa pouZivania

Nasadzovanie snimanie ortézy SofTec Lumbo:

Napiek svojej osobitnej konstrucii sa SofTec Lumbo vo vsetkych fazach
vzdy nasadzuje a snima rovnakym spdsobom.
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Zapnutie:

« Skrupina, ktord je individualne prispdsobena odbornym personalom2,
musi priliehat v oblasti panvy volne k hrebefiom panvovej kosti (obr. 2).
Pri zaloZeni ortézy bez Skrupiny musite davat pozor, aby bola bandaz
prilozena v spravnej polohe. Nacvicte spravne zalozenie spolu s
oSetrujucim personalom.

« Ortézu okolo tela nasadzujte tak, aby na vonkajsej pletenine viditelné
zosilnenie bolo rovnobezné s chrbticou (Obrazok 3); etiketa je hore.

- Na nasadenie vnutornej pleteniny zasunte prsty do putok na obidvoch
poloviciach svetlosivého upevnovacieho pasu a pas rovhomerne
pritiahnite smerom dopredu (Obrazok 5).

« Lavu polovicu upeviovacieho pasu pritlacte na brucho a pravu
polovicu upeviovacieho pasu potiahnite tak, aby sa obe polovice mohli
0 seba prichytit. Pri nasadeni tlakového vankusika na brusnu stenu
dbajte mna jeho spravne umiestnenie (tento tlakovy vankusik musi byt
v strednej polohe upeviovacieho pasu).

« Pri pripinani vytiahnite prsty najprv z lavého a potom z pravého vrecka
na prsty (Obrazok 6).

« Obidva utahovacie LPT popruhy (Low Power Tension) uchopte do
oboch ruk a st¢asne ich potiahnite smerom dopredu (Obrazok 7).
Potom utahovacie LPT popruhy prichytte na velky upeviovaci pas
(Obrézok 8).

Pozor: Pri ,long” vyhotoveni vzdy najprv utahujte spodny popruh, a
potom nan prichytte horny popruh.

« Pri prvom zalozeni ortézy sa musi skontrolovat Skolenym personalom
optimalne a individualne upevnenie a pripadne opravit. Spravne
zalozenie sa musi nacvicit.

Zlozenie:

« Utahovaci LPT popruh odopnite z vonkajsej pleteniny a potiahnite
ich spat, takze ortéza sedi volne; potom konce popruhov prichytte na
vytiahnuté diely.

« Velky svetlosivy upeviiovaci pas otvorte.

« Ortézu snimte a svetlosivy upeviovaci pas opat utiahnite.

Pokyny k starostlivosti o vyrobok

Ortézu nikdy nevystavujte G&inku priameho tepla (napr. kurenia,
slneéného Ziarenia, atd)!

SofTec Lumbo perte ruc¢ne pri 30 °C s pouZitim jemného pracieho
prostriedku. Na to musite predtym odobrat plastovu misku. Postupujte
pri tom nasledujuco:

« Odpojte obidva jemné elasticé popruhy. Aby ste tieto popruhy oddelili,
vytiahnite ich z otvorov.

« Uvolnite obidva suché zipsy medzi vonkajSou a vnutornou pleteninou,
ktoré sa nachadzaju v strede chrbta.

« Plastovu misku vyberte z ortézy.

« Kostru z CFK umyvajte jednoducho hubou a mydlom s neutralnou pH
reakciou alebo Samponom na vlasy. Vyrobok nesuste priamym teplom
(susic, kurenie), poutierajte ho utierkou alebo nechajte vysusit na
vzduchu.

« CFK alebo korzetové listy pritom nemusite vyberat.

« Ak treba listy vonkajsej pleteniny vybrat, vyhnite suché zipsy v hornej
(¢ervenej) Casti a listy vysunte (Obrazok 9).

« Aby sa na dlhd dobu zachovala funkénost suchych zipsov a aby sa
predchadzalo ich poskodzovaniu, odporicame, aby ste ich suché
zipsy pred Cistenim uzatvarali (teZ suché zipsy medzi vnutornou a
vonkajsou pleteninou).

« Po oprani postupujte v opa¢nom poradi. Pri opatovnom vsuvani list
CFK dbajte na znacenie sliziace na spravnu orientaciu (hore. dole,
alebo vpravo-vlavo). Dbajte, prosim, na spravnu polohu pleteninovych
dielov a misky. Spajajte navzajom rovnako sfarbené suché zipsy. Vsité
etikety su vzdy hore, miska je oznacena v hornej casti.

Vyrobok sme preskdsali v rdmci nasho integrovaného systému
zabezpecenia kvality. V pripade, ze napriek budete mat reklaméciu,
obratte sa, prosim, na svoju Specializovanu predajiu.

Pokyny pre opakované pouzitie
Vyrobok je naplanovany na individualne oSetrovanie pacienta alebo
pacientky.

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 manipu-
lacii a osetrovaniu SofTec Lumbo, méze byt negativne ovplyvnena alebo
vylucend 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 nasho
medicinskeho vyrobku sa bezpodmienecne poradte s lekarom alebo
kvalifikovanym zdravotnickym personalom, pretoze je to jediny spdsob,
ako posudit ucinok nasho vyrobku na vase telo a prip. urcit uzivatelské
rizika, ktoré vyplyvaju z vasej osobnej konstitucie. ReSpektujte rady
tohto kvalifikovaného zdravotnickeho personalu a tiez vsetky informacie
uvedené v tychto podkladoch/alebo v ich - online prezentécii (tiez:
texty, obrazky, grafiky atd.).

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

Ohlasovacia povinnost’

Na zaklade regionalnych zakonnych predpisov ste povinni, bezodkladne
nahlasit kazdy zavazny problém pri pouZivani tohto medicinskeho
vyrobku vyrobcovi, ako aj kompetentnému Gradu. Nase kontaktné udaje
najdete na zadnej strane tejto brozdry.

Likvidacia
Zlikvidujte vyrobok po ukonceni pouZivania podla miestnych predpisov.

Zlozenie materialu

Polyetylén (PE), Polyamid (PA), Polyuretan (PUR),
Uslachtild ocel, Elastodién (ED),
Etylén-propylén-dién-kaucuk (EPDM),

Bavlna (CO), Polyoxymetylén (POM), Elastan (EL),
Polyester (PES), Sklenené vlakna (GF),
Thermoplasticky polyuretan (TPU), Uhlik (CF)

- Medical Device (Zdravotnicke pomécky)
— Znackovac datova matrica ako UDI

Stav informacii k: 2023-02

10rtéza = ortopedicka pomécka pre stabilizaciu, odlahéenie,
znehybnenie, ovladanie alebo napravu koncatin alebo trupu.

20dbornym personalom je kazda osoba, ktora je v sulade s pre vas
platnymi ndrodnymi predpismi opravnena vykonavat prispésobenie
bandazi a zacvik v ich pouZzivani

Odborny personal2:

Upozornenia tykajuce sa pouzivania

Nasadzovanie a snimanie ortézy SofTec Lumbo:

Napiek svojej osobitnej konstrucii sa SofTec Lumbo vo vSetkych fazach

vzdy nasadzuje a snima rovnakym spésobom.

Zakladanie:

« Umiestnite ortézu okolo tela tak, aby boli tycky CFK a tycky korzetu na
vonkajsej latke umiestnené rovnobezne s chrbticou (Obrazok 1), véita
etiketa je v hornej ¢asti.

« Skrupina s individualnym tvarovanim sa musi umiestnit
prostrednictvom odborného personalu rovhomerne cez hrebene
panvovej kosti (Obrazok 2).

« Pri uzatvarani vnatornej pleteniny (mozno aj pacientom) dbajte na
spravne vycentrovanie ortézy (Obrazok 3).

« Individualne prispésobenu misku s vopred vytvarovanou panvovou
priehlbinou musite volne poloZit na panvovy trn. Pri zalozeni ortézy
bez Skrupiny musite davat pozor, aby bola bandaz prilozena v spravnej
polohe (etiketa hore).

«Na individualne prispésobenie misky mozete do nej zo strany alebo
zozadu vystrihnut kliny (Obrazok 4).

« Pri nasadzovani vnutornej pleteniny vsunte prsty do putok na
obidvoch svetlosivych poloviciach upeviiovacieho pasu (Obrazok 5).

« Lavu polovicu upeviovacieho pasu pritlacte na brucho a pravu
polovicu upevinovacieho pasu potiahnite tak, aby sa obe polovice
mohli o seba prichytit (Obrazok 6). Pripadne pritom dbajte na
spravne sadnutie priloZzenych tlakovych vankusikov na brusnu stenu
(tieto sa musia prichytit do stredu lavej, naspodu leZiacej polovice
upeviiovacieho pasu).

« Pri zapinani vytiahnite prsty najprv z lavého a potom z pravého putka
na prsty.

« Obidva utahovacie LPT popruhy (Low Power Tension) uchopte do
oboch ruk a sucasne ich potiahnite smerom dopredu (Obrazok 7).
Potom utahovacie LPT popruhy prichytte na velky upeviovaci pas
(Obrazok 8). Pri long” vyhotoveni vzdy najprv utahujte spodnypopruh,
a potom nan prichytte horny popruh. Sponky z plastu na LPT
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popruhoch mézete podla potreby termoplasticky (pod vplyvom tepla)
vytvarovat.

« Preskusajte optimalne a individualne sadnutie ortézy a pripadne ho
upravte.

« Ty¢ky CFK vo vonkajsej latka sa daju tvarovat termoplasticky (pod
vplyvom tepla). Ab ste lidty mohli vybrat (a tiez aj pri vymene
korzetovych prutov) otvorte vlozky navrchu. Pri opatovnom vsuvani list
z CFK dbajte na znacenie sluziace na spravnu orientaciu (hore. dole,
alebo vpravo-vlavo) (Obrazok 9).

«Spravne zaloZenie ortézy by si mal pacient precvicit s pomocou
odborného personalu.

Zlozenie:

« Utahovaci LPT popruh odopnite z vonkajsej pleteniny a potiahnite
ich spét, takZe ortéza sedi volne; potom konce popruhov prichytte na
vytiahnuté diely.

«» Obidve polovice svetlosivého upeviiovacieho navzajom spojte.

« Ortézu snimte a svetlosivy upeviovaci pas opat utiahnite.

Prispésobovanie ortézy SofTec Lumbo

« Misku musite prispdsobit individualnej anatomii pacienta. Vzniku
tlakovych bodov sa treba bezpodmienecne vyhnut. Misku z plastu
moézete teplovzdusnou pistolou nahriat priblizne na 80 °C.

« Rovnako mozete nahriat a tvarovat aj listy z CFK.

Pozor: Pri oSetrovani s pouzitim ortézy SofTec Lumbo po
A vystuZovacich operaciach (spondylodéze) musite listy z CFK
prispdsobit normalnemu pohybu chrbtice (uhlu anatomickej
lordézy), aby sa predi$lo prenosu nadmernych narovnavacich sil
(vyrovnavaniu lordézy)!

« Pri puziti ortézy SofTec Lumbo na prekonavanie lordézy vsunte rovné
listy z CFK tak, ako sa dodavaju s vypuklou stranou smerujicou, a to
namiesto ich tvarovania podla povrchu tela pri stabilizacii lorddzy).

« Pokial pouzijete obmedzovacie haky, potom pouZite len haky
vytvarované do kruznice.

« Pokyny, ako sa odnimaju miska a listy, ndjdete pod ,Navod na
osetrovanie”.

«|dealna teplota na tvarovanie ty¢i sa nachadza medzi 170°C a 190°C.
Zohriatie nad tieto teploty vedie k zni¢eniu materialu.

« Aby ste pri nahrievani predisli spaleniu povrchu odliatku, dodrzujte
minimalnu vzdialenost 5cm od zdroja tepla.

« Odliatok musite zahrievat rovnomerne po celej ploche, teda bez
akéhokolvek bodového nahrievanial

Bodové, prili$ vysoké zahriatie mdéze material poskodit. V
A takomto pripade nemozno prebrat na seba zopovednost za
vyrobok.

« Material sa smie tvarovat len vo velkych oblukoch, bez akychkolvek
ostrych ohybov.

« Proces chladnutia moZe prebiehat s pomocou studenej vody bez toho,
aby mal na material nepriaznivy vplyv.

« Material mozno opakovane ohriat a vytvarovat. Nahrievanim sa vzhlad
povrchu materialu nemeni. Vhodny bod pre tvarovatelnost treba zistit
skusobnym ohybanim.

« Po kazdej uprave skontrolujte priliehanie ortézy na stojacom a
sediacom pacientovi.

