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deutsch

Sehr geehrte Patientin,
sehr geehrter Patient,

vielen Dank, dass Sie sich fir 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 Ihr Fachgeschaft.

Zweckbestimmung

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

Indikationen

« Spondylolyse / Spondylolisthese Grad II-1II

« schwerste Lumboischialgie mit muskuldren Ausfallen bei erheb-
lichen 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 Wirbelkérperschaden

« 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 geman
den Angaben dieser Gebrauchsanweisung und der aufgefiihrten
Anwendungsgebiete getragen werden.

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

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

« 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 Rickgabemoglichkeiten zur ordnungs-
gemafen Verwertung der Verpackung beachten Sie bitte die Hinwei-
se der jeweiligen Verkaufsstelle, in der Sie dieses Produkt erhalten
haben.

«Nebenwirkungen, die den gesamten Organismus betreffen, sind
bis jetzt nicht bekannt. Das sachgemafie Anwenden/Anlegen wird
vorausgesetzt. Alle von auBen an den Korper angelegten Hilfsmittel
- Bandagen und Orthesen — konnen, wenn sie zu fest anliegen, zu

lokalen Druckerscheinungen fihren 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 GrofBe der Orthese Gberprifen.

« Stellen Sie beim Tragen des Produktes Veranderungen oder zuneh-
mende Beschwerden bei sich fest, unterbrechen Sie die weitere
Nutzung und wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt.

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

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

Kontraindikationen

Bei nachfolgenden Krankheitsbildern ist das Anlegen und Tragen

eines solchen Hilfsmittels nur nach Riicksprache mit Ihrem Arzt

angezeigt:

< Hauterkrankungen/-verletzungen im versorgten Korperabschnitt,
insbesondere bei entzlindlichen Erscheinungen; ebenso aufgewor-
fene Narben mit Anschwellung, R6tung und Uberwarmung

« 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 Fachpersonal? tiben.

« 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 dafiir vorgesehe-
nen Einschubschlaufen auf den beiden hellgrauen Verschlusshalften
schieben und den Verschluss gleichmaBig 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 anschlieend
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 grofBen Verschluss aufkletten (Abb.8).
Achtung: Bei der »Long«-Version (lange Ausflihrung) immer zuerst
die unteren Gurte schlieBen, dann die oberen Gurte dariber kletten.

«Beim ersten Anlegen der Orthese muss durch Fachpersonal? der
optimale und individuelle Sitz Gberprift und ggf. korrigiert werden.
Das richtige Anlegen sollte gelibt werden.

Ablegen:

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

« Den grofen hellgrauen Verschluss 6ffnen.

« Die Orthese ablegen und den hellgrauen Verschluss wieder schlieen.

Stufe 1 (Immobilisierungsphase):

Sicherung der Wirbelsdule 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 (Aktivititsphase):

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

A SofTec Lumbo erfordert die qualifizierte und individuelle
Anpassung an den Patienten durch Fachpersonal2. Nur dadurch
werden die volle Leistungsfihigkeit dieser Orthese?! und
ein optimaler Tragekomfort gewéhrleistet. Bei einer nicht
z gemaBen Ver dung des Produkts erlischt jeglicher
Anspruch auf Gewahrleistung.

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

SofTec Lumbo lasst sich separat mit einem Feinwaschmittel bei 30 °C
durch Handwadsche reinigen. Dazu muss vorher die Kunststoffschale
entnommen werden. Gehen Sie dabei folgendermaBen 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 Auf3en-
gestrick 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 (Fon, Heizung), sondern mit einem Tuch
trocknen oder an der Luft trocknen lassen.

+ Das Entnehmen der CFK- oder Korsettstabe ist dabei nicht
notwendig.

«Sollen die Stabe des AuBengestricks entnommen werden, knicken
Sie die Verschliisse 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 schliefen (auch die Klettpunkte
zwischen Innen- und AuBengestrick).

«Nach dem Waschen gehen Sie bitte in umgekehrter Reihenfolge
vor. Beim Wiedereinsetzen der CFK-Stédbe 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 Einnahetiketten sind immer oben, die Schale
ist im oberen Bereich markiert.

Wir haben das Produkt im Rahmen unseres integrierten Qualitats-
managementsystems gepriift. 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.

Gewadbhrleistung

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 Produktveranderung

Haftungshinweise

Nehmen Sie keine Selbstdiagnosen oder Selbstmedikation vor, es sei
denn Sie gehdren zum Fachpersonal?. Suchen Sie vor dem ersten
Einsatz unseres Medizinproduktes dringend aktiv den Rat eines Arztes
oder des Fachpersonals?, da nur so die Wirkung unseres Produktes
auf Ihren Korper bewertet und ggf. durch persénliche 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.
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Meldepflicht

Aufgrund regionaler gesetzlicher Vorschriften sind Sie verpflichtet,
jedes schwerwiegende Vorkommnis bei Anwendung dieses Medizinpro-
duktes sowohl dem Hersteller als auch der zustandigen Behorde fir
Medizinprodukte (in DE: Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte) unverziglich zu melden. Unsere Kontaktdaten finden Sie auf der
Rickseite dieser Broschiire.

Entsorgung

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

Materialzusammensetzung

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

Thermoplastisches Polyurethan (TPU), Kohlenstoff (CF)

Barrierefreie Version
www.bauerfeind.de/barrierefrei

[MD] - Medical Device
[0ol] - Kennzeichner der DataMatrix als UDI

Stand der Information: 2025-09

10rthese = orthopadisches Hilfsmittel zur Stabilisierung, Entlastung,
Ruhigstellung, Fihrung oder Korrektur von Gliedmafen oder Rumpf

2Fachpersonal ist jede Person, die nach den fir sie geltenden
staatlichen oder institutionellen Regelungen und weiteren
Vorgaben zur Anpassung und Einweisung in den Gebrauch von
orthopadischen Hilfsmitteln befugt ist. Als Hersteller empfehlen wir
dringend, dass eine solche Person uber eine orthopadietechnische
Ausbildung oder vergleichbare erworbene Kompetenzen sowie eine
orthopadietechnische Infrastruktur verfugt.

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 Einschibe fir die CFK- und Korsettstabe parallel zur
Wirbels&ule positioniert sind (Abb. 1), Einnahetikett oben.

« Die korpergerecht individuell angeformte Schale muss vom
Fachpersonal? gleichmaBig Uber den Beckenkdammen positioniert
werden (Abb.2).

«Beim SchlieBen des Innengestricks (mdglichst 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 konnen 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
daflir 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 beigefiigten
Druckpolsters fir 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 grofen Verschluss aufkletten (Abb.8).

Bei der »Long«-Version (lange Ausfihrung) immer zuerst die distalen
(unteren) Gurte schlieBen, dann die proximalen (oberen) Gurte dariber
kletten. Die Kunststoffschnallen der LPT-Zuggurte kénnen 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 gedffnet. 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? tben.

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
schliefen.

Anpassung der SofTec Lumbo

« Die Schale muss an die individuelle Anatomie (Korperbau) 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 erwarmt und angeformt werden.

Achtung: Bei einer Versorgung mit SofTec Lumbo nach
A versteifenden Operati Spondylod ) mii die
CFK-Stabe der normalen Wirbels&ul hwing ( i
kérpergerechter Lordosewinkel) entsprechend angeformt werden,
um eine iibermaBig 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
auBen einschieben (im Gegensatz zum Anmodellieren an die
Korperoberflache bei Stabilisierung der Lordose).

« Sofern Schrankhaken verwendet werden, sollten nur Rundschrank-
haken 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 Erwarmung Uber diese Temperaturen hinaus
fuhrt zur Zerstérung des Materials.

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

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

Eine punktuell zu hohe Erwarmung kann die Materialien
A zerstoren. In diesem Fall kann eine Produkthaftung nicht
garantiert werden.

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

« Der Abkihlungsprozess 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.

« Uberpriifen Sie den Sitz der Orthese nach jeder Verdnderung am
stehenden und sitzenden Patienten.

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

english

Dear patient,

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 physician 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.
Indications

« Spondylolysis / spondylolisthesis, grades |-l
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» Most severe lumbosciatica with muscular deficiencies in cases of
significant intervertebral disk protrusions/herniated disks

« Extremely severe (pseudo) radicular lumbar syndrome

« Degenerative facet syndrome

«E.g. prolapse, e.g. post-operative

« After a discectomy

« E.g. 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 information provided by professionals2.

«SofTec Lumbo is a prescribed product that should be applied under
a physician’s guidance. The orthosis must be applied in accordance
with the information contained in these instructions for use and for
the listed indications.

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

« If the knitted sections of the SofTec Lumbo are subsequently altered,
the performance of the orthosis can no longer be guaranteed.

« Please consult your physician 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.

« For information regarding the options available for returning the
packaging to ensure it is correctly recycled, please observe the
instructions from the sales outlet where you purchased this product.

« Side effects involving the body as a whole have not been reported
to date. Correct usage /donning of the product is assumed. Any
medical aids - supports and orthoses — applied externally to the
body can, if tightened excessively, lead to local pressure symptoms
or, rarely, also constrict 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.

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

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

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

Contraindications

If you have any of the following conditions, such aids should only be

donned and worn after consultation with your physician:

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

« Impaired sensation

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

Application instructions

Donning and doffing of the SofTec Lumbo
Despite its special design, the SofTec Lumbo is donned and doffed in
the same way in all stages.

Donning:

« The shell individually adapted by a professional? must sit loosely
on the iliac crests in the pelvic area (Fig. 2). When donning the
orthosis without the shell, it must be ensured that the support is
positioned correctly. If necessary, practice correct positioning with
the professional2.

«Wrap the orthosis around your body in such a way that the
reinforcements visible on the outer knitted fabric are positioned
parallel to the spine (Fig. 3); sewn-in labels at the top.



«To don the inner knitted fabric, place your fingers in the loops
provided on the two light-gray fastening halves and pull the fastener
forward evenly (Fig. 5).

« Press the left half of the fastener against the abdomen and pull the
right half over it to secure the Velcro fastening. When inserting the
pressure cushion for the abdominal wall, ensure correct positioning
(the pressure cushion should be placed centrally underneath the
fastener).

«When fastening the support, remove your fingers from the left hand
strap first and then from the right hand strap (Fig. 6).

« Take the two LPT (low power tensioning) straps in both hands and
pull them forward (Fig. 7). Then attach the two LPT straps to the
large fastening using the Velcro (Fig. 8).

Please note: With the “Long"” version, always fasten the lower straps
first, then fasten the upper straps using the Velcro.

«When first donning the orthosis, the optimal, individual fit must be
checked, and corrected if necessary, by a professional2. Correct
donning should be practiced.

Doffing:

« Unfasten the LPT straps of the outer knits and pull them back so that
the orthosis fits loosely; then fasten the ends of the straps on the
loosened parts.

«Open the large, light-gray fastener.

« Doff the orthosis and refasten the light-gray fastener.

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 shell is
removed and replaced by CFRP stays (carbon fiber reinforced plastic
rods) in the knitted fabric.

Stage 3 (Activity phase):

With increasing activity, the CFRP stays are replaced by corset stays,
thereby reducing the external supportive effect.

A SofTec Lumbo must be individually adapted to the patient by a
professional2. 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.

Cleaning instructions

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

SofTec Lumbo can be hand-washed separately using a mild detergent
at 30° C. The plastic shell must be removed first. To do this, proceed
as follows:

«Unfasten the two thin elastic straps. Pull these straps out of the
eyelets to remove them.

«Unfasten the two Velcro patches that connect the outer and the inner
knitted fabric at the center of the back.

«Remove the plastic shell from the orthosis.

« The plastic shell can easily be cleaned with a sponge using a pH-
neutral soap or a shampoo. Do not dry the product using external
heat (hairdryer, radiator), but use a towel or air-dry it.

«Removing the CFRP or corset stays is not necessary.

« If the stays of the outer knitted fabric are to be removed, bend the
fasteners in the upper area (red area) and pull the stays out (Fig. 9).

«To prevent damage and preserve their long-term adhesive strength,
we recommend closing the Velcro fastenings before washing
(including the Velcro patches between the inner and outer knitted
fabric).

« Please follow the steps in reverse order after washing the product.
When reinserting the CFRP stays, pay attention to the markings to
find the correct orientation (top / bottom, left / right). Ensure the
knitted fabric is positioned correctly on the plastic shell. The Velcro
patches are color-coded. The sewn-in labels are always on top, the
plastic shell has a marking in the upper area.

This product has been tested by our own quality control system.
Nevertheless, if you have a complaint, please contact your medical
retailer.

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

6

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. The
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 professional? were not observed

« The product was modified arbitrarily

Disclaimer

Do not diagnose yourself or decide on which medication to take unless
you are a professional. Before first using our medical device, please
seek the advice of a physician or professional? 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 professional? as well as all instructions in
this document or its online version, including any excerpts (as well as
texts, images, graphics, etc.).

If you still have doubts after your consultation with the professional?,
please contact your physician or distributor, or contact us directly.

Duty to report

Because of regional legal regulations, you are obliged to immediately
report any serious incident involving the use of this medical device
to both the manufacturer and the responsible authority (in Germany:
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte - Federal
Institute for Drugs and Medical Devices). Our contact details can be
found on the back of this brochure.

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

Material content

Polyethylen (PE), Polyamide (PA), Polyurethan (PUR), stainless steel,
Elastodiene (ED), Ethylene propylene diene monomer rubber (EPDM),
Cotton (CO), Polyoxymethylene (POM), Elastane (EL), Polyester (PES),
Glass fiber (GF), Thermoplastic polyurethane (TPU), Carbon (CF)

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

Date of information: 2025-09

10rthosis = orthopedic aid used to stabilize, relieve, immobilize,
control, or correct the limbs or the torso.

2A professional is any person who is authorized according to the state
or institutional regulations as well as other provisions relevant to
them for fitting and instruction in the use of orthopedic aids. As the
manufacturer, we strongly recommend that this person be trained in
orthopedics or possess comparable acquired competencies as well
as dispose of orthopedic infrastructure.

Professionals2:

Application instructions

Donning and doffing of the SofTec Lumbo

Despite its special design, the SofTec Lumbo is donned and doffed in

the same way in all stages.

Donning:

«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
professional? evenly above the iliac crests (Fig. 2).

«When fastening the inner knitted fabric (preferably done by the
patient), ensure that the orthosis is centered (Fig. 3).

« The preformed pelvic indentations of the individually adapted shell
must sit loosely on the iliac crests. When donning the orthosis
without the shell, it must be ensured that the support is positioned
correctly (upper label).

« To fit the shell individually, wedges can be partly or fully cut out or
the shell can be adapted (Fig. 4).

«To don the inner knitted fabric, the patient must place their fingers
in the loops provided on the two light-gray fastening halves and pull
the fastening forward evenly (Fig. 5).

« The left half of the fastener must be pressed against the abdomen
and the right half pulled over it to secure the Velcro fastening (Fig. 6).
If necessary, ensure that the enclosed pressure cushion for the
abdominal wall (this should be fastened centrally to the lower left
half of the fastening using the Velcro).

«When fastening the support, the fingers must first be removed from
the left loop first and then from the right loop.

« The patient must take the two LPT (low power tensioning) straps in
both hands and pull them forward at the same time until the correct
level of tension is created (Fig. 7). Then attach the two LPT straps to
the large fastening using the Velcro (Fig. 8). With the “Long” version,
always fasten the distal (lower) straps first, then fasten the proximal
(upper) straps using the Velcro. The plastic buckles of the LPT straps
can be adapted in their shape thermoplastically (shaped using heat)
if necessary.

« Check the ideal individual fit and adapt if needed.

« The CFRP stays in the outer knitted fabric are thermoformable (using
heat). The inserts are open on the top side so that the stays can be
removed (or replaced with corset stays). When reinserting the CFRP
stays, pay attention to the markings to find the correct orientation
(top / bottom, left / right; Fig. 9).

« The patient should practice the correct way of donning the orthosis
with help from the professional2.

Doffing:

« Unfasten the LPT straps of the outer knits and pull them back so that
the orthosis fits loosely; then fasten the ends of the straps on the
loosened parts.

«Unfasten the two light-gray fastening halves.

« Doff the orthosis and refasten the light-gray fastener.

Adaptation of SofTec Lumbo

« The shell must be adapted to the patient’s individual anatomy.
Pressure peaks must always be avoided. You can heat up the plastic
shell to about 80 °C using a hot-air gun.

«You can also heat up and reshape the CFRP stays to fit the patient's
anatomy.

Please note: when using the SofTec Lumbo for treatment
A following fusion surgery (spondylodesis), the CFRP stays
need to be adapted to the normal spinal column oscillation
(anatomically correct lordosis angle) to avoid excessive
straightening force (lordosis reduction).

«When the SofTec Lumbo is used to bridge lordosis, insert the CFRP
stays in their original shape with the convex side facing outwards
(instead of adapting them to the shape of the body as is done to
stabilize lordosis).

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

«You can find instructions on how to remove the shell and the stays
under the keyword “Cleaning instructions”.

«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 up injection-molded parts, keep a minimum distance
of 5 cm from the heat source to avoid burning the surface.

« The injection-molded part must be heated evenly over a large area
(no spot heating!).

Excessive spot heating can damage the material. In such
cases, no product liability can be accepted.

« The material should only be bent in large arches (no sharp bends).

« The cooling process can be accelerated with the aid of cold water
without negatively affecting the material properties.

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

« Check the fit of the orthosis on the patient in both a standing and a
sitting position after each modification.

« Local pressure peaks on the skin or in the area of the iliac crests
must always be avoided.

@ francais

Chére patiente, cher patient,

Merci d'avoir choisi un produit Bauerfeind.

Tous les jours, nous travaillons a 'amélioration de l'efficacité
médicale de nos produits, car votre santé nous tient particulierement
a cceur. Veuillez lire attentivement cette notice d‘utilisation et en tenir
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compte. Pour toute question, veuillez vous adresser a votre médecin
ou a votre revendeur spécialisé.

Destination

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

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 dégénératif

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

« Etat ap. discectomie

« Etat ap. spondylodése / 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)

« Dégénération sévere/insuffisance musculaire

Risques d‘utilisation
A Remarques importantes

Veuillez suivre méticuleusement les indications de la présente

notice d'utilisation ainsi que les remarques du spécialiste2.

«La SofTec Lumbo est un produit soumis a prescription devant étre
porté sous contréle médical. Cette orthése doit impérativement se
porter conformément aux recommandations de la présente notice
d'utilisation et dans le respect des indications données.

« Seul un spécialiste? peut prendre en charge le travail de la coque
en matiere plastique ou des baleines 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.

« Si les parties tricotées de la SofTec Lumbo sont modifiées
ultérieurement, les performances de l'orthése ne peuvent plus étre
garanties.

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

« Ne mettez pas le produit en contact avec des produits gras ou acides,
des cremes ou des lotions.

« En ce qui concerne les possibilités de reprise et de recyclage
conforme de 'emballage, veuillez consulter les informations du point
de vente ou vous avez obtenu le produit.

« A ce jour, aucun effet secondaire affectant 'ensemble de l'organisme
n'est connu. Il est cependant indispensable que ce produit soit mis
en place et utilisé correctement. Toutes les aides thérapeutiques
- bandages et ortheses - externes positionnées sur les différentes
parties du corps peuvent conduire a des pressions locales
excessives si elles sont portées trop serrées et, plus rarement, a
un rétrécissement du calibre des vaisseaux sanguins ou des nerfs
qui les traversent. Dans de tels cas, veuillez desserrer [égerement
les sangles ou la fermeture et faites vérifier, le cas échéant, que
'ajustement et la taille de l'orthése sont corrects.

«Si, lors du port du dispositif médical, vous constatez sur votre
personne des changements ou une aggravation des troubles, stoppez
son utilisation et adressez-vous immédiatement a votre médecin.

« 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.

W Contient du caoutchouc naturel (élastodiéne), qui peut provoquer
des irritations cutanées en cas d'hypersensibilité. Veuillez retirer
l'orthése si vous observez des réactions allergiques.

Contre-indications

En présence des affections citées ci-apres, la mise en place et le

port de l'aide thérapeutique doivent étre précédés d'une consultation

meédicale :

» Dermatoses/ésions cutanées dans la zone en contact avec
l'appareillage, notamment en cas d'inflammations, de cicatrices avec
boursouflure, rougeur et sensation de chaleur

« Troubles de la sensibilité



« Forte limitation de la capacité fonctionnelle du cceur et des poumons
(risque d'élévation de la tension artérielle lors d'un effort physique
marqué, lorsque l'aide thérapeutique est placée)

Conseils dutilisation

Mise en place et retrait de la SofTec Lumbo
Malgré sa construction spéciale, la SofTec Lumbo se met en place et
se retire toujours de la méme maniére, peu importe l'ajustement.

Mise en place :

«La coque, qui est ajustée au cas par cas par un spécialiste?, doit
reposer, sans serrer, sur les crétes iliaques dans la région du
bassin (fig.2). Lors de la mise en place de l'orthese sans coque, il
faut vérifier que le bandage est placé dans la bonne position. Si
nécessaire, exercez-vous a effectuer le bon positionnement avec le
spécialiste?.

« Placez l'orthése autour du corps de maniére a ce que les renforts
visibles sur le tricot extérieur soient positionnés parallélement a la
colonne vertébrale (fig. 3), étiquettes vers le haut.

« Pour mettre en place le tricot intérieur, glissez les doigts dans les
passants prévus a cet effet sur les deux parties de la fermeture gris
clair et tirez la fermeture vers l'avant de maniére réguliére (fig. 5).

« Pressez la partie gauche de la fermeture contre votre ventre et
posez la partie droite par-dessus afin de les fixer l'une sur l'autre. En
cas d'utilisation du coussinet de pression pour la paroi abdominale,
veillez a ce que celui-ci soit correctement positionné (ce coussinet de
pression doit étre centré derriére la fermeture).

« Lors de la fermeture, retirer d'abord les doigts du passant gauche,
puis ceux du passant droit (fig. 6).

« Prenez les deux sangles de traction LPT (Low Power Tension) dans
vos mains et tirez-les uniformément vers l'avant (fig. 7). Attachez
ensuite les deux sangles de traction LPT sur la grande fermeture
(fig. 8).

Attention : Pour la version « Long » (version longue), fermez toujours
les sangles inférieures en premier, puis attachez les sangles
supérieures par-dessus.

«Lors de la premiere mise en place de l'orthése, la fixation correcte
et personnalisée doit impérativement étre vérifiée et, le cas échéant
corrigée, par un spécialisteZ. Pour une mise en place correcte, il faut
s'exercer.

Retrait :

« Détachez les sangles de traction LPT du tricot extérieur et tirez-
les en arriére de maniere a ce que l'orthese soit lache ; ensuite,
détachez les extrémités des sangles sur les parties tirées.

«Ouvrez le grand élément de fermeture gris clair.

*Reposez l'orthése et refermez l'élément de fermeture gris clair.

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.

A La SofTec Lumbo exige un ajustement qualifié et personnalisé
réalisé sur le patient par un spécialiste2. 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.

Conseils de nettoyage

Ne pas exposer l'orthése! a une chaleur directe
(par ex. chauffage ou rayons solaires).

La SofTec Lumbo se lave séparément a la main a 30 °C avec une

lessive pour linge délicat. De plus, la coque en plastique doit étre

retirée au préalable. Procédez de la maniére suivante :

« Détachez les deux fines sangles élastiques. Retirez ces sangles des
trous pour les enlever.

« Détachez les deux points « Velcro » fixant le tricot extérieur et le
tricot intérieur qui se trouvent au milieu du dos.

« Retirez la coque en plastique de l'orthese.

«La coque peut simplement étre nettoyée a l'aide d'une éponge
et d'un savon au pH neutre ou d'un shampoing. N'utilisez pas de
chaleur directe (séche-cheveux, chauffage) pour le séchage. Séchez
plutét la coque avec un chiffon, ou laissez-la sécher a l'air libre.

« Il n'est pas nécessaire de retirer les baleines de corset ni les
baleines en PRFC.

«Siles baleines du tricot extérieur devaient toutefois étre retirées,
pliez les fermetures dans la zone supérieure (zone rouge) et faites
glisser les baleines (fig. 9).

« Pour préserver la durée de vie des fermetures « Velcro » éviter de
les endommager, nous vous recommandons de les fermer avant le
lavage (y compris les points « Velcro » entre le tricot intérieur et le
tricot extérieur).

« Aprés le lavage, procédez dans l'ordre inverse. Lors de la remise
en place des baleines en PRFC, soyez attentifs aux marquages
afin de bien les orienter (en haut ou en bas ainsi qu'a gauche ou a
droite). Veillez a bien positionner les parties tricotées avec la coque.
Attachez les points « Velcro » de la méme couleur les uns aux
autres. Les étiquettes sont toujours en haut et des marquages sont
visibles sur la partie supérieure de la coque.

Nous avons testé ce produit dans le cadre de notre systeme intégré
de gestion de la qualité. Si vous avez néanmoins une réclamation a
formuler, veuillez vous adresser a votre revendeur spécialisé.

Conseils pour une réutilisation

Ce produit est réservé a la prise en charge individuelle d'un seul
patient 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
premiérement 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 '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 spécialiste?

« Altération arbitraire du produit

Exclusion de responsabilité

Ne vous autodiagnostiquez pas, ne vous automédiquez pas non plus,
a moins que vous ne soyez un spécialiste?. Avant d'utiliser notre
dispositif médical pour la premiere fois, demandez expressément
conseil a un médecin ou au spécialiste? ; 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 particuliére.
Suivez les conseils de ce spécialiste? ainsi que toutes les indications
de la présente documentation ou de sa version en ligne — méme
partielle - (sans oublier les textes, images, graphigues, etc.).

Si des doutes subsistent apres la consultation avec le spécialiste?,
veuillez contacter votre médecin ou votre distributeur ; sinon, vous
pouvez méme nous contacter directement.

Obligation de déclaration

Conformément aux dispositions légales en vigueur a l'échelle
régionale, il vous incombe de signaler immédiatement tout incident
grave lié a l'utilisation de ce dispositif médical aussi bien au fabricant
qu'a l'organisme compétent en matiere de dispositifs médicaux (en
Allemagne : le Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

- institut fédéral des médicaments et des dispositifs médicaux). Vous
pourrez trouver nos coordonnées au verso de cette brochure.

Mise au rebut

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

Composition

Polyéthylene (PE), Polyamide (PA), Polyuréthane (PUR), acier,
Elastodien (ED), Caoutchouc éthyléne-propyléne-diene (EPDM),

Coton (C0), Polyoxyméthyléne (POM), Elasthanne (EL), Polyester (PES),
Fibre de carbone (GF), Polyuréthane thermoplastique (TPU),

Carbone (CF)

— Medical Device (Dispositif médical)
[0l - |dentifiant de la matrice de données comme UDI

Mise a jour de l'information : 2025-09

10rthese = aide orthopédique pour stabiliser, soulager, immobiliser,
guider ou corriger un membre ou le tronc.

20n entend par spécialiste toute personne habilitée a adapter des
aides orthopédiques et a fournir des instructions en la matiere,
selon la réglementation nationale ou institutionnelle et les autres
dispositions en vigueur. En tant que fabricant, nous recommandons
vivement qu'une telle personne dispose d'une formation au

meétier d'orthopédiste ou de compétences comparables ainsi que
d'infrastructures spécifiques a l'orthopédie.

Spécialiste? :
Conseils d'utilisation

Mise en place et retrait de la SofTec Lumbo
Malgré sa construction spéciale, la SofTec Lumbo se met en place et
se retire toujours de la méme maniére, peu importe l'ajustement.

Mise en place :

«Placez l'orthése autour du ventre. Les passants destinés aux
baleines en PRFC et aux baleines de corset qui se trouvent sur le
tricot extérieur doivent alors étre positionnés parallelement a la
colonne vertébrale (fig. 1), étiquette vers le haut.

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

« Lors de la fermeture du tricot intérieur (si possible par le patient), il
faut vérifier que l'orthése est correctement centrée (fig. 3).

«La coque ajustée individuellement doit reposer sans serrer sur les
crétes iliaques grace aux échancrures préformées pour le bassin.
Lors de la mise en place de l'orthése sans coque, il faut vérifier que
le bandage est placé dans la bonne position (étiquette vers le haut).

« Pour un ajustement individuel de la coque, il est possible de
découper des coins sur les cotés et a l'arriere et d'adapter la coque
(fig. 4).

« Pour mettre en place le tricot intérieur, le patient doit insérer ses
doigts dans les passants prévus a cet effet sur les deux parties de la
fermeture gris clair (fig. 5).

« La partie gauche de la fermeture doit étre pressée contre le ventre et
la partie droite doit étre tirée jusqu’a ce que la fixation soit possible
(fig. 6). Veillez, le cas échéant, a ce que le coussinet de pression soit
correctement positionné (celui-ci doit étre fixé par « Velcro » au
milieu de la partie gauche de la fermeture, c'est-a-dire celle qui se
trouve en-dessous).

« Lors de la fixation, les doigts doivent d'abord étre retirés du passant
gauche, puis du passant droit.

«Les deux sangles de traction LPT (Low Power Tension) doivent étre
prises par le patient dans les deux mains et tirées simultanément
vers l'avant jusqu'a ce que l'application correcte de la force soit
établie (fig. 7). Attachez ensuite les deux sangles de traction LPT
sur la grande fermeture (fig. 8). Pour la version « Long » (version
longue), fermez toujours les sangles distales (inférieures) en
premier, puis attachez les sangles proximales (supérieures)
par-dessus. Les boucles en plastique des sangles de traction LPT
peuvent, si nécessaire, étre thermoformées (déformables sous 'effet
de la chaleur).

« Vérifiez I'ajustement optimal pour vous et corrigez-le si nécessaire.

« Les baleines en PRFC dans le tricot extérieur sont malléables
par thermoplastie (sous l'influence de la chaleur). Pour retirer les
baleines (également en cas de remplacement par des baleines de
corset), les passants sont ouverts en haut. Lors de la remise en place
des baleines en PRFC, soyez attentifs aux marquages afin de bien les
orienter (en haut ou en bas ainsi qu'a gauche ou a droite) (fig. 9).

« Le patient doit s'exercer a mettre correctement en place son orthese
avec l'aide du spécialiste?.

Retrait :

« Détachez les sangles de traction LPT du tricot extérieur et tirez-
les en arriére de maniére a ce que l'orthése soit lache ; ensuite,
détachez les extrémités des sangles sur les parties tirées.

« Détachez les deux parties de fermeture gris clair.

»Reposez l'orthése et refermez l'élément de fermeture gris clair.

Ajustement de la SofTec Lumbo

«La coque doit étre adaptée individuellement a l'anatomie
(morphologie) du patient. Les points de pression doivent absolument
étre évités. La coque en plastique peut étre chauffée a environ 80 °C
a l'aide d'un pistolet a air chaud.

« Les baleines en PRFC peuvent également étre chauffées et formées.

Attention : Lors d'une prise en charge avec la SofTec Lumbo

A suite a des opérations de renforcement (spondylodéses), les
balei en PRFC doi étre ajustées en f

de la courbure
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normale de la colonne vertébrale (angle de lordose anatomique)
afin d‘éviter l'application d'une force trop redressante
(délordose) !

«Lors de l'utilisation de la SofTec Lumbo pour le soutien de la lordose,
insérez les baleines en PRFC telles qu'elles sont livrées, avec le coté
convexe vers l'extérieur (contrairement au modelage a la surface du
corps lors de la stabilisation de la lordose).

« Si des crochets sont utilisés, il convient de n'utiliser que des crochets
ronds.

«Vous trouverez des indications sur la maniére d'enlever la coque et
les baleines sous le mot-clé « Conseils de nettoyage ».

« 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 moulées, il convient de respecter une
distance minimale de 5 cm par rapport a la source de chaleur afin
d'éviter que la surface ne brile.

« La piece moulée doit étre chauffée uniformément sur une grande
surface (pas de chauffage ponctuel !).

Un chauffage ponctuel trop fort peut détruire les matériaux.
A Dans ce cas, la responsabilité du fabricant devient nulle.

«Les arcs créés sur le matériau doivent avoir une convexité
importante (pas de bords tranchants).

« Le processus de refroidissement peut étre accéléré a l'aide d'eau
froide. Cela n'aura pas d'influence négative sur les propriétés du
matériau.

« Il est possible de chauffer et de fagonner le matériau plusieurs fois.
L'aspect de la surface n’est pas modifié par la chaleur. Le moment
approprié pour la déformabilité doit étre déterminé par une flexion
d'essai.

« Vérifier le positionnement de l'orthese apres chaque modification sur
le patient debout et assis.

« Il faut absolument éviter les pics de pression locaux sur la peau ou
au niveau des crétes iliaques.

@ nederlands

Geachte patiént,
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.

Toepassingsgebieden

« Spondylolyse / spondylolisthesis graad -1l

« 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 geschoolde per 12 heel nauwkeurig 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 van kunststof en de staven van de SofTec Lumbo mogen
alleen door geschoold personeel? worden bewerkt. 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.

« 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.

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

«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

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 aangepast door geschoold perso-
neel2, moet in het bekkengebied losjes op de bekkenkammen liggen
(Fig. 2). Bij het aandoen van de orthese zonder schaal, moet u erop
letten dat de bandage in de juiste positie wordt aangedaan. Oefen
indien nodig de correcte pasvorm met het geschoolde personeel2.

«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 aangedaan, moet door
geschoold personeel? worden gecontroleerd of de pasvorm optimaal
is voor de individuele patiént en eventueel worden gecorrigeerd. 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.
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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 een gekwalificeerde en individuele
aanpassing aan de patiént door geschoold personeel2.
Alleen op die } de volledige werk heid
van deze orthese' en een optimaal draagcomfort worden
gegarandeerd. Bij een niet doelmatig gebruik van het product
verliest men elke aanspraak op garantie.

Waasvoorschrift

A Stel de orthese' nooit bloot aan directe warmte
(bijv. verwarming, zonlicht enz.)!

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 (féhn, 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.

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 het geschoolde perso-
neel?

« Eigenmachtige productwijziging

Aansprakelijkheid

Doe niet aan zelfdiagnoses of zelfmedicatie, tenzij u geschoold
personeel? bent. Vraag zeker zelf om het advies van een arts of het
geschoolde personeel?, voordat u ons medisch hulpmiddel 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 het geschoolde personeel? 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 consulteren van het geschoolde personeel? nog steeds
twijfelt, neem dan contact op met uw arts, distributeur of direct met
ons.

Meldingsplicht

Op grond van de regionale wettelijke voorschriften bent u verplicht elk
ernstig incident bij gebruik van dit medisch hulpmiddel onmiddellijk te
melden bij zowel de fabrikant als het bevoegde overheidsorgaan voor
medische hulpmiddelen (in Duitsland: Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte - federaal instituut voor geneesmiddelen en medische
hulpmiddelen). 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 (C0), Polyoxymethyleen (POM), Elastaan (EL),Polyester (PES),
Glasvezel (GF),Thermoplastisch polyurethaan (TPU), Koolstof (CF)

[MD] - Medical device (Medisch hulpmiddel)
[0o1] - |dentificatiecode van de DataMatrix als UDI

Datering: 2025-09

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

2Geschoold personeel is elke persoon die volgens de voor hem
geldende overheids- of institutionele regelingen en andere
voorschriften bevoegd is om orthopedische hulpmiddelen aan te
passen en patiénten uitleg te geven over het gebruik ervan. Als
fabrikant raden we ten zeerste aan dat een dergelijke persoon een
opleiding orthopedische technologie of vergelijkbare verworven
vaardigheden heeft en over een infrastructuur voor orthopedische
technologie beschikt.