« Bezpodmienecne predchadzajte vytvaraniu miestnych otlakov na
pokozke v oblasti panvového tria.

Anéleiité pokyny

« SofTec Lumbo je vyrobok dostupny na predpis, ktory sa musi nosit pod
lekarskym dohladom. Tato ortéza sa smie nosit len v sulade s Gdajmi
v tomto navode na pouzitie a v uvedenych oblastiach pouzitia.

« SofTec Lumbo je urcend pre jednorazové osetrenie pacienta.

« Plastovu misku alebo listy ortézy SofTec Lumbo mdZze upravovat
len prislusne zaskoleny personal. Nedodrzanie tohto zakazu moze
vyrobok nepriaznivo ovplyvnit do tej miery, Zze zaruka na vyrobok
prestane platit.

« Pri dodatocne vykonanych Upravach pleteninovych dielov ortézy
SofTec Lumbo uz nemozno zarucit jej ucinok.

« Ak na sebe spozorujete nezvyéajné zmeny (napr. zhoréenie
problémov), ihned vyhladajte svojho lekara.

« Kombinaciu s inymi vyrobkami si musite najprv dohodnut s
osSetrujucim lekarom.

« Zaruka sa poskytuje v ramci zakonnych predpisov.

«Vyrobok SofTec Lumbo mdézete nechat zneskodnit bez problémov ako
domaci odpad.

« Pokial ide o su¢asné moznosti vratenia obalu na recyklaciu, riadte sa
prosim upozorneniami prislusného predajného miesta, v ktorom ste
tento vyrobok dostali.



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 impor-

tanta 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

SofTec Lumbo este un produs medical. Este o orteza! pentru
imobilizarea coloanei lombare, cu functie mobilizatoare datorita
carcasei demontabile.

Stadiul 1 (Faza de mobilizare):

in vederea stabilizarii postoperatorie a coloanei vertebrale sau la
debutul unui tratament non-chirurgical, orteza se foloseste impreuna
cu carcasa.

Stadiul 2 (Faza de mobilizare):

Pe masura ce procesul de vindecare avanseaza, carcasa este
indepartata pentru mobilizare si inlocuita cu bare CFK (bare de plastic
intarite cu fibra de carbon) in tesaturi.

Stadiul 3 (Faza de activitate):

Dupa ce pacientii devin mai activi, barele intarite cu fibre de carbon

sunt inlocuite cu bare de corset, reducandu-se astfel efectul extern de

sustinere.

A SofTec Lumbo ita adaptarea specializata si individuala
la fiecare pacient, realizata de catre personal de specialitate
instruit2. Numai in acest fel se asigura performanta completa
a ortezeil, precum si un confort optim la purtare. in cazul
utilizarii L e a produsului se leaza orice drept

la garantie.

Domenii de aplicare

« Spondiloliza / spondilolisteza grad I -1l

«Ischialgii lombare deosebit de grave, cu deficite musculare, in conditii
de protuzii discale intervertebrale / prolaps semnificative

« Sindrom lombar (pseudo) radicular deosebit de grav

« Sindrom Facet degenerativ

« Dupa Prolaps, spre ex. postoperator

«Dupa Discectomie

« Dupa Spondilodeza/ kifoplastie (o zi/ mai multe zile)

« Stenoze de canal spinal lombar

« Fracturi vertebrale (ale coloanei lombare) cu vatamari ale corpilor
vertebrali

« Tumori (metastaze)

« Afectiuni degenerative / insuficientd musculara

Riscuri in utilizare
A Indicatii importante

Va rugam sa respectati cu strictete indicatiile din aceste instructiuni

de folosire, precum si indicatiile personalului de specialitate2.

« SofTec Lumbo este un produs care se elibereaza pe baza de reteta si
care trebuie purtat doar sub supraveghere medicala. Orteza trebuie
purtatd numai in conformitate cu instructiunile de folosire siin
domeniile de aplicare indicate.

« Prelucrarea carcasei de plastic sau a barelor ortezei SofTec Lumbo
este permisa numai personalului de specialitate calificat. In cazul
nerespectarii indicatiilor, eficienta produsului poate fi afectatg, iar
garantia produsului se anuleaza.

« Daca piesele din tesatura vor fi modificate ulterior, nu se mai poate
asigura performanta ortezei.

« Daca observati modificari neobisnuite (de exemplu agravarea
afectiunilor), va rugam sa luati urgent legatura cu medicul
dumneavoastra.

«Combinarea cu alte produse trebuie discutata in prealabil cu medicul
curant.

«Va rugam sa evitati contactul produsului cu agenti ce contin grasimi
sau acizi, cu unguente si lotiuni.

«In prezent nu se cunosc efecte secundare ce afecteaza intregul
organism. Se porneste de la premisa unei folosiri/ aplicari
corespunzatoare. Daca sunt stranse prea tare, toate mijloacele
auxiliare aplicate din exterior pe corp — suporturi active si orteze
- pot produce o presiune locala excesiva si, in cazuri rare, chiar

24

comprimarea vaselor sanguine si a nervilor. In astfel de cazuri, slabiti
putin curelele sau dispozitivul de inchidere si, daca este necesar,
verificati daca profilul si dimensiunea ortezei sunt corespunzatoare.

« Precautie: In cazul slabirii suplimentare a 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

In prezent nu se cunosc reactii de hipersensibilitate. In urmatoarele

tipuri de boli, aplicarea si purtarea unui astfel de mijloc auxiliar trebuie

facuta numai dupa consultarea medicului dumneavoastra:

« Dermatoze/ leziuni cutanate in zona de aplicare a produsului, in
special in cazul aparitiei inflamatiilor, dar si in caz de cicatrice
deschise inflamate, inrosire si supraincalzire.

« Perturbari senzoriale.

« Scadere pronuntata a capacitatii inimii si plamanului (in cazul aplicarii
mijlocului auxiliar si al activitatii fizice intense, exista pericolul
cresterii presiunii sanguine).

Indicatii de utilizare
imhrécarea si scoaterea ortezei SofTec Lumbo

In ciuda structurii ei speciale, orteza SofTec Lumbo se va aplica si se va
scoate in acelasi mod in toate stadiile.

Aplicarea:

« Carcasa ajustata in mod individual de catre personalul de specialitate?
trebuie sa stea pozitionata lejer pe crestele iliace (fig.2). La aplicarea
ortezei fard carcasa trebuie avut grija ca suportul sa stea in pozitia
corecta. Eventual, pozitionarea corecta se va exersa cu personalul de
specialitate.

« Orteza se aseaza in jurul taliei astfel incat intariturile vizibile pe
tesatura exterioara sa fie pozitionate paralel cu coloana vertebrala
(fig.3);

« Pentru a imbraca tesatura interioara, introduceti degetele in benzile
speciale de pe cele doud jumatati late, gri deschis, ale sistemului de
inchidere frontal si trageti uniform inainte (fig.5).

« Presati pe abdomen intai partea stanga, apoi trageti partea dreapta
peste cea stanga pana cand este posibila fixarea sistemului de
inchidere cu arici. Atunci cand integrati pernita de presiune pentru
peretele abdominal, asigurati-va ca aceasta este pozitionata corect
(pernita trebuie sa stea central sub sistemul de inchidere).

« La prindere scoateti mai intai degetele din banda stanga si apoi din
cea dreapta (fig.6).

« Prindeti cu ambele maini benzile LPT (Low Power Tension) si trageti
simultan in fata (fig. 7). Apoi fixati ambele benzi LPT pe sistemul
frontal de inchidere cu arici (fig. 8).

Atentie: La versiunea ,Long” (model lung), inchideti intai benzile
inferioare, peste care prindeti cu arici apoi benzile superioare.

«La prima imbracare, un specialist trebuie sa verifice si eventual
sa corecteze pozitia optima si individuala a ortezei. Se va exersa
aplicarea corecta.

Scoaterea:

« Desprindeti benzile LPT si trageti-le inapoi, astfel incat orteza sta
lejer; apoi fixati capetele benzilor (cu arici) pe partea trasa inapoi.

« Deschideti inchizatoarea mare, gri deschis.

« Scoateti orteza si prindeti din nou inchizatoarea gri deschis.

Instructiuni de intretinere

A Nu expuneti niciodata orteza la caldura directa (de ex. sistem de
incalzire, radiatie solara etc.)!

SofTec Lumbo poate fi spalata de mana, separat, la 30 °C, folosind un
detergent slab. In acest scop trebuie mai intai detasata carcasa din
plastic. Procedati dupa cum urmeaza:

« Desprindeti cele doua benzi elastice fine. Trageti benzile prin gauri,
pentru a le indeparta.

« Desprindeti tesatura exterioara de cea interioarad; acestea sunt prinse
in doua puncte cu arici, aflate pe mijlocul spatelui.

« Extrageti carcasa de plastic din orteza.

« Carcasa poate fi curatata cu un burete si cu sapun cu ph neutru sau
cu sampon. A nu se usca prin incélzire directa (foen, incalzire), ci prin
frecarea cu o carpa si lasarea la uscat la aer.

« Nu este necesara scoaterea barelor din plastic sau a barelor de
corset.

«in cazulin care se vor scoate barele tesaturii exterioare, indoiti inchi-
zatorile din zona superioara (rosie) si impingeti barele in afara (fig.9).

« Pentru a mentine timp indelungat functionalitatea sistemelor de
inchidere cu arici si pentru a evita deteriorarile, recomandam fixarea
benzilor cu arici inainte de spalare (inclusiv punctele cu arici dintre
tesatura interioara si cea exterioara).

«Dupa spélare, se va proceda in ordine inversd. La reasezarea berelor
de plastic se vor respecta marcajele pentru orientarea corecta (sus si
jos; stanga si dreapta). Atentie la pozitionarea corecta a tesaturii care
contine carcasa. Uniti punctele cu arici de aceeasi culoare. Etichetele
sunt mereu in partea de sus, iar carcasa este marcata in partea
superioara.

Am verificat produsul in cadrul sistemului nostru integrat de
management al calitatii. In caz de reclamatii, va rugam sa luati legatura
cu magazinul de unde ati achizitionat produsul.

Indicatii de reutilizare
Produsul este conceput pentru ingrijirea individuala a unui pacient.

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
nainte de solicitarea garantiei. Daca nu au fost respectate indicatiile
privind manipularea si ingrijirea SofTec 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

Polietilena (PE), Poliamida (PA), Poliuretan (PU)
Otel inoxidabil, Elastodiena (ED),
Etilen-Propilen-Dien-Monomer (EPDM),

Bumbac (CO), Polioximetilena (POM), Elastan (EL),
Poliester (PES), Fibra de sticla (GF),

Poliuretan termoplastic (TPU), Carbon (CF)

— Medical Device (Dispozitiv medical)
- Identificator MatriceDate sub forma de UDI

Data informatiilor: 2023-02

10rteza = mijloc ortopedic auxiliar pentru stabilizarea, usurarea,
ameliorarea durerii, dirijarea sau corectarea membrelor sau a
trunchiului

2Se considerd personal de specialitate orice persoana care, in
conformitate cu reglementarile nationale aplicabile, este calificata
pentru ajustarea suporturilor si pentru instruirea privind folosirea
acestora.
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Personal de specialitate2:

Indicatii de utilizare

imbrécarea si scoaterea ortezei SofTec Lumbo

in ciuda structurii ei speciale, orteza SofTec Lumbo se va aplica si se va

scoate in acelasi mod in toate stadiile.

Aplicarea:

« Asezati orteza in jurul taliei astfel incat canalele de pe tesatura
exterioara, prevazute pentru tijele din material plastic ranforsat cu
fibre de carbon si pentru barele corsetului, sa fie pozitionate paralel
cu coloana vertebrala (fig. 1), iar eticheta cusuta sa fie orientata in
sus.

« Carcasa adaptata la anatomia pacientului trebuie pozitionata de
personalul de specialitate uniform peste crestele iliace (fig. 2).

» La inchiderea tesaturii interioare (pe cat posibil de catre pacient),
trebuie avuta in vedere centrarea corecta a ortezei (fig. 3).

« Carcasa adaptata individual cu cavitatile premodelate pentru bazin
trebuie sa stea lejer pe crestele iliace. La aplicarea ortezei fara
carcasa trebuie sa va asigurati ca suportul este pozitionat in mod
corect (cu eticheta in sus).

«In vederea adaptarii individuale a carcasei, lateral si posterior, se pot
face taieturi sau decupaje pentru a ajusta carcasa (fig. 4).

« Pentru a imbréaca tesatura interioara, introduceti degetele in benzile
prevazute pe ambele parti gri-deschis de la sistemul frontal de
inchidere cu arici (fig.5).

« Presati pe abdomen intai partea stanga, apoi trageti partea dreapta
peste cea stanga pana cand este posibila fixarea sistemului de
inchidere cu arici (fig.6). Asigurati-va eventual ca pernita de presiune
pentru peretele abdominal este pozitionata corect (aceasta trebuie
prinsa cu arici de partea stanga, inferioara a sistemului frontal de
fixare cu arici).

« La prindere, scoateti mai intai degetele din banda stanga si apoi din
cea dreapta.

« Prindeti cu ambele maini benzile LPT (Low Power Tension) si trageti
simultan in fata, pana ati atins nivelul de tensiune dorit (fig. 7). Apoi
fixati ambele benzi LPT pe sistemul frontal de inchidere cu arici (fig.8).
La versiunea ,Long” (model lung), inchideti intai benzile distale (de
jos), peste care prindeti apoi cu arici benzile proximale (de sus). Daca
este necesar, cataramele benzilor LPT pot fi modelate termoplastic
(sub actiunea caldurii).

« Verificati si eventual corectati pozitia optima si individuala.

« Tijele din plastic intarit cu fibre de carbon care se gasesc in tesatura
exterioara pot fi modelate termoplastic (sub actiunea caldurii). Pentru
scoaterea barelor (si in cazul schimbarii cu bare de corset), canalele
sunt deschise in partea de sus. La reasezarea barelor de plastic se
vor respecta marcajele pentru orientarea corecta (sus si jos; stanga si
dreapta) (fig.9).

« Pacientul ar trebui sa exerseze cu ajutorul personalului de specialitate
aplicarea corecta a ortezei.

Scoaterea:

« Desprindeti benzile LPT si trageti-le inapoi, astfel incat orteza sa stea
lejer; apoi fixati capetele benzilor (cu arici) pe partea trasa inapoi.

« Desprindeti cele doua jumatati ale sistemului frontal de prindere cu
arici (gri-deschis).

« Scoateti orteza si prindeti din nou inchizatoarea gri deschis.

Ajustarea ortezei SofTec Lumbo

« Carcasa trebuie adaptata la anatomia individuala a pacientului. Zonele
de presiune se vor evita obligatoriu. Carcasa din plastic poate fi
ncalzita cu un pistol cu aer cald pana la circa 80 °C.

« De asemenea, barele de plastic pot fi si ele incalzite si modelate.

Atentie: in cazul utilizirii ortezei SofTec Lumbo dupi o operatie
A de stabilizare (spondilodeza), barele de plastic trebuie adaptate
la curbura normali a coloanei vertebrale (unghiul anatomic de
lordoza), pentru a evita o inducerea unei forte de indreptare prea
mare (delordozare)!

«in cazul utilizarii ortezei SofTec Lumbo in vederea corectarii lordozei,
barele de plastic drepte se vor introduce cu partea convexa in exterior,
asa cum au fost livrate (spre deosebire de modelarea dupa suprafata
corpului, in cazul stabilizarii lordozei).

«In cazul'in care se foloseste un dispozitiv de conturare, acesta trebuie
sa fie rotunjit.

« Instructiuni cu privire la scoaterea carcasei si a barelor se gasesc la
sectiunea ,Instructiuni de intretinere”.

« Temperatura ideald pentru modelarea barelor este de 170 °C - 190 °C.
0 temperatura mai ridicata conduce la distrugerea materialului.

« Laincalzirea pieselor injectate, pentru a preveni o ardere a suprafetei,
se va pastra o distanta de minim 5cm fata de sursa de caldura.

- Componentele injectate se vor incalzi uniform, pe suprafete mari (fara
incalzire punctuala!)



0 incilzire punctuali excesiva poate deteriora materialele. in
astfel de cazuri, nu se ofera o garantie de produs.

« Materialul va fi modelat numai cu curburi largi (fara indoiri ascutite).

« Procesul de racire poate fi accelerat folosind apa rece, fara ca acest
lucru sa influenteze negativ proprietatile materialului.

« Este posibila incalzirea si deformarea repetata a materialului. Prin
incalzire nu se modifica aspectul suprafetei. Momentul potrivit pentru
modelare se va determina printr-o indoire de test.

« Dupa fiecare modificare, verificati modul in care se aseaza orteza pe
pacient (in picioare si stand jos).

« Presiunea punctuala pe piele sau in zona crestelor iliace trebuie
neaparat evitata.

@ tirkce

Degerli miisterimiz

Bir Bauerfeind Urinund tercih ettiginiz icin cok tesekkir ederiz.

Her glin drtnlerimizin tibbi etkinligini arttirmak icin calisiyoruz, ¢inku
sagliginizin kalbimizde yeri var. Litfen bu kullamim talimatini dikkatlice

okuyun. Herhangi bir sorunuz varsa, litfen doktorunuza veya yetkili
saticlya basvurun.

Kullanim amaci

SofTec Lumbo tibbi bir Grindir. Bel omurgasinin immobilizasyonu igin
tasarlanmis ve c¢ikarilabilir muhafazasi ile mobilizasyon fonksiyonu
olan bir ortezdir’.

1. kademe (immobilizasyon asamasi):
Operasyondan sonra veya operatif olmayan bir tedavinin baslangicinda
omurganin bir muhafaza ile emniyete alinmasi.

2. kademe (mobilizasyon asamasi):

ilerleyen iyilesme siirecinde mobilizasyon saglamak icin muhafaza
cikarilir ve yerine CFK ¢ubuklar (karbon elyaf takviyeli plastik cubuklar)
yerlestirilir.

3. kademe (aktivite asamasi):

Aktivite arttiginda CFK cubuklar balenlerle degistirilerek harici destek
etkisi azaltilir.

A SofTec Lumbo, egitimli bir uzman tarafindan? hastaya 6zel
olarak ayarlanmalidir. Ortezin! tam performansi ve ideal
konforu sadece bu sekilde saglanir. Uriiniin amacina uygun

kullanil dur da ilgili garanti kosullari gegersiz

sayilir.

Kullanim alanlarn

« Spondilolizis / Spondilolistezis derece Il -1lI

« Siddetli lumbosiyataljik kas yetersizlikleri, intervertebral disk
protriizyonu/ prolaps

« Siddetli (psodo) radikiler lomber sendrom

« Dejeneratif faset sendromu

« Asagidakilerden sonraki durumlar Prolaps, 6rnegin postoperatif

» Asagidakilerden sonraki durumlar Diskektomi

« Asagidakilerden sonraki durumlar Spondilodez/kifoplasti
(tek dizeyli/ ¢ok dizeyli)

« Lomber spinal kanal stenozlari

«Omurga kirilmasi (LWS) ve omur govdesi hasari

« Tumorler (metastaz)

« Siddetli dejenerasyon/kas zayiflig

Kullanim Riskleri

Onemli uyarilar

Liitfen bu kullanim

uyun2.

« SofTec Lumbo, doktor talimati ile kullanilmasi gereken bir Griinddr.
Ortez yalnizca bu kullanim talimatinda yer alan bilgiler dogrultusunda
ve uygulama alanlarinda kullaniimalidir.

« Plastik muhafazada veya SofTec Lumbo ¢ubuklarinda yalnizca gerekli
egitimi almis uzman tarafindan degisiklik yapilmalidir. Aksi takdirde
Urinln performansi olumsuz etkilenebilir ve dolayisiyla Ureticinin
sorumlulugu sona erer.

« SofTec Lumbo kumas bolimleri sonradan degistirilirse, bu ortezin
performansi artik saglanamayabilir.

« Kendinizde olagandisi degisiklikler tespit ederseniz (6rnegin agrilarin
artmasi) hemen doktorunuza danisin.

Ina ve uzman per larina
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< Diger urtnlerle birlikte kullanmadan once tedaviyi yapan doktorla
konusulmalidir.

«Uriiniin yag ve asit iceren madde, merhem ve losyonlarla temas
etmesinden kaginin.

« Tim vicudu etkileyen bir yan etkiye bugiine kadar rastlanmamistir.
Uriin uygun sekilde giyilmelidir / kullanilmalidir. Distan viicuda
giyilen tim destek urlnleri — destekler ve ortezler — ¢ok siki
yerlestirildiklerinde, lokal basing semptomlarina neden olabilir veya
¢ok nadir olarak kan damarlarini veya sinirleri sikistirabilir. Bu gibi
durumlarda, litfen bantlari veya kapagi biraz gevsetin ve gerekirse
ortezin kalip ve boyutunun dogrulugunu kontrol edin.

« Dikkat: Bantlar, sikistirma ve kapak sistemi daha fazla gevsetilirse
veya Urin ¢ikarilirsa veya ayarlanan hareket sinirlamalari degisti-
rilirse viicudun tedavi gerektiren bolimine yeterli etki / koruma
saglanmaz. Ozellikle bu durumda, viicudun bu bslimini zorlamaktan
kaginin.

@Aslm hassasiyet durumlarinda ciltte irritasyona neden olabilen
dogal kaucuk lateks(elastodien) icerir. Alerjik reaksiyonlar gordigu-
nuzde ortezi ¢ikarin.

Kontrendikasyonlar

Tibbi bakimdan anlamli hipersensitiviteye rastlanmamistir. Asagidaki

klinik durumlarda, bu tir bir medikal Griin sadece doktorunuza

danisildiktan sonra giyilebilir ve kullanilabilir:

« Destek Urininin kullanildigi bélgelerde, 6zellikle inflamasyon
belirtileri, cilt problemleri/yaralari olusmussa. Ayrica sisme, kizarti ve
asiriisinmayla birlikte yara izlerinde kabarma.

«Hassasiyet sorunlari.

« Kalp ve akciger islevinin ciddi bir sekilde kisitlanmis olmasi (yardimci
gereg takilmis durumda bedensel efor sarf edilirken tansiyon
ylkselmesi tehlikesi).

Kullanim Talimati

SofTec Lumbo giyme ve gikarma
Ozel yapisina ragmen SofTec Lumbo tim kademelerde her zaman ayni
sekilde giyilir ve ¢cikarilir.

Giyme:

«Uzman? tarafindan kisiye gore ayarlanan muhafaza, pelvis bolgesinde
iliyak krestlere gevsekee oturacak sekilde yerlestirilmelidir (Sekil 2).
Ortezin muhafaza olmadan takilmasi sirasinda destegin dogru
konumda yerlestirilmesine dikkat edilmelidir. Gerekirse dogru sekilde
yerlestirmek icin ilgili uzman ile birlikte alistirma yapin.

« Ortez, dis dokumada goérinen takviyeler vertebraya paralel olarak
konumlanacak sekilde viicuda yerlestirilmelidir (sekil 3); dikili etiketin
Ustu.

«ic dokumanin giyilmesi igin parmaklari her iki acik gri kanatta bunun
icin 6ngordilen ilave iplere kaydirin ve kapama bélgesini ayni anda one
dogru itin (sekil 5).

« Sol kanadi karna dogru bastirin ve sag kanadi sabitlenene kadar
Ust Uste yerlestirin. Karin duvari igin basing tamponunun kullanimi
sirasinda dogru yerlestirmeye dikkat edilmelidir (bu basing tamponu
merkezi olarak kapama noktasinin altinda yer almalidir).

« Cirt bantla sabitleme sirasinda parmaginizi énce sol ve ardindan sag
el desteginden cekin (sekil 6).

« Her iki LPT germe bandi (Low Power Tension) iki elinize alin ve ayni
anda 6ne dogru ¢ekin (sekil 7). Daha sonra her iki LPT germe bandini
blyiik kapama noktasina sabitleyin (sekil 8).

Dikkat: “Long” versiyonunda (uzun model) her zaman 6nce alt kemeri
kapatin daha sonra Ust kemeri onun Uzerine sabitleyin.

« Ortezin ilk giyilmesi sirasinda egitim almis uzman personel
tarafindan ve kisiye uygun yerlestirildigi kontrol edilmeli ve gerekirse
dizeltilmelidir. Dogru giyme denenmelidir.

Cikarma:

« Dis dokumanin LPT germe baglarini sabitleyin ve geri ¢ekin, boylece
ortez gevsekce oturur; ardindan kemerin uglarini ¢ekilen parcaya
sabitleyin.

« Blyuk acik gri kapama noktasini agin.

« Ortezi ¢ikarin ve agik gri kapama noktasini yenide kapatin.

Bakim talimati

Ortezi dogrudan isiya maruz birakmayin (6rnegin kalorifer,
giines isinlari, vb.)!

SofTec Lumbo UGriinlini ayri olarak yumusak deterjanla 30 °C'de elde

yikayin. Bunun icin onceden plastik destek ¢ikarilmalidir. Asagidaki gibi

hareket edin:

«Her iki elastik kemeri sabitleyin. Bu kemerleri ¢cikarmak igin
deliklerinden ¢ekin.