Geschoold personeel?:

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 is gevormd om op het lichaam te passen,
moet gelijkmatig over de bekkenkammen worden geplaatst door het
geschoolde 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).

«0m 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
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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).

« Het correct aandoen van de orthese moet de patiént samen met het
geschoolde personeel? oefenen.

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-
A zet-operatie (spondylodese) moet de vorm van de CFK-staven
met een normale kromming van de wervelkolom (anatomische
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.

(i) italiano

Gentile paziente,

La ringraziamo per aver scelto un prodotto Bauerfeind.

Ogni giorno lavoriamo per migliorare l'efficacia medica dei nostri
prodotti, perché abbiamo estremamente a cuore la Sua salute. La
preghiamo di leggere e osservare attentamente queste istruzioni
per l'uso. Per eventuali domande contatti il Suo medico o il Suo
rivenditore specializzato.

Destinazione d'uso

SoftTec Lumbo & un dispositivo medico. Si tratta di un‘ortesi' per
l'immobilizzazione del rachide lombare con funzione di mobilizzazione
mediante guscio rimovibile.



Indicazioni

« Spondilolisi/ spondilolistesi, grado Il - llI

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

« Sindrome lombalgica gravissima (pseudo)radicolare

« Sindrome degenerativa delle faccette articolari

« Esiti di prolasso, ad es. quadro postoperatorio

« Esiti di discectomia

« Esiti di spondilodesi / cifoplastica (un giorno / piu giorni)

« Stenosi del canale lombare

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

« Tumori (metastasi)

« Patologia degenerativa grave / insufficienza muscolare

Rischi di impiego
Avvertenze importanti

Si prega di leggere e attenersi scupolosamente alle indicazioni
delle presenti istruzioni per l'uso e alle avvertenze del personale
specializzato2.

«SofTec Lumbo & un prodotto che richiede prescrizione medica e deve
essere indossato sotto sorveglianza medica. L'ortesi deve essere
indossata solo secondo le indicazioni fornite nelle presenti istruzioni
per l'uso e per i campi di applicazione indicati.

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

« Se le parti in tessuto a maglia del SofTec Lumbo vengono modificate
successivamente, l'efficacia dell'ortesi non puo pit essere garantita.

« L'applicazione contemporanea di altri prodotti deve essere
preventivamente concordata con il medico curante.

« Si consiglia di evitare il contatto del prodotto con pomate, lozioni,
acidi e grassi.

« Per quanto riguarda le possibilita di riconsegna per il riciclaggio
degli imballaggi in conformita con le norme vigenti, osservare le
indicazioni del punto vendita in cui & stato acquistato il prodotto.

«Non sono a oggi noti effetti collaterali a carico dell'organismo.

Si presuppone che il prodotto venga indossato e utilizzato
correttamente. Tutti gli ausili applicati all'esterno del corpo, quali
tutori e ortesi, possono, se troppo stretti, provocare fenomeni

di compressione locale e determinare, in rari casi, anche il
restringimento di nervi e vasi sanguigni. In questi casi, allentare
leggermente le cinghie o la chiusura e, se necessario, far controllare
la vestibilita e la taglia dell'ortesi.

«Nel caso doveste notare alterazioni o un aggravarsi dei disturbi
mentre indossate il prodotto, interrompetene l'utilizzo e rivolgetevi
immediatamente al proprio medico.

« Attenzione: In caso di ulteriore allentamento delle cinghie o dei
sistemi di chiusura e di trazione o quando si toglie il prodotto o
qualora si modifichino le limitazioni del movimento, il trattamento/la
protezione della relativa parte del corpo risulta insufficiente.
Specialmente in simili situazioni, evitare qualsiasi sollecitazione di
tale parte del corpo.

@ Contiene lattice naturale di caucciu (elastodiene) e pu6 provocare
irritazioni cutanee in caso di ipersensibilita al materiale. Qualora
si osservino reazioni allergiche, rimuovere l'ortesi.

Controindicazioni

Nel caso delle seguenti malattie, indossare questo ausilio solo previa

consultazione del proprio medico curante:

« Dermatitio lesioni cutanee della zona trattata, in particolare nei casi
di manifestazioni inflammatorie, nonché in caso di cicatrici sporgenti
gonfie, surriscaldate e arrossate

« Disturbi da sensibilizzazione

- Grave insufficienza della capacita cardiaca e polmonare (rischio di
aumento pressorio ad ausilio indossato e di affaticamento corporeo)

Avvertenze d'impiego

Indossare e togliere SofTec Lumbo

Nonostante la sua particolare struttura, SofTec Lumbo siindossa e si
toglie sempre allo stesso modo in tutti gli stadi.

Come indossarla:

« |l guscio, adattato da personale specializzato? al paziente, deve
poggiare comodamente 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?.
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«Posizionare l'ortesi attorno alla vita in modo che i rinforzi, visibili
sul tessuto a maglia esterno, siano paralleli alla colonna vertebrale
(fig. 3); le etichette sono in alto.

« Per applicare il tessuto a maglia interno, inserire le dita negli
appositi passanti posti su entrambe le meta della chiusura, di colore
grigio chiaro, e tirare in avanti la chiusura applicando la stessa forza
da entrambi i lati (fig. 5).

« Premere sull'addome la meta sinistra della chiusura e portare
la meta destra sull'altra fino a far aderire la chiusura in velcro.
Quando si utilizza l'imbottitura a pressione per la parete addominale,
assicurarsi che sia posizionata correttamente (l'imbottitura a
pressione deve essere centrale sotto la chiusura).

« Nel fissaggio, togliere le dita dal taschino di sinistra e
successivamente da quello di destra (fig. 6).

« Afferrare i due cinturini di trazione LPT (Low Power Tension) con
entrambe le mani e tirarli contemporaneamente in avanti (fig. 7).
Dopodiché fissare entrambi i cinturini di trazione LPT sulla chiusura
grande (fig. 8).

Attenzione: nella versione "Long” (versione lunga), chiudere sempre
prima le cinghie inferiori, quindi fissarvi sopra quelle superiori.

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

Come toglierla:

« Aprire i cinturini di trazione LPT del tessuto a maglia esterno e tirarli
indietro in modo che l'ortesi si allenti; quindi fissare le estremita
delle cinghie sulle parti tirate.

« Aprire la chiusura di dimensioni maggiori (colore grigio chiaro).
« Togliere l'ortesi e chiudere nuovamente la chiusura (colore grigio
chiaro).

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 in CFRP (materiale
plastico potenziato al carbonio) integrate nel tessuto a maglia.

Stadio 3 (fase di attivita):

Con la crescente attivita le stecche in CFRP 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 dell'ortesi’. In caso di
impiego non conforme all'uso previsto del prodotto decade
qualsiasi diritto a prestazioni di garanzia.

Avvertenze per la pulizia

A Non esporre mai l'ortesi! al calore diretto
(ad es. termosifoni, raggi solari, ecc.)!

Lavare separatamente a mano SofTec Lumbo a 30 °C utilizzando un
detersivo delicato. Prima del lavaggio, rimuovere il guscio in plastica.
Procedere come indicato di seguito:

« Aprire le due sottili cinghie elastiche. Sfilarle dai fori per rimuoverle.

«Allentare i due punti a strappo tra il tessuto a maglia esterno e
interno, che si trovano al centro della schiena.

« Sfilare il guscio in plastica dall'ortesi.

« Il guscio puo essere pulito facilmente, utilizzando una spugna e un
sapone con pH neutro o uno shampoo. Non asciugare con calore
diretto (fono, riscaldamento), ma con un panno o lasciare asciugare
all'aria.

«Non e necessario rimuovere le stecche in CFRP o del corsetto.

« Se si desidera rimuovere le stecche del tessuto a maglia esterno,
piegare le chiusure nella parte superiore (parte in rosso) e sfilare le
stecche (fig. 9).

« Per mantenere a lungo la funzionalita delle chiusure in velcro ed
evitare danneggiamenti, suggeriamo di chiuderle prima del lavaggio
(anche i punti a strappo tra tessuto a maglia interno ed esterno).

« Dopo il lavaggio, procedere in ordine inverso. Quando si
reinseriscono le stecche in CFRP, prestare attenzione ai contrassegni
orientativi (in alto o in basso e a sinistra o a destra). Assicurarsi che
le parti in tessuto a maglia siano posizionate correttamente rispetto
al guscio. Fissare i punti a strappo dello stesso colore. Le etichette
sono sempre in alto, il guscio e contrassegnato nella parte superiore.

Abbiamo controllato il prodotto nel quadro del nostro sistema
integrato di gestione della qualita. Se, cio nonostante, si intende
presentare un reclamo, rivolgersi al proprio negozio specializzato.

Avvertenze per il riutilizzo

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

Garanzia

Siapplicano le disposizioni di legge vigenti nel Paese in cui il prodotto
¢ 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
prodotto deve essere lavato. Qualora non fossero state rispettate

le indicazioni 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 faccia parte di personale specializzato?. Prima di usare il
dispositivo medico per la prima volta, consulti un medico o personale
specializzatoZ: 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 del
personale specializzato? e a tutte le informazioni contenute in questo
documentoo nella sua riproduzione online, anche di eventuali estratti
(ivi compresi: testi, immagini, grafici, ecc.).

In caso Le restassero dei dubbi dopo aver consultato il personale
specializzato?, contatti il Suo medico, il distributore o la nostra
azienda.

Obbligo di notifica

In base alle disposizioni di legge in vigore a livello locale, qualsiasi
incidente grave verificatosi durante 'uso del presente dispositivo
medico deve essere immediatamente notificato sia al fabbricante sia
all'autorita competente (in Germania: Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte - istituto federale per farmaci e dispositivi
medici). | nostri dati di contatto si trovano sul retro della presente
brochure.

Smaltimento

Al termine, il prodotto va smaltito conformemente alle disposizioni
locali vigenti.

Composizione del materiale

Polietilene (PE), Poliammide (PA), Poliuretano (PUR), acciaio inox,
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)
[0l - |dentificativo della matrice di dati UDI

Informazioni aggiornate al: 2025-09

10rtesi = ausilio 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 che in base
ai regolamenti nazionali o istituzionali e altre indicazioni vigenti sia
autorizzata all'adattamento di ausili ortopedici e all'istruzione sul
loro utilizzo. In qualita di fabbricanti, raccomandiamo vivamente
che tale persona abbia una formazione tecnologica ortopedica o
competenze comparabili, e disponga di un‘infrastruttura tecnologica
ortopedica.
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Personale specializzato?:

Avvertenze d'impiego

Indossare e togliere SofTec Lumbo
Nonostante la sua particolare struttura, SofTec Lumbo si indossa e si
toglie sempre allo stesso modo in tutti gli stadi.

Come indossarla:

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

« Il guscio anatomico e adattato al paziente deve essere posizionato
dal personale specializzato? sulle creste iliache in modo uniforme
(fig.2).

«Nel chiudere il tessuto a maglia interno (preferibilmente da parte del
paziente), assicurarsi che l'ortesi sia correttamente centrata (fig. 3).

« Il guscio adattato al paziente deve poggiare sulle creste iliache con
le rientranze pelviche preformate. Indossando l'ortesi senza guscio,
fare attenzione che il tutore sia nella posizione corretta (etichetta in
alto).

« Per l'adattamento del guscio, € possibile inserire o togliere dei cunei
ai lati e sul retro e adattare il guscio (fig. 4).

« Per applicare il tessuto a maglia interno, il paziente deve inserire le
dita negli appositi passanti posti su entrambe le meta della chiusura,
di colore grigio chiaro (fig. 5).

« La meta sinistra della chiusura deve essere premuta sull'addome,
tirando la meta destra in avanti fino a quando é possibile far
aderire la chiusura in velcro (fig. 6). Se necessario, assicurarsi che
l'imbottitura a pressione per la parete addominale sia posizionata
correttamente (deve essere fissata al centro della meta inferiore
sinistra della chiusura).

« Nel fissaggio, togliere le dita prima dal passante di sinistra e
successivamente da quello di destra.

« Il paziente deve afferrare i due cinturini di trazione LPT (Low Power
Tension) con entrambe le mani e tirarli contemporaneamente in
avanti fino a raggiungere la trazione desiderata (fig. 7). Dopodiché
fissare entrambi i cinturini di trazione LPT sulla chiusura grande
(fig. 8). Nella versione “Long” (versione lunga), chiudere sempre
prima le cinghie distali (inferiori), quindi fissarvi sopra quelle
prossimali (superiori). Le fibbie in plastica dei cinturini di trazione
LPT sono adattabili termoplasticamente (ovvero modellabili sotto
l'effetto del calore), se necessario.

« Verificare ed eventualmente correggere il posizionamento ottimale
per il paziente.

« Le stecche in CFRP nel tessuto a maglia esterno sono termoformabili
(ovvero modellabili sotto l'effetto del calore). Gli inserti sono aperti
nella parte superiore per rimuovere le stecche (anche nel passare
alle stecche del corsetto). Quando si reinseriscono le stecche in
CFRP, prestare attenzione ai contrassegni orientativi (in alto o in
basso e a sinistra o a destra) (fig.9).

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

Come toglierla:

« Aprire i cinturini di trazione LPT del tessuto a maglia esterno e tirarli
indietro in modo che l'ortesi si allenti; quindi fissare le estremita
delle cinghie sulle parti tirate.

« Aprire le due meta della chiusura di colore grigio chiaro.

« Togliere l'ortesi e chiudere nuovamente la chiusura (colore grigio
chiaro).

Adattamento di SofTec Lumbo

« Il guscio va adattato all'anatomia individuale del paziente
(corporatura). Evitare assolutamente la formazione di punti di
pressione. Il guscio in plastica puo essere riscaldato a circa 80 °C
con una pistola ad aria calda.

« Anche le stecche in CFRP possono essere riscaldate e sagomate.

Attenzione: In caso di utilizzo di SofTec Lumbo dopo un
A intervento di artrodesi (spondilodesi), le stecche in CFRP
devono essere modellate in base alla normale oscillazione della
L vertebrale (angolo di lordosi i corretto)
per evitare l'applicazione di una forza di sollevamento eccessiva
(delordosi)!

«In caso di utilizzo di SofTec Lumbo per colmare la lordosi, inserire
le stecche in CFRP come fornite, con il lato convesso rivolto verso
l'esterno (al contrario del modellamento rispetto alla superficie del
corpo quando si stabilizza la lordosi ).

«In caso di utilizzo di leve per la curvatura, utilizzare soltanto modelli
con superficie arrotondata.

« Le istruzioni su come rimuovere il guscio e le stecche, si trovano alla
parola chiave "Avvertenze per la pulizia”.




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

«Quando si riscaldano i pezzi stampati a iniezione, € necessario
mantenere una distanza minima di 5 cm dalla fonte di calore per
evitare che la superficie si bruci.

« Il pezzo stampato a iniezione deve essere riscaldato in modo
uniforme su un‘ampia superficie (evitare il riscaldamento puntuale!).

Un riscald puntuale ivo puo distruggere i
materiali. In tal caso é preclusa qualsiasi garanzia.

« Il materiale permette soltanto la realizzazione di sagomature con
curvature a largo raggio (evitare le curvature strette).

« Il processo di raffreddamento puo essere accelerato utilizzando
acqua fredda senza influire negativamente sulle proprieta del
materiale.

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

« Controllare il posizionamento dell'ortesi dopo ogni modifica con il
paziente in posizione eretta e seduta.

« Evitare assolutamente picchi di pressione localizzati sulla pelle o
nell’area delle creste iliache.

espanol

Estimado/a paciente,
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, pongase 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 funcién de movilizacion por
medio de una cubierta desmontable.

Indicaciones

« Espondildlisis / espondilolistesis de grado II-1II

« 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 las esp de estas instr
de uso, asi como las indicaciones del personal especializado?.

e

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

« La cubierta de plastico o las varillas de SofTec Lumbo sélo podran
ser manipuladas por personal competente?. 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.

« 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.
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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.

« Si al utilizar el producto observa cambios o un aumento de las mo-
lestias, interrumpa su uso y consulte inmediatamente a su médico.
« 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.

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

Contraindicaciones

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 hinchazén, 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 diseno especial, SofTec Lumbo se coloca y se quita
siempre de la misma manera.

Colocacion:

«La cubierta, ajustada individualmente por personal competente?,
debe descansar cdmodamente en las crestas iliacas de la region
pélvica (fig. 2). Al colocar la ortesis sin la cubierta, asegurese de que
el vendaje quede colocado en la posicién 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 compresion, 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 vy 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 version larga cerrar siempre primero los cinturones
inferiores y después fijar los cinturones superiores en la parte alta.

« Al colocar por primera vez la ortesis, deberd comprobarse o
corregirse la correcta y 6ptima adaptacion al paciente por personal
competente?. Se recomienda ensayar la correcta colocacion.

Quitar la ortesis:

« Abrir el velcro de los cinturones LPT del tejido exterior y tirar de
ellos hacia atrds 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.

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 movilizacién y se reemplaza por las varillas de plastico reforzado
con fibra de carbono en el tejido.

3° 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.

La colocacion de SofTec Lumbo tiene que ser adaptada al
paciente de manera individual y profesional por personal
competente?. Solo de este modo puede garantizarse la
eficacia completa de esta ortesis! y una 6ptima comodidad
durante su uso. Si el producto no se utiliza conforme a lo
estipulado, se perdera lq derecho a recl on de la
garantia.

Cuidado del producto

Nunca deje la ortesis? expuesta a una fuente de calor directa
(p. 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 atencion a las
marcas para colocarlas en la orientacion correcta (arriba o abajoy a
laizquierda o a la derecha). Compruebe que el tejido que contiene la
cubierta estd en su posicion correcta. Cerrar los puntos de velcro del
mismo color (las etiquetas cosidas siempre estan arriba, la cubierta
esta senalada 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 garan-
tia, dirijase directamente al punto de venta donde haya adquirido el
producto. El producto debe limpiarse antes de entregarse para la
prestacion de los servicios en garantia. No respetar las indicaciones
sobre el uso y el cuidado de SofTec Lumbo puede afectar o excluir la
garantia.

Queda excluida la garantia en caso de:

«Uso no conforme al indicado

«Inobservancia de 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
personal competente2. Antes de usar nuestro producto sanitario por
primera vez, busque activamente el consejo de un médico o personal
competente?, ya que es la Unica manera de evaluar el efecto de
nuestro producto en su cuerpo y de determinar los riesgos de uso
que puedan surgir de su constitucion corporal en particular. Siga los
consejos del personal competente?, 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 competente?,
poéngase en contacto con su médico, con el distribuidor o con nosotros
directamente.

Obligacion de informar

De conformidad con las disposiciones legales regionales vigentes, usted
estd obligado a notificar inmediatamente cualquier incidente grave
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relacionado con el uso de este producto sanitario tanto al fabricante
como a la autoridad competente en materia de productos sanitarios (en
Alemania: Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte - instituto
federal de medicamentos y productos sanitarios). 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),

Algodén (CQ), Polioximetileno (POM), Elastano (EL), Poliéster (PES),
Fibra de vidrio (GF),Poliuretano termoplastico (TPU), Carbono (CF)

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

Informaciones actualizadas de: 2025-09

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 o institucional aplicable y a otros
requisitos, esté autorizada para la adaptacion de productos médicos
ortopédicos y la instruccién sobre el uso de los mismos. Como
fabricante, recomendamos encarecidamente que esa persona tenga
formacion en tecnologia ortopédica o conocimientos adquiridos
similares, asi como que disponga de una infraestructura adecuada
para la tecnologia ortopédica.

Personal competente?2:

Indicaciones de uso

Colocar y quitar la ortesis SofTec Lumbo:

A pesar de su disefo 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 cunas
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 6ptima 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 competenteZ.

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.

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 calentar y
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 oscilacién normal de la columna vertebral (angulo lordésico
anatémico) para evitar una trans-mision de la fuerza demasiado
enderezadora (anti-lorddsica).

«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 destruird el material.

« Al calentar las piezas de inyeccion 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 cal i p ( podra destrozar los materia-
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

Caro(a) paciente,
muito obrigado por ter optado por um produto da Bauerfeind.

Trabalhamos diariamente para melhorarmos a eficacia médica
dos nossos produtos, pois a sua satde é 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
imobilizacdo da vértebra lombar com fungdo de mobilizacao através
de capsula removivel.

Indicagodes

« Espondilolise / Espondilolistese, grau -1l

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

« Sindrome lombar grave (pseudo) radicular grave

«Sindroma das facetas degenerativa
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«Em condigdes de Prolapso, por ex. pos-operatorio

«Em condigdes de Discectomia

« Em condigoes de Espondilose/ Cifoplastia (um so dia/varios dias)
« Estenoses lombares do canal espinal

« Fraturas vertebrais (LWS) com lesbes na coluna

« Tumores (metastases)

« Degeneracao grave/ Insuficiéncia muscular

Riscos inerentes a aplicagido

A Informagdes importantes

L oo

Observe as esp G

utilizagao e das indicag¢des do p Lté

« SofTec Lumbo é um produto que depende de prescrigao e que so
deve ser usado sob orientagao médica. SofTec Lumbo so deve ser
usada Colocando e retirando a SofTec Lumbo conforme as indicacées
contidas no modo de usar e somente nos campos de aplicagao
especificados.

«Uma manipulagao da capsula plastica ou das varetas do SofTec
Lumbo s6 pode ser realizada por pessoal técnico?. Em caso de ino-
bservancia, o produto pode nao produzir o efeito pretendido. Nesse
caso, nao assumiremos responsabilidade pelo produto.

«Se as partes de malha da SofTec Lumbo forem posteriormente
modificadas, a eficacia da ortese nao sera garantida.

«Se 0 doente quiser usar a 6rtese com outros produtos, deve
aconselhar-se primeiro consultar o médico.

« Garantia no ambito das disposicoes legais.

«N&o deixar a ortese entrar em contato com pomadas, logdes,
substancias gordurosas ou acidas.

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

« Se ao utilizar o produto verificar alteragdes ou cada vez mais quei-
xas, interrompa a utilizagao e consulte o seu médico.

« Cuidado: Se as correias e 0s 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/
protecado suficiente da parte do corpo que necessita de tratamento.
Especialmente neste caso, evite qualquer pressao nesta parte do
corpo.

destas instrugdes de
2 2

@ 0 facto de possuir latex de borracha natural (elastodieno) pode
provocar irritagdes na pele em caso de hipersensibilidade. Se
notar reacgoes alérgicas retire a ligadura.

Contra-indicagoes

Se seu quadro clinico apresentar uma das seguintes condicoes,

recomendamos que cologue e use a ortese so depois de consultar

seu médico:

« Doengas de pele ou feridas na parte do corpo que esta sendo
tratada, especialmente se houver sintomas inflamatorios. 0 mesmo
vale para cicatrizes protuberantes com inchago, vermelhidao ou
sobreaquecimento.

- Disturbios sensoriais.

«Uma reducao mais acentuada da capacidade funcional do coragao
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 fabricagdo especial, a drtese SofTec Lumbo é colocada
e retirada sempre da mesma maneira em todas as fases.

Colocagao:

« A capsula, que é ajustada individualmente por pessoal técnico? tem
assentar de modo frouxo sobre as cristas iliacas na zona pélvica
(figura2). Ao colocar a ortétese sem capsula, € necessario certificar-
se de que a ortdtese é colocada na posicao correta. Se necessario,
praticar o assento correto com o pessoal técnico?.

« Colocar a ortese em volta do corpo de forma que o0s encaixes para as
barras RFC e as barras de cinta na parte externa da malha fiquem
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 posicdo 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 colocacao da ortdtese, o assento ideal e individual deve
ser verificado e, se necessario, corrigido por pessoal técnico?.
A colocacdo correta deve ser praticada.

Para retirar a ortese:

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

« Abrir o fecho grande, cinza claro.

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

Nivel 1 (fase de imobilizagdo):

Protegdo da coluna vertebral apés uma operagdo ou para iniciar um
tratamento nao operatdrio através da utilizagdo 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 pacient fetuada por p. 2, S6 assim sera
garantido o desempenho eficaz desta ortétese? e um conforto
de utilizagao ideal. Exclui-se qualquer tipo de garantia, caso
o produto nao seja utilizado, de acordo com as indicagoes

e
terap p icadas.

Cuidados

A Nunca expor a ortétese’ ao calor direto
(p. ex. aquecimento, radiagao solar, 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 armagcao de plastico e proceder da seguinte forma:

« Desprenda primeiro os dois cintos eldsticos 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 armagcao pode ser lavada com uma esponja e sabao de pH neutro
ou entdo com xampu. Nao secar com calor direto (secador de
cabelo, aguecedor) mas sim com um pano ou deixar secar ao ar.
Recomendamos a limpeza diaria da armacgao.

«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 aten¢ao as marcagoes
que servem de orientacao (cima, baixo, esquerda e direita).

« Preste também atencdo 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 armagao esta marcada na parte superior).
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Nosso produto foi testado de acordo com nosso sistema integrado de
controle de qualidade.

No caso de reclamacao 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 reclamagao de garantia, dirija-se
diretamente a pessoa junto da qual adquiriu o produto. O produto deve
ser limpo antes de uma reclamacao ao abrigo da garantia. Caso as
instrugdes 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:

«Utilizacao nao conforme com as instrugdes

«Incumprimento das instrugdes do pessoal técnico?

« Alteragdes nao autorizadas ao produto

Indicac¢des de responsabilidade

N&o proceda a autodiagnosticos nem se medique a si proprio, a ndo
ser que seja pessoal técnico?. Antes de utilizar o nosso dispositivo
médico pela primeira vez, procure ativamente o conselho de um
meédico ou de pessoal técnico?, pois esta é a Unica forma de avaliar
o efeito do nosso produto no seu corpo e de determinar quaisquer
riscos inerentes a utilizacdo que possam surgir devido a constituicdo
pessoal. Siga o conselho do pessoal técnico?, bem como todas as
instrugcdes deste documento/ou da sua - mesmo que por excertos —
apresentagao online (incluindo: textos, imagens, graficos etc.).

Se tiver alguma davida apds consultar o pessoal técnico?, entre em
contacto com o seu médico, distribuidor ou diretamente connosco.

Dever de notificagao

Devido a normas legais regionais, € obrigado(a) a comunicar de
imediato qualquer incidente grave durante a utilizacdo deste dispositivo
médico, tanto ao fabricante como as autoridades competentes pelos
dispositivos médicos (na Alemanha: Bundesinstitut fir Arzneimittel

und Medizinprodukte - instituto federal de medicamentos e dispositivos
meédicos). Encontra os nossos dados de contacto no verso deste folheto.

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

Composi¢ao do material

Polietileno (PE), Poliamida (PA), Poliuretano (PUR),

Aco inoxidavel, Elastodieno (ED),

Borracha de etileno-propileno-dieno (EPDM),

Algodao (C0), Polioximetileno (POM), Elastano (EL), Poliéster (PES),
Fibra de vidro (GF), Poliuretano termoplastico (TPU), Carbono (CF)

[M0] — Medical Device (Dispositivo médico)
[0l - |dentificador da matriz de dados como UDI

Informacoes atualizadas de: 2025-09

10rtese = meio auxiliar ortopédico para a estabilizagao, alivio,
imobilizacao, guia e corre¢ao de membros ou do tronco

2Por pessoal técnico entende-se qualquer pessoa que, de acordo
com os regulamentos oficiais ou institucionais ou outras disposi¢coes
que lhes sejam aplicaveis, esteja autorizada a efetuar o ajuste e
o fornecimento de instrucdes relativamente a utilizagdo de meios
auxiliares ortopédicos. Como fabricante, recomendamos vivamente
que essa pessoa tenha formacgao ortopédica ou outras competéncias
comparaveis adquiridas e que disponha de uma infraestrutura
ortopédica.

Pessoal técnico2:

Indicagoes de utilizacao

Colocando e retirando a SofTec Lumbo

Apesar da sua fabricacao especial, a ¢rtese SofTec Lumbo é colocada

e retirada sempre da mesma maneira em todas as fases.

Colocagao:

« Posicionar a ortétese ao redor do corpo, de modo a que as insergoes
para as varetas em fibra de carbono e varetas dorsais colocadas



na malha exterior fiqguem 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 (figura 2).

« 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 posicao correta (etiqueta na parte superior).

« Para uma colocagdo individual da armacao, 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 posicdo 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 drtese.

« 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 atengao as
marcagdes que servem de orientacdo (cima, baixo, esquerda e direita)
(figura 9).

0 paciente deve praticar a colocagao correta da ortétese 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 armacao deve ser ajustada a anatomia individual do doente.
Devem ser evitados pontos de pressao. A armacao 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.
Atengao! No tratamento com SofTec Lumbo apés operagdes
A il ( dilosind ) as barras de RFC da ondu-

lagao normal da col vertebral (angul 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 é, 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 modelagdo das varetas € 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 n3o 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 nao altera visualmente a superficie do
material.

«Para saber a hora apropriada de dobrar o material, faga um teste
durante o processo de aguecimento.
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«Controlar se a drtese esta bem ajustada, experimentando a mesma
com o doente em pé e sentado.

« Evitar sempre qualquer ponto de pressao local na pele e na drea da
crista iliaca.

@ svenska

Basta patient!
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 lakare eller
fackhandel om du har fragor.

Andamalsbestimning

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

Anvandningsomraden

» Spondylolys / spondylolistes grad II-1ll

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

« Svaraste formen av (pseudo-) radikulért lumbalsyndrom

« Degenerativt facettsyndrom

« Tillstand efter prolaps, t ex postoperativt

- Tillstand efter Diskektomi

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

«Lumbal spinalkanalstenos

« Kotfrakturer (i landryggraden) med kotskador

« Tumérer (metastaser)

« Svar degeneration / muskular insufficiens

Risker vid anvandning

AViktiga anvisningar

F6lj noggrant anvisningarna i denna bruksanvisning samt instrukti-

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
anvandningsomraden som ar uppforda i den.

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

»Om de stickade delarna pa SofTec Lumbo forandras i efterhand kan
ortosens avsedda funktion inte langre garanteras.

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

«Latinte 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 for hart,
leda till lokala trycksymtom och i sallsynta fall till att blodkarl eller
nerver klams. Lossa i detta fall remmarna resp. knappningen nagot
och kontrollera vid behov att ortosen har ratt passform och storlek.

«0m du lagger marke till férandringar eller upplever att besvaren
tilltar nar du anvander produkten ska du sluta anvanda produkten
och omgaende kontakta din lakare.

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

Innehaller naturkautschuklatex (elastodier) som kan orsaka
hudirritationer vid 6verkanslighet. Ta av ortoser om du kanner av
allergiska reaktioner.

Kontraindikationer

Vid foljande sjukdomsbilder skall lakare radfragas innan hjalpmedlet

anvands:

« Hudsjukdomar och skador, framor allt vid inflammatoriska symtom
inom det omrade som berors av hjdlpmedlet. Detta galler aven for
uppspruckna drr som hettar och uppvisar svullnad och rodnad.

«Kanselstorningar.
«Nedsatt hjart- och lungfunktion (risk for blodtryckshojning vid
anvandning av hjalpmedel och samtidig hdg 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 6st mot hoftbenskammarna kring backenet (bild 2). Nar ortosen
sdtts pa utan skal ska du tanka pa att stédférbandet laggs pd i ratt
position. Ova vid behov pa detta tillsammans med fackpersonalen?.

«Ldgg 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 forslutningen likformigt framat (bild 5).

< Tryck den vanstra forslutningshalften mot buken och dra i
den hogra forslutningshalften tills det &r mojligt att stanga
kardborreférslutningen. Om tryckkudden for buken anvands skall
man se till att den sitter korrekt (tryckkudden skall ligga centralt
under férslutningen).

« 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 forslutningen med hjalp av kard-
borreférslutningen (bild 8).

Vid "Long”-versionen (det l&nga utférandet) skall de undre baltena
stangas forst och sedan skall de dvre fastas ovanpa med hjalp av
kardborreforslutningarna.

«Nar ortosen tas pa for forsta gangen maste fackpersonal? kont-
rollera och vid behov korrigera till den optimala och individuella
passformen. Du bor Gva pa att ta pa ortosen korrekt.

Taav:

«Oppna kardborreforslutningen for LPT-dragbaltena pa den yttre
stickade delen och dra tillbaka dem sa att ortosen sitter l6st. Sakra
baltesandarna genom att fasta dem pa de tillbakadragna delarna
med kardborreforslutningen.

«Oppna den stora ljusgra forslutningen.

« Ta av ortosen och stang den ljusgra forslutningen igen

Steg 1 (immobiliseringsfas):
For fixering av ryggraden efter en operation eller for att paborja 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 6kar ersatts de kolfiberforstarkta stavarna av
korsettstavar. Pa sa satt minskas den yttre stodeffekten.

A Fackpersonal? maste anpassa SofTec Lumbo pa ett sakkunnigt
sétt och individuellt till patienten. Endast da kan man
sikerstilla att ortosen’ fungerar helt korrekt och &r bekviam
att bdra. Om produkten anvénds for annat dn avsett &ndamal

hor alla garanti d

PP

Skotsel

Utsitt inte ortosen’ for direkt virme
(t ex virmeelement, solstralning 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 kardborrefdorslutningarna mellan den yttre och den
inre stickade delen mitt pa ryggen.
« Ta ur plastskalen ur ortosen.
« Skalen kan rengéras 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 Gvre omradet (rétt omrade) och stavarna
sedan skjutas ut (bild 9).
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«Virekommenderar 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/héger). Se till att de stickade delarna med skalen placeras
i ratt lage. Foga samman kardborrepunkter med samma farg (de isydda
etiketterna ligger alltid uppét, skalen ar markt i det dvre omradet!).

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

Information for ateranvandning

Produkten ar avsedd for individuell anvandning av en patient.

Garanti

For produkten galler de lagstadgade bestammelserna i det land dar
produkten ar inforskaffad. Vid garantidarenden ska du i férsta hand
vanda dig till den aterforsaljare som du kopte produkten av. Produkten
ska rengoras innan den visas upp i garantiarenden. Om anvisningarna
om hantering och skotsel av SofTec Lumbo inte har f6ljts kan garantin
begransas eller upphora att galla.

Garantin upphor att galla om:

« Produkten inte har anvants enligt indikationen

«0m anvisningarna fran fackpersonalen? inte f6ljs

«Du har utfort andringar pa produkten pa eget initiativ

Information om ansvar

Sjalvdiagnostisera dig inte och sjdlvmedicinera inte, savida du inte
sjalv ar fackpersonal?. Innan du anvander var medicintekniska
produkt for forsta gangen ar det viktigt att du radfragar lakare eller
fackpersonal?, eftersom detta ar det enda sattet att bedéma effekten
av var produkt pa din kropp och faststalla eventuella risker med
anvandningen som kan uppsta pa grund av din personliga fysik. Folj
raden fran fackpersonalen? och all information i denna broschyr eller
dess internetversion — aven i form av utdrag, (inklusive: text, bilder,
grafik etc.).