« Arkanin ortasinda bulunan i¢ ve dis dokuma arasindaki her iki velcro
noktasi baglantisini gevsetin.

« Plastik destegi ortezden cikarin.

« Destek, bir stinger ve pH notr sabunla veya sampuanla rahatlikla
temizlenebilir. Dogrudan isida (fon, kalorifer) degil bir bezle kurutun
veya temiz havada kurumaya birakin.

« CFK veya korse gubuklarinin ¢ikarilmasi burada gerekli degildir.

« Dis dokuma kapatma noktalarinin ¢ikarilmasi gerekirse tst bolgedeki
(kirmizi bolge) kapatma noktalarini Uzerine katlayin ve gubuklari disari
dogru ¢ekin (sekil 9).

« Cirt bantlarin uzun sire kullanilmasini saglamak ve hasarlari onlemek
icin bunlari yikamadan dnce kapatmanizi oneririz (i¢ ve dis dokuma
arasindaki her iki velcro noktasi dahil).

«Yikadiktan sonra tam tersi yonde hareket edin. CFK cubuklarinin
yeniden yerlestirilmesi sirasinda isaretlerin dogru yonde olmasina
(Ust veya alt, sag veya sol) dikkat edin. Kumas bolimin destek ile
dogru konumlanmasina dikkat edin. Ayni renkli velcro noktalari
birlikte sabitleyin. Dikili etiketler her zaman Usttedir, destek daha st
bolgede isaretlidir.

Bu Urinln kontrollini entegre kalite yonetim sistemimiz cercevesinde
gerceklestirdik. Buna ragmen herhangi bir sikayetiniz olursa litfen
yetkili saticiniza basvurun.

Yeniden kullanim sartlan
Uriin tek bir hastanin kisisel tedavisi icin ongordlmistur.

Garanti

Uriintin satin alindigi tlkedeki yasal hiikiimler gegerlidir. Bir garanti
talebi halinde, lUtfen 6nce UrlinG satin aldiginiz yere basvurun. Urin,
garanti icin gosterilmeden 6nce temizlenmelidir. SofTec Lumbo'in
kullanimi ve bakimi ile ilgili talimatlara uyulmamissa, garanti
bozulabilir veya gegersiz olabilir.

Garanti asagidaki durumlarda gecersizdir:

« Endikasyona uygun olmayan kullanim

» Saglik uzmaninin tavsiyelerine uyulmamasi

« Kendi kendine yapilan trin degisikligi

Sorumluluk kapsami

Tip uzmani degilseniz kendi kendinize tani koymayin veya kendi
kendinize ilag vermeyin. Tibbi Grinimdizu ilk kez kullanmadan 6nce,
Urinmuzin vicudunuz tzerindeki 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
cevrimici sunumundaki tum talimatlara, alintilarda bile uyun (ayrica:
metinler, resimler, grafikler vb.).

Uzman personelle gorlstikten sonra herhangi bir sipheniz kalirsa,
lUtfen doktorunuza, bayinize veya dogrudan bize basvurun.

Bildirme yiikiimliiligii

Bolgesel yasal diizenlemeler nedeniyle, bu tibbi cihazi kullanirken
meydana gelen her ciddi olayl hem Ureticiye hem de yetkili makama
derhal bildirmeniz gerekir. lletisim bilgilerimizi bu brosirin arka
sayfasinda bulabilirsiniz.

Bertaraf

Lutfen Urdnd kullanimdan sonra yerel yonetmeliklere uygun olarak
bertaraf edin.

Malzeme icerigi

Polietilen (PE), Polyamid (PA), Politiretan (PUR),

Yiksek nitelikli celik, Elastodien (ED), Etilen propilen dien kauguk,
Pamuk (CO), Polioksimetilen (POM), Elastan (EL),

Polyester (PES), Cam elyafi (GF),

Termoplastik politretan (TPU), Karbon (CF)

[MD] - Medical Device (Tibbi cihaz)
[uo] - UDI veri matrisi niteleyicisi

Son revizyon: 2023-02

10rtez = organlarin veya gévdenin stabilizasyonu, rahatlamasi,
immobilizasyonu, kontrol edilmesi veya dizeltilmesi icin ortopedik
destek

2Uzman, destekleri uyarlamak ve desteklerin nasil kullanilacagini
ogretmek icin gecerli yasal dizenlemeler dogrultusunda yetki sahibi
olan kisidir.
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Uzman2:

Kullanim Talimati

SofTec Lumbo giyme ve ¢ikarma

Ozel yapisina ragmen SofTec Lumbo tim kademelerde her zaman ayni

sekilde giyilir ve ¢ikarilir.

Giyme:

« Ortez, CFK ve korse ¢ubuklariigin dis dokumaya uygulanan
girintiler omurgaya paralel olarak konumlanacak sekilde viicuda
yerlestirilmelidir (sekil 1), dikili etiket Ustte.

« Kullanicinin viicuduna gore ozel olarak bigimlendirilmis
muhafaza uzman tarafindan iliyak krestler tzerine esit bir sekilde
yerlestirilmelidir (sekil 2).

«I¢ dokumanin kapatilmasi sirasinda (miimkiinse hasta tarafindan)
ortezin dogru bicimde ortalanmasina dikkat edilmelidir (sekil 3).

« Kisiye gore ayarlanan destek dnceden sekillendirilmis pelvis
girintileriyle pelviskemerine gevsekge yerlestirilmelidir. Ortezin
muhafaza olmadan takilmasi sirasinda destegin dogru konumda
yerlestirilmesine dikkat edilmelidir (etiket Ustte).

« Destegin kisiye gore ayarlanmasi icin kamalar yandan ve arkadan
kesilip ¢ikarilarak destek ayarlanmalidir (sekil 4).

«ic dokumanin giyilmesi igin parmaklari her iki acik gri kanatta bunun
icin 6ngorilen ilave iplere kaydirin (sekil 5).

« Sol kanadi karna dogru bastirin ve sag kanadi sabitlenene kadar ¢ekin
(sekil 6). Karin duvart icin birlikte verilen basing tamponunun dogru
bigimde oturdugunu araliklarla kontrol edin (bu, sol alttaki kanadin
ortasina sabitlenmelidir).

« Cirt bantla sabitleme sirasinda parmaginizi énce sol ve ardindan sag
ilave iplerden ¢ekin.

« Her iki LPT germe bandi (Low Power Tension) iki elinize alin ve ayni
anda dne dogru gekin (sekil 7). Daha sonra her iki LPT germe bandini
blyiik kapama noktasina sabitleyin (sekil 8). “Long” versiyonunda
(uzun model) her zaman énce distal (alt) kemeri kapatin daha
sonra ust kemeri onun Uzerine sabitleyin. LPT germe baglarinin
plastik destekler gerekirse termoplastik olarak (isi etkisi altinda)
sekillendirilebilir.

« Uygun ve kisiye gore yerlestigini kontrol edin ve gerekirse dizeltin.

« Dis dokumadaki CFK cubuklari termoplastik olarak (isi etkisi altinda)
sekillendirilebilir. Cubuklarin ¢ikarilmasi icin (korse ¢ubuklarinin
degisimi sirasinda da) Ust girintiler agilir. CFK ¢ubuklarinin yeniden
yerlestirilmesi sirasinda isaretlerin dogru yonde olmasina (ist veya
alt, sag veya sol) dikkat edin (sekil 9).

« Kullanici, ortezin nasil dogru sekilde giyilecegini uzman ile birlikte
deneyerek 6grenmelidir.

Cikarma:

« Dis dokumanin LPT germe baglarini sabitleyin ve geri ¢ekin, boylece
ortez gevsekce oturur; ardindan kemerin uglarini cekilen parcaya
sabitleyin.

« Her iki acik gri kanadi ayri ayri sabitleyin.

« Ortezi ¢ikarin ve agik gri kapama noktasini yenide kapatin.

SofTec Lumbo ayarlanmasi

« Destek hastanin anatomisine gére (vicut yapisi) ayarlanmalidir.
Basing noktalari olusmasi kesinlikle onlenmelidir. Plastik destek sicak
hava tabancasi ile yaklasik 80 °C'ye isitilabilir.

« CFK cubuklari da ayni sekilde isititarak sekillendirilebilir.

Dikkat: Tamamlayici operasyonlardan (spondilodezler) sonra
A SofTec Lumbo ile tedavi sirasinda normal vertebra titresimi
CFK cubuklari ( ik viicut uygun lordoz agili) asir
diizeltici kuvveti (diizelt k icin uygun bigimd
bigimlendirilmelidir!

«Lordozun desteklenmesi icin SofTec Lumbo kullaniminda konveks
tarafli duz CFK gubuklarini disariya dogru ¢ekin (lordozun
stabilizasyonunda viicut ylizeyine modellenmesinin tersine).

« Sikma ayari araci kullanilacaksa yalnizca yuvarlak sikma ayari
araclari kullanilmalidir.

« Desteklerin ve cubuklarin nasil ¢ikarilacagina iliskin bilgileri “bakim
talimati” anahtar sozctuginin altinda bulabilirsiniz.

« Cubuklarin bicimlendirilmesi i¢in en uygun sicaklik 170 °Cile 190 °C
arasindadir. Bu sicaklik araliginin tizerinde isitilirsa materyal zarar
gordr.

« Dokme pargalarin isinmasi sirasinda ylizeyin yanmasini 6nlemek igin
1si kaynagina uzaklik en az 5¢cm olmalidir.

« Dokme parca ayni sekilde genis ylzeyli olarak isitilmalidir (tek bir
noktada isitma degil!).

Bir ¢ok fazla materyale zarar verebilir. Bu
A durumda iiretici sorumlulugu garanti edilmeyebilir.

« Materyalde yalnizca buyik kavisler yapilmalidir (sert kenarli
bikilmeler yapilmamalidir).

«Sogutma siireci materyal 6zellikleri olumsuz etkilenmeden soguk su
yardimiyla hizlandirilabilir.

yap

lordozu) 6nl




« Materyal Gzerinde bir kereden fazla isitma ve sekil degisikligi
yapmak mimkindur. Isinma esnasinda ylizey gorinimui degismez.
Sekillendirme igin uygun zaman deneme amagli bikme ile
belirlenmelidir.

« Her degisimden sonra hasta ayakta ve otururken ortezin nasil
oturdugunu kontrol edin.

« Ciltte veya karin duvari bolgesinde lokal sok basinglardan kesinlikle
kaginilmalidir.

@ PYCCKMiA

YBakaemble KNneHTbl!

Bnaroaapyim Bac 3a nprobpeTeHue npodykumu Bauerfeind.

Kaxablin aeHb Mbl paboTaem Hag NoBbllWeHeM SGGEKTUBHOCTU Halel
MeAVLIVHCKO NPoayKLMK, MOCKOMbKY Balle 3l0POBbe HaM OUeHb JOPOro.
BHMMaTENbHO 03HaKOMBTECH C MHCTPYKLME MO UCMOoJIb30BaHUIO 1
cneaynTe NpuMBeaeHHbIM B Het yKazaHuAM. [py BO3HUKHOBEHMI BONPOCOB
obpaTnTech K CBOeMy fleyalliemMy Bpady Wm B CneLyani3yipoBaHHbii
MarasuH.

HasHaueHue

SofTec Lumbo ABASETCA NPOAYKTOM MEANLIMHCKOrO HasHaueHs. 1o opres!
ana VIMMO6VU'WI33LU/IVI NOACHNYHOrO OTAeNa NO3BOHOYHKMKa C (1))/HKL\I/\EI;\
MOGUAM3aLMN 33 CYET CHEMHOM YaLuN.

CryneHb 1 (pasa ummoGunusaymn):

ﬂﬂﬂ ¢MKCEL(MM NO3BOHOYHMKa B MocCneonepaunoHHoM nepuoaie i
Hayane HeonepaTMBHOro fleYeHKA 3a CHeT UCMONb30BaHWA Yalln.

CryneHb 2 ($pasa mo6unusauyun):

B npouecce 3axmBieHrA Yalla CHUMaeTCA ana MO6MHM38L{VIM 1 3aMmeHAeTCA
wnHamn 13 yrnennactnka (I/B KOMMO3MUMOHHOIO Matepmana Ha
yfﬂepOﬂOBOﬂOKHVICTO\;\ OCHoBe) B TpMKOTaMHO\Z HacTtu.