Kontakta din lakare, distributor eller oss direkt om du fortfarande ar
oséaker efter att du har radfragat fackpersonalen?.

Rapporteringsskyldighet

Enligt regional lagstiftning ar du skyldig att rapportera alla

allvarligare tillbud vid anvandning av denna medicintekniska produkt
till saval tillverkaren som till myndigheten som ar ansvarig for
medicintekniska produkter (i Tyskland: Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte - den federala myndigheten for lakemedel och
medicintekniska produkter). Du hittar vara kontaktuppgifter p& 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 (C0), Polyoximetylen (POM), Elastan (EL),

Polyester (PES), Glasfiber (GF), Termoplastisk polyuretan (TPU), Kol
(CF)

- Medical device (Medicinteknisk produkt)
[0l - |dentifierare for datamatris som UDI

Aktuellt datum for informationen: 2025-09

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

2Som fackpersonal rdknas personer som, i enlighet med gallande
nationella eller institutionella bestammelser och andra foreskrifter,
ar behoriga att géra anpassningar och ge anvisningar gallande
anvandningen av ortopediska hjalpmedel. Som tillverkare
rekommenderar vi starkt att en sadan person har ortopediskteknisk
utbildning eller jamforbar kompetens samt en ortopediskteknisk
infrastruktur.



Fackpersonal?2:

Anvandningsinformation

Ta pa/ta av SofTec Lumbo

Aven om SofTec Lumbo ar specialkonstruerad skall ortosen alltid tas

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

galler.

Ta pa

«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 over hoftkammarna av fackpersonal? (bild 2).

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

« Den individuellt anpassade skalens backeninbuktningar skall ligga
16st p& hoftbenskammarna. Nar ortosen satts 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 hégra dglan
nar kardborreforslutningen stangs.

« Fatta tag i de bada LPT-dragbaltena (Low Power Tension) med bada
handerna och dra dem samtidigt framét tills den ratta krafteffekten
ar uppnadd (bild 7). Fast darefter de bada LPT-dragbaltena pa den
stora férslutningen med hjalp av kardborreférslutningen (bild 8).
Vid »Long»-versionen (det langa utforandet) skall alltid de distala
(nedre) baltena stangas forst och sedan de proximala (6vre) baltena
fastas over dessa med kardborreférslutningen. Plastspannena pa
LPT-dragbéltena kan vid behov formas termoplastiskt (med hjalp av
varme).

« Kontrollera att hjalpmedlet sitter optimalt och individuellt korrekt och
justera eventuellt.

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

« Patienten bor tillsammans med fackpersonalen? dva pa att ta pa
ortosen pa ratt satt.

Ta av:

« Oppna kardborreférslutningen for LPT-dragbaltena pa den yttre
stickade delen och dra tillbaka dem sa att ortosen sitter lOst. Sakra
baltesandarna 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 anvénds efter steloperation

A (spondylodes) maste CFK-stavarna omformas pa sa sitt att de
motsvarar den normala ryggkrékningen (anatomisk lordosvinkel)
for att férhindra en verdrivet uppritande 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.

«Nar 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 Gver hela ytan (ingen
punktuppvarmning)!

En alltfor hog punktuppvarmning kan forstéra materialet.
A | sadana fall, kan produktens 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 andrar inte ytans estetiska utseende. For att
avgora den basta stunden for profileringen, rader vi dig att utfora en
testformning.

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

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

dansk

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

Vi arbejder hver dag pa at forbedre den medicinske effekt af

vores produkter, fordi dit helbred ligger os pa hjertet. Laes og folg
naervaerende brugsanvisning ngje. Hvis du skulle have spergsmal, sa
kontakt din egen leege 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.

Anvendelsesomrader

« Spondylolyse / spondylolistese grad II-1lI

« Svaer lumbago-iskias med muskulaere svigt ved betydelige
bandskiveprotrusioner/ prolaps

« Alvorligt (pseudo-) radikuleert 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 opmzerksom pa angi ne i denne brug

fagudd de fagper lets2 oply 9

« SofTec Lumbo er et produkt, som kan ordineres af laegen, og som ber
anvendes i henhold til leegens anvisninger. SofTec Lumbo bar kun
anvendes i henhold til anvisninger i denne brugsvejledning og kun til
de anforte anvendelsesomrader.

« En bearbejdning af kunststofskalen eller stavene af SofTec Lumbo
ma kun udferes af kvalificeret, faguddannet personale2. Overholdes
dette ikke, kan det pavirke produktets ydelse, og produktansvaret
bortfalder.

« Hvis de vaevede dele af SofTec Lumbo andres efterfglgende,
garanteres der ikke for ortosens effektivitet.

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

« Sorg 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 vedrerer hele organismen.
Faglig korrekt brug/ patagning er en forudsatning. Alle terapeutiske
hjeelpemidler, der saettes udvendigt pa kroppen, eksempelvis ban-
dager og ortoser, kan, safremt de sidder for stramt, resultere i lokale
tryksymptomer og i sjaeldne tilfaelde indsnaevre blodkar eller nerver.
| disse tilfaelde skal du lgsne stropperne eller lukningen en smule og
evt. fa ortosens korrekte pasform og sterrelse kontrolleret.

« Hvis du konstaterer forandringer pa produktet eller tiltagende
smerter hos dig selv, mens du anvender produktet, sa afbryd brugen,
og kontakt din egen laege med det samme.

« Forsigtig: Nar stropperne samt treek- og lukkesystemet lesnes
yderligere, eller nar produktet tages af eller indstillede bevaegelses-

ing og det
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begraensninger justeres, plejes / beskyttes den kropsdel, der har
behov for pleje, ikke tilstraekkeligt. Undga iseer i dette tilfeelde enhver
belastning af kropsdelen.

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

Kontraindikationer

Ved nedenstaende sygdomsbilleder er patagning og brug af et sadant

hjeelpemiddel kun tilradelig i samrad med laegen.

«Hudsygdomme/-laesioner i det berarte omrade af kroppen, isaer
ved betzendelsestilstande. Opsvulmede ar med hzevelse, redme og
hypertermi.

« Foleforstyrrelser

« Steerkt nedsat hjerte- og lungekapacitet (risiko for @get 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

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

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

« For at leegge det indvendige stykke p3, stikkes fingrene ind i de dertil
indrettede indtraekningsstropper pa de to lysegra lasehalvdele og
ldsen traekkes jeevnt fremad (fig.5).

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

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

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

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

+Abn den store lysegra lukning.

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

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, fijernes skalen til mobilisering
og erstattes af CFK-stivere (carbonfiberforstaerkede kunststof-stivere)
med strikmateriale.

Trin 3 (aktiveringsfase):

Nar patientens aktivitet tiltager, erstattes CFK-stiverne med
korsetstivere, hvilket nedszetter den eksterne stettevirkning.

A SofTec Lumbo krzever en kvalificeret og individuel tilpasning til
patienten ved f id t per le2. Kun saledes udnyttes
ortosens fulde effekt! og opnas en optimal barekomfort. Ved
ukorrekt anvendelse af produktet bortfalder ethvert krav om
ydelser under garantien.

Plejeanvisning

A Ortosen' ma aldrig udsaettes for direkte varme
(f.eks. fra radiator, sol 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 balterne
ved at treekke dem ud gennem hullerne.

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

« Tag plastskalen ud af ortosen.

« Skalen kan rengares med en svamp og en pH-neutral sabe eller
h&rshampoo. Ma ikke terres med direkte varme (hartgrrer, radiator),
torres med et handklaede, eller lad den terre i luften.

« Det er ikke nedvendigt at fierne CFK-stavene.

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

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

« Omvendt raekkefelge efter vask. Vaer opmaerksom pa
markeringerne, der viser den rigtige orientering (for oven/ for
neden samt venstre/ hgjre), nar CFK-stavene sattes iigen. Veer
opmeaerksom pa, at de vaevede dele anbringes rigtigt i forhold til
skalen. Velcrolukninger med samme farve heftes til hinanden
(isyningsmaerker skal altid vaere gverst, skalen er markeret i det
overste 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 kabt, er geeldende.
Henvend dig i garantitilfelde forst direkte til den forhandler, hvor

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

Garantien er udelukket ved:

« Ved tilsideszettelse af indikationen

« Hvis det faguddannede personales? instruktioner ikke folges

« Egenradige e&ndringer pa produktet

Oplysninger om ansvar

Du ma ikke selvdiagnosticere eller selvmedicinere, medmindre

du herer til det faguddannede personale?. For du bruger vores
medicinske udstyr for farste gang, skal du aktivt sgge rad fra en laege
eller det faguddannede personale?, da dette er den eneste méade at
vurdere virkningen af vores produkt pa din krop og at bestemme
eventuelle bivirkninger, der kan opstar som felge af personlige
forhold. Felg réadene fra dette faguddannede personale?, samt alle
instruktioner i dette dokument/eller dens — ogsa delvise — online
praesentation (herunder: tekst, billeder, grafik osv.).

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

Indberetningspligt

Regional lovgivning kraever, at du straks indberetter enhver alvorlig
haendelse, der skyldes brugen af dette medicinske udstyr. Heendelsen skal
indberettes bade til fabrikanten og til den kompetente lokale myndighed (i
Tyskland: Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte - det tyske
agentur for leegemidler og medicinsk udstyr). Vores kontaktdata fremgar
af denne brochures bagside.

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

Materialesammenszatning

Polyaetylen (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)
[Uo] - Maerkning af DataMatrix som UDI
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Dato for @ndring af teksten: 2025-09

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

2Det faguddannede personale er personer, som iht. geeldende
lovgivning eller institutionelle retningslinjer og andre angivelser er
bemyndigede til at tilpasse og instruere i brugen af ortopaediske
hjeelpemidler. Som fabrikant anbefaler vi kraftigt, at en sadan
person har gennemfgrt en ortopaediteknisk uddannelse eller har
opnaet lignende kompetencer samt rader over en ortopaediteknisk
infrastruktur.

Faguddannet personale?:

Brugsanvisning

Iklaedning 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 tejmaerket foroven.

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

«Veer opmeerksom pa, at ortosen er centreret korrekt (fig. 3), nar det
indvendige stykke lukkes (helst af patienten selv).

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

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

« For at laegge det indvendige stykke pa 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 hgjre treekkes sa langt hen, at velcroet kan gribe fat (fig. 6). Veer
opmaerksom pa korrekt positionering af vedlagte trykpolstring til
mavestykket (den skal heeftes fast midt pa venstre underliggende
lukningshalvdel).

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

« Treek LPT-treekbaelterne (Low Power Tension) fremad samtidigt —
brug begge hander, og traek fremad til korrekt stgttevirkning er naet
(fig. 7). Derefter lases begge LPT-balter fast pa den store as (fig.8).
Luk altid de distale (nederste) baelter ved »Long«-Version farst (den
lange udferelse), og heeft sa de proksimale (everste) beelter hen
over. Plastspanderne i LPT-baelterne 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
(ogsa hvis der skiftes til korsetstave) er lommerne abnet for oven.
Vaer opmaerksom pa markeringerne, der viser den rigtige orientering
(for oven/for neden samt venstre / hgjre), nar CFK-stavene seettes i
igen (fig.9).

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

Aftagning:

« Friger LPT-baelterne til det udvendige stykke af velcrolukningen, og
traek tilbage, sa ortosen sidder lgst, haft derefter baelteenderne pa
delene, der er trukket af.

« Traek 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
operati pondylod ) skal CFK-st udformes, sa
de svarer til den normale rygsgilek ing ( isk (krops-
rigtig) lordosevinkel) for at undga en for stor oprettende kraft
(delordosering)!
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«Nar SofTec anvendes til sla bro over en svajryg, skal de lige CFK-
stave skubbes ind med den konvekse side udad (i modseetning til
kropstilpasning ved stabilisering af svajryg).

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

«Hvordan skalen og stavene fjernes, 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 fgrer til
beskadigelse af materialet.

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

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

En for hgj punktopvarmning kan gdelagge materialerne. | s3
A fald kan produktgarantien bortfalde.

- Der méa kun foretages bejninger forsigtigt og i store buer (ingen
skarpkantede deformationer).

« Afkelingsprocessen 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 andrer ikke udseende ved opvarmningen. Det egnede
tidspunkt for formningen findes ved at foretage en prevebgjning.

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

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

@ slovensky

Vazeny pacient,
dakujeme pekne, Ze ste sa rozhodli pre vyrobok firmy Bauerfeind.

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

Stanovenie ucelu

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

Oblasti pouzitia

« Spondylolyza/ spondylolistéza stupen Il -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 / viacdfova)

« 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
udajmi v tomto navode na pouzitie a v uvedenych oblastiach pouzitia.

- Upravu plastove] $krupiny alebo tyci SofTec Lumbo méze vykonat
iba odborny personal2. Nedodrzanie méze ohrozit funkciu vyrobku, a
preto znamena, ze bude vylicena zaruka za vyrobok.

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

« Kombindciu s inymi vyrobkami si musite najprv dohodnut s
osetrujucim lekarom.

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

« Zaruka sa poskytuje v ramci zakonnych predpisov.

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

dani. d d

é v tomto na a

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

« Vedlajsie Ucinky, ktoré by ovplyvinovali cely organizmus, nie su doteraz
zname. Predpokladom je spravne pouzivanie/ nasadenie. Vsetky
pomaocky, ktoré sa na telo prikladaju zvonka, — bandaze a ortézy —
mozu pri prilis pevnom zaloZeni viest k lokalnym pomliazdenindm
alebo v zriedkavych pripadoch tiez k priebeznému zuzeniu krvnych
ciev a nervov. V takychto pripadoch povolte trochu popruhy alebo
uzaver a v prip. si nechajte skontrolovat spravne nasadenie a velkost
ortézy.

« Ak spozorujete pri noseni vyrobku na sebe pocitili zmeny
alebo zvysené tazkosti, preruste dalSie pouzivanie a obratte sa
bezodkladne na svojho lekara.

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

w Obsah latexu na baze prirodného kauc¢uku (elastodien) méze pri
nadmernej citlivosti pokoZzky viest k jej podrazdeniu. Ortéz zlozte
v pripade, ak spozorujete alergické reakcie.

Kontraindikacie

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.

« Zvy$ené obmedzenie vykonnosti srdca a pluc (nebezpecenstvo
zvysSenia krvného tlaku pri zaloZzenej pomocke a zvysenom fyzickom
vykone).

Upozornenia tykajuce sa pouZivania
Nasadzovanie snimanie ortézy SofTec Lumbo:

Napiek svojej osobitnej konstrucii sa SofTec Lumbo vo véetkych fazach
vzdy nasadzuje a snima rovnakym spésobom.

Zapnutie:

« Odbornym personalom? individualne prispdsobena skrupina, musi
priliehat v oblasti panvy volne k hrebefom panvovej kosti (Obrazok 2).
Pri zaloZeni ortézy bez skrupiny musite davat pozor, aby bola bandaz
priloZzend v spravnej polohe. Nacvicte spravne zalozenie spolu s
odbornym 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
rovnomerne pritiahnite smerom dopredu (Obrazok 5).

« Lavu polovicu upevnovacieho pasu pritlacte na brucho a pravu
polovicu upeviovacieho pasu potiahnite tak, aby sa obe polovice
mohli o seba prichytit. Pri nasadeni tlakového vankdsika na brusnu
stenu dbajte mna jeho spravne umiestnenie (tento tlakovy vankuasik
musi byt v strednej polohe upevnovacieho 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 rik a su¢asne ich potiahnite smerom dopredu (Obrazok 7).
Potom utahovacie LPT popruhy prichytte na velky upeviovaci pas
(Obrazok 8).

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

« Pri prvom zaloZeni ortézy sa musi skontrolovat odbornym persona-
lom? optimalne a individualne upevnenie a pripadne opravit. Spravne
zalozenie sa musi nacvicit.

Zlozenie:

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

« Velky svetlosivy upevnovaci pas otvorte.

« Ortézu snimte a svetlosivy upevinovaci pas opat utiahnite.

Stupeii 1 (imobilizaéna faza):
Zafixovanie chrbtice po operacii alebo na zaciatku liecby bez operacie
pouzitim skrupiny.
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Stupei 2 (mobilizaéna faza):

S pokracujucim liecebnym procesom sa odstrani Skrupina na
mobilizaciu a ty¢ami CFK (plastové tyce vystuzené karbonovymi
vldknami) v pletenej textilii.

Stupen 3 (aktivaéna faza):
S narastajlcou aktivitou sa nahradzaju tyce CFK ty¢ami korzetu a
znizuju sa tak externé podporné ucinky.

SofTec Lumbo vyZaduje kvalifil é a individ
prispdsobenie na pacienta prostrednictvom odborného
personalu. Iba tak je zaruéena plna vykonnost ortézy’ a jej
optimalne pohodlné Pri iel Ziti tohto
vyrobku sa straca kazdy narok na zaruku.

Pokyny k starostlivosti o vyrobok

Ortézu? nikdy nevystavujte priamemu zdroju tepla
(napr. kurenie, slneéné Ziarenie, atd’)!

SofTec Lumbo perte ruc¢ne pri 30 °C s pouzitim jemného pracieho

prostriedku. Na to musite predtym odobrat plastovi 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 Sampdnom na vlasy. Vyrobok nesuste priamym
teplom (susi¢, karenie), 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
(Cervenej) Casti a listy vysunte (Obrazok 9).

« Aby sa na dlht dobu zachovala funkénost suchych zipsov a aby sa
predchadzalo ich poskodzovaniu, odporucame, aby ste ich suché
zipsy pred Cistenim uzatvarali (teZ suché zipsy medzi vnitornou a
vonkajSou pleteninou).

« Po oprani postupujte v opa¢nom poradi. Pri opatovnom vsutvani list
CFK dbajte na znacenie sluziace 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 st vzdy hore, miska je oznacena v hornej casti.

Vyrobok sme preskusali v rdmci nasho integrovaného systému
zabezpecenia kvality. V pripade, Ze napriek budete mat reklaméaciu,
obratte sa, prosim, na svoju $pecializovanu predajnu.

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 zaruény pripad, kontaktujte najprv priamo tu
osobu, od ktorej ste vyrobok zakupili. Vyrobok sa musi pred podanim
zarucénej reklamacie vycistit. Pokial neboli dodrzané pokyny k mani-
pulécii a osetrovaniu SofTec Lumbo, méze byt negativne ovplyvnena
alebo vylucena zaruka.

Zaruka je vylucena pri:

« Pouzivani bez spravnej indikacie;

«Nedodrziavani pokynov odborného personalu?

« Svojvolnych zmenach vyrobku

Pokyny k zaruke

Nevykonavajte samostatnu diagnostiku ani samoliec¢bu, pokial nie

ste odborny personal?. Pred prvym pouzitim nasho zdravotnickeho
pomaocky sa bezpodmienecne poradte s lekarom alebo odbornym
personalom?, pretoze je to jediny spdsob, ako posudit U¢inok

nasho vyrobku na vase telo a prip. urcit uzivatelské rizika, ktoré
vyplyvaju z vasej osobnej konstitucie. Respektujte rady tohto
odborného personalu?, ako aj véetky informacie uvedené v tychto
podkladoch/alebo v ich - aj ¢iastocnej - online prezentacii (tieZ: text y,
obrazky, grafiky atd.).

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

Ohlasovacia povinnost’
Vzhladom na regionalne pravne predpisy ste povinni bezodkladne nahlasit

kazdu zavaznu nehodu, ku ktorej dojde pri pouzivani tejto zdravotnicke]
pomaocky, vyrobeovi aj prislusnému organu pre zdravotnicke pomdcky (v



Nemecku: Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte - spolkovy
institut pre lieky a zdravotnicke pomdcky). Nase kontaktné udaje najdete
na zadnej strane tejto brozury.

Likvidacia
Zlikvidujte vyrobok po ukonceni pouzivania podla miestnych predpisov.

ZloZenie materialu

Polyetylén (PE), Polyamid (PA), Polyuretan (PUR),

Uslachtila ocel, Elastodién (ED), Etylén-propylén-dién-kaucuk (EPDM),
Bavlna (CO), Polyoxymetylén (POM), Elastan (EL), Polyester (PES), Skle-
nené vlakna (GF), Thermoplasticky polyuretan (TPU), Uhlik (CF)

[MD] — Medical Device (Zdravotnicke pomécky)
- Znackovaé datova matrica ako UDI

Stav informacii k: 2025-09

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

20dborny personal st vsetky osoby, ktoré su opravnené vybavovat
ortopedické pomdcky a instruovat ich pouzivanie v sulade s platnymi
Statnymi alebo institucionalnymi predpismi a inymi poziadavkami.
Ako vyrobca doérazne odporticame, aby takato osoba mala vzdelanie
v oblasti ortopédie alebo porovnatelné ziskané zru¢nosti, ako aj
ortopedicky infrastruktuaru.

« Ortézu snimte a svetlosivy upeviovaci pas opat utiahnite.

Prispésobovanie ortézy SofTec Lumbo

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

«Rovnako mozete nahriat a tvarovat aj listy z CFK.

Pozor: Pri o$etrovani s pouzitim ortézy SofTec Lumbo po
A vystuZovacich operaciach (spondylodéze) musite listy z CFK
prispésobit normalnemu pohybu chrbtice (uhlu anatomickej
lordézy), aby sa predi$lo prenosu avaci
(vyrovnavaniu lordézy)!

« Pri puziti ortézy SofTec Lumbo na prekonavanie lorddzy 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, najdete pod ,Navod na
oSetrovanie”.

«|dealna teplota na tvarovanie tyci 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 5¢cm od zdroja tepla.

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

Bodové, prili$ vysoké zahriatie méZe material poskodit.

V tak pripade prebrat na seba zopovednost za

h

nych nar sil

Odborny personal?:

Upozornenia tykajuce sa pouZivania

Nasadzovanie a snimanie ortézy SofTec Lumbo:

Napiek svojej osobitnej konstrucii sa SofTec Lumbo vo véetkych fazach

vzdy nasadzuje a snima rovnakym sp6sobom.

Zakladanie:

< Umiestnite ortézu okolo tela tak, aby boli tycky CFK a tycky korzetu
na vonkajsej latke umiestnené rovnobezne s chrbticou (Obrazok 1),
v§ita etiketa je v hornej casti.

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

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

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

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

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

« Lavu polovicu upevnovacieho pasu pritlacte na brucho a pravu
polovicu upeviovacieho pasu potiahnite tak, aby sa obe polovice
mohli o seba prichytit (Obrazok 6). Pripadne pritom dbajte na
spravne sadnutie prilozenych tlakovych vankusikov na brusnu stenu
(tieto sa musia prichytit do stredu lavej, naspodu leziacej polovice
upevnovacieho 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 (Ob-
razok 8). Pri long” vyhotoveni vzdy najprv utahujte spodnypopruh, a
potom nan prichytte horny popruh. Sponky z plastu na LPT popruhoch
mozete 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 listy 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 spat, takze ortéza sedi volne; potom konce popruhov prichytte na
vytiahnuté diely.

« Obidve polovice svetlosivého upeviiovacieho navzajom spojte.
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vyrobok.

- Material sa smie tvarovat len vo velkych obltkoch, bez akychkolvek
ostrych ohybov.

« Proces chladnutia méze 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 skiSobnym ohybanim.

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

» Bezpodmienecne predchadzajte vytvaraniu miestnych otlakov na
pokozke v oblasti panvového tfia.

ADéleiité pokyny

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

«» SofTec Lumbo je urcéena pre jednorazové osetrenie pacienta.

« Plastovu misku alebo listy ortézy SofTec Lumbo moéze 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 nezvycajné zmeny (napr. zhorsenie
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 mézete 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.

@ hrvatski

Postovani korisnici,

zahvaljujemo vam Sto ste se odlucili za proizvod tvrtke Bauerfeind.

Mi svakodnevno radimo na poboljsanju medicinske u¢inkovitosti svojih
proizvoda jer vase nam je zdravlje izuzetno vazno. Pazljivo procitajte i

postujte upute za uporabu. Ako imate kakvih pitanja, obratite se svom
lije¢niku ili specijaliziranoj trgovini.

Namjena

SofTec Lumbo je medicinski proizvod. To je ortoza' za imobilizaciju
lumbalne kraljeznice s funkcijom mobilizacije s kalupom koji se moze
ukloniti.

Indikacije

« Spondiloliza/ spondilolisteza stupanj Il - llI

« Najteza lumboishijalgija s muskularnim ispadima kod jakih protruzija
diska/prolapsa

«Najtezi (pseudo) radikularni lumbalni sindrom

« Degenerativni fasetni sindrom

«Npr. prolaps, npr. nakon operacije

« Npr. diskektomija

«Npr. spondilodeza/ kifoplastika (jednoslojna/ viseslojna)

« Stenoza lumbalnog spinalnog kanala

« Frakture kraljezaka (slabinske kraljeznice) s ostecenjem kraljezaka

« Tumori (metastaze)

« Teska degeneracija/ misi¢na insuficijencija

Rizici primjene
Vazne napomene

Molimo strogo se pridrzavajte specifikacija navedenih u ovim

uputama za uporabu i uputa struénog osoblja2.

« SofTec Lumbo je proizvod koji propisuje lijecnik i morate ga nositi
u skladu s lije¢nikovim uputama. Ortoza se mora nositi u skladu
s navodima iz ovih uputa za uporabu i navedenim podrucjima
primjene.

« Obradivanje plasti¢nog kalupa ili Sipaka ortoze SofTec Lumbo smije
provoditi samo stru¢no osoblje2. Nepostivanje navedenih uputa moze
umanjiti u¢inkovitost proizvoda, ¢ime prestaje valjanost jamstva.

« Ako se pleteni dijelovi ortoze SofTec Lumbo naknadno mijenjaju, vise
se ne moze zajamciti ucinkovitost ortoze.

« 0 kombinaciji s drugim proizvodima prethodno razgovarajte sa
svojim lijecnikom.

» Molimo nemojte dopustiti da proizvod dode u dodir sa sredstvima
koja sadrze masnoce i kiseline, ljekovitim mastima i losionima.

S obzirom na postoje¢u moguénost povrata radi propisnog
recikliranja ambalaZe pridrzavajte se uputa doti¢nog prodajnog
mjesta na kojem ste kupili ovaj proizvod.

« Dosad nisu poznate nuspojave koje djeluju na cijeli organizam.
Podrazumijeva se stru¢na primjena/ stru¢no postavljanje proizvoda.
Sva pomagala, koja se postavljaju izvana na tijelo — bandaze i ortoze
—mogu, ako pretijesno nalijezu, uzrokovati pojave lokalnog pritiska
ili u rijetkim sluc¢ajevima suzenja krvnih Zila ili zivaca koji prolaze tim
dijelom tijela. U takvim slucajevima molimo malo olabavite pojaseve,
odnosno zatvarac i eventualno obavite provjeru odgovarajuceg oblika
i veli¢ine ortoze.

« Ako prilikom nosenja proizvoda ustanovite promjene ili povecanje
tegoba, prestanite upotrebljavati proizvod i odmah se obratite svom
lijec¢niku.

«Oprez: Ako se pojasevi i sustavi za pritezanje i zatvaranje jo$
vise olabave, odnosno ako skinete proizvod ili ako se namjestena
ogranicenja pokreta razdese, ne postoji dovoljna terapija/dovoljna
zastita dijela tijela kojem je potrebno lijecenje. Posebno u ovom
slucaju izbjegavajte svako opterecenje na ovom dijelu tijela.

W Sadrzi prirodni gumeni lateks (elastodien); to u slucaju
preosjetljivosti moze uzrokovati nadrazenost koze. Skinite ortozu
ako primijetite alergijsku reakciju.

Kontraindikacije

U slucaju sljedecih navedenih simptoma bolesti postavljanje i nosenje

takvog pomagala indicirano je tek nakon dogovora s lije¢nikom:

«Kozne bolesti/ ozljede na lijecenom dijelu tijela, narocito u slucaju
upalnih pojava; takoder izboceni ozZiljci s oteklinom, crvenilom i
hipertermijom

« Poremedaji osjeta

« Znacajnije narusena funkcija srca i pluca (opasnost od povecanja
krvnog tlaka ako se pomagalo nosi tijekom pojacanog tjelesnog
napora)

Upute za primjenu

Postavljanje i skidanje ortoze SofTec Lumbo

Usprkos svojoj specijalnoj konstrukciji, SofTec Lumbo se u svim
stupnjevima uvijek stavlja i skida na isti nacin.

Postavljanje:

« Kalup, koji je stru¢no osoblje? individualno prilagodilo, mora u
podrudju zdjelice labavo nalijegati na bo¢ne grebene (sl.2). Prilikom
postavljanja ortoze bez kalupa potrebno je voditi racuna da bandaza
bude stavljena u ispravnom polozaju. Eventualno vjezbajte pravilno
pozicioniranje sa stru¢nim osobljem?.

« Postavite ortozu oko trupa tako da ojacanja vidljiva na vanjskom
pletivu budu pozicionirana paralelno s kraljeznicom (sl.3); usivene
etikete gore.
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« Za postavljanje unutarnjeg pletiva, ugurajte prste u za to predvidene
dZepice na obje svijetlosive polovice zatvaraca i ravhomjerno
povucite zatvara¢ prema naprijed (sl.5).

« Pritisnite lijevu polovicu zatvaraca na trbuh, a desnu vucite preko nje
sve dok ne bude moguce pricvrscivanje c¢ickom. Ako koristite pritisni
jastucic za trbusnu stjenku, potrebno je voditi racuna o pravilnom
dosjedu (ovaj pritisni jastuci¢ treba biti u sredini ispod zatvaraca).

« Prilikom pricvrscivanja ¢ickom najprije izvucite prste iz lijevog, a
zatim iz desnog dZepica (sl. 6).

« Primite oba LPT pojasa za pritezanje (Low Power Tension) objema
rukama i istovremeno ih povucite prema naprijed (sl. 7). Zatim oba
LPT pojasa za pritezanje ¢itkom pricvrstite na veliki zatvarac (sl.8).
Pozor: Ako je rije¢ o verziji ,Long" (duga izvedba), uvijek prvo
zatvorite donje pojaseve, zatim na njih ¢ickom pricvrstite gornje
pojaseve.

« Prilikom prvog postavljanja ortoze, stru¢no osoblje? mora provjeriti
optimalan i individualan dosjed te ga po potrebi korigirati. Trebalo bi
vjezbati ispravno postavljanje.

Skidanje:

« Otvorite cicak LPT pojaseva za pritezanje vanjskog pletiva i povucite
pojaseve prema natrag tako da ortoza bude labavo pozicionirana;
zatim cickom pricvrstite krajeve pojaseva na povucene dijelove.

« Otvorite veliki svijetlo sivi zatvarac.

« Skinite ortozu i ponovno zatvorite svijetlo sivi zatvarac.

1. korak (faza imobilizacije):

Osiguravanje kraljeznice nakon operacije ili na pocetku neoperativnog
lijecenja primjenom kalupa.

2. korak (faza mobilizacije):

Kako proces zacjeljivanja napreduje, kalup se uklanja u svrhu
mobilizacije i zamjenjuje se CFRP dipkama (plasti¢nim $ipkama
ojac¢anim karbonskim vlaknima) u pletivu.

3. korak (faza aktivnosti):

Kako se aktivnost povecava, CFRP Sipke zamjenjuju se korzetnim
Sipkama, ¢ime se smanjuje vanjsko potporno djelovanje.

A SofTec Lumbo zahtijeva kvalificiranu i individualnu prilagodbu
pacijentu koju treba provesti struéno osoblje2. Samo se tako
mogu zajaméiti potpuna djelotvornost ove ortoze' i optimalna
udobnost prilikom no$enja. U sluéaju nepravilne primjene
proizvoda gubi se svako pravo na jamstvo.

Upute za ¢iscenje

Nikada ne izlazZite ortozu’ izravnoj toplini
(npr. grijalici, Sunéevom svjetlu itd.)!

SofTec Lumbo moze se ru¢no prati deterdzentom za osjetljivo rublje
pri 30 °C odvojeno od ostalog rublja. U tu svrhu prvo treba izvaditi
plasti¢ni kalup. Pritom postupite na sljedeci nacin:

« Otvorite ¢icak oba fina elasti¢na pojasa. Izvucite ove pojaseve iz rupa
kako biste ih uklonili.

« Otpustite oba spoja Cicak tockama izmedu vanjskog i unutarnjeg
pletiva koji se nalaze u sredini leda.

« Izvadite plasti¢ni kalup iz ortoze.

« Kalup se moze jednostavno ocistiti spuzvom i pH-neutralnim
sapunom ili Samponom za kosu. Nemojte susiti izravnom toplinom
(susilo za kosu, grijalica), nego obrisite krpom ili ostavite da se osusi
na zraku.

« Pri tome nije potrebno uklanjati CFRP Sipke ili korzetne Sipke.

« Ako treba izvaditi Sipke vanjskog pletiva, presavijte zatvarace u
gornjem podrudju (crveno podrucje) i izgurajte Sipke (sl.9).

« Kako bi ¢i¢ak zatvaraci sto dulje zadrzali svoju funkcionalnost i kako
biste izbjegli oStecenja, preporucujemo da ih prije pranja zatvorite
(isto tako i ¢icak tocke izmedu unutarnjeg i vanjskog pletiva).

«Nakon pranja molimo postupite obrnutim redoslijedom. Prilikom
ponovnog umetanja CFRP Sipaka obratite pozornost na oznake za
ispravnu orijentaciju (gore, odn. dolje te lijevo, odn. desno). Molimo
pazite da pleteni dijelovi s kalupom budu pravilno pozicionirani.
Pricvrstite ¢icak tocke iste boje jednu na drugu. USivene etikete su
uvijek gore, kalup je oznacen u gornjem podrucju.

Proizvod smo ispitali u sklopu svog integriranog sustava upravljanja
kvalitetom. Ako ipak imate neki prigovor, obratite se svojoj
specijaliziranoj trgovini.

Upute za ponovnu uporabu
Proizvod je predviden za individualno zbrinjavanje jednog pacijenta.



Jamstvo

Vrijede zakonske odredbe drzave u kojoj ste kupili proizvod. U slucaju
potrazivanja iz jamstva, molimo prvo direktno kontaktirajte prodajno
mjesto na kojem ste kupili proizvod. Proizvod se treba ocistiti prije
prijave jamstva. Ako se niste pridrzavali uputa za postupanje i
odrzavanje ortoze SofTec Lumbo, jamstvo moze biti umanjeno ili
iskljuceno.

Jamstvo je iskljuceno u sljedec¢im slucajevima:

« Primjena nije sukladna indikaciji

« Nepostivanje uputa stru¢nog osoblja?

« Samoinicijativna izmjena na proizvodu

Iskljuéenje odgovornosti

Nemojte provoditi samodijagnoze ili samomedikaciju osim ako se ne
ubrajate u struéno osoblje2. Prije prve primjene naseg medicinskog
proizvoda svakako se aktivno posavjetujte s lijecnikom ili stru¢nim
osobljem? jer se jedino tako moZze procijeniti djelovanje naseg
proizvoda na vase tijelo te se eventualno mogu utvrditi rizici primjene
koji nastaju zbog osobne konstitucije. Pridrzavajte se savjeta strucnog
osoblja? te svih naputaka iz ovog dokumenta ili njegove - takoder i
djelomicne - online verzije, (isto tako: tekstova, slika, grafika itd.).
Ako nakon konzultacije sa stru¢nim osobljem? i dalje ostanu
nedoumice, molimo obratite se svom lije¢niku, distributeru ili izravno
nama.