CryneHb 3 (pasa akTUBHOCTHN):
Mo Mepe BO3pacTaHMA akTMBHOCTU LWWHbI 13 yrnennactika 3aMeHAa0TCa
pe6paMM KEeCTKOCTK, TeM CaMbIM YMeHblLas BHELUHWI nonqepwwsammm

3hdekT.

A SofTec Lumbo TpebyeT KBanudnUMpoBaHHOI NOATOHKN
06y [ TOM2 COrnacHo Gpn3nNonornyeckum
ocob6eHHOCTAM naymneHrTa. TonbKo B 3TOM cnyyae
o6ecneunBaeTcs nonHas 3ppeKTUBHOCTb 3TOro opresa’ n
onT i dopT npun Mpu nc

TepATCA BCe NpaBa Ha

nper

He no

npep rapaHT

O6nacTu npumMeHeHnsA

« CnoHamnonus/ cnoravnonuctes Il -l ctenexn

« JTIoMOOMLIMANTUA TAXKENON CTENEHU C MbILUEYHO ANCYHKLIMEN Npu
3HaUNTENbHBIX MPOTPY3VIAX MEXKMO3BOHOUHBIX AVICKOB / Mponarnce

« (MNceBAo-)paavKyITHbIA NOACHUYHbBIY CUHAPOM TAXENON CTenenu

« [lereHepatusHbI apTPO3 CyCTaBOB NMO3BOHOYHMKA

« CocTosHwe nocne lNponanca, Hanpumep, 8 NoceonepaLyioHHbI Neprog

- CoctoaHue nocne [Inckaktommum

« CoctosHue nocne CnoHannogesa/ Knonnactnkm
(opHOAHEBHOE / MHOTO[IHEBHOE UCMONb30BaHNE)

+ CTeHO308B MO3BOHOYHOTO KaHana Ha NOACHUYHOM YPOBHE

« MNepenomoB NO3BOHOUHVIKa (MOACHMYHOrO OTAeNa) C NOBPEXAEHNAMM
NO3BOHKOB

- Onyxonw (meTacTasbl)

« [lereHepaTviBHble M3MEHEeHA/ MblleYHaA HEeAOCTaTOYHOCTb TAXENOW
cTeneHn

Puck npu ncnosib3oBaHUN nsgenna

BaxHble YKasaHuAa

B TouHOCTM CniepyiiTe UHGOPMaLMN B JAHHOI MHCTPYKLUMN NO
uc nyka I

IUB’.

« SofTec Lumbo - n3genue, koTopoe NPoAaeTca No PeLenTy, ero HyXHO
HOCUTb NOA MEANLIMHCKIM HabniogeHnem. OpTe3 cneayeT HOCUTb B
CTPOrom COOTBETCTBUM C HACTOALLEN UHCTPYKLMEN MO MCMOMb30BaHMIO 1
YKa3aHHbIMK obnactamu NPUMEHEeHNA.

+ ObpaboTKy NIacTMKOBON Yalum 1w wiH optesa SofTec Lumbo gomxen
BbINOMHATL TONBKO CrieluanbHo 0byyeHHbIn nepcoHan. HecobnioaeHie
3TOTO YCJIOBVA MOXET HeraTUBHO CKasaTbCA Ha NeuebHoM sdpdekTe
n3nenua. B Takom Cryy4ae nNponssBoanTeNb He HeCeT OTBETCTBEHHOCTA 3a
n3nenve.
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«Ecwmse nocnegyouem BHOCATCA U3MEHEHUA B TDMKOTAXKHbIE YaCTun
oprte3a SofTec Lumbo, ero 3¢ppeKTMBHOCTL He MOXKET ObiTb Gonble
rapaHTMpoBaHa.

« Ecnvi Bbl 0BHapy»K1nv HEOBbIUHbIE V3MEHEHWA B CaMOouyBCTBUM (HanpuMep,
YBENNYEHME YNCNa CYMMTOMOB), HEMEANEHHO 0OPaTHTECH K CBOEMY Bpauy.

+ 3apaHee 0bCyaunTe CO CBOMM NEYaLLMM BPaYOM BO3MOXKHOE MprMeHeH1e
[laHHOrO OpTe3a B COYETaHUU C APYrVIMU U3LENVAMN.

« beperuTe n3aenme OT KOHTaKTa C KMPOCoAePXKaLLMMA 1
KMCNOTOCOAEPMALLVMI CPEACTBAMM, MA3AMM U TIOCbOHAMM.

+ Ha ceroaHAWHWI ieHb HEM3BECTHBI HMKaKVie MOGOoUHble SPeKTb,
OKa3blBaloLLyie BAMAHYE Ha OpraHu3m B Lenom. [laHHoe ugenvie cnepyet
HafesaTh W MCMNOMb30BaThb HaANeXallMm 0bpasom. Bce HapgeBaemble Ha
Teno TepanesThYeckne 13aenua — 6aHAaKM 1 OpTe3bl — NPY CANLLKOM
MAOTHOM MPWAEraHUM MOTYT OKa3biBaTb YUpe3MepHoe AaBnieHue Ha
HeKOTOpble y4acTKM Tena. B PeAKMX Cy4anx OHM MOTYT nepexnmarb
KPOBEHOCHbIE COCY/ibl M HEPBbI. B Takix cyyaax HemHOro ocnabete
PEMHM WAV 3aCTEXKY 1 NPK HEOOXOAMMOCTM NOMPOCHTE NPOBEPUTL
NPaBUIbHOCTb MOCAAKM M PasMep opTesa.

* BHumaHme: [py crnbHOM 0cnabneHn pemMHew v cUcTem pacTArVBatoLLmMx
DEMHEV\ W 3aCTeXeK, CHATUM M3[enVAa nn peryivpoBKke YCTaHOBNEHHbIX
orpaH1YeHnit IBUKeHUA He obecneurBaeTca OCTaTouHOe
TepanesTUYeCKoe BO3AEVCTBIE Ha 30HY NOBPEXAEHNA / AOCTAaTOYHaA
3almTa nocTpaaasLueit yactu Tena. OcobeHHo B JaHHOM Cnyyae v3beraiite
No6bIX Harpy30K Ha 3Ty YacTb Tena.

Conep» T NaTeKkC Ha OCHOBE HaTypaslbHOrO KayuyKa (3nactogueH),

w KOTOPbIN MOXET CTaTb NPUYMHON Pa3ApaKEHUA NP NOBbLILLEHHOM
UYBCTBUTENBHOCTY KOXI. OBHAPY»KVB MPU3HAKM annepriyeckon
peakumu, cpasy xe cHimmute OpTes.

I1pomsonoxa3auvm
Ao cux nop He ¢ b OK Kn p B
CBA3N C i YyBCTBU Tbio. Mpn nep X
HMXKe KNMHNYECKUX KapTUHaX np n n

nocne KOHcy yun c Bp

+ 3abonesanus / NOBPEXAEHA KOXM Ha COOTBETCTBYIOLEN 06M1acTh Tena,
0CobeHHO npwv NOABNEHMN MPU3HAKOB BOCNANEHMA, @ Takke NP1 Hannynn
LUpaMOB, BLICTYMAIOLLVIX Hafj MOBEPXHOCTbIO KOXM, OTEKOB, MOKPACHEHUI
Vnn Npur NOABAEHUN YyBCTBa Xapa.

+ HapyleHua 4yBCTBATENbHOCTU.

« CepbesHble HapyLeHna GyHKLMK CepALia v Nerkix (PUCK NOBbILERUA
KPOBAHOTO AaBIeHVA NP HOLIEHUN U3LENVIA B ClyYanX U30bITOUHOM
burznyeckon Harpyskm).

YKasaHuA Mo UCNob30BaHUI0

Kak HageBaTb 1 cHumatb opre3s SofTec Lumbo
HecmoTpA Ha cB0I0 0COBYI0 KOHCTPYKLMIO, opTe3 SofTec Lumbo Ha Bcex
3Tanax OAMHAKOBO CHUMAETCA 1 OAEBAETCA.

HapeBaHnue opTesa:
+ VIHAVBMAYanbHO NOAOrHaHHaA CreLmancTom? Yala AomKxHa CBO60AHO
npuneratb K NOAB3AOWHbIM rpebHAM B 0611acTV Tasa (pwic. 2). Mpu
HafesaHun opTesa 6e3 yalum HeobXoAMMO CleNTs 3a Tem, YToObl GaHaax
6biN HaNoXeH B MPaBUIbHOM MONOXEHNN. [Tp1 HEOOXOAMMOCTY CriefyeT
NOTPEHNPOBATLCA BMECTe CO CNeLManicToM B NpaBuibHOM HaeBaHn
u3aenua.
ObepHWTe OpTe3 BOKPYT Tena Tak, YTobbl BUAVIMbIE Ha Hapy»KHO
TpVIKOTaMHO\;I TKaHW yTonweHma 6611 [PacnonoxeHbl NapannenbHoO
NO3BOHOUHWIKY (PWC. 3); BLUMTaA STUKETKA BBEPXY.
[InA HanoxeHnA BHYTPeHHel TPYKOTaXXHOW TKaHW BCTaBbTe Nasblibl B
npesycMoTpeHHbIe ANnA HX NeTNn Ha 06erx NonoBuHax CBSTHO’CEDOM
3aCTeXKV 1 pPaBHOMEPHO MOTAHWTE 3aCTexKy Brepes (puc.5).
. ﬂeBle NONOBKHY 3aCTEXKN NPUXMUTE K XXNBOTY, @ MPaByto NMooBNHY
HanoXwTe CBepPXy TakiMM 06Pa3oM, UTOObI ee MOXHO ObiNO 3aLennTb
3a nieByo. Npy NCNONb30BaHUM MATKO BCTaBKY /1A CTEHKY XMBOTa
HeO6XO,ElVIMO CneaunTb 3a ee NPaBubHbIM PAaCNONOXeHNeEM (3Ta MArkasa
BCTaBKa [0MKHa ObITb NOJ 3aCTEXKOM NO LIEHTPY).
. HDVI HanoXxeHnn BbiHbTe CHayasa nanblbl N3 J'IeBOVI, a NnoTom m3 HDBBOVI
3acTexku (puc.6).
BosbmuTe B pyKM 06e crcTeMbl HaTaxeHnA pemHeit (Low Power Tension) 1
OfiHOBPEMEHHO MOTAHWTE BRepe (pricC. 7). 3aTem HanoxuTe pemHm obenx
CUCTEM HaTAXEHWA Ha 6ONbLUYIO 3acTexKy (puc. 8).
BrvimaHue: Mpw «Long»-Bepcun (AnvHHOe 1cnonHeHue) Bceraa
3acTeruBaiTe CHauana HKHUE PEMHU 1 TONbKO NOTOM HaKnajblBaiTe Ha
HNX BEPXHKE.
IMpK NepBOM HanoXeHwM opTe3a KBaMGULIMPOBAHHBIN Cneluanct
AOMKeH NPOBEPUTL COOTBETCTBIME NOCAAKN MHAVBUAYANIbHBIM ocoben-
HOCTAM dUrypbl MaLMEHTa W NPU HEOBXOAVMOCTI OTKOPPEKTUPOBATD ee.
Heobxoavima TPeHVPOBKa NPaBUIbHOTO HaZleBaHWA opTesa.

CHATUe opTe3a:

+ PacuenwiTe ccTembl HATAXEHA PEMHEN HapYXHOMN TPUKOTaHOW TKaH 1
NOTAHMUTE Ha3af, 4106bI OCNAOUTH 0OpTe3; 3aTeM HaNOXMTE KOHLIbI pEMHeVI
Ha 3aTAHyTble yacTu.

+ OTKpoOiiTe 6OMbLLYIO CBETNO-CEPYIO 3aCTEXKY.
+ CHMMTE OpTe3 1 CHOBA 3aKPOWTE CBETNO-CEPYIO 3aCTEXKY.

PykoBopfcTBO no yxoay

A Hu B Koem cnyuae He nopBepraiiTe opTes BO3AeCTBMIO
(Hang ot o6orpeBareneii,

P oT ] y
NpAMOro COIHEYHOro cBeTa N T.n.)!

SofTec Lumbo MOXHO CTPaTb BPYUHYIO OTAENBHO OT APYrYX BELLer npu
Temnepatype 30 °C ¢ nCnonb3oBaHKem MArKoro Molollero cpeAcTsa. lMepea
CTUPKOW CHVMMTE MNacTVKOBYIO Yaldy. [1py 3ToM HeobXoAMMO AeiCTBOBaTL
cnegytomm obpasom:

« Paccternute 0ba MArKMX 31aCTUUHBIX PEMHSA. BbiTalluTe 3TV PeMHU 13
OTBEPCTUW, YTOObI CHATD UX.