Obveza prijave

Temeljem regionalnih zakonskih propisa obvezni ste svaki ozbiljniji
Stetni dogadaj vezan uz uporabu ovog medicinskog proizvoda odmah
prijaviti kako proizvodacu, tako i nadleznom tijelu za medicinske
proizvode (u Njemackoj: Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte - savezni institut za lijekove i medicinske proizvode).
Nase podatke za kontakt mozete pronaci na poledini brosure.

Zbrinjavanje

Molim zbrinite proizvod nakon zavrsetka razdoblja uporabe sukladno
lokalnim propisima o zbrinjavanju takvog otpada.

Sastav

Polietilen (PE), Poliamid (PA), Poliuretan (PUR), Plemeniti ¢elik,
Elastodien (ED), Etilen-propilen-dienski kau¢uk (EPDM), Pamuk (CO),
Polioksimetilen (POM), Elastan (EL), Poliester (PES), Staklena
vlakna (GF), Termoplasti¢ni poliuretan (TPU), Ugljik (CF)

[MD] - Medical Device (Medicinski proizvod)
[Ual] - |dentifikator matrice podataka kao UDI

Stanje informacija: 2025-09

10rtoza = ortopedsko pomagalo za stabilizaciju, rasterecenje,
imobilizaciju, vodenje ili korekciju udova ili trupa.

2Strucno je osoblje svaka osoba koja je prema vrijedec¢im drzavnim
ili institucionalnim propisima i smjernicama ovlastena za prilagodbu
ortopedskih pomagala i upuéivanje pacijenata u nacin njihove
uporabe. Kao proizvodac, svakako preporucujemo da takva osoba
ima obrazovanje kojim je stekla znanje o ortopedskoj tehnologiji
ili usporedive stecene vjestine, kao i infrastrukturu za ortopedsku
tehnologiju.

Struéno osoblje2:

Upute za primjenu

Postavljanje i skidanje ortoze SofTec Lumbo

Usprkos svojoj specijalnoj konstrukciji, SofTec Lumbo se u svim

stupnjevima uvijek stavlja i skida na isti nacin.

Postavljanje:

« Stavite ortozu oko trupa tako da dzepici za umetanje CFRP Sipaka i
korzetnih Sipaka na vanjskom pletivu budu pozicionirani paralelno s
kraljeznicom (sl. 1), usivena etiketa gore.

« Anatomski individualno oblikovani kalup mora pozicionirati stru¢no
osoblje2 ravnomijerno iznad bo¢nih grebena (sl. 2).

« Prilikom zatvaranja unutarnjeg pletiva (to po mogucnosti treba
napraviti pacijent) potrebno je voditi ratuna da ortoza bude pravilno
centrirana (sl.3).

«Individualno prilagodeni kalup mora predoblikovanim udubinama
za zdjelicu labavo nalijegati na boc¢ne grebene. Prilikom postavljanja
ortoze bez kalupa potrebno je voditi racuna da bandaza bude
stavljena u ispravnom polozaju (etiketa gore).

« Za individualnu prilagodbu kalupa, klinovi se s bo¢ne strane i straga
mogu urezati ili izrezati i kalup se moze prilagoditi (sl. 4).

« Za postavljanje unutarnjeg pletiva, pacijent mora ugurati prste u za
to predvidene dZepice na objema svijetlosivim polovicama zatvaraca
(sl.5).

« Lijevu polovicu zatvaraca potrebno je pritisnuti na trbuh, a desnu
vuci toliko da bude moguce pri¢vrscivanje ¢ickom (sl. 6). Pri tome
eventualno vodite racuna o pravilnom dosjedu prilozenog pritisnog
jastuéica za trbusnu stjenku (on se treba pricvrstiti ¢ickom u sredini
na lijevu, ispod smjestenu polovicu zatvaraca).

« Prilikom pricvrécivanja ¢ickom najprije treba izvuci prste iz lijevog, a
zatim iz desnog dZepica.

« Pacijent treba oba LPT pojasa za pritezanje (Low Power Tension)
primiti objema rukama i istovremeno ih vuci prema naprijed dok se
ne postigne odgovarajuce djelovanje sile (sl. 7). Zatim oba LPT pojasa
za pritezanje ¢itkom pricvrstite na veliki zatvarac (sl.8). Ako je rije¢
o verziji ,Long” (duga izvedba), uvijek prvo zatvorite distalne (donje)
pojaseve, zatim na njih ¢ickom pricvrstite proksimalne (gornje)
pojaseve. Plasticne kopce LPT pojaseva za pritezanje mogu se po
potrebi termoplasti¢no oblikovati (oblikovanje djelovanjem topline).

« Provjerite optimalan i individualan dosjed i event. korigirajte.

« CFRP Sipke u vanjskom pletivu mogu se termoplasti¢no oblikovati
(djelovanjem topline). Za vadenje Sipaka (takoder i pri promjeni
na korzetne $ipke), dzepici su otvoreni s gornje strane. Prilikom
ponovnog umetanja CFRP Sipaka obratite pozornost na oznake za
ispravnu orijentaciju (gore, odn. dolje te lijevo, odn. desno) (sl. 9).

«Ispravno postavljanje ortoze pacijent treba vjezbati uz pomoc¢
stru¢nog osoblja2.

Skidanje:

« Otvorite ¢icak LPT pojaseva za pritezanje vanjskog pletiva i povucite
pojaseve prema natrag tako da ortoza bude labavo pozicionirana;
zatim Cickom pricvrstite krajeve pojaseva na povucene dijelove.

« Razdvojite obje svijetlosive polovice ¢i¢ak zatvaraca.

« Skinite ortozu i ponovno zatvorite svijetlo sivi zatvarac.

Prilagodavanje ortoze SofTec Lumbo

« Kalup se mora prilagoditi individualnoj anatomiji (tjelesnoj gradi)
pacijenta. Obavezno treba izbjeci mjesta pritiska. Plasticni kalup
moze se pistoljem na vrudi zrak zagrijati na cca.80°C.

« CFRP Sipke takoder se mogu zagrijati i oblikovati.

Pozor: U sluéaju terapije ortozom SofTec Lumbo nakon
A stabilizacijskih operacija (spondilodeza), CFRP $ipke moraju
se oblikovati tako da odgovaraju uobiéajenoj zakrivljenosti
kraljeznice (anatomskom kutu lordoze koji odgovara tijelu) kako bi
se sprijeéio prijenos pretjerane sile izravnanja (alordoza)!

« Ako se SofTec Lumbo koristi za premos&¢ivanje lordoze, umetnite
CFRP Sipke takve kakve su dostavljene s konveksnom stranom
prema van (za razliku od prilagodbe povrsini tijela u slu¢aju
stabilizacije lordoze).

« Ako se koriste kuke za savijanje, trebalo bi koristiti samo one sa
zaobljenim vrhovima.

« Upute, kako se kalup i Sipke trebaju izvaditi, naci ¢ete pod kljuénom
rijeci ,Upute za ¢iscenje”.

«|dealna temperatura za oblikovanje Sipaka je izmedu 170°C i 190°C.
Zagrijavanje iznad ovih temperatura dovodi do unistenja materijala.

« Prilikom zagrijavanja injekcijski presanih dijelova potrebno je
odrzavati minimalni razmak od 5cm do izvora topline kako bi se
sprijecilo spaljivanje povrsine.

« Injekcijski presani dio mora se ravnomjerno zagrijavati po velikoj
povrsini (bez to¢kastog zagrijavanjal).

Prejako tockasto zagrijavanje moze unistiti materijale. U
A tom sluéaju ne moze se jamciti odgovornost proizvodaca za
proizvod.

« Materijal se smije savijati samo u velikom luku (ne pod o$trim
kutom).

« Postupak hladenja moze se ubrzati pomocu hladne vode, a da pri
tome ne dolazi do negativnog utjecaja na svojstva materijala.

- Materijal se moze viSe puta zagrijavati i oblikovati. Zagrijavanje
ne mijenja vizualno povrsinu materijala. Prikladni trenutak za
oblikovanje treba se utvrditi probnim savijanjem.

«Nakon svake izmjene provjerite dosjed ortoze na pacijentu u
stajacem i sjedecem polozaju.

« Obavezno treba izbjeci lokalne pritisne to¢ke na kozi ili u podrucju
bocnih grebena.

@ srpski

Postovane pacijentkinje,
postovani pacijenti,

hvala vam $to ste se odlucili za Bauerfeind proizvod.

Svaki dan radimo na poboljsanju medicinske efikasnosti nasih
proizvoda, jer je vase zdravlje blizu nasih srca. Molimo vas pazljivo
procitajte i sledite ovo Uputstvo za upotrebu. Ako imate pitanja,
obratite se iskljucivo svom lekaru ili vasoj specijaliziranoj prodavnici.

Odredivanje namene

SofTec Lumbo je medicinski proizvod. To je ortoza! za umerenu
imobilizaciju lumbalnog dela kicme sa funkcijom mobilizacije pomocu
uklonjive skoljke.

Indikacije

« Spondiloza/ spondilolisteza, stepen II-1II

« Najteza lumbalna isijalgija sa muskularnim opustanjem kod teske
protruzije prsljena/ prolapsa

« Najtezi oblik (pseudo) radikularnog lumbalnog sindroma

« Degenerativni fasetni sindrom

« Stanje nakon prolapsa, npr. postoperativno

« Stanje nakon discektomije

- Stanje posle spondilodeze / kifoplastike (jednoslojne / viseslojne)

« Lumbalna spinoza kicmenog kanala

« Frakture kicme (lumbalni deo kicme) s oStecenjem prsljenova

« Tumori (metastaze)

« Degenerativna promena srednje jacine / misi¢na insuficijencija

Rizici primene
Vazne napomene

Molimo vas da pazljivo posStujete specifikacije u ovom uputstvu za

upotrebu i up struénog 2

«SofTec Lumbo je proizvod uskladen sa propisima, koji se mora nositi
pod lekarskim nadzorom. Ortoza sme da se nosi samo u skladu sa
ovim uputstvima za upotrebu kao i prema navedenim podrucjima
primene.

« Plasti¢nu $koljku ili sipke SofTec Lumbo uredaja sme obradivati
samo strucno osoblje2. Nepridrzavanje moze da utice na
performanse proizvoda, tako da je isklju¢ena odgovornost za
proizvod.

« Ako se pleteni delovi SofTec Lumbo ortoze naknadno izmene,
funkcionlnost ortoze vise ne moze biti garantovana.

« Koriscenje uz druge proizvode treba da dogovorite sa Vasim
lekarom.

« Nemojte dopustiti da proizvod dode u dodir sa masnim i kiselim
sredstvima, mastima i losionima.

« U vezi sa postojecom moguénosti povracaja za propisno recikliranje
pakovanja, molimo da obratite paznju na uputstva navedena u
prodavnici u kojoj ste kupili ovaj proizvod.

« Do sada nisu poznate kontraindikacije koje se odnose na ceo
organizam. Pretpostavlja se pravilna primena/ postavljanje. Sva
spoljna pomagala postavljena na telo — bandaze i ortoze — mogu,
ako se stegnu suvise ¢vrsto, izazvati lokalne pritiske, a u retkim
slucajevima mogu da suze krvne sudove ili nerve. U takvim
slu¢ajevima, malo olabavite trake odnosno kopcu i, ako je potrebno,
proverite da li orteza pravilno pristaje i da li je odgovarajuce velicine.

« Kada pri nosenju proizvoda primetite promene ili pove¢anu
nelagodnost, prekinite upotrebu i odmah se obratite svom lekaru.

«Oprez: Ako se trake i sistemi zatezanja i zaklju¢avanja jo$ dodatno
olabave ili se proizvod skine ili postoji potreba da se podese granice
kretanja, tada postoji nedovoljna nega/nedovoljna zastita dela tela
kome je potrebno lecenje. Posebno u ovom slucaju izbegavajte bilo
kakvo opterecenje na ovom delu tela.

W Sadrzi lateks od prirodnog kaucuka (elastoide), a to, u slucaju
preosetljivosti, moZe da dovede do iritacije koze. Ako primetite
alergijske reakcije, odstranite ortozu.

Kontraindikacije

U slucaju sledecih simptoma bolesti postavljanje i nosenje takvog

pomagala indikovano je tek nakon prethodnog dogovora sa lekarom:

«Kozne bolesti/ povrede na tretiranim delovima tela, posebno u
sluc¢aju upalnih pojava; kao i kod izrazenih oziljaka sa otocima,
crvenilom i hipertermijom

« Poremecaji osetljivosti

« Znatno ogranicenje funkcije srca i plué¢a (opasnost od povecanja
krvnog pritiska kod stavljenog pomagala i povecanog fizickog
napora)

Uputstva o primeni

Postavljanje i skidanje SofTec Lumbo
Uprkos svom posebnom dizajnu, SofTec Lumbo se uvek stavlja i skida
na isti nacin na svim stepenima.

Postavljanje:

. §koljka, koju pojedinaéno postavlja struéno osoblje?, mora
labavo da lezi na podrugju karlice u karlicnom grebenu (sl. 2).
Prilikom postavljanja ortoze bez skoljke, uverite se da je bandaza
postavljena u ispravnom poloZaju. Ako je potrebno, vezbajte pravilno
podesavanje sa struénim osobljem?2.

« Postavite ortozu oko tela tako da vidljiva ojacanja na spoljasnjem
pletiva budu postavljena paralelno sa kicmom (sl. 3); usivene etikete
gore.

« Da biste stavili unutrasnje pletivo, umetnite prste u omce koje se
nalaze na dve svetlo sive polovine zatvaraca i ravhomerno povucite
zatvarac napred (sl. 5).

« Pritisnite levu polovinu zatvaraca uz stomak, a desnu polovinu
zatvaraca stavite jednu preko druge dok se ne moze zakopcati. Kada
koristite pritisni jastuci¢ za trbusni zid, uverite se da je pravilno
postavljen (ova pritisna podloga treba da bude postavljena centralno
ispod zatvaraca).

« Kod zatvaranja prvo izvucite prste iz levog, a zatim desnog stremena
(sl 6).

« Rukama uhvatiti obe LPT trake za zatezanje (Low Power Tension)

i istovremeno ih povucite ka napred (sl. 7). Sada oba LPT trake za
zatezanje zalepite na veliki zatvarac (sl. 8).

Paznja: Kod ,Long, (duge) verzije, uvek prvo zatvorite donju traku, a
zatim preko njih pricvrstite gornju traku.

«Nakon postavljanja ortoza se mora korigovati, ako je potrebno od
strane stru¢nog osoblja, da bi se obezbedilo optimalno i individualno
naleganje. Pravilno postavljanje treba uvezbavati.

Skidanje:

« Otkacite i povucite LPT trake za zatezanje spoljasnjeg pletiva tako da
ortoza labavo lezi; zatim zakacite krajeve traka na izvucene delove.

« Otvorite veliki svetlo sivi zatvarac.

« Skinite ortozu i ponovo zatvorite svetlo sivi zatvarac.

Prvi stepen (faza imobilizacije):

Za ucvrscivanje kicme nakon operacije ili na pocetku tretmana bez
operativnog zahvata upotrebom $koljke.

Drugi stepen (faza mobilizacije):

Kako proces zarastanja napreduje, Skoljka se uklanja radi mobilizacije
i zamenjuje CFRP Sipkama (Sipke od plastike ojacane ugljeni¢nim
vlaknima) u pletivu.

Tredi stepen (faza aktivnosti):

Sa povecanjem aktivnosti, CFRP Sipke se zamenjuju korsetnim
Sipkama i, na taj nacin, se smanjuje spoljasnje potporno dejstvo.

A SofTec Lumbo zahteva kvalifikovano i individualno
prilagodavanje pacijentu od strane struénog osoblja2. Samo
na taj naéin je obezbed: puna funkcionalnost ove ortoze' i
optimalni komfor pri no$enju. U sluéaju neprikladne primene,
iskljuéena je odgovornost za proizvod.

Uputstvo za odrzavanje

A Ne izlazite ortozu' nikada direktnoj toploti
(npr. grejanje, sunéevo zraéenje, itd.)!

SofTec Lumbo moZe da se odvojeno rucno pere praskom za osetljiv
ves$ na 30 °C. Da biste to uradili, prvo morate ukloniti plasti¢nu Skoljku.
Postupite na sledeci nacin:

« Otkopcajte dve tanke elasticne trake. Izvucite ove trake iz rupa da
biste ih uklonili.

« Otpustite dva cicak zatvaraca izmedu spoljasnjeg i unutrasnjeg
pletiva, koji se nalaze na sredini leda.

« Uklonite plasti¢nu Skoljku sa ortoze.

« Skoljka moze jednostavno da se oéisti sunderom i pH-neutralnim
sapunom ili Samponom za kosu. Ne susite direktnom toplotom
(fen za kosu, grejac), ve¢ osusite krpom ili ostavite da se osusi na
vazduhu.



« Nije potrebno uklanjati CFRP ili korsetne Sipke.

« Da biste uklonili Sipke sa spoljasnjeg pletiva, preklopite kopce u
gornjem delu (crveno podrugje) i izvucite Sipke (sl. 9).

« Da bi se sacuvala funkcionalnost ¢icak trake na duze vreme i da bi se
izbeglo njihovo ostecivanje, preporucujemo da ih zatvorite zatvarac
pre pranja (takode ¢icak trake izmedu unutrasnjeg i spoljasnjeg
pletiva).

«Nakon pranja, molimo vas da postupite obrnutim redosledom.
Prilikom ponovnog umetanja CFRP Sipki, obratite paznju na oznake
za ispravnu orijentaciju (gore ili dole, kao i levo ili desno). Molimo vas
da se uverite da su pleteni delovi pravilno postavljeni sa Skoljkom.
Pricvrstite ¢icak tackice iste boje jednu na drugu. Usivene etikete su
uvek gore, Skoljka je oznacena u gornjem delu.

Proizvod smo testirali u okviru naseg integrisanog sistema za
upravljanje kvalitetom. Ukoliko ipak imate reklamaciju, molimo vas
kontaktirajte vasu specijalizovanu prodavnicu.

Uputstvo za ponovnu primenu
Proizvod je namenjen za individualno tretiranje jednog pacijenta.

Garancija

Vaze zakonski propisi zemlje u kojoj ste proizvod kupili. U slu¢aju
potrazivanja iz garancije stupite u kontakt prvo s prodavcem kod kojeg
ste proizvod kupili. Proizvod se mora ocistiti pre garantne reklamacije.
Ako nisu poStovana uputstva za rukovanje i odrzavanje SofTec Lumbo,
garancija moze biti umanjena ili iskljucena.

Garancija je iskljucena kod:

« Primene koja nije u skladu sa indikacijama

« Nepostovanja uputstava stru¢nog osoblja?

< Neovlascene modifikacije proizvoda

Odricanje od odgovornosti

Nemojte sami postavljati dijagnozu ili provoditi samolecenje, osim
ako se ne ubrajate u stru¢no osoblje?. Pre prve upotrebe naseg
medicinskog proizvoda, aktivno potrazite savet lekara ili strucnog
osoblja?, jer je to jedini nacin da procenite efekat naseg proizvoda
na vase telo i, ako je potrebno, da odredite sve rizike primene koji
proizilaze iz va$e litne konstitucije. Pratite savete stru¢nog osoblja? i
sve informacije u ovoj dokumentacijiili njenoj - delimi¢no sazetoj - on-
line verziji (takode: tekst, slike, grafike, itd.).

Ako nakon konsultacije sa stru¢nim osobljem? imate bilo kakve
nedoumice, obratite se svom lekaru, prodavcu ili nas kontaktirajte
direktno.

Obavezno prijavljivanje

Na osnovu regionalnih zakonskih propisa, obavezni ste da bez
odlaganja prijavite bilo koji ozbiljan dogadaj kada koristite ovaj
medicinski proizvod i proizvodacu i nadleznom organu vlasti za
medicinke proizvode (u Nemackoj: Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte - savezni institut za lekove i medicinske proizvode).
Nase kontaktne podatke mozete pronaci na poledini ove brosure.

Odlaganje

Molim da proizvod nakon njegovog korisnog veka odlozite u otpad
prema lokalnim zakonskim propisima.

Sastav materijala

Polietilen (PE), Poliamid (PA), Poliuretan (PUR), oplemenjeni celik,
Elastodien (ED), Etilen-propilen-dien kauc¢uk (EPDM), Pamuk (CO),
Polioksimetilen (POM), Elastan (EL), Poliester (PES), Stakleno
vlakno (GF), Termoplasti¢ni poliuretan (TPU), Ugljenik (CF)

[M] - Medical Device (Medicinski proizvod)
[uol] - |dentifikator matrice podataka kao UDI

Datum informacija: 2025-09

10rtoza = ortopedsko pomagalo za stabilizaciju, rasterecenje,
fiksiranje, vodenje ili korekciju ekstremiteta ili trupa.

2Struéno osoblje podrazumeva svaku osobu koja je ovlascena prema
vazecim drzavnim ili institucionalnim propisima i drugim zahtevima
za prilagodavanje i upucivanje u primenu ortopedskih pomagala.
Kao proizvodac, toplo preporucujemo da takva osoba poseduje
ortopedsko-tehnicka znanja ili uporedivo stecene vestine, kao i
ortopedsko-tehnicka infrastrukturu.
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Struéno osoblje2:

Uputstva o primeni

Postavljanje i skidanje SofTec Lumbo

Uprkos svom posebnom dizajnu, SofTec Lumbo se uvek stavlja i skida

na isti nacin na svim stepenima.

Postavljanje:

« Postavite ortozu oko tela tako da ulosci za CFRP i korzetne Sipke na
spoljasnjem pletivu budu postavljeni paralelno sa kicmom (sl. 1), sa
usivenom etiketom na vrhu.

« Pojedinacno oblikovanu Skoljku mora ravnomerno postaviti stru¢no
osoblje? preko karli¢nih grebena (sl. 2).

« Prilikom zatvaranja unutrasnjeg pletiva (pozeljno od strane pacijenta),
mora se voditi ra¢una da se obezbedi pravilno centriranje ortoze (sl. 3).

« Pojedinacno postavljena skoljka mora labavo da lezi na karlicnim
grebenima sa prethodno formiranim karli¢nim udubljenjima. Prilikom
postavljanja ortoze bez Skoljke, uverite se da je bandaza postavljena u
ispravnom polozaju (etiketa gore).

« Za individualno podesavanje Skoljke, klinovi se mogu iseci unutra ili
napolje sa strane i pozadi, a skoljka se moze prilagoditi (sl. 4).

« Da bi se postavio unutrasnji pletivo, pacijent mora umetnuti prste u
odredene omce na dve svetlo sive polovine zatvaraca (sl. 5).

« Levu polovinu zatvaraca treba pritisnuti uz stomak, a desnu polovinu
zatvaraca treba povuéi sve dok bude moguce pricvrscivanje ¢ickom (sl.
6). Uverite se da je prilozeni jastuci¢ za pritisak na trbusni zid pravilno
postavljen (treba ga pricvrstiti ¢ickom centralno na levu, donju polovinu
zatvaraca).

« Prilikom stavljanja ¢ic¢ka, prvo izvucite prste iz leve, a zatim iz desne
omce.

« Pacijent treba da rukama uhvati obe LPT trake za zatezanje (Low
Power Tension) i istovremeno ih treba da povuce ka napred dok se
ne postigne odgovarajuca sila (sl. 7). Sada oba LPT trake za zatezanje
zalepite na veliki zatvarac (sl. 8). Kod ,Long, (duge) verzije, uvek
prvo zatvorite distalnu (donju) traku, a zatim preko njih pricvrstite
proksimalnu (gornju) traku. Plasti¢ne kopce LPT trake za zatezanje
mogu se po potrebi termoplasti¢no oblikovati (deformabilne pod
uticajem toplote).

« Proverite optimalno i individualno pristajanje i po potrebi koriguijte.

« CFRP Sipke u spoljasnjem pletivu mogu se termoplasti¢no oblikovati
(pod uticajem toplote). Da biste uklonili potporne Sipke (takode i
prilikom prelaska na Sipke steznika), ulosci su otvoreni na vrhu.
Prilikom ponovnog umetanja CFRP $ipki, obratite paznju na oznake za
ispravnu orijentaciju (gore ili dole, kao i levo ili desno) (sl. 9).

« Pravilno postavljanje ortoze pacijent treba da vezba zajedno sa
struénim osobljem?2.

Skidanje:

- Otkacite i povucite LPT trake za zatezanje spoljasnjeg pletiva tako da
ortoza labavo lezi; zatim zakacite krajeve traka naizvucene delove.

« Otkacite dve svetlo sive polovine zatvaraca.

« Skinite ortozu i ponovo zatvorite svetlo sivi zatvarac.

Prilagodavanje SofTec Lumbo

. ékoljka mora biti prilagodena individualnoj anatomiji (strukturi
tela) pacijenta. Tacke pritiska moraju se izbegavati po svaku cenu.
Plasti¢na Skoljka se moze zagrejati na priblizno 80 °C pomocu
pistolja za vrudi vazduh.

« CFRP Sipke takoder se mogu zagrijati i oblikovati.

Paznja: Prilikom kori$éenja SofTec Lumbo-a nakon operacije
A fuzije (spondilodeze), CFRP $ipke moraju biti oblikovani
tako da odgovaraju normalnoj ilaciji kiéme ( ki, telu
prilagoden ugao lordoze) kako bi se izbeglo prek no $
sile uspravljanja (delordoza)!

« Kada koristite SofTec Lumbo za premostivanje lordoze, umetnite
CFRP Sipke kako su isporucene sa konveksnom stranom okrenutom
ka spolja (umesto da ih oblikujete prema povrsini tela prilikom
stabilizacije lordoze).

« Ako se koriste kvacice za savijanje, treba da se koriste samo okrugle
kvacice za savijanje.

« Uputstva o tome kako ukloniti Skoljku i Sipke mozete pronaci pod
naslovom ,Uputstva za odrzavanje,,.

«ldealna temperatura za oblikovanje Sina je izmedu 170°Ci 190 °C.
Zagrevanje na visSim temperaturama vodi unistavanju materijala.

« Pri zagrevanju delova oblikovanih ubrizgavanjem mora se odrzavati
minimalna udaljenost od 5 cm od izvora toplote da se sprecilo
spaljivanje povrsine.

« Ubrizgani deo treba da se zagreva ravnomerno na ve¢em prostoru
(bez tackastog zagrevanja!).

Previsoko tackasto zagrevanje moze da unisti materijal. U tom
A slué¢aju ne moze da se garantuje odgovornost proizvodaca za
proizvod.

«Na materijalu treba da se prave samo velike lu¢ne deformacije (bez
savijanja sa ostrim ivicama).

« Proces hladenja moze se ubrzati pomocu hladne vode, a da to ne
utice negativno na svojstva materijala.

« Ponovljeno zagrevanje i preformiranje materijala je moguce. Optika
povrsine se ne menja kod zagrevanja. Odgovarajuce vreme za
savijanje moze da se ustanovi probnim savijanjem.

« Pregledajte polozaj ortoze nakon svake promene na stoje¢im i
sedecim pacijentima.

« Lokalni vréni pritisci na kozi ili u predelu karli¢cnog grebena moraju
se izbegavati po svaku cenu.

romanian

Stimata pacienta, stimate pacient,
va multumim ca ati ales un produs Bauerfeind.

in fiecare zi lucram pentru a imbunatati eficienta medicala a produse-
lor 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.

Domenii de aplicare

« Spondiloliza / spondilolisteza grad I1-1ll

« 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 / insuficienta 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 de catre personalul de specialitate? calificat. In
cazul nerespectarii indicatiilor, eficienta produsului poate fi afectata,
iar garantia produsului se anuleaza.

«Daca piesele din tesatura vor fi modificate ulterior, nu se mai poate
asigura performanta ortezei.

« 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
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.

«Daca in timp ce purtati produsul constatati modificari neobisnuite
sau disconfort crescut, intrerupeti utilizarea si adresati-va imediat
medicului dumneavoastra.

« 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
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partii corpului care necesita tratament. in special in acest caz, evitati
sa va suprasolicitati partea respectiva a corpului.

w 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 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 ini lamanului (in cazul
aplicarii mijlocului auxiliar si al activitatii fizice intense, exista
pericolul cresterii presiunii sanguine).

Indicatii de utilizare

imbricarea 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 specia-
litate? trebuie sa stea pozitionata lejer pe crestele iliace din zona
pelviana (fig.2). La aplicarea ortezei fara carcasa trebuie avut grija
ca suportul sa stea in pozitia corecta. Exersati ajustarea corecta cu
personalul de specialitate? daca este necesar.

«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 interioarg, introduceti degetele in benzile
speciale de pe cele doua jumatati late, gri deschis, ale sistemului de
inchidere frontal si trageti uniform inainte (fig.5).

« Presati pe abdomen intéi partea stangd, 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 aplicare a ortezei, personalul de specialitate? trebuie sa
verifice si eventual sa corecteze pozitia optima si individualizata. 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.

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.

SofTec Lumbo necesita o adaptare calificata si individuala
pentru fiecare paci realizata de catre per lul de
specialitate2. Numai in acest fel se asigura performanta
completa a ortezeil, precum si un confort optim la purtare. in
cazul utilizarii neregulamentare a produsului se anuleaza orice
drept la garantie.




Instructiuni de intretinere

Nu expuneti niciodata orteza' la cildura 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 gduri,
pentru a le indeparta.

« Desprindeti tesatura exterioara de cea interioara; 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 incalzire directa (foen, incélzire), 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 spalare, se va proceda in ordine inversa. 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 de specialitate?. Inainte

de a utiliza produsul nostru medical pentru prima data, va rugam

sa solicitati in mod activ sfatul unui medic sau a personalului

de specialitate?, deoarece aceasta este singura modalitate de a
evalua efectul produsului nostru asupra corpului dumneavoastra

si de a determina orice riscuri in utilizare datorate constitutiei
dumneavoastra personale. 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 reglementarilor legale regionale, sunteti obligat sa raportati
orice incident grav aparut in timpul utilizarii acestui produs medical atat
producatorului, cat si autoritatii competente pentru produse medicale
(in Germania: Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte -
institutul federal pentru medicamente si produse medicale). 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)
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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)
[0ol] - |dentificator MatriceDate sub forma de UDI

Data informatiilor: 2025-09

10rteza = mijloc ortopedic auxiliar pentru stabilizarea, usurarea,
ameliorarea durerii, dirijarea sau corectarea membrelor sau a
trunchiului

2Personalul de specialitate este format din toate persoanele care sunt
autorizate sa monteze si sa instruiasca in ceea ce priveste utilizarea
mijloacelor auxiliare ortopedice in conformitate cu reglementarile
de stat sau institutionale aplicabile si cu alte cerinte. In calitate
de producator, recomandam insistent ca aceste persoane sa aiba
pregatirea corespunzatoare in domeniul tehnologiei ortopedice
sau alte competente comparabile, precum si sa dispuna de o
infrastructura in domeniul tehnologiei ortopedice.

Personal de specialitate2:

Indicatii de utilizare

imbricarea 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
exterioard, 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 modelata individual trebuie sa fie pozitionata uniform peste
crestele iliace de catre personalul de specialitate? (fig. 2).

«Lainchiderea 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 imbraca 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 stdnga 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 incalzita cu un pistol cu aer cald pana la circa 80°C.

« De asemenea, barele de plastic pot fi si ele incélzite si modelate.

Atentie: in cazul utilizarii ortezei SofTec Lumbo dup3 o
A operatie de stabilizare (spondilodeza), barele de plastic
trebuie adaptate la curbura normala 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).

«7n 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 ideala 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 suprafe-
tei, se va pastra o distanta de minim 5cm fata de sursa de caldura.

« Componentele injectate se vor incalzi uniform, pe suprafete mari
(fara incalzire punctualal)

0 incalzire punctuali excesivi 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

Sayin Hastamiz,
Bir Bauerfeind Uriinind tercih ettiginiz i¢cin ¢ok tesekkir ederiz.

Her gun Grinlerimizin tibbi etkinligini arttirmak icin calisiyoruz,
¢clnkl sagliginizin kalbimizde yeri var. Litfen bu kullamim talimatinm
dikkatlice okuyun. Herhangi bir sorunuz varsa, litfen doktorunuza
veya yetkili saticiya basvurun.

Kullanim amaci

SofTec Lumbo tibbi bir Grindir. Bel omurgasinin immobilizasyonu igin
tasarlanmis ve ¢ikarilabilir muhafazasi ile mobilizasyon fonksiyonu
olan bir ortezdir'.

Kullanim alanlari

« Spondilolizis / Spondilolistezis derece Il -1lI

« Siddetli lumbosiyataljik kas yetersizlikleri, intervertebral disk
protriizyonu/ prolaps

« Siddetli (ps6do) radikiler lomber sendrom

« Dejeneratif faset sendromu

« Asagidakilerden sonraki durumlar Prolaps, 6rnegin postoperatif

« Asagidakilerden sonraki durumlar Diskektomi

« Asagidakilerden sonraki durumlar Spondilodez/kifoplasti
(tek duzeyli/ cok duzeyli)

« Lomber spinal kanal stenozlari

«Omurga kirilmasi (LWS) ve omur gévdesi hasari

« Timérler (metastaz)

« Siddetli dejenerasyon/ kas zayifligi

Kullanim Riskleri

Onemli uyarilar

Liitfen bu kullanim talimatlarina ve uzman personelin talimatlarina

uyun2,

« SofTec Lumbo, doktor talimati ile kullanilmasi gereken bir
Urinddr. Ortez yalnizca bu kullanim talimatinda yer alan bilgiler
dogrultusunda ve uygulama alanlarinda kullanilmalidir.

« Plastik muhafazada veya SofTec Lumbo ¢ubuklarinda yalnizca
uzman? tarafindan degisiklik yapilmalidir. Aksi takdirde Griniin per-
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formansi olumsuz etkilenebilir ve dolayisiyla Ureticinin sorumlulugu
sona erer.

« SofTec Lumbo kumas bélimleri sonradan degistirilirse, bu ortezin
performansi artik saglanamayabilir.

« Diger Urunlerle birlikte kullanmadan 6nce tedaviyi yapan doktorla
konusulmalidir.

- Uriinlin yag ve asit iceren madde, merhem ve losyonlarla temas
etmesinden kaginin.

« Tim viicudu etkileyen bir yan etkiye buglne kadar rastlanmamistir.
Uriin uygun sekilde giyilmelidir / kullanitlmalidir. Distan viicuda
giyilen tim destek Uriinleri — destekler ve ortezler — ¢ok siki
yerlestirildiklerinde, lokal basing semptomlarina neden olabilir veya
cok 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.

- Uriini kullanirken herhangi bir olagandisi degisiklik veya sikayetle-
rinizde artis oldugunu fark ederseniz, kullanmayi birakin ve derhal
doktorunuza danisin.