PaccTerHnTe 3acTeXxKn-nnnyyKkm Mexay Hapy<HO 1 BHyTPEeHHel
TPVKOTaXXHOW TKaHbtO, KOTOPbIE PACcNONOXKEHbI MO LEHTPY CrIVHbI.

« /13BnexuTe NnacT1KoByio Yallly 13 opTesa.

Kapkac MOXHO MblTb MPOCTON ry6KOi C NpuMeHeHem pH-HeliTpanbHoro
MblNia MM WamnyHa. Vi3fenme Henb3a CylmnTb C NOMOLLbIO CTOYHVIKa
npAamoro Tenna (¢eH, oborpesaTens), ero cesyeT HaCyxo BbITepeTh
TPAMKOW 1N AaTb €My BbICOXHYTb Ha BO3ZjyXe.

« Mpu 3TOM He TpebyeTcA CHUMATb WIHBI U3 yrnennacTvika unv pebpa
KECTKOCTY.

Ecnu HeobXxoarMo CHATb LIMHbBI HAaPYXKHOW TPMKOTXKHOW TKaHW, NOAOTHITE
3aCTEXKV B BEPXHEl YacTy (KpacHaA 30Ha) U U3BneKuTe WiHbl (puc.9).
YTo6bl COXPaHUTL PaboTOCMOCOBHOCTL 3aCTEXEK-UMYYeK B TEUeHVe
L/MTENbHOTO BPeMeHM 1 M3bexaTb NOBPEeXAEHNI, Mbl pekoMeHayeM
nepef CTMPKOW 3aKpblBaTb 3aCTEXKM (B TOM YMCTIE 3aCTEXKM-TTMY YK
MeX[y BHYTPEHHE 1 HapyXHOWN TPUKOTaXHOI TKaHbI0).

lMocne CTpKy BbINONHANTE AeiicTBIA B 0bpaTHOM nopsaake. Mpu
MOBTOPHOM MCMOMb30BAHNI LWWH U3 yrNenaacT1ka cleguTe 3a MeTkamn
[INA NPaBUIbHOTO PACMONOXeHNA (BBEPXY UM BHU3Y, CNIeBa VW CNpaBa).
[Moxanywcra, cnesvTe 3a NPasKNbHbIM PACNONOXKEHVIEM TPUKOTaMHbIX
vacTel ¢ kapkacom. CoefvHATe Apyr C APYroM 3aCTeXKW OAHOTO LiBeTa.
BlunTan aTvkeTKa BCeraa MmeeT MeTKy BBEPXY, KapKac MapK1MpOBaH B
BEpPXHel YacTu.

Mbl npoBepvnu 13aenvie B pamkax Halle BHeApPeHHOW cMcTembl
yNpasneHna KauecTBoM. ECi y BaC BCe e BO3HUKM NPETEH3MM K KayecTsy,
noxanyicTa, obpallaiTech B CreLyani3upoBaHHbii MarasviH, e Bbl
npuobpenn nsgenve.

YKa3saHusA No NOBTOPHOMY MCNONb30BaHUIO

W3penve npeAaHasHa4yeHo Ana NHAMBUAYanbHOro MCNOMb30BaHMA OAHVM
naumMeHToM.

FapanTuna

[le/cTByIOT 3aKOHOAATENbHbIE NOSIOKEHNA CTPaHbI, B KOTOPOW NP1ObpeTeHO
nspenue. Ecnm Bbl npeanonaraete, YTO UMEET MeCTO rapaHTUHbIN Ciyyal,
obpaliaiiTeck Cpasy K TOMY, y KOro 6bi10 MprobpeTeHo AaHHOe 13aenve.
lMpexnae yem 0bpaLLaTbCA 3a rapaHTUIAHBIM OOCTYXMBaHVEM, M3aenue cne-
ayeT ouncTTh. Ecnn ykasanua no obpatueHnio ¢ 6aHaaxom SofTec Lumbo

1 yXOfly 3a HVIM He Obinvi COBMIOAeHb!, rapaHTUliHbie 06A3aTeNbCTBa MPOV3BO-
ANTENA MOTYT 6bITb OrPaHNYEHbI UK UCKII0UEHbI.

[apaHTUA NCKNIoYaeTcA B Cyyae:

« Vicnonb3oBaHusa n3genva He nNo HaHa4yeHuio

+ HecobniofeHuna pekomeHaaLmi cneuyaniicToB

+ CaMOCTOATENBHOTO V3MEeHeHVA n3genvia

YKa3zaHunA 06 OTBETCTBEHHOCTU

He 3aHWMaliTeCb CaMOAMArHOCTVIKOM VA CaMoneyeHem, eCvi Bbl He
ABNAETECH MEANLIMHCKMM CnelvanicTom. [epea nepsbiM MCNOMb30BaHNeM
HaLLero MeAMLIMHCKOrO V3aenua 0ba3aTelbHoO 0bpaThTech 3a
KOHCyNbTaLVen K Bpady 1 KBanudrLMpOBaHHOMY CNeLmanmcTy,
NOCKObKY TONbKO OHU MOTYT OLIEHWTb BO3AEVCTBME HALLErO U3AeNna Ha
Ball OpraHyv3m 1 npu HeO6XOﬂMMOCTVI BbIABUTb PUCK MNPU MCMOMb30BaHUN
13enmns, 0byCNoBNEHHbI MHAMBUAYANbHOM KOHCTUTYLe. CnepyiiTe
peKoMeHAaLMAM STUX CNeLManicToB, a Takke BCeM YKa3aHVAM HaCTOALLEN
VHCTRYKUMW nnn ee OHHBMH*BGDCMM, BK/KO4YaA YaCTNYHbIE ﬂy6ﬂMKaLlVIM (B
T. 4. TEKCTbI, GoTOrpadun, n30bpaxeHns 1 T. 4.).

Ecnv nocne KOHCynbTaymm cneunanncta y Bac oCtanncb COMHEHNH,
CBAXMTECDH CO CBOVIM BPAUOM, AMCTPUOBIOTOPOM WU HEMOCPEACTBEHHO C
Hamu.

06A3aHHOCTb U3BELLEeHNA

B cootBeTCTBUM C npeancaHnAMK pernoHanbHOro 3akoHoAaTe/1bCTea,

O KaXX[IOM Cepbe3HOM UHLUMAeHTe, Mpom3owewem Npu NCnonb3oBaHn
A3AHHOro MeAMUNHCKOro n3fenna, CnefyeT He3ameannTe/lbHO U3BELWaTh Kak
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npounssoanTena, Tak n KOMMETeHTHbIN OpraH. Haww KOHTaKTHble AaHHble
yKa3aHbl Ha 06PaTHON CTOPOHE BPOLUIOPbI.

YTunusauyma

YTI/U'IMSaLMﬂ n3aenua Nocne OKOHYaHMA ero NCnob3oBaHNA OCyLecTsNA-
€TCA COrnacHO MeCTHbIM NpeannMCcaHnAM.

CocTtaB MaTepuana

MonwatnneH (PE), Monuamung (PA), MonuypeTtan (PUR),
BbicokokauecTeeHHas cTanb, dnactoaner (ED),
STUNeR-NPONUNEeR-ANeHOBbIN Kayuyk (EPDM),
Xnonok (CO), MNonvokcumeTuneH (POM), SnactaH (EL),
Monuactep (PES), CreknogonokHo (GF),
TepmonnacTnuHbii nonvypetaH (TPU), Kapbor (CF)

- Medical Device (MegunuumHckoe o6opynosaHme)
[uo] - Knaccudukatop MatpuLbl AaHHbIX Kak UDI

CocToaHve nidopmaLmm: 2023-02

1Oprte3 = opToneanyeckoe naenne Ana Ctabunusaumm, pasrpysku,
MMMOBMNV3aLMK, NOAAEPKAHVIA UMM KOPPEKLIMN KOHEYHOCTEN Ui
Tynosua

2KBanduLmpoBaHHbIi CNeLranmncT — 310 L0, KOTOPOE B COOTBETCTBIN
C AeVICTBYIOLVIMM 3aKOHOAATENbHBIMU HOPMaMVI VIMEET NPaBo NPOBOANTDL
NOATOHKY 6aHAael 1 AaBaTb yKa3aHWA OTHOCUTENBHO WX HaZlexXallero
NPUMEHEHN.

Nndopmauusa gna cneymanucros?:

YKa3saHuA no ncnonb3oBaHNIO

Kak HageBaTb 1 cHumarb opte3s SofTec Lumbo

HecmoTpA Ha cB0I0 0COGYI0 KOHCTPYKLMIO, opTe3 SofTec Lumbo Ha Bcex

3Tanax OAMHaKOBO CHUMAETCA U OAEBAETCA.

HapeBaHue opresa:

» ObepHWTe OpTE3 BOKPYT TeNa TaK, YToObl BCTABKM Ha Hapy»KHOW
TPWKOTaXHO TKaHW 1A WMH U3 yrnennacTuka n pebep *ecTkocTu bbinm
pacnonoeHbl NapannesbHo NO3BOHOUHWKY (DWC. 1), BLUMTON STUKETKOM
KBEPXY.

* VIHaMBUAYanbHO NOAOrHaHHAA Yalla aHaTOMUYECKON GOPMbl AOMKHA
6bITb CYMMETPUYHO pa3MellieHa KBaniduLMPOBaHHbIM CreLyanicTom Ha
NOAB3AOLHbBIX rPebHAX (puC. 2).

« [Tpu 3aKPbIBaHWM BHYTPEHHEN TPUKOTaXHOM TKaHM (MO BO3MOXHOCTY
3TO JIONXKEH aenatb ﬂaL\MEHT) HeO6XOﬂVIMO CneaunTb 3a NpaBubHbIM
pacnonoxeH1em opTesa ro LeHTpy (puc.3).

« VHaviBuayanbHo NoforHaHHas Yala AoMKHa CBOOGOAHO npuneraTb
yrnybneHviem nA Ta3a K NOAB3AOLWHbIM rpebHaM. Npu HafeBaHUM opTesa
6e3 yalwm HeobxoarMo CneanTs 3a Tem, YToObl 6aHaax Obll HANOXKeH B
NPaBWIbHOM NONOXeEHUM (STUKETKA BBEPXY).

« [InA viHAVBKAYaNbHO MOATOHKY Yaluy COOKY 1 C33Au MOXHO BPe3aTb Vn
BbIPE3aTh KNMHBA (PUC.4).

* [InA HanoxeHUA BHYTPEHHEN TPVKOTaXXHO TKaHW BCTaBUTb NanbLbl B Npef-
YCMOTPEHHbIE 1A HWX NeTN Ha 0benx CBETNO-Cepbix 3aCTexKax (prc. 5).

« JleByio NONOBWHY 3aCTEXKMN NPYKMITE K XKMBOTY, a MPaByio NONOBUHY
Hanoxmre CBepxy TakvM 06pa3om, UTODbI ee MOKHO 6blNo 3aLenuTh 3a
neeyto. (Pvc.6). MNpwvi 3TOM NO BOIMOXHOCTV ClleAunTe 3a NPaBUbHbIM
PaCroNOXeHVeM NPKNaraemMol MArko BCTaBKM AfA CTEHKM XMBOTa (OHa
AoMHa ObiTb 3aLensieHa No LEeHTPY 3a NeBYI0, PACMONOXKEHHYIO BHI3Y
3aCTexKy).

« [Tp1 HanoXeHUN BbiHBTE CHavana nanbLbl 13 N1EBOA, @ NOTOM 13 NPaBo
netnn.

« BosbmuTe B pyKM 06e cncTembl HaTaxeHna pemHeit (Low Power Tension)
1 OAHOBPEMEHHO NMOTAHWTE BNepes, noka He 6)/,ElET AOCTUTHYTO HY>XHOE
HaTAKeHMe (prC.7). 3aTem HaNoXu1Te PEMHU 06eNX CUCTEM HATAKEHWA Ha
6onbluyto 3acTexky (puc.8). Mpu «Long»-sepcnn (annHHoe ncnonHeHve)
BCer/aa 3acTervsaiite CHauyana AvicTanbHble (HVKHIE) PEMHI U TONBKO
NOTOM HaKnaAblBalTe Ha HUX BepxHue. [py HEOOXOAUMOCTY MAACTUKOBbIE
NPAXKN CNCTEM HATAXKEHNA DGMHE\;I moryT ObITb M3MEHEHDI nyTtem Tepmo-
dopmMoBaHKiA (MOXeET BbITb M3MEHEHA VX pOPMa NpU Harpese).

« [poBepbTe 1 NPpK HEOOXOAMMOCTV NOAKOPPEKTVPYINTE ONTUMANbBHYIO U
VHAVBMAYaNbHYlO NOCaAKy opTesa.