« Dikkat: Bantlar, sikistirma ve kapak sistemi daha fazla gevsetilirse
veya Urln cikarilirsa veya ayarlanan hareket sinirlamalari degisti-
rilirse viicudun tedavi gerektiren bolimine yeterli etki / koruma
saglanmaz. Ozellikle bu durumda, vicudun bu bolimuni zorlamakt-
an kaginin.

@Aslr\ hassasiyet durumlarinda ciltte irritasyona neden olabilen
dogal kauguk lateks(elastodien) icerir. Alerjik reaksiyonlar gordu-
gunuzde ortezi ¢ikarin.

Kontrendikasyonlar

Asagidaki klinik durumlarda, bu tlr bir medikal rlin sadece

doktorunuza danisildiktan sonra giyilebilir ve kullanilabilir:

« Destek urlnlnun kullanildigi bolgelerde, 6zellikle inflamasyon
belirtileri, cilt problemleri/yaralari olusmussa. Ayrica sisme, kizarti
ve asiri isinmayla birlikte yara izlerinde kabarma.

«Hassasiyet sorunlari.

« Kalp ve akciger islevinin ciddi bir sekilde kisitlanmis olmasi (yardimci
gerec takilmis durumda bedensel efor sarf edilirken tansiyon
ylkselmesi tehlikesi).

Kullanim Talimati

SofTec Lumbo giyme ve ¢ikarma
Ozel yapisina ragmen SofTec Lumbo tiim kademelerde her zaman
ayni sekilde giyilir ve ¢ikarilir.

Giyme:

«Uzman? tarafindan kisiye gore ayarlanan muhafaza, pelvis bolge-
sinde iliyak krestlere gevsekce oturacak sekilde yerlestirilmelidir
(sekil 2). Ortezin muhafaza olmadan takilmasi sirasinda destegin
dogru konumda yerlestirilmesine dikkat edilmelidir. Gerekirse dogru
sekilde yerlestirmek icin uzman? ile birlikte alistirma yapin.

« Ortez, dis dokumada goriinen takviyeler vertebraya paralel olarak
konumlanacak sekilde viicuda yerlestirilmelidir (sekil 3); dikili
etiketin Ustu.

«i¢ dokumanin giyilmesi icin parmaklari her iki agik gri kanatta bunun
icin ongordlen ilave iplere kaydirin ve kapama balgesini ayni anda
6ne dogru itin (sekil 5).

«Sol kanadi karna dogru bastirin ve sag kanadi sabitlenene kadar
Ust Uste yerlestirin. Karin duvari i¢in 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 gekin (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
buylk kapama noktasina sabitleyin (sekil 8).

Dikkat: “Long” versiyonunda (uzun model) her zaman once alt kemeri
kapatin daha sonra ust kemeri onun Uzerine sabitleyin.

« Ortezin ilk giyilmesi sirasinda uzman? 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 gevsekge oturur; ardindan kemerin uglarini gekilen parcaya
sabitleyin.

« Biylk agik gri kapama noktasini agin.

«Ortezi ¢cikarin ve acik gri kapama noktasini yenide kapatin.

1. kademe (immobilizasyon asamasi):
Operasyondan sonra veya operatif olmayan bir tedavinin
baslangicinda omurganin bir muhafaza ile emniyete alinmasi.




2. kademe (mobilizasyon agamas):

ilerleyen iyilesme siirecinde mobilizasyon saglamak igin muhafaza
cikarilir ve yerine CFK cubuklar (karbon elyaf takviyeli plastik
cubuklar) yerlestirilir.

3. kademe (aktivite asamasi):

Aktivite arttiginda CFK cubuklar balenlerle degistirilerek harici destek
etkisi azaltilir.

A SofTec Lumbo, uzman? tarafindan hastaya 6zel olarak ayar-
lanmalidir. Ortezin? tgm performansi ve ideal konforu sadece
bu sekild gl » Uriinlin uygun §

durumunda ilgili garanti kosullari gegersiz sayilir.

Bakim talimati

A Ortezi dogrudan isiya maruz birakmayin (6rnegin kalorifer,
giines 1sinlari, vb.)!

A Ortezi'! dogrudan i1siya maruz birakmayin
(6rnegin kalorifer, giines isinlari vb.)!

« Her iki elastik kemeri sabitleyin. Bu kemerleri ¢ikarmak igin
deliklerinden gekin.

« Arkanin ortasinda bulunan i¢ ve dis dokuma arasindaki her iki velcro
noktasi baglantisini gevsetin.

« Plastik destegi ortezden ¢ikarin.

« Destek, bir siinger ve pH nétr 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 ust bolgedeki
(kirmizi bolge) kapatma noktalarini Gzerine katlayin ve cubuklari
disari dogru cekin (sekil 9).

« Cirt bantlarin uzun stre kullanilmasini saglamak ve hasarlari
6nlemek icin bunlari yikamadan énce kapatmanizi éneririz (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 ust
bolgede isaretlidir.

Bu Uriiniin kontrollini entegre kalite yonetim sistemimiz ¢ercevesinde
gerceklestirdik. Buna ragmen herhangi bir sikayetiniz olursa litfen
yetkili saticiniza basvurun.

Yeniden kullanim sartlan
Uriin tek bir hastanin kisisel tedavisi icin ongorulmustur.

Garanti

Uriniin satin alindigi (ilkedeki yasal hiikimler gegerlidir. Bir garanti
talebi halinde, litfen dnce Grlnl satin aldiginiz yere basvurun. Urin,
garanti icin gosterilmeden dnce temizlenmelidir. SofTec Lumbo'in
kullanimi ve bakimrile ilgili talimatlara uyulmamissa, garanti
bozulabilir veya gegersiz olabilir.

Garanti asagidaki durumlarda gegersizdir:

« Endikasyona uygun olmayan kullanim

«Uzmanin? tavsiyelerine uyulmamasi

« Kendi kendine yapilan urin degisikligi

Sorumluluk kapsami

Uzman? degilseniz kendi kendinize tani koymayin veya kendi
kendinize ila¢ kullanmayin. Tibbi Griinimizi ilk kez kullanmadan
once, Urdndmduzin vicudunuz tzerindeki etkisini degerlendirmenin
ve kisisel yapi nedeniyle ortaya ¢ikabilecek kullanim risklerini
belirlemenin tek yolu bu oldugundan, aktif olarak bir doktorun

veya uzmanin? tavsiyesini alin. Bu uzmanin? tavsiyelerine ve bu
belgedeki/veya gevrimici sunumundaki tim talimatlara, alintilarda
bile uyun (ayrica: metinler, resimler, grafikler vb.).

Uzmanla? gérustiikten sonra herhangi bir siipheniz kalirsa, litfen
doktorunuza, bayinize veya dogrudan bize basvurun.

Bildirme ylikimlilagi

Bélgesel yasal yonetmelikler nedeniyle, bu tibbi Grind kullanirken
meydana gelen her ciddi olayr hem Ureticiye hem de yetkili makama
(Almanya'da: Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte -
federal ilag ve tibbi Urunler enstitisi) derhal bildirmeniz gerekir. iletisim
bilgilerimizi bu brosiriin arka sayfasinda bulabilirsiniz.
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Bertaraf

Litfen Grind kullanimdan sonra yerel yonetmeliklere uygun olarak
bertaraf edin.

Malzeme igerigi

Polietilen (PE), Polyamid (PA), Politretan (PUR),

Yuksek nitelikli gelik, Elastodien (ED), Etilen propilen dien kauguk,
Pamuk (CO), Polioksimetilen (POM), Elastan (EL), Polyester (PES),
Cam elyafi (GF),Termoplastik politiretan (TPU), Karbon (CF)

[M0] — Medical Device (Tibbi cihaz)
[Uoll - UDI veri matrisi niteleyicisi

Son revizyon: 2025-09

10rtez = organlarin veya govdenin stabilizasyonu, rahatlamas,
immobilizasyonu, kontrol edilmesi veya diizeltilmesi i¢in ortopedik
destek

2Uzman, ortopedik yardimci gereglerinin kullanimi alaninda uyarlama
ve kullanim talimatlarini sunmak i¢in gecerli yasal dizenlemeler
veya kurum yonetmelikler ve diger gereklilikler dogrultusunda yetki
sahibi olan kisidir. Uretici olarak, boyle bir kisinin ortopedi egitimi
almis veya benzer becerilere sahip olmasinin yani sira ortopedik bir
altyapiya sahip olmasini siddetle tavsiye ediyoruz.

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 gubuklari icin 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 onceden sekillendirilmis pelvis
girintileriyle pelviskemerine gevsekgce yerlestirilmelidir. Ortezin
muhafaza olmadan takilmasi sirasinda destegin dogru konumda
yerlestirilmesine dikkat edilmelidir (etiket Ustte).

« Destegin kisiye gore ayarlanmasi i¢cin kamalar yandan ve arkadan
kesilip ¢ikarilarak destek ayarlanmalidir (sekil 4).

«i¢ dokumanin giyilmesi icin parmaklari her iki agik gri kanatta bunun
icin ongorilen ilave iplere kaydirin (sekil 5).

« Sol kanadi karna dogru bastirin ve sag kanadi sabitlenene kadar
cekin (sekil 6). Karin duvari i¢in 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 gekin.

« 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
buylk kapama noktasina sabitleyin (sekil 8). “Long” versiyonunda
(uzun model) her zaman dnce 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 ¢ubuklari termoplastik olarak (isi etkisi altinda)
sekillendirilebilir. Cubuklarin ¢ikarilmasi icin (korse cubuklarinin
degisimi sirasinda da) Ust girintiler agilir. CFK ¢ubuklarinin yeniden
yerlestirilmesi sirasinda isaretlerin dogru yonde olmasina (ust veya
alt, sag veya sol) dikkat edin (sekil 9).

« Hasta, ortezin nasil dogru sekilde giyilecegini uzmanZile birlikte
deneyerek 6grenmelidir.

Cikarma:

« Dis dokumanin LPT germe baglarini sabitleyin ve geri ¢ekin, boylece
ortez gevsekge oturur; ardindan kemerin uglarini gekilen parcaya
sabitleyin.

« Her iki agik gri kanadi ayri ayri sabitleyin.

« Ortezi ¢ikarin ve acik 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 isitilarak sekillendirilebilir.

Dikkat: Tamamlayici operasyonlardan (spondilodezler) sonra
A SofTec Lumbo ile tedavi sirasinda normal vertebra titresimi
CFK gubuklar (anatomik viicut yapisina uygun lordoz agili) asiri
diizeltici kuvveti (diizeltme lordozu) énl k i¢in uygun bigimd
bigimlendirilmelidir!

«Lordozun desteklenmesi i¢cin SofTec Lumbo kullaniminda konveks
tarafli diz CFK gubuklarini disariya dogru ¢ekin (lordozun
stabilizasyonunda viicut ylizeyine modellenmesinin tersine).

«Sikma ayari araci kullanilacaksa yalnizca yuvarlak sikma ayari
aracglari kullanilmalidir.

« Desteklerin ve gubuklarin nasil ¢ikarilacagina iliskin bilgileri “bakim
talimati” anahtar sozciginun altinda bulabilirsiniz.

« Cubuklarin bigimlendirilmesi i¢cin en uygun sicaklik 170 °C ile 190 °C
arasindadir. Bu sicaklik araliginin tzerinde isitilirsa materyal zarar
gordr.

«Dokme pargalarin isinmasi sirasinda ylizeyin yanmasini onlemek igin
1si kaynagina uzaklik en az 5¢cm olmalidir.

« Dokme parga ayni sekilde genis yiizeyli olarak isitilmalidir (tek bir
noktada i1sitma degil!).

Bir noktanin gok fazla isinmasi materyale zarar verebilir. Bu
A durumda iiretici sorumlulugu garanti edilmeyebilir.

« Materyalde yalnizca blyUk kavisler yapilmalidir (sert kenarli
bikulmeler yapilmamalidir).

» Sogutma sireci materyal 6zellikleri olumsuz etkilenmeden soguk su
yardimiyla hizlandirilabilir.

« Materyal Uzerinde bir kereden fazla isitma ve sekil degisikligi
yapmak muimkuinddr. Isinma esnasinda ylizey gorinimu dedismez.
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

YBakaemMble nayneHTbi!
Bnarogapum Bac 3a nprobpetervie npoaykuumn Bauerfeind.

Kax /bl ieHb Mbl paboTaem Hafl noBblleHieM 3GGeKTUBHOCTH

HaLLel MeAMLIMHCKOM NPOAYKLMM, NOCKONbKY Balle 340POBbe Ham
O4eHb AOPOro. BHMaTebHO 03HaKOMbTECH C MHCTPYKLMen no
MCNonb30BaHMIO Vi CleflyliTe NPUBEAEHHbIM B Hell yKasaHuAM. [pu
BO3HVIKHOBEHWM BOMPOCOB 06paTHTeCh K CBOEMy fleyallemy Bpayy Uim B
Cneunanu3npoBaHHbIi Marasux.

HasHaueHne

SofTec Lumbo aBnAeTcA NpoayKToM MEAULIVHCKOTO Ha3HaueHa. 3To
opres’ AnA MMMOBUAM3ALIMM NOACHUYHOO OTAENa MO3BOHOUHMKA C
GyHKLMEN MOBMAM3aLIY 33 CYET CHEMHON YaLL.

O6nacTu npumMeHeHns

« CnoHagunonus/ cnoxaunonuctes Il -l ctenexn

+ JToMOOMWIMANTYIA TAXENOW CTENEeHY C MblleYHON AMCHYHKLVEN Npy
3HAUMTENbHBIX MPOTPY3UAX MEXNO3BOHOUHBIX AVCKOB/ Nponance

+ (MNceBno-)paavKyIMTHBIA NOACHWUYHbBIN CYHAPOM TAXENOM CTeneHu

« [lereHepaTyiBHbI apTPO3 CYCTaBOB MO3BOHOUHMKa

« CocToAHune nocne lNponanca, Hanpumep, B NOCe0NePaLMOHHbIM Nepuoz

« CocToaHvie nocne [nckskrommnmn

+ CocToaHve nocne CnoHamnoaesa/KuhonnacTnkm
(oAHOAHEBHOE / MHOrOfHEBHOE VICMONb30BaH/ie)

+ CTeHO30B NMO3BOHOYHOMO KaHafa Ha MOACHUYHOM YPOBHE

+ NepenomoB No3BoHOUHMKa (MOACHUYHOTO OTAENa) C NOBPEXAEHNAMM
NO3BOHKOB

+ Onyxonu (veTacTasbl)

« [lereHepaTvBHblE M3MEHEHWA / MbllieYHas HeJOCTaTOYHOCTb TAXKENON
cTeneHm

Puck npun ncnonbsoBaHuu nsgenna
BaxHble ykasaHua

B TouHoCTM CnepyiiTe MHGopMaLuM B AAHHOV MHCTPYKLMN MO
ucl ny [ TOB2,
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- SofTec Lumbo - n3genvie, KOTOpoe NPOAAETCA MO PELIENTY, €70 HYKHO
HOCWTb MO MeANLIMHCKUM HabniogeHrem. OpTes creayeT HOCUTb B
CTPOrOM COOTBETCTBUM C HACTOALLEN UHCTPYKLMEN M0 1CMNOMB30BAHMIO 1
YKa3aHHbIMV 06NaCTAMK NPUMEHEHNA.

ObpaboTky NNacTMKoBOM Yalum 1w WuH optesa SofTec Lumbo paspelua-

€TCA BbINOMHATB TOMBKO CreuuanicTy?. Hecobiogerue 31oro yciosus

MOXET HeraTVBHO CKa3aTbCA Ha edebHoM addekTe n3penua. B Takom

Cllyyae NpOM3BOANTENb HE HECET OTBETCTBEHHOCTY 3a U3fienve.

- Ecnn 8 nocrneayiollem BHOCATCA N3MEHEHUA B TPUKOTaKHbIE 4acTu
oprTe3a SofTec Lumbo, ero 3¢ppeKTMBHOCTb He MOXeT GbiTb 6oMbLIe
rapaHTMpoOBaHa.

- 3apaHee 0bCya1Te CO CBOMM fleYalliM BPauom BOMOXKHOE NpUMeHEHe
7IaHHOTO OPTE3a B COYETaHM C APYVIMU U3AETUAMM.

- beperute uzgenue OT KOHTaKTa C XMPOCOAEPXKALLUMM 1
KCNIOTOCOAEP aLYMMMI CPEACTBAMM, MA3AMM 11 TOCbOHAMMU.

- Ha CerofHsALWHIM jeHb HEeW3BECTHbI HIKaK1e NoBoUHbIE SGeKTs,
OKas3blBaloLLMe BAVAHWE Ha OpraHn3m B Lenom. [laHHoe v3genvie cneayet
Ha/ieBaTb 1 MCMONb30BaTh HaAneXalluM 06pasom. Bce HafeBaemble Ha
Teno TepanesTnyeckmne ngenns — 68Hﬂa>‘rﬂ/l 1 opTe3bl — NPWY CANWKOM
MAOTHOM MPUAEraHUM MOTYT OKa3blBaTb YpE3MEPHOE [JaBNeHe Ha
HEKOTOPbIE YYaCTKu Tena. B pefkyix Cllyudanx OHU MOTyT nepexiimaTh
KPOBEHOCHbIE COCY/ibl UMW HEPBBIL. B Takux Cnydasx HEMHOTO ocnabste
PEMHV AW 3aCTEXKY 1 MPU HEOOXOAMMOCTU MOMPOCKTE NPOBEPUTL
NPaBUIbHOCTL NOCafKM 1 Pa3Mep opTesa.

« Ecnn NPV HOWEeHWW N3enna Bbl NOYYBCTBYETE M3MEHEHWA NN yCuneHne

AMCKOMADOPTa, MPEKPATIATE UCMOMBb30BAHUE U3AENVs 1 0BPaTUTECH K

Bpauy.

BHumaHe: Mpy crnbHOM 0CnabneHnn pemHeit 1 CUCTem PacTArBaIoLLMX

PEMHEN 1 3aCTEKEK, CHATUM U3LENNA UMW PETYIMPOBKE YCTaHOBNEHHbIX

OrpaHMUEeHNI IBUKEHVA HE 0BeCneurBaeTCcA AOCTaTOUHOE

TepaneBTMYECKOe BO3AENCTBIE Ha 30HY MOBPEXAEHNA / AOCTaTOUHAA

3almTa nocTpagasiueit yacTv tena. OcobeHHO B AaHHOM Crlydae

n3beraite N06bIX HArPy30K Ha 3Ty YacTb Tena.

CopepXuT natekc Ha OCHOBE HaTypanbHOTO Kayuyka (3nactoavieH),

w KOTOPbIN MOXET CTaTb MPUYMHON PasapaKeHna NPy NOBLILLEHHON
YyBCTBUTENbHOCTU KOXN. O6Hapy>KVIB NPW3HaKM anneprmqecmﬂ
peakumu, cpasy xe cHummnte OpTes.

MpoTnBonokasaHusa

HDM nepeyncneHHbIX HKe KNMHNYECKNX KapTUHaX NpUMeHeHne 1

HOLLEHME U3[eNyA BO3MOXHO TOMBKO MOCNE KOHCY/bTaLMv C BPaYOM:

+ 3aboneBaHuA/ NOBPEX/EHNA KOXKM Ha COOTBETCTBYIOLLEN 06nacTn
Tena, 0cobeHHO NPy MOABAIEHUM MPY3HAKOB BOCMANEHNS, a Takke Npu
Ha/MUMM LWPaMOB, BEICTYNAOLMX HaZ MOBEPXHOCTBIO KOXI, OTEKOB,
NOKPaCHEHW Ui NPU NMOABNEHNI HyBCTBa XKapa.

+ HapyLueHwa uyBCTBUTENBHOCTY.

« CepbesHble HapyLeHna GyHKLWV cepaLia 1 nerkux (pUCK NoBbILLeHNA
KPOBAHOrO AaBfieHnA Npu HOWEeHNW n3henns B Cinyyanx V30bITOUHOMN
du3nUeckoi Harpyskm).

YKa3saHuA No ncnosib3oBaHnio

Kak HapeBaTb 1 cHumatb opte3s SofTec Lumbo

HecmoTps Ha cBolo 0cobyio KOHCTPYKUMIO, opTe3 SofTec Lumbo Ha Bcex
JTanax Ofi"HaKoBO CHUMAETCA 1 OAeBaeTCA.

HapeBaHue opTesa:

* /IHAVBMAYaNbHO NOAOrHAHHAA CreLUManiCTOM2 Yallia JOMKHa CBOOOAHO
npuneratb K NOAB3AOLIHbIM rPebHAM B 0651acTy Tasa (puc. 2). Mpw
HazleBaHWV opTe3a 6e3 Yalli HeOOXOAUMO ClIEANTD 3a TeM, YTOObI baHaaX
6bl/1 HANOXeH B MPaBUIbHOM MONoXeHUN. Mpy HEOOXOAMMOCTU CreayeT
NOTPEHMPOBATLCA BMECTE C CNELManiCToM? B MPaBnibHOM HafeBaHUMN
v3genva.

+ ObepHwTe OpTe3 BOKPYr Tena Tak, YTobbl BUAVIMbIE Ha HAaPYKHOM
TPUKOTAKHON TKaHW yTONLLEHUA ObINN PACMIONOXeHbl NapanfienbHo
NO3BOHOUHUKY (PHC. 3); BLUMTAA STUKETKA BBEPXY.

« [InA HanoxeHua BHyTPEHHe TPVUKOTaXKHOW TKaH BCTaBbTe Masnblibl B
NpeAyCMOTPEHHbIE ANA HIX NETM Ha 06eVX NONOBMHAX CBETNIO-CEPON
3aCTEXKM 1 PaBHOMEPHO MOTAHUTE 3acTexKy Brepes (puc.5).

+ JleByio MOMOBYHY 3aCTEXKM MPUKMUTE K XKMBOTY, @ NPaByio MONOBUHY
HanoXuTe CBEPXY Takum 06pasom, UTODbI ee MOXHO ObiNo 3aLenuTsb
3a nesyto. [py NCNONb30BaHNN MATKOY BCTaBKW ANIA CTEHKM XMBOTa
HeoOXoAMMO CNeAnTb 3a ee NMPaBUIbHBIM PACMoIoKeHeM (3Ta MArkas
BCTaBKa [10/KHa ObITb NMOA 3aCTEXKON MO LIEHTPY).

« MNpw HanoXeHW BbIHBTE CHavana NasbLibl 13 1€BOK, a MOTOM 13 NPaBoii
3acTexKm (prc.6).

+ Bo3bmuTe B pykit 0be cricTembl HaTAxeHWA pemHel (Low Power Tension)
1 OAHOBPEMEHHO NOTAHWTE Briepef (pyC. 7). 3aTem HanoxuTe pemHu
00enx CUCTeM HaTAXKEHNA Ha BONbLLYIO 3aCTexKy (prc.8).

BHUMaHKe: Mpu «Long»-Bepcuu (ANMHHOE 1CMoNHeHe) Bceraa
3acTervBalTe CHauana HKH1Ee PEMHU 1 TONbKO MOTOM HaknadbiBaiTe Ha
HUIX BEPXHME.



. ﬂpVI NEePBOM HanoXeHnn optesa CﬂeLlVIaﬂMCTZ AOJIKEH MPOBEPUTL COOT-
BETCTBME NOCaAKM MHAVBUAYANbHBIM 0COBEHHOCTAM q)\/\!'ypbl nauneHTa
1 NPpU HEOOXOAMMOCTN OTKOPPEKTNPOBATb ee. Heobxoama TPeHNPOoBKa
NpaBnbHOro HafleBaHnA opTesa.

CHATMe opTesa:

« Pacuenute cucTembl HaTAXKEHNA PEMHEN HaPYKHOW TPUKOTXHOM TKaHW 1
NOTAHUTE Ha3ag, YToObl OCNAbUTL OPTES; 3aTEM HANIOXKITE KOHLIbI PEMHEN
Ha 3aTAHYTble YacTu.

- OTKpOITE BOMbLLYIO CBETIIO-CEPYIO 3aCTEXKY.
- CHUMWTE OPTE3 1 CHOBA 3aKPOWATE CBETIO-CEPYIO 3aCTEXKY.

CryneHb 1 (pasa ummobunusaymn):

,ﬂﬂﬂ CI)MKCaLlVWI NO3BOHOYHKMKa B nocneornepayroHHoOM neprnoae nin s
Ha4ane HeonepaTnMBHOro Ie4eHnA 3a CHET NCNOMb30BaHNA Yallu.

CryneHb 2 (pasa mobunmnsauyun):

B npoLiecce 3aK1BNEHA Yalua CHUMAETCA AnA MOOUAN3aLMM 1 3aMeHAETCA
LIMHAMW 113 YIIENacTyka (13 KOMNO3MLMOHHOTO MaTepuana Ha
YINEPOAIOBOSIOKHUCTON OCHOBE) B TPHKOTaKHO YacTu.

CryneHb 3 (pasa akTUBHOCTHN):

[1o mepe BO3pacTaHua akTVIBHOCTU LWWHbI W3 yINennacTvika 3aMeHsIoTCa
pebpamu KEeCTKOCTH, TEM CambiM YMEHbLUAA BHELIHWIA MOAAEPKUBAIOLMM

3ddeKT.

A SofTec Lumbo Tpe6yeT KBannpmumnpoBaHHoON
VHANBNAYaNbHOMN NOArOHKM CNeLnanncTom? ¢ yyuetom
¢usmnonornyecknx ocob Ten B 3TOM
cnyvae obecneunBaercs nonHas 3¢ppeKTMBHOCTb 3TOro

Ta. T

opre3a’ nonT i ¢opT npu Mpu
nc He no Tep: A BCe
npasa Ha npep rapaHTumii p! i

PyKoBOACTBO Nno yxoay

A Hu B Koem cnyuae He noasepraiite opres! BosgeiicTBMIO
NpsAMOro TeMNJI0BOro nsny4YeHus (Hanpumep, ot o6orpesareneii,
NPAMOro CO/IHEYHOro cBeTa 1 T. n.)!

SofTec Lumbo MoxHO CTupaTb BpyUHYI0 OTAENBHO OT APYTUX BeLlern npu

Temnepatype 30 °C C UCMosb30BaHMEM MAFKOrO MOIOLLErO CPe/ACTBa.

MNepen CTUPKOM CHUMIWTE NNACTUKOBYIO yatlly. [1p1 3TOM HeO6X0AUMO

[eliCTBOBATb CMefyioLnM 0bpasom:

« PaccTerHmTe 0ba MATKMX 3MaCTUUHBIX PEMHA. BbiTallmTe 3T pemHm 13
OTBEPCTWIA, YTOObI CHATL VIX.

« PaccTertumTe 3aCTeXKU-N1MyyK1 MeXAy HapyKHOW 1 BHYTPEHHE
TPVIKOTaXHOW TKaHbIO, KOTOPbIE PACNONOXEHDBI MO LIEHTPY CMINHbI.

« MI3BnekunTe NnacTMkoByIo Yally 13 opresa.

+ KapKac MOXHO MbITb MPOCTON ry6KOW C MpumeHeHnem pH-HeiTpanbHoro
MbIfia VAW WamnyHa. /3aenvie Henb3a CyLWNTb C NOMOLLbIO MCTOYHMKA
npamoro Tenna (eH, oborpesatenb), ero ciefyeT HaCyxo BbiTepeTb
TPAMKOW WK AaTb €My BbICOXHYTb Ha BO3yXe.

« Mpu 3TOM He TpebyeTca CHIMATL LMHbI U3 yrnenaacTuka Ui pebpa
MKECTKOCTW.

+ ECIM HeoBX0AMMO CHATB LWMHBI HAPYXKHOM TPUKOTaXKHOM TKaHW, MOAOTHI-
Te 3aCTeXKM B BEPXHEN YacTu (KpacHaA 30Ha) v M3BNeKuTe WiHbI (prc.9).

+ Utobbl COXPaHUTL PabOTOCNOCOBHOCTL 3aCTeXeK-NMNyyeK B TeyeHe
QNTENbHOTO BPEMEHU U 136exaTb MOBPEXAEHUI, Mbl PEKOMEHfyem
nepef CTVPKOW 3aKPbBaTh 3aCTEXKM (B TOM UMCIE 3aCTEXKN-NUMYYKI
MeXAY BHYTPEHHEN V1 HAapYKHOM TPUKOTaXXHOM TKaHbIO).

« MNocne cTpKy BBINONHANTE AENCTBIA B 0OpaTHOM nopsake. [pr
NOBTOPHOM MCMOSb30BaHUN LWWH 113 yrNennactuka ceunTe 3a MeTkammn
[J1A NPaBUNbHOTO PACMONOKEHNA (BBEPXY UM BHU3Y, CTIEBa UM CMPaBa).
[MoxanyicTa, cneaunte 3a NPaBUbHBIM PACNONOXEHEM TPUKOTaMKHbBIX
yacTeit ¢ kapkacom. CoeamHANTe ApYr C APYrom 3aCTeXKM OfHOTO LiBeTa.
BmTan aTMKeTKa BCeraa UMeeT MeTKy BBEPXY, KapKac MapKMpOBaH B
BEPXHE YacTu.

Mbl npoBepunvt 13fenue B pamkax Hallei BHepeHHO c1cTembl

YNpasneHra KayecTBoM. ECAIN y BaC BCe e BOHUKNM NPETEH3UM K KayecTsy,

noxanyncTa, 0bpaLLanTecs B CNeLmanu3npoBaHHbIi MarasuH, rae bl

npuobpenv vsgenue.

YKasaHus no MNOBTOPHOMY MCMOJ/Ib30BaHUIO

MBQGJ'IVIE npeAaHasHav4eHo anAa MHOVBKAYanbHOro NCNosib30BaHMA OAHUM
nauneHTom.
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lFapaHTna

[leCTBYIOT 3aKOHOAATENbHbIE MOMOXEHNA CTPAHbI, B KOTOPOI Nprobpe-
TeHo n3penue. ECnm Bbl Npeanonaraete, 4To UMeeT MeCTO rapaHTUIHbIN
Ciyvali, obpatlaliteck cpasy K ToMy, y Koro 6bino nprobpeTeHo faHHoe
n3genue. NMpex/ae Yem o6pallaTbCA 3a rapaHTUAHBIM O6CTYKMBAHUEM,
“3aenve cneayeT ouncTuTb, ECnv ykasanua no obpatiermio ¢ baHaaxom
SofTec Lumbo v yxopy 3a HUM He Bbinn COBNIOAEHD!, rapaHTHHbIe 06A3a-
TeNbCTBA NPOV3BOANTENA MOTYT BbiTb OrpaHyeHbl UK UCKNIOUEHb.
[apaHTVA VCKIIOYaeTCA B Clyuae:

+ /Icnonb3oBaHMA U3nenvsa He no HasHaueHwio

* HecobniofeHna pekoMeHaaLui cneyyanicra?

+ CaMOCTOATENBHOIO U3MEHEHMA wnipenuva

YKa3zaHuA 06 OTBETCTBEHHOCTU

He 3aHvmaiiTecb camofvarHOCTVIKOM v cCamoneyeHiem, eCiiv Bbl He
ABNAETECH CNeUranucTom?. Nepes NepsbiM 1CNONb30BAHMEM HaLLEro
MeAMLIMHCKOTO M3aenmna obAsaTebHO 0bpaTUTECh 3a KOHCYbTaLmel
K Bpayy UNM CNeumanicTy2, MoCKOsbKY TOMbKO OHW MOTYT OLEHUTL
BO3/e/ICTBME HaLLEro V3AeNyia Ha Ball OPraHM3M v Npyu HeobXoAUMOCTM
BbIABNTb PUCK NPW MCMNONb30BaHMA N34eNnA, O6yCﬂOBJ’IEHHbI\7I
VHAVBUAYaNbHOM KOHCTUTYLWei. CneflyiTe pekoMeHAaLmAM 3TVX
Creyran1cToB?, a Takke BCeM yKa3aHUAM HaCTOALLEN MHCTPYKLUMMU UK
ee OHfaH-BEPCUM, BKMIOUaA YacTVYHble NybaMKauum (8 T. 4. TeKCTI,
boTorpaduu, n30bpakeHns 1 T. 4.).

Ecnn nocse KOHCynbTaLmy € CeLmaniicTom? y BaC OCTanych COMHEHUA,
CBAMKMTECH CO CBOVIM BPAUYOM, AVICTPUOLIOTOPOM WV HEMOCPEACTBEHHO C
Hamu.

0653aHHOCTb U3BELLEeHUNA

B cOOTBETCTBUM C NPEANMCaHUAMI PETVOHANBHOTO 3aKOHOAATENbCTBA

O Kax[OM Cepbe3HOM MHUMAEHTE, MPpOou3oLWwewem Nprn NCnonb3oBaHnn
[laHHOTO MEeAVLIHCKOTO V3[enuna, CneayeT HesameannTeibHo U3BeLiaTtb

Kak Npoun3BoanTens, Tak n OTBETCTBEHHbIN 3a MeaVUNHCKWE n3aenma opraH
(8 fepmarmn — Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte —
denepanbHbI MHCTUTYT NEKapPCTBEHHbBIX CPEACTB 1 MEAVNLIMHCKIX U3fenui).
Halm KoHTaKTHble AaHHbIe yKasaHbl Ha 06paTHOM CTOPOHE HPOLLIOPbI.

YTunusauymsa

ymnwsaum M3Aenma nocne OKOHYaHWA ero Ncnob3oBaHnA OCyLWecTBA-
E€TCA COornacHO MeCTHbIM NpeancaHnAam.

CocrtaB MaTtepunana

Monustuner (PE), Monvamug (PA), Monunypetar (PUR),
BbicokokauecTeeHHan ctanb, dnactoaveH (ED),
STVneH-NponuneH-AMeHoBbIN Kayuyk (EPDM),

Xnonok (CO), MonnokcumeTuner (POM), Snactan (EL), Monuactep (PES),
CreknosonokHo (GF), TepmonnacTuynbln nonvypetaH (TPU), KapboH (CF)

- Medical Device (MeavumnHckoe o6opynoBaHve)
ool - Knaccudukartop matpuLibl gaHHbIx kak UDI

CocTosHue nxdopmaumm: 2025-09

1OpTes = opToneanyeckoe usaenme Ans Crabunmusaumi, pasrpysky,
VIMMOBWAN3aLMN, NOAAEPKAHNA U KOPPEKLMM KOHEUHOCTEN Win
TynosuLa

2KBanudnumpoBaHHbIl CNeumanictT — 370 I1LO, KOTOPOE 8 COOTBETCTBIN
C AENCTBYIOWMMM FOCYAAPCTBEHHBIMI 1 BEAOMCTBEHHBIMM
HOPMamm 1 ipyrumy Toe6oBaHNAMM UMeeT Npaso NPOBOAUTL
NOArOHKY opToneAnYeCckmx BCNoMOoraTeibHbIX CPeACTB W AaBaTb
YKa3aHus OTHOCUTENBHO VX HAANEXALLErO NpUMeHeHs. Komnanmsa-
NPOV3BOAMTENb CUNTAET HEOGXOAMMBIM, YTOBbI TaKOM CNELManicT umen
cneynanbHoe 0bpasoBaHyie B 061aCTV OPTONEANN WM CONOCTABVIMbIE
NPOPeCCOHaNbHbIE HaBbIKM, a Takxe pacronaran 0bopyAoBaH1em Ang
opToneauueckmx npoLeayp.