» Dopma WKH 13 yrnennactika MoxeT ObiTb M3MeHeHa nyTem
TepmoGopMOBaHMs (Nof Bo3AenCTBreM Tenna). [ns n3sneueHns Wt
(Take 1 NPy 3aMeHe Ha pebpa KeCTKOCTM) BCTaBKY BBEPXY OTKPbITHL. [1pK
NOBTOPHOM MCTOMb30BAHI WWH U3 yrNennacTka ceavTe 3a MeTkamu
Q1A NPaBUNBbHOTO PACTONOXEHNA (BBEPXY WM BHU3Y, CTIeBa WK CNpaBa)
(pnc.9).

. HaL\MEHT AOMXKeH NOTPEHNPOBATLCA B MPAaBMIbHOM HafeBaHWM OpTe3a B
NPUCYTCTBIM KBaNMOULIMPOBAHHOTO Criel anicTa.



CHATMe opTe3a:

» Pacuienure cyCTeMbl HaTAXEHNA PEMHEN HapyKHOM TPUKOTaXHOM TKaHM 1
NOTAHWUTE Ha3af, 410bbI OCNAOUTH 0OpTe3; 3aTeM HaNOXMTE KOHLIbI DEMHGVI
Ha 3aTAHyTble YacTu.

« Pacuenwte obe NonoBMHbI CBETNO-CEPOI 3aCTEXKM.

» CHMWTE OpTe3 1 CHOBa 3aKPOIiTe CBET/IO-CEPYIO 3aCTEXKY.

MNoproHka opTesa SofTec Lumbo

« Yawa JONMXKHa ObITb noAorHaHa B COOTBETCTBUWN C aHAaTOMUYECKNMW
0COBEHHOCTAMM (CTPOEHVEM Tena) nauveHTa. M3beraite mect
cAaenviBaHuA. [NacTKOBYIO Yally MOXHO HarpeTb NPUbAN3NTENLHO A0
80°C ¢ NOMOLLbIO CTPOUTESIBHOTO GeHa.

« LLIvHbI U3 yrnennacTuka Takxe [JOMyCKaloT Harpes 1 U3MeHeHne GOpPMbI.

B Mpu 4 opresa SofTec
Lumbo nocne paumii no ykp
(cnoH nes) p ™" popMy LINH 13
yrnennactuka B COOTBETCTBUYU € GU3MONOrNYeCcKUM U3rnéom
No3BOHOYHUKa (pu3monornyeckmii nopaos), 4to6bl nsbexxarb
p p I 0 ycunua (aenoy )!

« Mpu ncnonb3osaHum optesa SofTec Lumbo ans ncnpasnerva nopaosa
BCTaBbTe NpAMbe (MPY NOCTaBKE) WVHbI 13 YrNEennacTuKa BbimyKoi
CTOPOHOW Hapy»y (ANA MOAENNPOBAHUA NP CTabu3aLmm IOPAO3a,
HaobopPOT, K MOBEPXHOCTY Tena).

* [pu1 HEOOXOAVMOCTU CReayeT NCMONb30BaTb TONBKO KPYrIible 3aXVMHbIe
KPIOYKM.

* YKa3aHuA No CHATMIO Yaluu 1 WWH NpuBeAeHbl B NyHKTe «PyKOBOACTBO MO
yxony».

« VineanbHaa Temnepatypa ANA U3MeHeHUA GOPMbI HAXOAUTCA B ManasoHe
ot 170 o 190 °C. Harpes [0 6onee BbICOKMX TemMnepaTyp Befer K
paspyLlleHuio MaTepyriana.

« [Tpu HarpeBe NUTbIX feTaner HeOHXOANMO CObMAATE MUHUMANBHOE
PaCcCToAHME A0 NCTOUHWMKA Tenna 5cm, 4Tobbl MPeaoTBPaTUTL CropaHue
NOBEPXHOCTU.

« JluTyio AeTanb CnepyeT HarpeBaTb PaBHOMEPHO MO BCE NOBEPXHOCTY (a
He B 0fjHOM MecTel).

C c /i Harpes B of MecTe MOXeT paspylnTb
A martepuan. B sTom cnyyae nponseogutenb He HeceT OTBET-
CTBEHHOCTY 3a usgenue.

» Dopmy MaTepuana cnefyeT U3MeHATb TONbKO NyTem CrubaHma nog
60MbWIMM YrNOM (He NOA OCTPLIM YTTIOM).

« [pouecc oxnaxaeH1A MOXeT ObiTb YCKOPEH C MOMOLLbIO XONOAHON BOABI,
€CIN NPU 3TOM He YXYALIAITCA CBOWCTBa MaTepurana.

» BO3MOXKEeH MHOTOKPaTHbI Harpes 1 GopMoBaHWe MaTepuana. BHelwH i
B[ NMOBEPXHOCTM MPU HarpeBe He 13MeHAETCA. Hannyuliee Bpema Ana
HOPMOBaHNIA MOXHO OMpeenuTb nyTem NPOOHOMO CrnbaHmA.

« [ocne kaxaon MoAndMKaLMM NPOBEPANTE MOATOHKY OpTe3a Ha NalueHTe
B NONIOXEHWUW CTOA U CUAA.

* H1 B KOem Ciyyae He JOMyCKalTe CUNbHOTO HaAaBMBaHIA Ha OTAENbHbIE
YUACTKM KOXM UK B 06N1acTU NOAB3AOWHbIX rpebHeit.

@ latviesu

Cienijama kliente,

godatais klient!

Liels paldies, ka izvelejaties Bauerfeind izstradajumu.

Més katru dienu stradajam, lai uzlabotu musu izstradajumu
medicinisko efektivitati, jo jusu veseliba mums ir svariga. Lidzu, rapigi
izlasiet un ieverojiet So lietoSanas instrukciju. Stdzibu gadijuma,
ludzu, sazinieties ar savu arstu vai jautajiet specializétaja tirdzniecibas
vieta.

Merkis

SofTec Lumbo ir medicinas produkts. Ta ir jostasvietas skriemelu
imobilizacijas ortoze! ar mobilizacijas funkciju un nonemamu apvalku.

1. posms (imobilizacijas posms):
Lai nostiprinatu mugurkaulu péc operacijas vai uzsaktu neoperativu
arstésanu, izmantojot kopa ar aréjo apvalku.

2. posms (mobilizésanas faze)

Turpinot dziedinasanas procesu, apvalks tiek nonemts, un, lai
nodrosinatu mobilizaciju, aizvietots ar piegulosa adijuma ievietotam
CFK stipam (CFK — karbona Skiedras arméjums)

3. posms (aktiva faze)
Pieaugot aktivitatei, CFK stipas tiek nomainitas pret korsetes stipam un
tadejadi tiek samazinats aréja atbalsta efekts.
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A SofTec Lumbo pieprasa kvalificétu un individualu pielago$anu
katram p t: ko veic iti specialisti2. Tas ir
vienigais veids, ka panakt $is ortozes pilnigu funkcionalitati?
un nodrosinat optimalo valkasanas komfortu. Ja izstradajums
netiek izmantots atbilstosajam mérkim, tad garantijas prasibas

nav spéka.
Izmanto$ana
«|I-1ll pakapes spondilolize / spondilolisteze

«Smags isiass ar kriku un muskulu darbibas traucéjumiem smagu
starpskriemelu disku protruziju/ prolapsa gadijuma

« Loti smagas (pseido)radikularas muguras sapes

« Dedenerativs fasesu sapju sindroms

« Stavoklis péc prolapsa, piem., péc operacijas

« Stavoklis pec diskektomijas

« Stavoklis péc spondilodézes/ kipoplastijas (vienai dienai/ vairakam
dienam)

« Jostas dalas spinala kanala stenoze

» Mugurkaula lazumi (LWS) ar skriemela kermena bojajumiem

« Audzéji (metastazes)

«Smagas formas degeneracija/ mugurkaula muskulu mazspéja

Risks izstradajuma lietosanas laika

Svarigi noradijumi
Ladzu, ieverojiet Saja lietos teikta
specialistu norades?.

« SofTec Lumbo lietoSanu var parakstit tikai arsts, un to var lietot tikai
arsta uzraudziba. Ortozi drikst izmantot tikai saskana ar $is lietoSanas
pamacibas noradijumiem un minétajos gadijumos.

« SofTec Lumbo plastmasas apvalka vai stieplu apstradi drikst veikt
tikai atbilstosi izglitots, kvalificets personals. Neievérosanas gadijuma
var samazinaties izstradajuma efektivitate, lidz ar to izstradajuma
garantija zaude speku.

« Ja tiek veiktas SofTec Lumbo adito dalu izmainas, vairs nevar garantét
ortozes efektivitati.

- Ja konstatéjat neparastas parmainas (piem., pastiprinas sudzibas),
lidzam nekavéjoties sazinaties ar savu arstu.

« Par kombinésanu ar citiem izstradajumiem iepriek$ konsultéjieties ar
savu arstu.

« Ludzu, sargajiet $o izstradajumu no saskares ar taukus un skabi
saturosiem lidzekliem, ziedem un losjoniem.

« Lidz §im nav zinamas blakusparadibas, kas ietekmeétu visu kermeni.
Izstradajums jauzliek un janésa pareizi. Ja visi no arpuses kermenim
pieliktie paliglidzekli — atbalsti un ortozes — pieklaujas parak ciesi,
tie var izraisit lokalu spiediena sajatu vai retos gadijumos ari nospiest
nervus vai asinsvadus. $ados gadijumos mazliet atraisiet siksnas vai
stiprinajumu vietas un, ja nepiecie$ams, parbaudiet, vai ortoze pareizi
piegul un tai ir atbilstoSs izmers.

» Uzmanibu: Padarot siksnu, ka ari nospriego$anas un aizvérsanas
sistemas vél valigakas vai novelkot izstradajumu, vai reguléjot
piemérotos kustibu ierobezojumus, arstéjamajai kermena dalai
netiek nodrosinata pietiekama aprupe / pietiekama aizsardziba.
$ada gadijuma noveérsiet jebkadu iesp&jamo &is kermena dalas
noslogosanu.

w Sastava ir dabiska kaucuka latekss (elastodiéns), tapéc cilvékiem

ar paaugstinatu jutibu var rasties adas kairinajums. Ja novérojat
alergiskas reakcijas, nonemiet ortoze.

instrukcija prasibas un

Kontrindikacijas

Lidz §im nav zinama mediciniski nozimiga hipersensitivitate. Ja

pacientam ir talak noraditas kliniskas izpausmes, $ada veida

paliglidzekla uzliksana un nésasana ir atlauta vienigi péc konsultacijas
ar arstu.

« Adas slimibas/traumas taja kermena dala, kura tiek nésats atbalsts,
jo1pasi, ja ir iekaisuma pazimes; piepaceltas retas ar uztukumu,
apsartumu un parkar$anas pazimem.

« Jatiguma traucejumi.

« Pastiprinati sirds un plausu darbaspéjas ierobezojumi (pastav
lielaka bistamiba, var paaugstinaties asinsspiediens, kad ir pielikti
paliglidzekli vai kermena darbspéja ir pastiprinata).

LietoSanas noradijumi

SofTec Lumbo uzlik$ana un nopemsana

Pateicoties specialajai konstrukcijai, SofTec Lumbo uzlikSana un
nonemsana visos posmos ir vienada.

Uzliksana

« Ortozu specialistu? individuali pielagotais apvalks ir jauzliek iegurna
apvidd uz zarnu kaulu Skautném (2. attéls.). Uzliekot ortozi bez ap-
valka, japarliecinas, lai atbalsts butu uzlikts pareizaja pozicija. Tas, ka

ortozei bltu pareizi japiegul, jaapgust kopa ar ortozu specialistu.

« Ortozi aplikt ap vederu ta, lai aréja adijuma redzamie stiprinajumi
atrodas paraléli mugurkaulam (3.attéls); iesita etikete atrodas
virspuse.

« Lai uzliktu ieksejo adijumu, ievietojiet pirkstus tam paredzétajas cilpas
un pavelciet vienlaicigi abas gaisi pelekas aizdares puses uz prieksu
(5.attéls).

« Kreiso aizdares pusi piespiediet pie vedera un labo aizdares pusi
parlieciet tik talu pari otrai, lidz ir iespejama piestiprinasana. leliekot
spiediena polsteri vedera parsega, jaievero, lai tas atrodas pareizaja
vieta (spiediena polsterim jaatrodas vidi zem aizdares).

« Veicot piestiprinasanu, vispirms iznemiet pirkstus no kreisas un
visbeidzot no labas lences (6. attéls).