Nndopmauusa gna cneymanucros?:

YKasaHu1sa No NCcnosb30BaHUI0

Kak HapeBaTb 1 cHumaTtb optes SofTec Lumbo

HecmoTps Ha ceolo 0cobyio KOHCTPYKUMIo, opTe3 SofTec Lumbo Ha Bcex

STanax OfiHaKoBO CHUMAETCA 1 OAEBaAETCA.

HapeBaHue opresa:

» ObepHUTE OPTE3 BOKPYT Tefa TaK, YTOObI BCTaBKM Ha HaPYXHOM
TPVKOTaXHOW TKaHU ANA WWH 13 yrienaacTvika u pebep KecTKoCTH Obiiu
pacrnonoxeHbl NapannefnbHo NO3BOHOUHUKY (PC. 1), BLUMTON STUKETKOM
KBEPXY.

* VIHAVBMaYanbHO NOAOrHaHHaA Yalla aHaTOMUUECKOM GopMbl OMKHa
6bITb CUMMETPUYHO pasmelLeHa CneunanncTomM? Ha NoAB3AO0LLHbBIX
rpebHsax (puc. 2).

« [1pu 3aKPbIBaHNV BHYTPEHHE TPVKOTAXKHOM TKaHM (MO BO3MOXHOCTU
3TO [JOMKEH [eNaTb NauneHT) HeOOXOAMMO CIEANTL 33 NPABMbHbIM
pacrnonoxeHnem opTesa no LeHTpy (puc. 3).

* VIHAvBKAYyanbHO NOAOrHAHHaA Yalla fJoMKHa CBOBOAHO npuneratb
yrnybneHem AnA Tasa K Noas3aoLuHbIM rpebHam. Mpu HafesaHWM opTesa
6e3 uvalum HeObXOAMMO CeaunTs 3a TeM, UTOObI BaHdaX Obll HANIOXEH B
MPaBUIbHOM MOMOXKEHNN (STUKETKA BBEPXY).

* [InA MHAVBWAYaNbHOM NOATOHKM Yalun COOKY 1 C3aAn MOXHO Bpe3aTb 1N
Bblpe3aTb KNWHbA (PUC.4).

« [InA HanoxeHuA BHyTPEHHEI TPUKOTAXXHOW TKaH BCTaBUTb Nasblibl B NPe/-
YCMOTPEHHbIE 1A HUX NETN Ha 0beunx CBETNIO-CepbiX 3acTexKax (puc.5).

« JleByto NONOBUHY 3aCTEXKM NPUXMUTE K XIBOTY, @ NPaBYIO NONOBUHY
HanoXuTe CBEPXY Taknum 06Pa3oM, UTODbI ee MOXHO Oblo 3aLeniTb 3a
nesyto. (PUC.6). Mpu 3TOM NO BO3MOXKHOCTY CNIeANTE 3a NPaBUIbHbIM
pacronoxeH1em npunaraemoi MArKov BCTaBKM AA CTEHKM XMBOTa (OHa
[0/XHa ObITh 3aLienneHa No LEeHTPY 3a NeByIo, PaCMONOXEHHYIO BHI3Y
3aCTEXKY).

« [Py HanoXeHUM BbiHLTE CHavana NasbLibl U3 NEBOW, a MOTOM 13 NPaBoi
neTnu.

« Bo3bmuTe B pyKy 0be cucTembl HaTakeHMA pemHelt (Low Power Tension)
1 OAHOBPEMEHHO NOTAHNTE BNepe[, Noka He 6)//ZleT AOCTUTHYTO HYXXHO€
HaTAXeHMe (pYC. 7). 3aTem HaNoXKUTe PEMHI 0OeNX CUCTEM HATAXEHUA Ha
60onbLUyto 3acTexky (puc.8). Mpu «Long»-Bepcun (annHHOE 1cnonHeHve)
BCerJa 3acTervizaiite CHauana ANCTanbHble (HUXKHUE) PEMHU 1 TONbKO
noTom HaKﬂa,ElblBa\}lTe Ha HUX BEPXHMe. HDVI HeO6XOﬂVIMOCTVI nnacTmnko-
Bble MPAXKN CUCTEM HATAXKEHNA peMHEI;\ moryT 6b\Tb M3MEeHeHbI nyTem
TepModOPMOBaHMA (MOXET ObITb 13MeHeHa X popMa Npu Harpese).

« [poBepbTe 1 NPU HEOBXOAUMOCTY NMOAKOPPEKTUPYITE ONTUMASBHYIO 1
VHAVBUAYaNbHYIO NOCafKy OpTe3a.

» ®opma LWVH 13 yrIennacTyika MOXeT ObiTb V3MeHeHa MyTem TepmModpop-
MOBaHWA (NOA BO3LeNCTBMEM Tenna). na N3BneyeHms WiH (Takxe 1 npu
3ameHe Ha pebpa XecTKOCT) BCTaBKM BBEPXY OTKPbITL. [1py NOBTOPHOM
MCMOMb30BaHUM LWWNH U3 yrenaacTvika CieauTe 3a MeTKami AnA Npasiisib-
HOFO PaCrionoXeHwA (BBEPXy UV BHU3Y, CneBa Uiu cnpasa) (puc.9).

« [aLMeHT JO/KeH NOTPEHNMPOBATLCA B NPaBUNbHOM HaleBaHMM OpTe3a B
NPUCYTCTBIM CMeUmManicTaZ.

CHATMe opTe3a:

« PacuenuTe cMCTemMbl HaTAXKEHUA PEMHEN HapYKHOM TPUKOTaXXHOM TKaHW 11
NOTAHUTE Ha3ag, YTobbl OCNabUTL OPTE3; 3aTeM HANIOXKINTE KOHLIbI PeMHel
Ha 3aTAHYTble YacTu.

« Pacuennte obe NonoByHbI CBETNIO-CEPOI 3aCTEXKN.

» CHVIM1Te OpTe3 V1 CHOBa 3aKPOIiTe CBETNIO-CEPYIO 3aCTEMXKY.

MoproHka opresa SofTec Lumbo

« Yalwa fosmkHa ObiTb MOAOTrHaHa B COOTBETCTBIV C aHAaTOMUUECKV MM
0COBEHHOCTAMM (CTpOeHMeM Tefa) nauneHTa. 3berarire mect
cfiaBnMBaHuA. [1NacTUKOBYIO Yallly MOXHO HarpeTb NPUOANU3MTENBHO A0
80°C C NnoMOLLbIO CTPOUTENBHOTO deHa.

« LUnHbI 13 yrnennacTuka Takxe fOMyCKatoT Harpes 1 n3meHeHne Gopmbl.

B Mpn 4 wblo opTesa SofTec
Lumbo nocne 1 MO YKp
(cnoHaunoHpes) p ™! Gpopmy WINH 13
yrnennactuka B COOTBETCTBUM € GM3NONOrNYecKUM nsruéom
'i nyeckuii PA ), 4TOGbI Tb
0 ycunus ( )!

P P P

« Mpvt ricnonb3osaHum opTesa SofTec Lumbo ana ucnpasnexna nopaosa
BCTaBbTe NpAMble (MPW NOCTaBKeE) WIHbI 13 YrNenaacTyika BbinyKnoi
CTOPOHOW HaPY»Ky (ANA MOAENMPOBAHUA NPU CTabyAM3aLMK 10PAo3a,
HaobopOT, K NOBEPXHOCTM Tena).

« [p1 HEOOXOAMMOCTI CNeflyeT UCNONBb30BATb TOMBKO KPYT/ible 3aUMHble
KPIOYKI.

* YKa3aHWA MO CHATVIO Yaluv U LWH NPUBEEHbI B MyHKTe «PyKOBOACTBO NO
YXOHY».

- VineanbHas Temnepatypa Ana u3sMeHeHa GopMbl HaxoaMTCA B AnanasoHe
o1 170 go 190 °C. Harpes 0 6onee BbICOKMX TeMnepaTyp BeAeT K
paspyLUeHmio Mateprana.

« Mpyt Harpese MUTbIX eTaneil Heo6XoAVMO COBMOAATE MUHVMAbHOE
PacCToAHVE 0 UCTOYHMKA Terna 5 M, YTOObI NPEeAoTBPATUTL CropaHue
NOBEPXHOCTU.

«JlnTylo feTanb cnepyeT HarpesaTh PaBHOMEPHO MO BCel MOBEPXHOCTY (a
He 8 ofHOM mecTel).

CAMWKOM CUNbHDBIN Harpes B O[HOM MecTe MOXKeT paspyLunTb
A MmaTepuan. B atom cnyyae nponssoanTenb He HeceT OTBeT-
CTBEHHOCTHU 3a usgenne.

« Dopmy MaTeprana cieayeT U3MeHATb TONbKO MyTem CrubaHna noa
60BbLUMM YTIOM (He MOf OCTPBIM YTIOM).

« MpoLiecc oxnaxAeHna MOXeT ObiTb YCKOPeH C MOMOLLbIO XONOAHOM BOJb,
€C/IN NPy 3TOM He yXyALIaloTCA CBOWCTBa MaTepyiana.
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* BO3MOXeH MHOTOKPATHbI HarpeB 1 GOpMOBaH1e Matepuana. BHelwHuin
BYMZ MOBEPXHOCTI NPW Harpese He U3MEHAETCA. Hannyyluee Bpema Ana
HopMOBaHNA MOXHO OMPeAenUTL MyTem MPOOHOTO CrrbaHua.

« [ocne Kaxaoi MoandMKaLMy NPOBePANTe MOATOHKY OpTe3a Ha naLneHTe
B NOJIOXEHUN CTOA U CUAA.

« Hu B8 kOem cny4vae He ﬂOﬂyCKa\;‘Te CUNBbHOIO HafaBIMBaHWA Ha OTAENbHbIE
YHaCTKM KOXM VK B 061acTvi NOfAB3[OWHbIX rpebHel.

eesti

Hea patsient!

Suur tanu, et olete otsustanud Bauerfeindi toote kasuks.

lga paev tootame oma toodete meditsiinilise kasutamise parendamise
nimel, sest Teie tervis [dheb meile korda. Lugege ja jargige kdesolevat
kasutusjuhendit hoolikalt. Kui Teil on kisimusi, siis poorduge oma arsti
vOi spetsiaalse poe poole.

Otstarve

SofTec Lumbo on meditsiinitoode. Ortoos! nimmepiirkonna
immobiliseerimiseks mobiliseerimisfunktsiooni abil dravoetavat
kaussi kasutades.

Nédidustused
« Sponddloliisi/ spondilolisteesi aste Il kuni Il
« Raskekujulisim ishias lihaste toovéime kadumisega oluliste
lilidevaheliste ketaste valjaulatumiste / prolapsi korral
« Raskekujulisim (pseudo-) radikulopaatne lumbaalsindroom
« Degeneratiivne selgrooldliliigeste kulumine (fassettsiindroom)
« Seisund pérast prolapsi (nt parast operatsiooni)
« Seisund parast diskektoomiat
«Seisund parast spondiilodeesi/ kiifoplastikat
(Uhep&evane / kahepéaevane)
«Lumbaalsed spinaalkanali stenoosid
« Selgroolilimurrud (nimmelli) koos lilikehade kahjustustega
«Kasvajad (metastaasid)
« Raskekujuline tugilihaste norkus / degenereerumine

Kasutusriskid
Aféhtsadjuhised

Palun jargige selles k

spetsialistide? juhtnéére tipselt.

« SofTec Lumbo on retseptipohine toode, mida tohib kanda vaid arsti
juhendamisel. Ortoosi tohib kanda Uksnes selle kasutusjuhendi
juhiste kohaselt ja loetletud kasutuskohtades.

« SofTec Lumbo plastkaussi voi vardaid voivad muuta tksnes vastava
valjadppega spetsialistid2. Vastasel korral véivad toote omadused
halveneda ja garantii kaotab kehtivuse.

« Kui SofTec Lumbo kootud osi muudetakse hiljem, ei ole ortoosi
toimivus enam garanteeritud.

« Teiste toodetega kombineerimine tuleb raviarstiga eelnevalt kokku
leppida.

« Valtige toote kokkupuutumist rasvu ja happeid sisaldavate vahendite,
salvide ja ihupiimadega.

« Tagastamisvéimaluse korral (seoses pakendi nduetekohase taaska-
sutamisega) jalgige selle miugipunkti juhiseid, kust toote ostsite.

« Korvaltoimeid, mis puudutavad kogu organismi, ei ole siiani teada.
Eeldatakse otstarbekohast kasutamist/ paigaldamist. Kéik valispi-
diselt kehale asetatavad abivahendid - sidemed ja ortoosid - voivad
liiga tugeva kinnituse korral hakata lokaalselt muljuma voi harvadel
juhtudel pohjustada ka labivate veresoonte voi narvide kokkusuru-
mist. Sellistel puhkudel l[6dvendage veidi rihmasid voi kinnitust ja
laske vajaduse korral kontrollida ortoosi sobivust ja diget suurust.

« Kui toote kandmise ajal markate endal ebatavalisi muutusi voi kae-
bused suurenevad, katkestage selle edasine kasutamine ja péorduge
viivitamatult oma arsti poole.

« Ettevaatust! Rihmade ning pingutus- ja sulgemissisteemide edasisel
lodvenemisel voi toote eemaldamisel voi seadistatud liikkumispiiran-
gute reguleerimisel ei ole ravi vajava kehaosa tugi/ kaitse piisav. Sel
juhul valtige eelkoige selle kehaosa koormamist.

Sisaldab looduslikku latekskummi (elastodieeni), mis voib
tlitundlikkuse korral nahka arritada. Votke ortoos ara, kui
markate allergilisi reaktsioone.



Vastundidustused

Allpool loetletud haiguspiltide puhul on niisuguse abivahendi

paigaldamine ja kandmine ndidustatud ainult parast oma arstiga

konsulteerimist.

«Nahahaigused ja -vigastused ravitavas kehapiirkonnas, eriti poleti-
kulised ilmingud, samuti naha pinnale tousnud haava armid, millega
kaasneb paistetus, punetus ja tdlekuumenemine

« Tundehaired

« Stidame ja kopsude vastupidavuse tugev vahenemine (vererchu
tousu risk paigaldatud abivahendi tottu ja kehalise pingutuse korral)

Kasutamisjuhised

Ortoosi SofTec Lumbo paigaldamine ja
Vaatamata oma spetsiaalsele disainile paigaldatakse ja eemaldatakse
SofTec Lumbo koikides etappides alati samamoodi.
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Paigaldamine:

« Spetsialisti2 poolt individuaalselt kohandatud kauss peab paiknema
vaagnapiirkonnas 6dvalt niudeluuharjadel (jn 2). Ilma kausita ortoosi
paigaldamisel tuleb jalgida seda, et side paigaldataks diges asendis.
Vajaduse korral harjutage Giget asendit spetsialistiga?.

« Paigutage ortoos Umber keha nii, et kootud valisosal paikneksid
nahtavad tugevdused lilisambaga paralleelselt (jn 3), tekstiilietiketid
tlevalpool.

« Kootud siseosa paigaldamiseks likake sormed molemal helehallil
kinnisepoolel selleks ettenahtud aasadesse ning tommake kinnist
htlaselt ettepoole (jn 5).

« Suruge vasak kinnisepool kohule ja pange parem kinnisepool nii kau-
gele Ule, et kinnisepooli saaks takjakinnisega Uhendada. Kohukatete
survepadija kasutamisel jalgige Giget asendit (survepadi peab asuma
kinnise all keskselt).

« Kinnitamisel tommake sormed esmalt valja vasakust ja seejarel
paremast kaeaasast (jn 6).

« Votke molemast LPT-pingutusrihmast (Low Power Tension) molema
kaega kinni ja tmmake neid samaaegselt ettepoole (jn 7). Nutd kin-
nitage molemad LPT-pingutusrihmad takjakinnisega suure kinnise
peale (jn 8).

Tahelepanu! Versiooni ,Long” puhul (pikk mudel) sulgege alati
koigepealt alumised rihmad, seejdrel kinnitage nende kohal llemised
rihmad.

« Ortoosi esmakordsel pealepanekul peab spetsialist? kontrollima
selle optimaalset ja individuaalset asendit ning vajaduse korral seda
korrigeerima. Oigesti paigaldamist tuleb harjutada.

Eemaldamine:

« Tehke LPT-pingutusrihmad kinnitusest lahti ja tommake tagasi, nii
et ortoos oleks lodvalt; seejarel kinnitage rihmade otsad tommatud
osadele.

« Avage suur helehall kinnis.

« Votke ortoos dra ja pange helehall kinnis uuesti kinni.

Faas 1 (immobiliseerimisfaas):

Liulisamba kaitsmiseks parast operatsiooni voi mittekirurgilise ravi
alguses kausi kasutamisega.

Faas 2 (mobiliseerimisfaas):

Paranemisprotsessi edenemisel eemaldatakse kauss liikuvuse
voimaldamiseks ja asendatakse kootud osas susinikkiuga tugevdatud
plastvarrastega.

Faas 3 (aktiivsusfaas):

Aktiivsuse suurenemisel asendatakse susinikkiuga tugevdatud
plastvardad korsetivarrastega ja vahendatakse nii valist toetusmaoju.

A SofTec Lumbo nduab spetsialisti2 poolset kvalifitseeritud ja
individuaalset damist, ar des patsiendi eripara.
Ainult nii on tagatud ortoosi' kandmise mdju ja selle suurim
mugavus. Toote mitt bekohasel isel kaotab
garantii kehtivuse.

Puhastusjuhised

Arge jitke ortoosi kunagi otsese! kuumuse
(nt kiittekeha, péikesekiirgus jne) kitte.

SofTec Lumbo on soovitatav pesta kasitsi 30 °C juures ornatoimeline

pesuvahendiga. Selleks tuleb plastkauss eelnevalt eemaldada. Selleks

toimige jargmiselt.

«Vabastage molemad peened elastsed rihmad takjakinnise kiljest.
Eemaldamiseks tommake rihmad aukudest valja.

« Vabastage molemad takjakinnitused valise ja sisemise kootud osa
vahel, mis asuvad selja keskel.
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« Votke plastkauss ortoosist valja.

« Kaussi voib puhastada lihtsalt kdsna ja pH neutraalse seebi voi
$ampooniga. Arge kuivatage otsese soojusega (f6on, kiittekeha), vaid
ratikuga, voi laske kuivada ohu kaes.

« Stsinikkiuga tugevdatud plast- voi korsetivarraste eemaldamine ei
ole vajalik.

« Kui vardad tuleb valisest kootud osast eemaldada, painutage kinni-
seid Ulemises piirkonnas (punane piirkond) ja likake vardad valja (jn
9).

« Selleks et sdilitada takjakinniste tookindlus pikema aja valtel ja
valtida kahjustusi, soovitame kinnised enne pesemist sulgeda (ka
takjakinnised sisemise ja valise kootud osa vahel).

« Parast pesemist toimige vastupidises jarjekorras. Stsinikkiuga
tugevdatud plastvarraste tagasipaigaldamisel jalgige dige suuna
tahiseid (uleval voi all, samuti vasakul v6i paremal). Jalgige kootud
osade Oiget paigutust kausi suhtes. Kinnitage sama varvi takjakin-
nituspunktid Uksteise kiilge. Tekstiilietiketid on alati tileval, kauss on
llemises piirkonnas tahistatud.

Oleme toodet meie integreeritud kvaliteedijuhtimise slisteemi raames
kontrollinud. Kui Teil esineb siiski kaebusi, votke tihendust oma
spetsiaalse poega.

Juhised taaskasutuseks
Toode on mdeldud kliendile individuaalseks kasutamiseks.

Garantii

Kehtivad selle riigi seadussatted, kus toode osteti. Kui kahtlustate,

et tegemist on garantiijuhtumiga, p6orduge otse toote mija poole.
Toode tuleb enne garantiile Ule andmist puhastada. Kui SofTec Lumbo
kdsitsemis- ja hooldusjuhiseid ei jargita, voib see mojutada garantiid
voi selle valistada.

Garantii on valistatud, kui:

» Kasutamine ei vasta naidustustele

« Spetsialistide2 néuandeid ei ole jargitud

« Toodet on omavoliliselt muudetud

Vastutust puudutav teave

Arge diagnoosige voi ravige end ise, kui Te ei ole spetsialist2. Enne
meie meditsiinitoote esmast kasutamist kisige aktiivselt nou
manelt arstilt voi spetsialistilt?, sest ainult nii saab hinnata meie
toote moju Teie kehale ja vajaduse korral maarata Teie tervise
pohjal kasutamisest tulenevaid riske. Jargige nende spetsialistide?
napunditeid, samuti koiki selles dokumendis / v6i veebivaljaandes
olevaid juhiseid (sh tekstid, pildid, graafikud jne).

Kui konsultatsioonijargselt jaab spetsialistidega? konsulteerimisel
kahtlusi, votke ihendust oma arsti, edasimidja voi otse meiega.

Teatamise kohustus

Tulenevalt riigi poolt kehtestatud digusaktidest on Teil kohustus
viivitamatult teavitada nii selle meditsiinitoote tootjat kui ka vastutavat
ametiasutust mis tahes tosisest juhtumist seoses selle meditsiinitoote
kasutamisega (Saksamaal: Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte — féderaalne ravimite ja meditsiinitoodete instituut). Meie
kontaktandmed leiate selle brosulri tagakuljelt.

Jaatmekaitlus

Palun kérvaldage toode parast kasutamise l6ppu vastavalt kohalikele
eeskirjadele.

Materjali koostis

Polietileen (PE), Poliamiid (PA), Poliuretaan (PUR), roostevaba teras,
Elastodieen (ED), Etiileen-propiileen-dieenkumm (EPDM), Puuvill (CO),
Poltiokstimetiileen (POM), Elastaan (EL), Poluester (PES), Klaaskiud
(GF),

Termoplastiline polturetaan (TPU), Susinik (CF)

- Medical Device (Meditsiiniseade)
[Uoll - Andmemaatriksi kvalifitseerija UDI-na

Teave seisuga: 2025-09

10rtoos = ortopeediline abivahend jasemete vai torso
stabiliseerimiseks, koormuse vahendamiseks, fikseerimiseks,
suunamiseks voi korrigeerimiseks

2Spetsialist on isik, kellel on selles riigis véi asutuses kehtivate
regulatsioonide ja muude nouete jargi 6igus kohandada ortopeedilisi
abivahendeid ja juhendada nende kasutamist. Tootjana soovitame
tungivalt, et sellisel isikul oleks ortopeediaalane valjadpe voi
vorreldavad omandatud padevused ning ortopeediaalane taristu.

Spetsialist2:

Kasutamisjuhised

Ortoosi SofTec Lumbo paigaldamine ja
Vaatamata oma spetsiaalsele disainile paigaldatakse ja eemaldatakse
SofTec Lumbo koikides etappides alati samamoodi.

Paigaldamine:

« Paigutage ortoos imber keha nii, et valisele kootud osale paigaldatud
slsinikkiuga tugevdatud plast- ja korsetivarraste taskud asetsevad
lulisambaga paralleelselt (jn 1), tekstiilietikett tlevalpool.

«Keha jargi individuaalselt vormitud kausi peab paigutama spetsialist?
Ghtlaselt Ule niudeluuharjade (jn 2).

« Sisemise kootud osa sulgemisel (vdimalusel patsiendi poolt) tuleb
jalgida ortoosi diget kesestust (jn 3).

«Individuaalselt kohandatud kauss peab paiknema eelvormitud
vaagnasuvenditega l6dvalt niudeluuharjadel. Ortoosi paigaldamisel
ilma kausita tuleb jalgida seda, et side paigaldataks diges asendis
(etikett Ules).

« Kausi individuaalseks kohandamiseks véib 6igata kiilgedele ja taha
sisse voi valja kiilud ning kaussi kohandada (jn 4).

« Sisemise kootud osa paigaldamiseks peab patsient sisestama
sormed molemal helehallil kinnisepoolel selleks ettenahtud
aasadesse (jn 5).

«Vasak kinnisepool tuleb suruda kohule ja tommata parem
kinnisepool nii kaugele, et neid oleks voimalik takjakinnisega
Uhendada (jn 6). Seejuures jalgige lisatud kohuseina survepadja
oiget asendit (see tuleb kinnitada keskel vasakule, all asuvale
kinnisepoolele).

« Kinnitamisel tuleb sormed tommata koigepealt vasakust ja seejarel
paremast sisestusrihmast valja.

« Patsient peab votma molemast LPT-pingutusrihmast (Low Power
Tension) mélema kaega kinni ja tombama neid samaaegselt
ettepoole, kuni soovitud jéu mdjumine on saavutatud (jn 7). NGid
kinnitage mélemad LPT-pingutusrihmad takjakinnisega suure
kinnise peale (jn 8). Versiooni ,Long” puhul (pikk mudel) sulgege alati
koigepealt distaalsed (alumised) rihmad, seejarel kinnitage nende
kohal proksimaalsed (ilemised) rihmad. LPT-pingutusrihmade
plastpandlaid saab vajaduse korral termoplastiliselt vormida
(soojuse toimel deformeeritavad).

« Kontrollige optimaalset ja individuaalset asendit ning vajaduse korral
korrigeerige seda.

« Susinikkiuga tugevdatud plastvardad valises kootud osas
on termoplastiliselt (soojuse toimel) vormitavad. Varraste
valjavotmiseks (ka korsetivarraste vahetamisel) on taskud Uleval
avatud. Susinikkiuga tugevdatud plastvarraste tagasipaigaldamisel
jalgige 6ige suuna tahiseid (Uleval voi all, samuti vasakul voi
paremal) (jn 9).

« Patsient peab ortoosi 6iget paigaldamist spetsialisti2 abiga
harjutama.

Eemaldamine:

« Tehke LPT-pingutusrihmad kinnitusest lahti ja tommake tagasi, nii
et ortoos oleks lodvalt; seejarel kinnitage rihmade otsad tommatud
osadele.

«Vabastage molemad helehallid kinnisepooled kinnitusest.

« Votke ortoos ara ja pange helehall kinnis uuesti kinni.

1d

Ortoosi SofTec Lumbo kohandamine patsiendile

« Kaussi tuleb kohandada, arvestades patsiendi anatoomilist
(kehaehituse) eripara. Muljumiskohti tuleb kindlasti valtida.
Plastkaussi voib soojendada kuumadhupiistoliga temperatuurini
u80°C.

« Sisinikkiuga tugevdatud plastvardaid v6ib samuti soojendada ja
vormida.

Tahelepanu! SofTec Lumbo paigald | parast jaig.

oper: (spondiilodeesid) tuleb siisinil gevd
tud plastvardaid vormida liilisamba normaalse kdveruse jargi
( t iline kehale vastav lord k), et viltida iilem3irast
sirgendavat jou mdju (iilemé&irase lordoosi vihendamine)!

« SofTec Lumbo kasutamisel lordoosi tiletamiseks likake slsinikkiuga
tugevdatud plastvardad sisse tarnitud kujul nii, et kumer pool jaaks
valjapoole (vastupidiselt keha pinnale modelleerimisest lordoosi
stabiliseerimisel).

« Kui kasutatakse piirdehaake, tuleb kasutada imaraid piirdehaake.

« Juhiseid kausi ja varraste eemaldamiseks leiate marksona
Puhastusjuhised” alt.

«|deaalne temperatuur varraste vormimiseks on vahemikus 170°C ja
190°C. Soojenemine lile nende temperatuuride pohjustab materjali
havimise.

« Survevaludetailide soojendamisel tuleb soojusallika suhtes sailitada
minimaalne vahekaugus 5cm, et valtida pinna poletusi.
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« Survevaludetaili tuleb soojendada laialdaselt ja thtlaselt
(punktkuumutamine ei ole lubatud!).

Liiga kdrge punktsoojenemine vdib materjalid havitada. Selli-
A sel juhul ei saa tootevastutust tagada.

« Materjali véib vormida ainult suurteks kaarteks (mitte teravnurkseid
paindeid).

« Jahutusprotsessi saab kiilma vee abil kiirendada, seejuures negatiiv-
selt materjali omadusi mojutamata.

« Materjali on voimalik korduvalt soojendada ja vormida. Pinna
vélisilme soojenemisel ei muutu. Vormimiseks sobiv ajahetk tuleb
kindlaks teha proovipainutamise teel.

« Peale igat muudatust kontrollige ortoosi istuvust seisvas ja istuvas
asendis patsiendil.

« Lokaalseid survepunkte tuleb nahal voi niudeluuharjade piirkonnas
tingimata valtida.

@ latviesu

Cienijamais pacient!
Liels paldies, ka izvélejaties Bauerfeind izstradajumu.

Més katru dienu stradajam, lai uzlabotu masu izstradajumu
medicinisko efektivitati, jo jusu veseliba mums ir svariga. Ladzu, rapigi
izlasiet un ieverojiet o lieto$anas instrukciju. Sudzibu 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.

IzmantoSana

« lI-11l pakapes spondilolize / spondilolisteze

«Smags isiass ar kriku un muskulu darbibas traucéjumiem smagu
starpskriemelu disku protruziju/ prolapsa gadijuma

« Loti smagas (pseido)radikularas muguras sapes

« Degenerativs fasesu sapju sindroms

« Stavoklis pec prolapsa, piem., péc operacijas

« Stavoklis pec diskektomijas

« Stavoklis péc spondilodézes / kipoplastijas (vienai dienai/ vairakam
dienam)

« Jostas dalas spinala kanala stenoze

»Mugurkaula lGzumi (LWS) ar skriemela kermena bojajumiem

« Audzéji (metastazes)

» Smagas formas degeneracija/ mugurkaula muskulu mazspéja

Risks izstradajuma lietosanas laika
Svarigi noradijumi

Ludzu, ievérojiet $aja lietoSanas instrukcija noteiktas prasibas un

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 kvalificéts personals?. Neievérosanas gadijuma var
samazinaties izstradajuma efektivitate, lidz ar to izstradajuma
garantija zaudeé speku.

« Ja tiek veiktas SofTec Lumbo adito dalu izmainas, vairs nevar
garantet ortozes efektivitati.

« Par kombinésanu ar citiem izstradajumiem ieprieks$ konsultéjieties
ar savu arstu.

« Ludzu, sargajiet So izstradajumu no saskares ar taukus un skabi
saturosiem lidzekliem, ziedém un losjoniem.

« Lidz $im nav zinamas blakusparadibas, kas ietekmétu 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 sajutu vai retos gadijumos ari
nospiest nervus vai asinsvadus. $ados gadijumos mazliet atraisiet
siksnas vai stiprinajumu vietas un, ja nepieciesams, parbaudiet, vai
ortoze pareizi piegul un tai ir atbilstoss izmérs.

« Jaizstradajuma lietoSanas laika konstatejat neparastas izmainas
vai pieaugosas sudzibas, partrauciet izstradajuma lietosSanu un péc
iespéjas atrak sazinieties ar savu arstu.

«Uzmanibu: Padarot siksnu, ka ari nospriegosanas un aizvérsanas
sistemas vel valigakas vai novelkot izstradajumu, vai reguléjot
piemeérotos kustibu ierobezojumus, arstejamajai kermena dalai
netiek nodrosinata pietiekama apripe / pietiekama aizsardziba.



Sada gadijuma novérsiet jebkadu iespéjamo is kermena dalas
noslogos$anu.

w Sastava ir dabiska kaucuka latekss (elastodiéns), tapéc cilvekiem
ar paaugstinatu jutibu var rasties adas kairinajums. Ja noverojat
alergiskas reakcijas, nonemiet ortoze.

Kontrindikacijas

Ja pacientam ir talak noraditas kliniskas izpausmes, Sada veida

paliglidzekla uzliksana un nésasana ir atlauta vienigi pec konsultacijas

ar arstu.

« Adas slimibas /traumas taja kermena dala, kura tiek nésats atbalsts,
jo1pasi, jair iekaisuma pazimes; piepaceltas rétas ar uztikumu,
apsartumu un parkarsanas pazimem.

« Jutiguma 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 nonemsana

Pateicoties specialajai konstrukcijai, SofTec Lumbo uzliksana un
nonemsana visos posmos ir vienada.

Uzliksana

« Kvalificéts personala? individuali pielagotais apvalks ir brivi jauzliek
iegurna apvidl uz zarnu kaulu Skautném (2. attéls). Uzliekot ortozi
bez apvalka, japarliecinas, lai atbalsts butu uzlikts pareizaja pozicija.
Tas, ka ortozei bltu pareizi japiegul, jaapgust kopa ar kvalificetu
personalu?.

« Ortozi aplikt ap véderu t3, lai aréja adijuma redzamie stiprinajumi
atrodas paraléli mugurkaulam (3.attéls); iesata etikete atrodas virspusé.

« Lai uzliktu ieksejo adijumu, ievietojiet pirkstus tam paredzétajas cilpas
un pavelciet vienlaicigi abas gaisi pelekas aizdares puses uz prieksu
(B.attéls).

« Kreiso aizdares pusi piespiediet pie védera un labo aizdares pusi
parlieciet tik talu pari otrai, lidz ir iespéjama piestiprinasana. leliekot
spiediena polsteri védera parsega, jaievero, lai tas atrodas pareizaja
vieta (spiediena polsterim jaatrodas vidu 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 apaksejas siksnas un tad piestipriniet pari augsejas siksnas.

« Pirmaja ortozes uzliksanas reizé kvalificetam personalam? ir
japarbauda, vai ortoze piegul optimali un atbilstosi kermena
individualajam Tpasibam un, ja nepiecieSams, javeic izmainas. Butu
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.

1. posms (imobilizacijas posms):
Lai nostiprinatu mugurkaulu péc operacijas vai uzsaktu neoperativu
arstésanu, izmantojot kopa ar aréjo apvalku.

2. posms (mobilizé$anas 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 areja atbalsta efekts.

A SofTec Lumbo ir nepiecieSama kvalificéta un individuala
pielago$ana pacientam, kas javeic kvalificétam personalam2.
Tas ir vienigais veids, ka panakt $is ortozes pilnigu
funkcionalitati! un nodro$inat optimalo valkasanas komfortu.
Ja izstradajums netiek izmantots atbilstoSajam mérkim, tad
garantijas prasibas nav spéka.

Kop$anas pamaciba

Nekad nepaklaujiet ortozi' tie$ai karstuma iedarbibai
(piem., silditajam, saules starojumam utt.)!
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SofTec Lumbo jamazga atseviski ar rokam 30 °C temperatara,
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 iek$€jo un arejo adijumu, kas
atrodas muguras vidusdala.

«|znemiet plastmasas apvalku no ortozes.

« Apvalku var vienkarsi tirit ar lupatinu ar ph neitralam ziepém vai
matu mazgasanas lidzekli. Nekad nezavejiet, 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 areja adijuma stipas, nonemiet aizdares
augséjo dalu (sarkanaja dala) un izstumiet stipas (9. attéls).

« Lai nodrosinatu lipslédzéju ilgaku darbibu un novérstu bojajumus,
ieteicams pirms mazgasanas aiztaisit aizdares (ari savienojumus
starp iek&&jo un aréjo adijumu).

« Pec mazgasanas veiciet darbibas pretéja seciba. Atkartoti ieliekot
CFK stipas, nemiet vera markejumu, lai ievietotu tas pareiza pozicija
(augspuse/apakspuse un kreisa/laba puse). Lidzu, ievérojiet aditas
dalas un apvalka pareizu novietojumu. Vienadas krasas esos$os
liplentes punktus piestipriniet vienu pie otra. leSuta etikete vienmér
atrodas virspusg, apvalks ir atziméts augséja dala.

Izstradajums ir parbaudits musu ieviestas kvalitates vadibas sistemas
ietvaros. Ja tomer jums rodas kadas sudzibas, ludzu, sazinieties ar
savu specializeto tirdzniecibas vietu.

TiriSanas noradijumi

Lietot mazgasanas lidzeklus smalkiem audumiem un velas tiklu.
Nepaklaujiet izstradajumu tieSai karstuma/aukstuma iedarbibai.
leverojiet norades iesUtaja etiketé sava izstradajuma augseja mala.
Regulara kopsana nodrosina optimalu iedarbibu.

Noradijumi par atkartotu izmantosanu

Izstradajums ir paredzéts individualai lietosanai tikai vienam pacien-
tam(-tei).

Garantija

Ir speka 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 kopsanas norades, garantijas prasibas
var mainities vai tikt atceltas.

Garantijas prasibas tiek atceltas Sados gadijumos:

« lzstradajums netiek lietots atbilstosi indikacijam

« Kvalificéta personala? instrukciju neievérosana

« Pasrocigi izmainot izstradajumu

Noradijumi par fiksaciju

Neveiciet pasdiagnozi vai pasarstésanos, ja vien nepiederat pie
kvalificéta personala2. Pirms pirmas misu izstradajuma lietosanas
reizes aktivi mekléjiet arsta vai kvalificéta personala? padomu, jo tikai
ta iespeéjams novertet musu izstradajuma iedarbibu uz jusu kermeni
un attiecigi uzzinat ari par riskiem izstradajuma lietoSanas laika, ko
rada individualas kermena ipatnibas. levérojiet kvalificéta personala?
ieteikumus, ka ari visus $aja brosira vai tas tiessaistes versija — art
fragmentos — sniegtos noradijumus (tostarp tekstus, attélus, grafikas
utt.).

Ja péc konsultésanas ar kvalificétu personalu? rodas Saubas,
sazinieties ar savu arstu, izplatitaju vai tiesSi ar mums.

Pienakums zinot

Pamatojoties uz regionalajam, ar likumu noteiktajam prasibam, ir
nekavéjoties jazino $is mediciniskas ierices razotajam, ka art vietéjai
kompetentajai iestadei par katru §is mediciniskas ierices lietoSanas
laika notikuso negadijumu (Vacija: Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte — Vacijas zalu un medicinisko ieri¢u institdtam). Mlsu
kontaktdatus atradisiet Sis brosdras aizmugure.

Utilizésana
Péc lietosanas laika beigam, ladzu, likvidéjiet izstradajumu saskana ar
vietéjiem noteikumiem.

Materiala sastavs

Polietiléns (PE), Poliamids (PA), Poliuretans (PUR),

NerUséjoss térauds, Elastodiéns (ED),

Etiléna-propiléna-diéna kaucuks (EPDM),

Kokvilna (CO), Polioksimetilens (POM), Elastans (EL), Poliesteris (PES),
Stiklskiedra (GF), Termoplastisks poliuretans (TPU), Ogleklis (CF)

[MD] - Medical Device (Mediciniska ierice)
[00l] - Datu matricas apzimétajs, UDI

Informacija sagatavota: 2025-09

10rtoze = ortopédisks paliglidzeklis loceklu vai kermena stabilizacijai
atslogos$anai, turésanai miera stavokli, korekcijai

2Kvalificets personals ir jebkura persona, kura saskana ar attiecigaja
valstl eso$o likumdo$anu vai iestades noteikumiem, un citam
prasibam, ir pilnvarota veikt ortopédisko paliglidzeklu pielago$anu
un sniegt norades par to lietosanu. Ka razotajs meés stingri iesakam,
lai $adai personai butu izglitiba ortopédija vai lidzvértiga ieguta
pieredze, ka ari ortopédijas infrastruktura.

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 véderu ta, lai CFK un korsetes stipam paredzétie
ieliktni aréja adijuma atrastos paraléli mugurkaulam (1. attéls) un
iesuta etikete atrastos virspusé.

« Kvalificétam personalam? 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 skautnem. Uzliekot ortozi
bez apvalka, atbalstam ir jabat uzliktam pareizaja pozicija (etiketei ir
jaatrodas virspusé).

« Lai individuali pielagotu apvalku, sanos un aizmuguré var iegriezt vai
izgriezt kilus un pielagot apvalku (4.attéls).

« Lai uzliktu ieksejo adijumu, ievietojiet pirkstus tam paredzetajas
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 véra
pievienota spiediena polstera pareizu novietojumu vedera parsega
(tam ir jabat piestiprinatam vida pie kreisas, apakséjas aizdares
puses).

« Veicot piestiprinasanu, vispirms iznemiet pirkstus no kreisas un péc
tam no labas cilpas.

« Abas rokas satveriet LPT nospriegotajus (Low Power Tension —
zems spriegojums) un vienlaicigi pavelciet tos uz prieksu, lidz ir
iegUts 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 (aug$éjas)
siksnas. NepiecieSamibas gadijuma LPT nospriegotaju plastmasas
spradzu formu var termoplastiski (karstuma iedarbiba) pielagot.

« Parbaudiet optimalo un individualo stavokli un nepieciesamibas
gadijuma korigégjiet to.

« Aréja adijuma eso$o CFK stipu formu var termoplastiski (karstuma
iedarbiba) pielagot. Lai iznemtu stipas (vai nomainitu korsetes
stipas), augspuse atveriet ieliktnus. leliekot atpakal CFK stipas,
ieverojiet noteikumus, lai tas atrastos pareizi (augsa, attiecigi,
apaksa, ka ari pa kreisi, attiecigi, pa labi) (9. attéls).

« Pacientam kopa ar kvalificétu personalu? 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 pelekas 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 fénu apm. 80 °C temperatara.
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« NepiecieSsamibas gadijuma var uzsildit un pielagot ari CFK stipas.
Uzmanibu! Izmantojot SofTec Lumbo apripei péc stiprino§am
Aoperéciiém (spondilodilézém), CFK stipas ir atbilstosi japielago
normalam mugurkaula kustibam (. iski ker im pielag
tam lordozes lenkim), lai novérstu parmérigu taisnojosu spéku
(lordozes iztaisnosana).

«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 veido$anas temperatdra ir no 170 °C lidz 190 °C. Ja
tiek parsniegta $i temperatlra, materials tiek bojats.

« Sildot lietas plastmasas detalas, minimalajam attalumam lidz
siltuma avotam ir jabat 5¢cm, lai novérstu virskartas apdegsanu.

« Lietas plastmasas detalas ir jasilda vienmeérigi liela laukuma
(nedrikst karsét atseviskas dalas).

Parmériga atseviSku dalu sildiS$ana var sabojat materialu.
A Sada gadijuma izstradajuma garantija nav spéka.

- Veidojiet tikai lielas materiala liekumu formas (neveidojiet izliekumus
ar asam $kautném).

« Atdzianu var paatrinat, izmantojot aukstu Gdeni. Tam nav negativas
ietekmes uz materiala Tpasibam.

« Materialu ir iespéjams uzsildit un parveidot vairakas reizes. Virsmas
izskats sildisanas laika nemainas. Piemeérotako parveidosanas bridi
var noteikt, veicot izmeéginajuma locijumu.

« Péc katra parveidojuma veiksanas parbaudiet ortozes stavokli uz
pacienta auguma stavos$a un sédosa pozicija.

« Noteikti janoveérs lokalas spiediena vietas uz adas vai zarnu kaula
Skautnu apvidd.

@ YKpaiHCbKa

LLlaHoBHUI NnaujieHTe!

[iakyemo, Lo Brbpanu B1pi6b komnaHii Bauerfeind.

KOMXHOro iHA MW NPaLtoEMO HaA NIABMLLEHHAM NiKyBaNbHOrO edekTy Ha-
WnX BUPOGIB, afe Balle 3A0POB'A M1 6epemo 6NM3bKo 4O CepLiA. YBaxHO
npouuTaiiTe Ta JOTPUMYITECA IHCTPYKLT 3 BUKOPMCTaHHA. AKLLO Y BaC
BMHUKN 3anWTaHHA, 3BEPHITLCA O CBOTO Nikapa abo creLlianizoBaHoro
CasnoH-marasuHy.

MpusHaueHHA

SofTec Lumbo € Bupobom meanuHoro nprsHadenHs. Lie optes! ana
iMmobiniauii nonepekoBoro BiaAainy xpebTa 3 GyHKUiE Mobini3aLii 3a
PaxyHOK 3HIMHOT Yalwi.

Moka3saHHA

« Cnonaunonis/ cnoxavnonictes lI-lIl crynexa

« JTlomboiluanria KpaHboi TAXKKOCTI 3 BUNAZIHHAMY NPV 3HaUHI NpoTpys3it
MixKxpebLeBmx Anckis/ nponanci

« (MceBpo-)paavikyniTHUI NONEPeKOBWIA CUHAPOM KpaiHbOi TAXKKOCT

- [lereHepatnaHuii GaceTouHmin CUHLPOM

« CTaH nicna nponancy (Hanpviknag, nicnaonepayinHe nikysaHHs)

« CraH nicns auckekTomii

« CTaH nicna cnoHavnoaes/ Kidonnactvka (oaHofeHHe / 6araToaeHHe
BUKOPUCTaHHA)

+ CreHO31 xpebTOBOro KaHany Ha NonepeKoBOMY PiBHI

« MNepenomu (nonepekosuii Binain xpebTa) 3 NOWKOAKEHHAM XpedLlis

« MyxnnHwy (vetactasm)

- Baxkka fereHepalyia/ M'A30Ba HeAOCTATHICTb

Pun3ukun npn KopuctyBaHHi Bupo6om

BaxxnuBi BKasiBKu

fAlKHaTouHiWe AOTPUMYITECA BUMOT L€l iIHCTPYKLii 3 BUKOpUCTaH-

HA 1 yKasi idi o daxiByaz.

« SofTec Lumbo — Lie BMpib, AKMIA BiANYCKAETBCA 3a MPU3HAUYSHHAM NiKaps
11 BUKOPUCTOBYETHCA Nifj HArNAAOM Nikaps. Llei opTes HeobxiaHO BHKO-
PUCTOBYBATU TINbKM Y BIANOBIAHOCTI 3 MOKa3aHHAMM ANA BUKOPUCTAHHS,
3a3HaYeHUMM Y Uil IHCTPYKUT 3 BUKOPUCTaHHA 11y 3a3HaueHrx 06nacTax.

« PerynioBaHHA nnacTMacoBoi Yatli abo ctpwixHie SofTec Lumbo mae npaso
BMKOHYBATM TinbKu KBanipikoBaHMi paxisewbZ MopyLweHHs Lmx npaswi
MOe NPU3BECTM 4O 3MEHLLEHHA ePeKTUBHOCTI BUPOBY Ta NPUMUHEHHA
rapaHTii.




« AKLLO 3 Yacom Byae 3MiHEHO TPVKOTaXHI YacTuHK opTesa SofTec Lumbo,
rapaHTyBaTh epeKTUBHICTb OpTe3a byae BXKe HEMOXKINBO.

« MNepep BUKOPUCTaHHAM 3 IHLUVMW NPOAYKTamyt MPOKOHCYNBTYATeCA 3i
CBOIM niKapem.

« YHMKalTe KOHTaKTy BUPOGY 3 PeUOBMHaMM, O MICTATb XK1P abo KUCNOTH,
Ma3AMM, NNOCbAOHaMM.

+ LLloao icHyioumx MOXIMBOCTEV NOBEPHEHHA YNAKOBKM AN1A HANEXHOI
YTUNI3aLii AOTPUMYITECA BKA3IBOK TOProBOi TOUKM, B AKIl BM Npuabany el
BMpI6.

« NobiuHi ederTy, 1o BNAVBAIOTL Ha BECb OPraHi3m, JOHNHI HEBILOMI.
OB0B'A3KOBOIO YMOBOIO € NPaBUIbHE BUKOPUCTAHHA / HaKNafaHHA.

Yci Brpobu, AKi HaaAraloTbCA Ha TiNo, AK-OT GaHAaXi i opTe3n, MOXyTb
nepeaasnioBaTy AeAki AiNAHKM Tina B pasi HaATo LWiNbHOro npunAraHHA. Y
PIAKICHVIX BUMaAKax BOHU MOXyTb NEPETUCKaTV KPOBOHOCHI CyaAvHY abo
HepBMU, O NPOXOAATb Yepes HIX. Y Taknx cuTyallisx Tpoxu ocnabre pemve-
Hi Uy 3aCTiOKy 11y pasi noTpeby nepesipTe NPaBUbHICTb MPUNAacyBaHHA
Ta po3mip opTesa.

« AKLLO nif Yac HOCIHHA BUPOBY BI NOMITUTE AKICh 3MiHM abO NOCUNEHHA
CVIMMTOMIB, NPUMUHITL NOAANbLUE BUKOPVCTaHHA i1 HEraHo 3BepHITbCA
[10 CBOTO fikapA.

« YBara: [opanblue ocnabneHHA peMeHiB i CUCTeM HaTAKHUX NaciB i 3acTi-
60K ab0 3HIMaHHA BUPODY UM perynioBaHHA HanalwToBaHx obmexysauis
PyXy NPU3BOAUTL A0 HEAOCTATHLOTO NiKyBaHHA / HEAOCTaTHLOTO 3aXUCTY
UaCTUHM Tina, AKa NoTpebye nikysaHHA. OCOO6MMBO B LbOMY pa3i yHUKalTe
6y1b-AKMX HaBaHTaXeHb Ha L0 YaCTUHY Tina.

MicTuTb NaTeKc Ha OCHOBI HaTYPaNbHOTO KayuyKy (enacTogieH),

@ AKNIA MOXEe CNPUYMHATY NOAPA3HEHHA LWKIPYW 3@ HAABHOCTI
rinepuyTNVBOCTI. 3HIMITb OpTe3, AKLLO B NOMITUAM anepriuHy
peakuito.

MpoTunokasaHHA

3a HaCTYMHMUX KNIHIYHMX KaPTVIH, LLO BKa3aHi HYXX4e, BUKOPVCTOBYBATH i

HOCWTY Liei AOMOMIXKHUI BUPIO MOXHa Nilie NICNA KOHCY/bTalii 3 Balumm

nikapem:

+ 3aXBOPIOBaHHSA / MOLIKOAXKEHHA WKIPW Ha BIANOBIAHIN AinAHLI Tina,
0CcobMBO NPy NOABI 03HAK 3aManeHHs, a TaKoX 3a HaABHOCTI pybLis,
L0 BUCTYMAIOTb Haf} NOBEPXHEIO LKIPK, HAOPAKIB, MOYEPBOHIHL abo Npw
npoABi 0O3HaK neperpisy

« MNopyLweHHA YyTInBOCTi

+ Cepiio3He nopyLueHHs dyHKLii cepus Ta nereHis (Hebe3neka nigsuLLeHHs
KPOB'AHOrO TUCKY Mifj YaC HOCIHHA BUPOOY Y BMMafiKax HaAMipHOro
HI3NYHOrO HaBaHTaXKeHHs)

BkasiBKu i3 3acTocyBaHHA

HapsraHHs Ta 3HimaHHA SofTec Lumbo

He3Baxatoun Ha CBOIO 0COBNMBY KOHCTPYKLLO, SofTec Lumbo HaaAraeTbca
Ta 3HIMAETbCA 3aBX AW OAHAKOBO Ha BCiX PIBHAX.

HaparaHua:

+ Yawa, iHaveigyBansHo nigibpaxa keanidikosaHum paxisuem?, Mae
BifIbHO MpUNAraTY A0 rpebeHis KnyboBmX KICTOK B 061aCTi Tasa (Man. 2).
Haparatoum opTes 6e3 ualui, nepekoHaiTecs, Wo baHaax HagAraeTbca
y NPaBWAbHOMY NOMOXEHHI. 3a NOTPebK NOBMNPABAANTECA NPABUIBHO
Haasarat Bupib i3 kBanipikoBaHUM daxisuem?.

+ HapAarHiTb opTes HaBkono Tyny6ba Tak, Wob BUAMMI Ha 30BHILUHIN Tpy-
KOTaKHIl1 YaCTUHI nigcuniosadi, po3TalloByBanvca napanenbHo XpebTy
(Man. 3); HalMBHa eTUKETKa 3BEPXY.

« [INA HafiAraHHA BHYTPILIHBOT TPUKOTAXHOT YaCTUHW NPOCYHbTE NanbLi y
nepeab6ayeHi Ans Uboro netni Ha 060X CBITNO-CIPUX NONOBKHKAX 3aCTIOKM
11 PIBHOMIPHO NOTATHITL 3acTibKy Briepes (Mas. 5).

« JliBy MONOBWHKY 3aCTiOKM MPUTUCHITH 0 KMBOTa, a NPasy NONOBKHKY
3aCTiOKV HaKNaAiTb 0fHa Ha OfHY TaK, WoO iX MOXKHa Byno 3acTiOHy TV Mix
cobo10. BUKOPUCTOBYIOUM YNOPHY MOAYLIEYKY [N YePEBHOI CTIHKM, CTeX-
Te 3a MPaBW/IbHOIO MOCaAKOIO0 (L0 MofyLeyuKy Ma€ by T BifLEHTPOBaHO
nif} 3aCTIOKOI0).

« MNig yac 3acTibaHHA cnoyaTKy BUTATHITL NanbLli 3 NiBOT NET/, @ NOTIM i3
npasoi (Man. 6).

« Bi3bMmiTb 0061aBa HaTaKHI pemeHi LPT (Low Power Tension) 8 0buasi pyku
1 OIHOYACHO NOTATHITL X ynepen (Man. 7). Micna uboro 3akpinite 0bvaga
HaTAXHI pemeni LPT Ha Benwikil 3acTibui (wan. 8).

YBara:y sepcii «Long» (MofoBxeHa MofeNb) CNoYaTKy 3acTibaiTe HUKHI
pemeHi, a NoTiM MOBEPX HYX 3aCTIOHITb BEPXHI pemeHi.

- MNia yac neplworo HaknafaHHsA opTesa kBanipikosaHui Gpaxiselb? Mae
nepesipuTy i1y pasi NoTpebu BUNPaBWTY ONTManbHY iHAMBIAYanbHy
nocafky. Bapto noBnpaBnATVCcA NpaBubHO Haknaaatu opTes.

3HimaHHA:

+ Po3CTe6HITb 3aCTIOKY Ha HaTAXKHMX pemeHAX LPT 30BHILIHBOT TPMKOTaXHOT
YaCTVHK 1 BIATAHIT iX Ha3ag, Wob opTes cuais BiNbHO; NOTIM 3aCTiOHITL
KiHLi peMeHiB Ha BIATArHYTUX YaCTHaX.

+ PO3CTEOHITL NMMYYKKM BENMKOTO CBITIIO-CipOro nosca.

« 3HIMiTb OpTe3 | 3HOBY 3aCTiOHITb CBITNO-Cipy 3acTibKy.
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PiBeHb 1 (pa3sa immobinisauii):
Dikcauia xpe6Ta nicna onepaii abo Ha noyaTky HexipypriyHoro nikysaHHA
3a paxyHOK BUKOPUCTaHHsA yali.

PiBeHb 2 (pa3sa mobinizay
Y Mipy ofyaHHA YaLly 3HIMaloTb AnA MOBINi3aLlii | 3amiHIOIOTb CTPYXKHAMM
CFK (nnacTmacosmmm CTPUMKHAMM, aDMOBaHVIMI BYTNeLIeBUM BOTIOKHOM) Y
TPUKOTaXHI YaCTUHiI.

PiBeHb 3 (pasa akTusisauii):
31 36INbLIEHHAM aKTUBHOCTI CTPUKHI CFK 3aMiHIOIOTHCA CTRVXHAMM ANs
NIATPUMKM KOPCETA, TakVM YNHOM 3MEHLLYIOUN A0 30BHILUHBOT ONopw.

A SofTec Lumbo notpebye iHauBi no
naLiieHTa, ke BUKOHYIOTb KBanipiKoBaHi d)axu;l.u2 TlnhKu Tak
3a6e3neuyeTbcA NoBHa GpYHKLiOHaNbHICTb Lboro opTesa’ Ta
ONTUManbHUN KOMGOPT Nifg Yac HociHHA. Mpy BUKOpUCTaHHI
BMpPOGY He 3a NpM3HauYeHHAM 6yAb-AKi NpeTeHsii WoAo rapaHTii
BTpa4aioTb CBOIO CUTY.

BkasiBku 3 gornaay 3a Bupo6om

y xopHomy pasi He flonycKaiiTe Aii NPAMOro TeNn0BOro
p Ha opres’ (| A, Big o6irpisauis,

Towo)!

C

P P

SofTec Lumbo MoxHa npaTv BpyUYHy OKPeMO Bif iHLIMX peyei 3a
Temnepatypu 30 °C 3 BUKOPMCTaHHAM M'AKOTO MUIAHOTO 3acoby. [ina Lboro
NOTPIBHO CNoYaTKy BUAHATK NAAaCTMAcoBy vatly. [nA Lboro BUKOHawTe
Taki air:

+ PO3CTE6HITS 061MABA TOHKI €NacTUYHI peMeHi. BUTAMHITb Ui pemeHi 3 0TBo-
piB, WO6 3HATY iX.

+ Po3CTE6HITb A1Ba TOUKOBI 3'€{HAHHA Ha INMYYKaX MiX 30BHILLHBOIO | BHY-
TPILHBOK TPUKOTAKHUMY HaCTUHAMM, AKI PO3TALLOBYIOTBCA MOCEPEANHI
CMVHWL

« 3HIMITb NNaCTMACOBY Yallly 3 opTesa.

+ Yallly MOXHa N1erko ouncTiTI rybKoio i pH-HeiTpanbHm minom abo 3a-
CobOM ANA MUTTA BONOCCA. He CywiTe Axepenamit NpamMoro tenna (GeHom,
obirpisayem), a BUTMpPaiiTe PyLIHMKOM abo AaiiTe BUCOXHYTW Ha MOBITPI.

« Buiimatn ctpuixHi CFK abo CTpyixkHi 4na NiATPUMKM KOPCeTa He NoTPioHO.

AKLO NOTPIOHO BUMHATY CTPVIXHI 30BHILUHBOT TPUKOTaXKHOT YaCTUHM,

3irHiTb 3aCTiOKW y BEPXHIl 06nacTi (4epBOHa 061aCTb) | BUCYHBTE CTPUXKHI

Ha30BHI. (Man. 9)

LLlo6 36epertvi GyHKLiOHaNbHICTb 3aCTIOOK i3 MMyYKamu Ha TPUBaNUIA Yac

Ta YHUKHY T MOLIKOAXKEHb, PaAMMO 3acTiOHyTV iX nepes npaHHaAM (y Tomy

YNCAI 3aCTIOKV-NMNYYKM MixK BHYTPILLHBOIO | 30BHILUHBOIO TPUKOTaXHUMM

YacTUHamu).

- [licnA NpaHHA BUKOHalTe BCi Ail y 3BOPOTHOMY NOpAAKY. BctanAoum
cTpwikHi CFK, 3BepHiTb yBary Ha no3Hayku Ana NpasunbHOI opieHTaLlii
(3Bepxy U 3HY3y Ta NiIBOPYY UM NPaBOPYY). 3BEPHITL yBary Ha npasuibHe
pO3TallyBaHHA TPUKOTAKHVX YaCTVH BIAHOCHO Yalui. 3'eHaiTe nunyy-
Kamu Mix COb0I0 3acTibKM OfHOTO KONbOPY. HallMBHI €TUKETKM 3aBx/avt
PO3TaLLIOBYIOTLCA 3BEPXY, Yallly NO3HAUEHO Y BEPXHil 0bnacTi.

Mwu nepeBipvny BUPI6 y paMkax 3anpoBafXKeHol y HaC CUCTEMM YNPaBNiHHA
AKICTIO. AKWO BaLLi CKapr He 3HUKHYTb, 3BEPHITLCA 0 CNeLjiani3oBaHOro
CanoH-marasuHy.

nopaAw woAo0 NOBTOPHOIro BUKOpUCTaHHA
Bupib npu3sHauexnin 4na iHavBiayanbHOro NikyBaHHA OAHOTO NaLjieHTa.

FapaHTin

[itoTb 3aKoHOaBUI NONOXKEHHA KpaiHy, B AKill BUpI6 OyB NpuadaHui. AKwo
B/ NPYNYCKaETe HaCTaHHA rapaHTiHOro BUMaAKy, CAlif CrioyaTky 3BepHy-
Tnca Be3nocepeiHbo [0 0CobU, B AKOT BY Npuabdany Bupi6. MNepes nosi-
LOM/IEHHAM NPO HaCTaHHA rapaHTIMHOIO BUNaAKy HEOOXIAHO NOUNCTUTI
BMPI6. AKLLO He JOTPUMYBATVICA BKa3IBOK LLOAO NOBOMKEHHA Ta AONAZY 3a
SofTec Lumbo, rapaHTiio Moxe 6y T 0OMEXEHO UM BUKIIOUEHO.

lapaHTiA BUKMIOUAETLCA 3@ HACTYMHUX YMOB:

+ BUKOpUCTaHHsA He BiANOBIAHO A0 NOKa3aHb

+ HeBrkoHaHHs BKa3iBOK KBanidikoBaHoro daxisus?

+ CamOBi/IbHe BHECEHHA 3MiH 10 BUPODY

BkasiBku 3 BignosiganbHoCTi

He 3alimaiiTeca camopiarHOCTUKOK Ui CamMONiKyBaHHAM, AKLLO BU He €
KBanidikosaHUm daxisLiem2. Mepes nepluiMm BUKOPUCTAHHAM HaLLOrO
Me/VYHOro BUPOOY aKTVBHO 3BePTalTECA 33 NOPAZ0Io A0 NiKapa um
KBasipiKoBaHOTO haxiBusAZ, OCKINbKM TiNbKY Tak MOXHa OLIHWUTLA il
HaLLOro BAPOOY Ha Ball OPraHi3Mm i BU3HauMTV Oyab-AKi pU3MKK Npu
KOPWCTYBaHHI BYPOBOM, AIKi MOXYTb BUHUKHYTW Y 3B'A3KY 3 iHAMBIAYanbHOW0
KOHCTUTYLji€l0. [lOTPUMYITECA NOpPaj LibOro KBaidikoBaHOro dpaxisLa, a

TaKoX YCiX IHCTPYKUIM Y LIbOMY AOKYMEHTI U OrO OHNalH-BepCii, BKNIOYHO
3 YaCTKOBMMY NybniKaLiaMy (30kpema, TEKCTH, doTorpadii, 306pakeHHs
TOoUWo).

AKWO MiCnA KOHCyNbTaii 3 KBanidikoBaHMM GaxiBLeM? y BaC 3aMWAOTbCA
CYMHIBY, 3BEPHITbCA 1O CBOTO Nlikaps, MPOAaBLA v be3nocepeaHbo Ao Hac.

0O60B’A30K NOBIJOM/IEHHA

3rifiHO 3 NPUNUCaMK PETIOHANBHOTO 3aKOHOAABCTBA, NPO KOXHWIN CEPUO3HUI
BMMAZOK, L0 CTABCA N YaC BUKOPUCTAHHA LIbOro MenyHOro Bupoby, Ciig
HerarHo CnoBillaTV AK BUPODHUKA, TaK | KOMNETEHTH OpraH 3 MEANUHNX
BMpob6is (y Himeuunni: Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte —
denepanbHOMY IHCTUTYTY NiKapCbKWX 3aC06iB | MeanyHux Bupobis). Hawwi
KOHTaKTHI [JaHi 3HaxoAATbCA Ha 3B0POTHOMY 6OLii BpoLLypu.

YTunisauis
YTunizauia Bupoby Nicna 3aKiHYEHHA MOr0 BUKOPWCTaHHA 3AINCHIOETbCA
3riAHO 3 MiCLIeBUMYM NPUNUCaMK.

Cknap matepiany

Monietune (PE), Moniamia (PA), MoniypeTaH (PUR), HeipxaBHa CTarb,
Enactopie (ED), Etunen-nponineH-gieHoBui kayuyk (EPDM),
BasosHa (CO), Monidopmansaerin (POM), EnactaH (EL),

Moniectep (PES), CknosonokHo (GF),

Tepmonnactuynwia Moniypetax (TPU), Byrneus (CF)

- Medical Device (MeanuHe obnagHaHHs)
— Knacuoikatop matpuui gaHux ak UDI

IHbopmaLlia cTaHoM Ha: 2025-09

10pTes = opToneamyHuiA JONOMIXKHWI 3aCib Ana CTabinisaii, 3HATTA
HaBaHTaXeHHs, iIMMObINi3aLii, perynioBaHHa pyxy abo BrnpasnexHs
KiHLIiBOK ab0 Tyny6a

2KearnidikosaHi daxisLi — Le 0cobu, AKi BIANOBIAHO A0 UMHHIX JePKaBHIX
ab0 IHCTUTYL{iHMX HOPM Ta IHLWIMX BUMOT MalOTb NPaBO BUKOHYBaTW
npUnacyBaHHA OPTONeaNYHUX AOMOMIXKHX 3aCO0IB i JaBaTh BKa3iBKM
L4010 IXHBOTO HANEXHOTO BUKOPUCTAHHA. AK BUPOOHUK, M1 HAarMonernunso
peKoMeHAyeMO, |06 Taka 0coba Mana OCBITY y MPOTE3HO-OPTOMNEeANYHIN
06nacTi abo BifNOBIAHI HAbYTi HABUUKY, @ TAKOX NPOTE3HO-OPTOMNEANYHY
iHOPACTPYKTYpY.

Keani¢pikoBaHuii paxiseyb2:

BkasiBKu i3 3acTtocyBaHHA

HapnaraHHsA Ta 3HiMaHHA SofTec Lumbo

He3Baxatoun Ha CBOIO 0COBNMBY KOHCTPYKLO, SofTec Lumbo HaasAraeTbca

Ta 3HIMAETHCA 3aBX AW OAHAKOBO Ha BCiX PIBHAX.

HapsaraHus:

+ HagArHite opTes Haskono Tynyba Tak, Wwob BCTasky Ana cTpukHis CFK

i CTPWXKHIB ANA NIATPUMKM KOPCETA Ha 30BHILLHI TPUKOTaXHIM YaCTUHI

PO3TaLIOBYBANMCA NapanenbHo XpebTy (Mar. 1); HaLMBHA eTUKETKaA

38epxy.

KeanidikosaHui paxiseLip? Mae PIBHOMIPHO pPO3TaLlyBaTV iHAVBIAYyanbHO

bopmosaHy nia TiNo yatly, po3millieHy Haj rpebeHamm KinyboBKX KiCTOK

(marn. 2).

+ 3aCTibaloyu BHYTPILUHIO TPUKOTXKHY YaCTUHY (6akaHo nauieHTom),

nepeKkoHaiTecs, Wo opTe3 NPasunbHO BiALEHTPOBAHO (Mar. 3).

IHAVBiAYanbHO MPUCTOCOBAHA Yalla Ma€ BiflbHO NPUAATaTM A0 rpebeHis

KnyboBUX KICTOK MonepeAHbo GOPMOBAHNMYI Ta30BUMI BATVHAMN.

Hapgsratoum optes 6e3 ualui, nepexkoHaiTecs, o baHaax HaaAraeTbea y

NPaBUIbHOMY MONOXEHHI (€TUKETKa 38epXxy).

« [InA iHAVBIAYyanbHOro NpuUnaluTyBaHHA Yalui 300Ky Ta 33ady MOXHa Bpi3aTu
abo BMpPi3aTV KNVHKW 11 adanTyBaTyi vally (Man. 4).

+ [InA HagAraHHA BHYTPILWHBbOT TPMKOTAXHOI YaCTUHW NALIEHT Ma€ BCTaBUTH
nanbui y netni, nepegbayeHi Ha 060X CBITNO-CIPYX NONOBUHKAX 3aCTIOKM
(man. 5).

« MPUTUCHITb NiBY NONOBWHKY 3aCTiOKW 4O KMBOTA I MOTATHITL Npasy

MOMOBUWHKY 3aCTIOKM Tak, o6 Tx MOxHa 6yno 3acTibHyT (van. 6).

BopHouac 38epHiTb yBary Ha npaswiibHy NOCaAKy YNOPHOI NoayLeyki

[N1A YepeBHOT CTIHKM (BOHa MaE 3acTibHyTVCA NocepeayHi NiBoi, HUKHBOT

MOOBUHKM 3aCTIOKM).

Mif vac 3acTibaHHA cnoyaTky NOTPIOHO BUTArHYTV NasbLi 3 NiBOT NeTni, a

noTiM i3 NPaBsol.

« MauieHT Mae B3ATM 0bnasa HaTsxHi pemeri LPT (Low Power Tension)

8 06MABI PYKM 1 OfHOUACHO NOTATHYTU iX ynepes, Wob yTBopuTH
npasunbHe 3ycunna (man. 7). Micna uboro 3akpinite 061ABa HaTAXHI
pemeHi LPT Ha Benwkin 3acTibui (man. 8). Y sepcii «Long» (nogosxeHa
MOZe/b) CroyaTKy 3acTibaiiTe ANCTanbHi (HVXHI) pemeHi, a noTim
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NoBEPX HYIX 3aCTIOHITb NPOKCUMAanbHI (BepxHi) pemeHi. 3a noTpetn
MOXHa TepMOGOPMYBaTV NNAaCTMACOBI Yalli HATAXHYKX pemeHiB LPT
(nedopmytoTbea nig Aieto Tenna).

- MNepesipTe oNTUManbHy i iHAVBIAyanbHY NOCaaKy, a 3a NoTpebti
sigKopuryie ii.

+ CrpuixHi CFK'y 30BHILLHI TDUKOTaXHIl YacTVHI MOXHa TepModOpMyBaTU
(nig pieto Tenna). Bctagky 38epxy BIAKPUTI ANA BUAMAHHA CTPVIXKHIB (TaKOX
QNA Nepexofy Ha CTPWXKHI ANA NiATPUMKM KopceTa). BCTaBnsioun CTpUXKHI
CFK, 38epHiTb yBary Ha No3Hauku1 Ana NpaBunbHOT OpieHTaLil (38epxy un
3HWM3Y Ta NiBOPYY UM npaBopyy) (Man. 9).

« MNaLjieHT Mae NOBNPABAATUCA NPaBUIbHO HafAraTV OpTe3 3a ONOMOro
KBanidikosaHoro GaxisLa.

3HimaHHA:

+ Po3CTe6HITb 3aCTIOKY Ha HaTAXKHMX pemeHsax LPT 30BHILLHbOT TPMKOTaXHOT
YaCTVHW 1 BIATATHITB iX Ha3af, Wob opTe3 cuAiB BiNbHO; NOTIM 3aCTiOHITL
KiHLi peMeHiB Ha BIATArHYTUX YaCTHaX.