« Abus LPT nospriegotajus (Low Power Tension) sanemiet ar abam
rokam un pavelciet vienlaicigi uz prieksu (7.attéls). Péc tam abus LPT
nospriegotajus piestipriniet pie lielas aizdares (8.attéls).

Uzmanibu: ,Long” versijai (garajam veidam) vienmér vispirms aizve-
riet apakséjas siksnas un tad piestipriniet pari augséjas siksnas.

« Pirmaja ortozes uzlikSanas reizé apmacitam specialistam ir
japarbauda, vai ortoze piegul optimali un atbilstosi kermena
individualajam Tpasibam un, ja nepiecieSams, javeic izmainas. Batu
jaiemacas pareiza ortozes uzliksana.

Nonemsana:

« Aréja adijuma LPT nospriegotajus attaisiet un pavelciet atpakal, lai
ortoze piegul valigi, péc tam siksnu galus piestipriniet uzvilktajai dalai.

« Atveriet lielo, gaisi peléko aizdari.

Kopsanas pamaciba

Nekad nepaklaujiet ortozi tiesai karstuma iedarbibai
(piem., silditajam, saules starojumam utt.)!

SofTec Lumbo jamazga atseviski ar rokam 30 °C temperatura,
izmantojot saudzigu mazgasanas lidzekli. Pirms tam ir janonem
plastmasas apvalks. Veiciet talak noraditas darbibas.

« Attaisiet abas planas, elastigas siksnas. Lai siksnas iznemtu, izvelciet
tas no caurumiem.

« Attaisiet lipsiksnas savienojumus starp ieksejo un arejo adijumu, kas
atrodas muguras vidusdala.

« Iznemiet plastmasas apvalku no ortozes.

« Apvalku var vienkarsi tirit ar lupatinu ar ph neitralam ziepém vai matu
mazgasanas lidzekli. Nekad nezavéjiet, izmantojot tieSu karstuma
avotu (féns, silditaji). Noslaukiet to ar draninu vai laujiet Zat istabas
temperatura.

« Lai to paveiktu, nav janonem CFK vai korsetes stipas.

« Ja nepiecieSams iznemt aréja adijuma stipas, nonemiet aizdares
augséjo dalu (sarkanaja dala) un izstumiet stipas (9. attéls).

« Lai nodrosinatu lipslédzeju ilgaku darbibu un noverstu bojajumus,
ieteicams pirms mazgasanas aiztaisit aizdares (ari savienojumus
starp iek$&jo un aréjo adijumu).

« Péc mazgasanas veiciet darbibas pretéja seciba. Atkartoti ieliekot
CFK stipas, nemiet véra markejumu, lai ievietotu tas pareiza pozicija
(augspuse / apak3puse un kreisa/laba puse). LUdzu, ievérojiet aditas
dalas un apvalka pareizu novietojumu. Vienadas krasas eso$os
liplentes punktus piestipriniet vienu pie otra. lesuta etikete vienmér
atrodas virspusg, apvalks ir atzimets augseja dala.

Izstradajums ir parbaudits musu ieviestas kvalitates vadibas sistemas
ietvaros. Ja tomer jums rodas kadas sudzibas, lUdzu, sazinieties ar
savu specializéto tirdzniecibas vietu.

Tirisanas noradijumi

Lietot mazgasanas lidzeklus smalkiem audumiem un velas tiklu.
Nepaklaujiet izstradajumu tiesai karstuma/aukstuma iedarbibai.
levérojiet norades iesutaja etiketé sava izstradajuma aug$eja mala.
Regulara kopsana nodrosina optimalu iedarbibu.

Noradijumi par atkartotu izmantosanu
Izstradajums ir paredzets individualai lietoSanai tikai vienam pacien-
tam(-tei).

Garantija

Ir spéka tas valsts tiesibu akti, kura izstradajums ir iegadats. Ja
JUsuprat runa ir par garantijas gadijumu, vispirms sazinieties ar
uznémumu, no kura Jus iegadajaties izstradajumu. Pirms garantijas
gadijuma pieteikuma izmazgajiet izstradajumu. Neievérojot

SofTec Lumbo lietoSanas un kops$anas norades, garantijas prasibas var
mainities vai tikt atceltas.

Garantijas prasibas tiek atceltas $ados gadijumos:

« lzstradajums netiek lietots atbilstosi indikacijam

« Neieverojot specialistu instrukcijas

« Pasrocigi izmainot izstradajumu
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Noradijumi par fiksaciju

Neveiciet pasdiagnozi vai pasarstésanos, ja vien neesat veselibas
apripes specialists. Pirms pirmas musu izstradajuma lietoSanas reizes
aktivi vérsieties péc padoma pie arsta vai apmacita veselibas apripes
specialista, jo tikai ta iespéjams novertet musu izstradajuma iedarbibu
uz jusu kermeni un attiecigi uzzinat ari par lietoSanas riskiem, ko rada
individualas kermena Tpatnibas. levérojiet veselibas aprupes specialistu
ieteikumus, ka ari visus $aja brosura vai tas tie$saistes versija (ari
fragmentos) sniegtos noradijumus, tostarp tekstus, attélus, grafikas
utt.

Ja péc konsultésanas ar specialistiem rodas Saubas, sazinieties ar
savu arstu, izplatitaju vai tiesi ar mums.

Pienakums zinot

Pamatojoties uz regionalajiem juridiskajiem nosacijumiem jums

ir nekavéjoties jazino razotajam un ari atbildigajai iestadei par s1
izstradajuma lietoSanas apjoma palielinasanos. Musu kontaktdatus
atradisiet $is brosuras aizmugure.

Utilizeésana
Péec lietosanas laika beigam, ludzu, likvidejiet izstradajumu saskana ar
vietéjiem noteikumiem.

Materiala sastavs

Polietiléns (PE), Poliamids (PA), Poliuretans (PUR),
NerGséjo$s térauds, Elastodiéns (ED),
Etilena-propiléna-diéna kau¢uks (EPDM),

Kokvilna (CO), Polioksimetiléns (POM), Elastans (EL),
Poliesteris (PES), Stiklskiedra (GF),

Termoplastisks poliuretans (TPU), Ogleklis (CF)

- Medical Device (Mediciniska ierice)
— Datu matricas apzimetajs, UDI

Informacija sagatavota: 2023-02

10rtoze = ortopédisks paliglidzeklis loceklu vai kermena stabilizacijai,
atslogosanai, turésanai miera stavokli, korekcijai

2Kvalificéts personals ir jebkura persona, kura saskana ar attiecigaja
valsti esoSo likumdosanu ir pilnvarota veikt atbalstu pielago$sanu un
sniegt norades par to lietoSanu.

Kvalificéts personals?

LietoSanas noradijumi

SofTec Lumbo uzlik$ana un nonemsana

Pateicoties specialajai konstrukcijai, SofTec Lumbo uzlikSana un

nonemsana visos posmos ir vienada.

Uzliksana:

« Aplieciet ortozi ap vederu ta, lai CFK un korsetes stipam paredzétie
ieliktni aréja adijuma atrastos paraléli mugurkaulam (1. attéls) un
iesata etikete atrastos virspusé.

« Ortozu specialistam ir vienmeérigi janovieto kermenim individuali
pielagotais apvalks par zarnu kaulu $kautném (2. attéls).

« Aizverot iek$€jo adijumu (ja iespéjams, to paveic pacients), ortozei
jabat centrétai pareizi (3. attéls).

« leprieks izveidotajiem individuali pielagotajiem apvalka iegurna
ieliekumiem ir brivi japiegul zarnu kaulu $kautnem. Uzliekot ortozi
bez apvalka, atbalstam ir jabat uzliktam pareizaja pozicija (etiketei ir
jaatrodas virspusé).

« Lai individuali pielagotu apvalku, sanos un aizmugure var iegriezt vai
izgriezt kilus un pielagot apvalku (4. attéls).

« Lai uzliktu ieksejo adijumu, ievietojiet pirkstus tam paredzéetajas
ieliktnu cilpas abas gaisi pelékas aizdares pusés (5. attéls).

« Piespiediet kreiso aizdares pusi pie védera un pavelciet labo aizdares
pusi tik talu, lidz to ir iespéjams piestiprinat (6. attéls). Nemiet vera
pievienota spiediena polstera pareizu novietojumu védera parsega
(tam ir jabat piestiprinatam vidu pie kreisas, apakséjas aizdares
puses).

« Veicot piestiprinasanu, vispirms iznemiet pirkstus no kreisas un péec
tam no labas cilpas.

« Abas rokas satveriet LPT nospriegotajus (Low Power Tension —
zems spriegojums) un vienlaicigi pavelciet tos uz prieksu, lidz ir
ieglts pareizs nospriegojums (7.attéls). Péc tam piestipriniet abus
LPT nospriegotajus pie lielas aizdares (8.attéls). “Long” versijai
(garajam veidam) vienmér vispirms aizveriet distalas (apakséjas)
siksnas, péc tam pari tam nostipriniet proksimalas (augs$éjas) siksnas.
Nepieciesamibas gadijuma LPT nospriegotaju plastmasas spradzu
formu var termoplastiski (karstuma iedarbiba) pielagot.



« Parbaudiet optimalo un individualo stavokli un nepieciesamibas
gadijuma korigéjiet to.

« Aréja adijuma eso$o CFK stipu formu var termoplastiski (karstuma
iedarbiba) pielagot. Lai iznemtu stipas (vai nomainitu korsetes stipas),
augspuseé atveriet ieliktnus. leliekot atpakal CFK stipas, ievérojiet
noteikumus, lai tas atrastos pareizi (aug$a, attiecigi, apaksa, ka ari pa
kreisi, attiecigi, pa labi) (9. attéls).

« Pacientam kopa ar specialistu ir jaapgust pareiza ortozes uzliksana.

Nonemsana:

« Attaisiet un pavelciet atpakal LPT nospriegotajus aréja adijuma, lai
ortoze piegulétu valigi; péc tam piestipriniet siksnu galus izvilktajai
dalai.

« Attaisiet abas gaisi pelékas aizdares puses.

< Nonemiet ortozi un atkal aiztaisiet gaisi peléko aizdari.

SofTec Lumbo pielagosana
- Apvalks ir japielago pacienta individualajai anatomijai (kermena
uzbavei). Noteikti jaizvairas no spiedosam vietam. Plastmasas apvalku
var uzsildit, izmantojot fenu apm.80 °C temperatura.
« NepiecieSamibas gadijuma var uzsildit un pielagot ari CFK stipas.
Uzmanibu! Izmantojot SofTec Lumbo apripei péc stiprino$am
Aoperacuam (spondilodilézém), CFK stlpas ir atbulstosu japlelago

normalam mugurkaula kustibam ( ker

lordozes lenkim), lai novérstu parmérigu taisnojosu speku (lordo-
zes iztaisnogana).

« lzmantojot SofTec Lumbo lordozes novérsanai taisnas CFK stipas
ievietojiet ka piegadats ar izliekto dalu uz arpusi (nepielagojiet
kermena virsmai, ka tas tiek darits, veicot lordozes stabilizésanu).

« Ja tiek izmantoti krustosanas aki, izmantojiet tikai apalos krustosanas
akus.

« Noradijumi par apvalku un stipu iznemsanu ir sniegti sadala
“Kop$anas pamaciba”.

«|deala izliekuma veidoSanas temperattra ir no 170 °C lidz 190 °C. Ja
tiek parsniegta §1 temperatra, materials tiek bojats.

« Sildot lietas plastmasas detalas, minimalajam attalumam lidz siltuma
avotam ir jabut 5cm, lai noverstu virskartas apdegsanu.

« Lietas plastmasas detalas ir jasilda vienmérigi liela laukuma (nedrikst
karsét atseviskas dalas).

Parmériga atsevisku dalu sildi$ana var sabojat materialu.
A $ada gadijuma |zstrada]uma garantija nav spéka.

« Veidojiet tikai lielas materiala liekumu formas (neveidojiet izliekumus
ar asam Skautném).

« AtdziSanu var paatrinat, izmantojot aukstu tdeni. Tam nav negativas
ietekmes uz materiala ipasibam.

« Materialu ir iespéjams uzsildit un parveidot vairakas reizes. Virsmas
izskats sildisanas laika nemainas. Piemérotako parveidosanas bridi
var noteikt, veicot izmeginajuma locijumu.

« Péc katra parveidojuma veik$anas parbaudiet ortozes stavokli uz
pacienta auguma stavosa un seédosa pozicija.

« Noteikti janoveérs lokalas spiediena vietas uz adas vai zarnu kaula
Skautnu apvida.
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