« Po3'efiHaliTe 06UABI CBITNO-CIPi NONOBUHKM 3aCTIOKM.

+ 3HiIMITb OpTe3 i 3HOBY 3aCTIOHITb CBITNO-CipY 3aCTiOKY.

MpunacysaHHa SofTec Lumbo

+ Yawwy mae 6y Tv NprnacoBaHo A0 iHAVBIAyanbHOT aHaTomil (By[osm Tina)
nauieHta. OBOB'A3KOBO YHMKAITE TOUOK TUCKY. [NacTMACcOoBY Yally MOXHa
Harpitv npr6n. fo 80 °C 3a gonomoroto byaiBensHOro deHa.

« CtpuxHi CFK Takox MOXKHa Harpisatu i GopmyBaTu.

YBara: y pasi niky 3 P SofTec Lumbo
nicna pauii 3Hepy pebuis (c aunopes)
Heob6XxigHo dopmyBaTu cTpukHi CFK BignoBigHo Ao Hoy o

KO/IMBaHHA Xxpe6eTHOro cToBna (auarommuo npaBuAbHWI
NOpAO3HNMII KYT), W06 yuvmuy'rvl uaAmpHoru NpUKnagaHHA cunm
nig yac y)!

« Mif yac BUKOPWCTaHHA SofTec Lumbo Q1A YCYHEHHA NopAo3y BCTaBnAnTe
cTpvikHi CFK'y dakTuHOMy CTaHi nocTayaHHaA OryKIviM GOKOM Ha30BHI
(Ha BiAMIHY BiA NpuMnacyBaHHA 4O NOBEPXHI Tina nig yac ctabinizaui
NOPAO3Y).

« AIKILO BMKOPWCTOBYIOTbCA MEONEBI rauky, MOTPIOHO BUKOPUCTOBYBATH
TinbK Kpyrni mebnesi rauxu.

+ BKa3iBKM WOAO 3HIMAHHA Yalli Ta CTPVXHIB MOXHA 3HAITX 3a KIIOYOBOIO
dpasoio «Bkasigku 3 gornsaay 3a BUpobOm».

« lneanbHa Temnepatypa Ana GOPMyBaHHA CTPUXHIB CTaHOBUTL 170-190 °C.
HarpisaHHa BULLe LiX TemnepaTyp npussese A0 PyViHyBaHHA MaTepiany.

« HarpiBatouw BignmTi aetani, HeobxiAHO AOTPYMYBATUCA MiHIMANbHOT
BiaCTaHi 5 cM A0 fxepena Tenna, Wob 3anobirt nepenany NoBepxHi.

« PiBHOMIpHO Harpigaiite BignuTy feTanb no BCii nnoyi (6e3 ToukoBoro
HarpisaHHs!).

TouKoBMi1 Neperpis MoXe NpU3BecTy A0 PYNHYBaHHA
A marepianis. Y uboMmy BUNagKy BUPOGHUK He Hece
BiAgnoBiganbHocTi 3a BUPI6.

« [lo MaTepiany MOXHa 3aCTOCOBYBATM TiNbKM AyronogioHi fedopmaiii
BE/MKOTro pagiycy (6e3 rocTpOKiHLEBMX BUMMHIB).

« Mpouec oxonoaxeHHA MoXHa MPYCKOPHTM 3a AOMOMOTOI0 XOOAHOT BOAK
6e3 HeraTVBHOrO BMNMBY Ha BNACTUBOCTI MaTepiary.

+ Moxnuee baratopasose HarpisaHHA Ta $opMyBaHHA MaTepiany.
30BHILLHIN BUNAA NOBEPXHI HE 3MIHIOETHCA Nify YaC HarpiBaHHA. BusHauTte
BIANOBIAHMI MOMEHT Yacy 1edpOPMOBAHOCTI Uepes NPOBHE 3rnHaHHS.

« MNicna koxHol moavidikaLii nepesipaiiTe Nocajky opTe3a Ha NavjieHTi B
MONOKEHHI CTOAYM I CUAAYN.

+ O60B'A3KOBO YHMKalTe NOKanbHYIX NiKiB TUCKY Ha WKipi abo B 06nacTi
rpebeHis Kiy6oBUX KICTOK.

@ Ka3aK,

KypmetTi emaenywi!

Bauerfeind koMNaHUACHIHbIH BHIMIH TaHAaFaHbIHbI3 YLLIH anfbICbIMbI3AbI
6innipemis

Bi3 ap KyH calibiH byibIMAaPbIMbI3aAbIH MeAVLMHANBIK SCEPIH aKcapTy
HafbITbiHAA XyMbIC Xypridemis, cebebi CiznepaiH AeHcaynbiKTapbiHbI3 6i3
YWIH MaHbI3abl. I'Iaﬁnanauy HYCKaynblfblH MYKUAT OKbIN WbIFbIHbI3 XaHe
OHafbl HyCKaynapabl opbiHAaHbI3. CypakTap TyblHAaca, AapirepiHisre
HeMece MaMaHAaHObIpbIFaH AyKeHre )K\(F\HiH,i3

KonpaHbiny Makcatbl

SofTec Lumbo MeauumHanbik GyrisiM 6ombin Tabbinaasl. By opres!
anblHbansl TocTaraH ecebiHeH XyMbinablpy GyHKUMschl bap 6en
OMBbIPTKACHIH KUMbINCHI3AaHAbIPYFa apHarnFaH.

KonpaHy kepcetimpepi
« 1I-11l papexeni cnoHaMNoNm3 / cnoHannonmcTes



+ OMbIpTKaapansIk AVcKinepaiH eneyni npoTpyausacs / Tycin KeTyi kesiHae
BynwbIKeT apeKeTcisairi 6ap opTalla »aHe ayblp 6eNoMbIPTKa WOHAaHaM
aybIpChIHYbI

+ Aybip nepeskeni (kanFaH)paaykynuTTi 6en CUHAPOMbI

+ OMbIpTKa BybIHAAPLIHBIH AereHepaLmsanbIK apTpo3bl

+ CnoHavnones / kndonnacTvkanaH KeiHri xaraait (Mbicansl,
onepauvsiaaH KewiHri keseHae)

- CrioHawmnones / KudonnacTvkaaaH KeniHri xal-kyi

+ CnoHavnones / kudonnacTvkanaH KewiHri xaraait (6ip KyHaiK / ken
KYHAIK KonaaHy)

+ Ben peHreniHgeri xynblH CTeHO3Aapb!

+ OMbIPTKaHbIH 3aKkbIMAaHybl 6ap oMbipTKa (6en) cbiHbIKTapsb!

- iciktep (MetacTasnap)

- [lereHepaunsinbik e3repictep / aybip A4spexeni GyniubiKeT )eTKinikciaair

BylibiMAabl nainpanany Tayekenpepi
MaHbI3abl HycKaynap

Naw y i i ocbl HycKay TaFbl paTThI XaHe Kacibn
MaMaHAapAbIH2 HYCKaynapbiH 430 OPbIHAAHbI3.
- SofTec Lumbo — gapirepaiH peuenTi 60iblHWa caTbinaTbiH byibIM,
OHbl MeuLMHanbIK KafaFanaymeH Kuto kepek. OpTes ockl naiganany
XeHIHAEr HycKaymblkia KaTaH CaliKec aHe OHia KepCeTinreH feHe
aliMaKTapbIHAa FaHa KonaaHbIybl Kepek.

- MonvmMepni KabblKwaHbl Hemece SofTec Lumbo winHanapblH eHaeyai
Kacibu MamaH? FaHa opblHAal anadel. Tanantapasl caktamay OyibIMHbIH
TviMAiniriHe acep eTyi MyMKiH, Byn xafaaliaa eHiM yiLiH xayarkepLinik
KOMbInaabl

- Erep keliHipek SofTec Lumbo opTesiHiH TokbiMa GenikTepiHe e3repictep
eHrisince, oHbIH TWiMAiNiriHe 6yaaH beinait keningik bepinMenai

- byn opte3pi 6acka byibiMaapmeH Bipre KonaaHy MyMKiHAINH emaeyLwi
AapirepiHisbeH anabiH ana TankpinaHe3

- ByibiMAbI KypaMblHAa Mait xaHe Kbilukbil 6ap KypanaapMeH, xakna
MaiinapMeH XaHe NI0CbOHAAPMEH aHacyAaH CaKTaHbI3

- KantamaHbl TVICTI Typae Kepere xapaTy YLWiH KarTapyasiH,
KonpaHbiCTaFbl 9aicTepiHe keneTiH Boncak, ocbl BHIMAI caTbin anfaH
TWICTI caTy NyHKTIHIH HYCKay blKTapblHa Ha3ap ayaapblHbI3

- ByriHri KyHre feiiH aF3afa acep eTeTiH xaHama acepnep benricia
[Lypeic konaaHy / cany Tanan etineqi. leHere kvinetis 6aprsik
TepanesTik byibiMaap — 6aHaaxaap MeH opTe3fep — TbiM TbiFbi3
opHanacca, AeHeHiH Keibip aiiMaKTapblH WaMafaH TbiC KbICbIM xibepyi
MYMKIH. MyHpan xarnannapaa 6engiktepai / 6ekiTkiwtepai 60caTbiHbI3
*aHe KaxeT bonca, inrekTi asgan WeLwin, opTesAiH AypbIC OpHanacysbl
MeH BnLeMiH TeKcepiHi3

- Erep byibiMabl TakkaHaa e3repicTepai HeMece alcbi3AbIKTbIH,
apTybIH CE3CEH|3, OHbl NaliaanaHy/abl TOKTaTbIHbI3 aHe Aspirepre
xabapnacblHbi3

- AbaiinaHpi3: benbeynep, bekiTKilwTep MeH inMexTep bocaraH, byibiMabl
LUELLKEH XaHe KO3fanbICTbl LUEKTEriluTepAi peTTereH kesae AeHeHiH
emaeyiH Tanan eTetiH 6eniri TICTI KONAAYChl3 / KOPFaHbILICHI3 Kanagb.
Scipece ocblHAal XaFaanaa AeHe MyLIeHisre kaHaan aa bip xykreme
TYCipyfeH caKTaHbIHbI3.

KypaMblHaarsl Tabusn kaydyk (anactoamen) Herisinaeri natexc,

W XOFapbl Ce3iMTanablK Ke3iHAe TepiHiH TiTipKeHyiHe aKenyi MyMKiH
Erep anneprusansik peakuyis naiina 6onrFaHbiH 6alikacaHpis, opTesai
LWeLlin TacTaHbI3.

Kapcbl kepcetimaep

TeMeHpe KepCeTinreH KAMHUKanbIK CUMNToMAap KesiHae ByibiMabl

cany xaHe KonfaHy empaeylli AapirepMeH KeHeCKeHHeH KeltiH faHa

YCbIHbINaab!

- [leHeHiH TvicTi BeniriHaeri Tepi aypynapbl / apakaTTapsl, acipece
KabbIHy 6enrinepi, coHaan-ak, iciHy, Kbi3apy *aHe rvineprepmus GonatbiH
iCiHreH TbipThiKTap bonFaH kesae

+ CesiMTanbiFbIHbIH By3binybl

* YKYpeK MneH BKMeHiH XyMbIC KabineTTiniriHiH orapb! wekTeyi (kemeKwi
Kypanaapabl KonaaHy aHe KapkbliHabl drnKanbik Gencerainik kesiHae
KaH KbICbIMbIHbIH OFapbinay Kayni 6ap)

Konpany 6oibiHWwa Hyckaynap

SofTec Lumbo opTesiH Kanaii Kuio xaHe Wwewy Kepek

63iHiH epeklle KypblnMackiHa kapamacTtaH, SofTec Lumbo opTesi 6apnblk
KeseHzeppe bipaen wewinin, kuineai

OpTesiH Kuio:

+ Kacibu MamaHMeH? xeke xabablkTanfaH ansiHbansl TocTaraH, xambac
alMaFblHAaFbl MbIKbIH KbipnapbiHa epKiH opHanacybl kepek (2-cyp.)
TocTaFaHChI3 OPTE3Ai KMreH Ke3pae, TaHFbILTHIH AYPbIC KanbinTa 60nybiH
KamTamachbi3 ety kepek. KaxeT BonfaH xafaainaa Kacion MamaHmeH?
AYPLIC KOHABIPYFa KATbICTbI KEHEC anblHbI3

+ CbIpTKbI TOKbIMa MaTaja Ke3re KepiHETIH KanblHAaTyNnap OMbIpTKara

napannens; TirinreH 3aTbenri xxofapbl bonaTbliHAal eTin opTe3ai AeHere
opaHbi3 (3-cyp.).

- |WwKi ToKbIMa MaTaHbl cany VLUiH caycakTapbiHbi3ab! aLlblK Cyp
TYMMENIKTIH eKi XapTbICbiHAaFbI iNIMEKTepiHe CarbiHbI3 Aa, TYUMeniKTi
anfa kapav Gipkenki TapTbiHbi3 (5-cyp.).

« TyAMeniKTIH, COM »aK XapTbICbIH ilike HackIHbI3, an OH XapTbiCbiH CON
XaKKa iniHeTiHAel eTin yCTiHe KoMbHbI3. KapbiHHbIH KabblpFackiHa
XyMCaK eHipMenepi KonpaHFaH Kesfe oHblH AypbiC OpHanacyblH
Kanaranay Kepek (6yn1 skymcaK eHaipMe 0pTachiHAasbl TYAMENIKTIH,
acTbiHaa Gonybl kepek)

- CanfaH Ke3fe anablMeH cayCcaKTapblHbi3abl anAbIMeH COM TYNMENIKTEH,
COAaH KeliH OH TYMENIKTeH WhiFapbin anbiHbi3 (6-cyp.)

- BennikneH KepyaiH exi )yeciH KonbiHpi3Fa ansiHbi3 (Low Power
Tension) xaHe 6ip Me3rinae anfa TapTsiHbi3 (7-cyp.). ConaH KeliH exi
XyVieHiH Kepy BenaikTepiH yikeH TyiMenikke canbipl3 (8-cyp.).

Hasap aynapbiHbia! ,Long" Hyckachl (y3biH xacay) KesiHae apkaluaH
anpbiMeH TemeHri benpiktepai GekiTin, conaH KeliH faHa onapra
XOFapFbINapbIH CarnblHbI3

- OpTespi GipiHWi peT KonaaHFaH Ke3ae Kacibn MamaH2 OpHanacTsIpyabiH
NaUMEHTTIH KeKe epeKlWeniKTepiHe CaMKeCTIriH TeKCepin, KaxeT BonFaH
XaFaanna oHbl Ty3eTyi kepek. OpTesfi AypbIC KVIOre XKaTThiFy KaXeT.

Wewy:

+ CbIpTKbI TOKbIMa MaTaHblIH, BenAiKneH Kepy XyienepiH aFbiTbiHbI3 XaHe
opTe3pi bocaTy YLWiH apTka TapTbiHbI3; COAaH KelliH BenaikTepaiH
VLITapbIH TapTbinFaH benikrepre canbiHbI3

* YNKeH alwblk Cyp TYMMENIKTI WewiHi3

- OpTesai WweLwin, alwblk Cyp TYAMENIKTI KaiTa TaFblHbI3.

1-caTtbl (KMMbIﬂCanaHAblpy ¢a3acu):
OnepaumsiaH KeliHri keseHae HeMece ToCTaFaH[bl NariaanaHy ecebiHeH
onepaLvsbiK eMec emaeyaiH 6acbiHaa OMbIPTKaHb! BeKITY YLUiH

2-catbl (kyMbInabipy dasacsl):

YKa3blly NpoLeciHie ToCTaFaH XyMbIAbIPY YWiH anbiHbin TacTanas!
JKOHE TOKbIMa 68!'”KT€V'i KGMipTEK NNacTUKTEH [KGM\DTQKTi TanwblK
HEI'i3\HJ1€|'i KOMNO3NUMANBIK MaTEpMaﬂﬂaH) XKacanfaH TaHfbllW
KanakTapMeH aybICTbIpblnanbl

3-catbl (6encenginik dasacsl):

BenceHpinik apTkaH caviblH KOMIPTEKTi NNACTVKTEH XacanfaH TaHFbiL
KanakTap KaTTbl KbipnapMeH aybICTbIPbINAAs], OCbiNaiia CbipTKbl YCTan
TYpyLWbl acepai a3aiTadbl

A SofTec Lumbo, nauneHnTTiH dpuanonormansik epekwenikrepiHe
CcamKec, Kacibn MaMaHHbIHZ BiNiKTi KUBICTBIPYbIH KaXKeT eTeni.
Tek ocbl )aFpaiiaa FaHa aTanMbiw opTe3ain! TonbiK THiMAiniriHe
JKAHE KUreH Ke3fe OHTalNbl XainbiNbiKKa KON xeTkisineai. byibim
MaKcaTblHa cait KonaaHbiNMaFaHaa Keninai warbiMaap Gepyre
6apnbiK KYKbIKTap ofanagbl.

ByibiMAabl Tazanay 6oibiHWA HycKaynap

EwkawaH opresai’ y y y piHe ylbIpaTnaHbI3
(Mbicansl, Kbi3abIpFLIWTAP, TiKeNeil KyH cayneci xaHe T1.6.)!

SofTec Lumbo opTesiH 30° TemnepaTypafa »xymcak xyy KypanbiH

KonaaHa oTbipbin, 6acka 3aTTapaaH benek xyyra bonafsl. XKyy anapiHaa

NMacTUK ToCTaFaHbl anblHbI3. Byn peTTe Kenecifen apekeT eTy Kepek

- Eki »kyMcak cepnimMai 6engikTi afbiTbiHbI3. Byn 6enpiktepai anein tactay
VLWiH onapabl caHblnaynapaaH WblFapbiHbI3

+ ApKa »aFbIHbIH OpTacbiHAA OPHaNackaH CbPTKbI KBHe ilKi ToKbIMa
MaTanap apacbiHAafbl abbICKAK-TYAMENiKTi afFblTbIHbI3

+ MnacTvka TocTaFaHabl OPTe3eH LWbiFapbiHbI3

- KaHkaHbl pH Belitapan cabbiHbl Hemece CycabbiHnabl KorfaHa oTsipsin,

KapanarbiM biCKbILWNeH yyFa 6onasl. ByibIMabl TIKENeN xbiny KesiMeH
(Wwaw KenTipriww, KbINbITKLIW) KenTipyre 60Maliabl, OHbl LWybepeKneH
KypFaTbin CYpTy Hemece ayaaa KenTipy Kepek

+ Byn peTTe TaHFbIW KanakTapabl KeMipTeKTi NNacTVKTEH HeMece KaTTbl
KblpnapfiaH any KaxeT emec

+ Erep CbIPTKbI TOKbIMa MaTaHbIH TaHFbIL KanakTapblH anbin Tactay KaxeT
6onca, YCTIHTI XaFbIHAaFb! TYMMENIKTEPA] KaKbIHAATbIHbI3 (Kbi3bi
aiMak) XaHe TaHFbIW KanakTapasl anbiHbi3 (9-cyp.)

+ XKabbickak TyiMenikTepaiH y3aK yakbIT XyMbICKa XKapaMabliblfbiH
CcaKTay XaHe 3aKbiMaaHyasl 6onabipMay ViliH xyap anabiHaa
TyiMenikTepi (COHbIH iWiHae iLKI aHe ChIPTKbI TOKbIMa MaTaHbIH
apacbiHaarbl xabbickak TyiMenikTepai) xabyra keHec bepemis.

+ XyFaHHaH KeliH apeKeTTepai Kepi TopTinTe opblHAaHbI3. KeMipTekTi
MNacT1K TaHFbIW KanakTapabl KarTa NaganaqfaH kesge, Aypbic
OpHanacTbIpy YWiH 6enrinepai KanaranaHbla (KoFapFbl HeMece TOMeHri,
CON HeMece OH XakTa). BTiHeMi3, KaHKachl 6ap TokbIMa GeniKTepaiH
[ypbIC OpHanacyblH KagafanaHbi3. bip TycTi bekiTkiwTepai 6ip-bipiHe

KOCbIHbI3. TirinreH 3aTBenriHiH oFapFbl XafbiHaa apkaluaH benri
6onaapl, aKTay ofapfbl XafblHaa TaHbanaHFaH

ByiibiMAbI CanaHsl 6ackapyablH eHrisinreH xynemis WwexbepiHae
Texcepaik. Erep cisne canafa KaTbICTbl WafbiMaapsiHbi3 6onca, Tayapas!
CaTbin anFaH xepaeri MaMaHAaHObIPbIIFaH AYKEHTe XYTiHiHI3

Kaiita KonpaHny 6oibiHWa HYCcKaynap
Byn eHiM bip empaenyLuire eke KyTiM KepceTyre apHanfaH.

Keningik

By#ibiM caTbin anbiHFaH enfiH 3aHHamarnbIk epexenepi konaaHbinags!
Keningik »afgalibl opbiH anmsl Aen olnacaHbl3, angbiMeH bybiMabl caTkaH
caTyLblFa Tikenel xabapnacbiHpi3. Keningik KpiamMeTke »yriHbec bypbiH
6yiibiMabl Tasanan any kaxet. Erep SofTec Lumbo TpykoTaxblH naipanaHy
XaHe KyTiM xacay boibIHLIa HyCKaynap cakTanmaca, sHAaipyLiHiH Keninaik
MiHOeTTeMenepi WeKTenyi HeMece anblHbIN TacTanybl MyMKiH

Keneci xafaarinapaa KeningikTiH KyLWi »onblnaabl

+ ByIbIMHbIH TafaliblHAaNFaH MaKcaTbiHa cali eMec KonaaHbinybl

- Kacibv MaMaHaapabiH2 YCbIHbICAaPbIH CakTaMay

- byibiMFa 63 beTiHLLe e3repic eHrisy kesiHae

YXayankepuwinikten 6ac Tapty

Erep ci3 kacibv MamaH? 6onMacaHbi3, 83iH-63i AMArHoOCTVKanayfa xoHe
©3iH-63i emaeyre TblbIM canblHaabl. bi3aiH MeauuMHanbIk eHiMai BipiHLWi
peT KonaaHap anabiHaa AspirepaiH HeMece Kacibn MamaHHbIH2 KeHeciHe
XKYFIHIHI3, BiATKeHI Byn MeanUMHanbIK 8HIMHIH, Ci3[iH aF3aHbl3Fa TUi3eTiH
acepiH baFanayablH XaHe KaxeT 6onFaH xaraaiaa aeHe BiTiMiHIH xeke
epeKLenikTepiHe 6annaHbICTbl Tayekenaepai aHbIKTayAblH Xafbi3 aaici
Kacibu MamMaHaapabiH2 YCbIHBICTapbiH, COHAAN-aK 0Cbl HYCKAybIKTbIH
Hemece OHbIH OHMAH HYCKACbIHbIH 6ap/blK YCbIHBICTAPbIH, COHbIH, iLiHAE
iWwiHapa xapuanarbiMaapas! (COHbIH iWiHAe CypeTTepai, kecTenepai xaHe
76.) OpbIHAAHLI3

Erep ci3 kaciby MamMaHMeH? KeHECKEHHEH KeiH KyMaHAaHCaHbI3,
[nepirepiHiare, caTylbira Hemece bisre Tikeneit xabapnacblHbi3.

Xabapnay MiHaeTTeMeci

OHipniK 3aHHaMaHbIH, HyCKaManapblHa Caikec 0Cbl MeauLIMHanbIK ByibiMas!
nalipanaHy kesiHge 6onraH apbip ayblp okvFa Typasnbl MeauLMHanbIK,
6yitbiMaap 6oibiHWa eHAIpYLWire Ae, Ky3blpeTTi opraHFa fAa aepey xabapnay
KkaxeT (fepMaHVsaa; Aapi-aopMeKTEP MeH MeaVILMHANbIK MaKcaTTasb!
ByitbiMaapabiH Oenepanmsl MHCTUTYTHI). BaiinaHbic AepeKTepiMis
HYCKaynbIKTbIH apTKbl BeTiHAE KepceTinreH

Kapere xapary
MavipanaHy MepsiMi askTanfaHHaH KeliH byMbIMAbl Kaaere xapaty
XKePrinikTi epexenepre Caikec Xy3ere acblpbinagbl

MaTepuanbiHbiH, KypaMbl

Nonmatunen (PE), Nonnammp (PA), Monuypetan (PUR), xorapbi canansi
6onart, 3nacToaver (ED), 3TuneH-nponuneH-aueH kaydyk (EPDM),
Makra (CO), Monumokcmetunen (POM), SnactaH (EL), Monuactep (PES),
LWbiHbl Tanwsik (GF), TepmoviniMai nonvypetan (TPU), Kap6oH (CF)

- Medical Device (MeamumHansik 6yiibiM)
- UDI peTiHzeri fepekTep MaTprLUachiHbIH, XiKTeyiLi

AKnapatTbiH Ky#i: 2025-09

10pTes = anK-KoNAapabl HEMeCe fieHeHi TypaKTaHAbIPyFa, XeHinaeTyre,
UMMoBUNM3aUmsnayFa, 6afbiTTayFa Hemece Ty3eTyre apHanfaH
OpTONEaUSAbIK KYPbINFbl

2Kacibu MaMaH — Byn KonaaHbiCTaFbl MEMNEKETTIK HeMece
VHCTUTYLMOHaNAbIK HopManapFa xeHe onapfa KonaaHbinateiH 6acka
TananTapfa Caiikec opToneausbIK Kypanaapas! KMoNacTbipyFa
)oHe onapbl AypbIC KONAaHyFa KaTbiCTbl HyCKaynap 6epyre KyKbifbl
6ap anam. OHAipywWi peTiHae 6i3 MyHAal MaMaHFa 0pTONeansibIK,
TEXHONOrVANap HeMece CoFaH YKCac canafa oKyabl, CoHpali-ax,
OpTONEeAUsbIK TEXHUKANbIK MHPPaKypbinbIMFa e 6onyabl yCbiHaMbI3

Kacibu maman?2:

KonaaHy 6oiibiHwWa HycKaynap

SofTec Lumbo opTesiH Kanaii Kuio aHe Wwewy Kepek

63iHiH epeklle KypblnMacbiHa kapamacTaH, SofTec Lumbo opTesi 6apnblk

KeseHaepae Bipaeit wewwinin, kvinegi.

OprTesiH Kuio:

. CblpTKb\ TOKbIMa MaTafafbl eHOipMenep KGMipTeKT\ NNacTUKTEH XacanfaH
TaHFbIL KANaKTap MeH KaTTbl KbIpAap YLiH OMbIPTKaFa napannens;
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TirinreH 3atbenri »ofapbl 6onaTbiHAal eTiN 0pTe3Ai AeHere opaHbI3
(1-cyp)

+ Kacibu MaMaHMeH? xeke LaKTanfaH KaHKa, MblKbiH KbprapbiHbiH
yCTiHAe Bipkenki opHanacysl kepek (2-cyp.)

+ |WKi TOKbIMa MaTaHb! xankaH Keage (MyMKIHAIriHWe MyHbl eMaenywi
icTeyi Kepex) opTe3fiiH OpTafa AYPLIC OpHanacybiH baksinay kepek
(B-cyp)

- Xeke WaKTanfaH TocTaFaH xambacTblH MblKbIH KblpiiapbiHa TepeHaelt
€PKiH aHacybl kepek. TocTaFaHCbI3 0pTe3Ai KureH Kesfe, TaHFbIlTbIH,
[YPbIC KanbinTa BoMybIH KaMTaMachI3 eTy kepek (3aT6enri KorFapfbl
KaFbiHaa)

+ TocTaFaHHbIH, byiipiHe XaHe apTbiHa XeKe WaKTay YLWiH CbiHanapabl
eHpipyre Hemece Kecyre Gonagpl (4-cyp.).

+ |WwKi ToKpIMa MaTaHbl cay YLWiH caycakTapbiHbI3Abl 0M1ap YLUIH Ka-
pacTbIpbINFaH iINMeKTepre exi alublk cyp TyiMenikTepre canbiHbi3 (5-cyp.)

+ TYMMENIKTIH, CON KaK XapTbICbiH ilKe 6acbiHbI3, an OH XapTbICbIH
CON aKKa iNiHeTiHAeN eTin ycTiHe KolbiHbI3 (6-cyp.). Byn petTe,
MYMKIHAIriHLE, KAPbIHHbBIH KABbIPFaCcklHa apHarFaH yMcak eHaipMeHiH
QlYPbIC OPHANacyblH KaaaranaHbia (0N TEMeHri xafbiHAa opHanackaH
COM KaKTYMENIKTIH opTacsiHa iniHyi kepek)

- CanfaH ke3fe anablMeH caycaKTapblHbi3abl anabIMeH Co TYMMENIKTeH,
COofaH KeWiH OH TYMMENIKTEH WhIFapbin anblHbI3.

« BenpikneH KepyaiH eKi yieciH KonbiHbi3Fa anbiHei3 (Low Power
Tension) saHe KaXeTTi Kepinyre KoN xeTkisreHwe 6ip Me3rinae anfa
TapTbiHbI3 (7-cyp.). CopiaH KeliH eKi skyieHiH Kepy 6eaiKTepiH yrKeH
Tylimenikke canbipi3 (8-cyp.). .Long" Hyckacs (y3biH xacay) kesiHae
apKalaH anasiMeH avctangsl (TeMeHri) Genaiktepai TyiiMeneHis, conaH
KeMiH FaHa onapablH YCTiHe NpoKcUManasinapbii (koFapsbl) canbiHbI3
KaxeT bonca, benpik KepHey yienepiHiH NnacTvk inMekTepiH
TepMOoKanbInTay apKbisl e3repTyre 6onaas! (Kbi3FaH Keae onapabii
NiWiHi e3repyi MyMKiH)

« KaxkeT bonca, opTesniH OHTalnbl XaHe eKe KOHABIPbINYbIH TEKCEPIHi3
YBHE PeTTEH3.

+ KeMipTeKTi NnacTUKTeH xacarfaH TaHfbll KanakTapablH, MilliHiH
TepMOoKanbInTay apKbinsl eareptyre 6onaasl Okbiny acepimen). TaHsbiw
KanaxTapas! asny ywiH (CoHbIMeH KaTap KaTTbl Kblpnap/bl aybICTbipFaH
Ke3[ie) XOFapFbl eHAIPMenep awwblk, KeMipTeKTi NaacTyk TaHFbil
KanakTapabl KaiTa naianaHfaH Kesae, AypbiC OpHanacTbipy YLiH
Genrinepai KaparanaHbla (KoFapFbl HEMECE TOMEHT, COM HEMECe OH
xaKra) (9-cyp.).

- EMaenyLi opTesfi Kacibn MaMaHHbIHZ KeMeriMeH AypbIC Kiitore
MalLbIKTaHybl Kepek

Wewy:

+ CbIpTKbl TOKbIMa MaTaHbIH 6enfikneH Kepy yenepiH afbiTblHbI3 aHe
opTe3ai bocaTy YLWiH apTKa TapTblHbI3; COAaH KeliH benaikTepain
YWITapbIH TapTbinFaH Benikrepre canbliHbI3

* AWbIK CYP TYAMENIKTiH eKi XapTbICbIH Aa @XblpaTbiHbI3

- OpTes3ni Wwewwin, awblK Cyp TYAMENIKTi KaiiTa TaFblHbI3.

SofTec Lumbo opTesin wakray

- TocTafaH eMaenywiHiH aHaToMUSTbIK epekienikTepiHe (aeHe
KypblnbIMblHa) Calikec Kenyi kepek. KbiCy opbiHAapbIHaH aynax,
BonbiHpI3. MACTVIK TOCTaFaHAbl KypbIbIC deHiMeH wamameH 80 °C
NeltiH Kbi3ablpyFa 6onaae

+ KeMipTeKTi NNacTUKTeH »acarnfaH TaHfbilL KanakTapabl fa Kbi3ablpyFa
»aHe MiliHiH e3repTyre 6onaab.

Hasap aynapbiHbi3! OMbIPTKaHbI HbIFaiTy GoiblHWA
A p pAaH KeiliH (c 3) SofTec Lumbo opTesimeH
empey KesiHae, wWaMapaH Teic Kyw canyab (aenopaos) 6onasbipmay
YWiH OMBIPTKaHbIK hUanonoruansiK uinyie (pusmnonoruansik nopaos)
CaKeC KeMipTeKTi NNaCTUKTEH acanfaH TaHFbiW KanaKTapablH
niwiHinH KenTipy kepek!

- NNopno3apl Ty3eTy ywiH SofTec Lumbo opTesiH narnanaqfaH kesge,
[IBHEC XaFblH CbIPTKA KapaTsin, Ty3y DKeTKi3y KesiHae) KemipTexTi
MAACTVIK TaHFbILW KanakTapabl canbibi3 (10pao3asl TypakTaHasipy
KesiHze Moaenbaey YLWiH, KepiciHwe, AeHe 6eTiHe)

+ KaxeT 6onca, Tek AHrenek KbiCKbILL inrekTepai naiaanaHy kepek

- TocTaFaH MeH TaHfbIl KanakTapabl any xeHiHaeri Hyckaynap ,KyTim
6oMbIHLLIA HYCKaY/bIK" TapMaFbiHAa KenTipinreH

- TafbllW KanakTapablH NiliHiH e3repTy YLWiH OHTalmbl TemnepaTypa
170-TeH 190 °C-ka peniH. OpaH »ofapbl TemnepaTypafa feWiH Kbi3abipy
MaTepuangpiH 6y3binybiHa akenegi

« KyMbinFaH BenwekTeppi Kel3abipy KesiHae BeTTiH XaHbin KeTyiHe Xon
6epMey YLLIH XbINy Ke3iHe feldiHri eH a3 KalbIKTbIKTb 5 CM cakTay
Kepek

- KyibinFan 6enikTi 6ykin 6eTi 6orbiHwa Bipkenki Kui3abipy kepek (6ip
opbiHaa eMec!).

Bip opbiHAA TbIM Ken Kbi3ablpy MaTepuanabl 6y3ybl MyMKiH. Byn
A waFpanaa, eHaipywi GyibiM ywiH xxayan 6epmenai.

+ MaTepwvangbiH NiLWiHIH TeK YNkeH BypbIneH Winy apKpibl e3repTy

Kepek (Tik BypbilneH emec)




- Erep byn ke3fe MaTepuanaplH kackeTTepi Hallapnamaca, cankbliHaaTy
MPOLIECIH CybIK CyMeH xeaenaeTyre 6onagel

- MaTepuangpl 6ipHelle peT Kbi3ablpyFa xeHe KasbinTayra bonags!
Kbi3abipy KesiHae 6eTTiH CbIpTKbl Typi 83repmeiiai. KanbintayabiH eH
XaKCbl YaKbITbIH CbIHaM 1o apKbifbl aHbIKTayFa bonaas!

- 9pbip TypneHaipyaeH KeliH eMaenywwife Typy XaHe oTbipy KyiiHae
opTe3niH LWaKTaMachlH TEKCepiHi3.

+ Ew6ip xafanainaa TepiHiH XXeKenereH )epnepiH HeMece MblKbIH Kbipiapbi
aliMaFbIH KaTTbl KbiCyFa o/ bepMeHi3
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