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Stabilisierungsorthese - Support brace - Ortesis de
estabilizacion - Ctabuansupyrowmi optes

Gebrauchsanweisung. Instructions for use. Mode d’emploi. Instrucciones de uso.
Instrucdes para aplicacao. Istruzioni per I’'uso. Gebruiksaanwijzing. Brugsvejledning.
Bruksanvisning. Ndvod k pouZiti. Uputa za uporabu. MIHCTPYKLMSA NO MCMOAb3OBAHMUIO.
Kullanma kilavuzu. Instrukcja zaktadania. Odnyia epapuoyrig.Hasznalati Gitmutatd .
Uputstvo za upotrebu. IHcTpyKLuia 3 BUKopucTaHHA. Navodila za uporabo. Ndvod na
pouZitie. plusnI s, fEAEA. Instructiuni de utilizare. win'W NINAIN.
Bruksanvisning

medi. | feel better.

Wichtige Hinweise ~

Das Medizinprodukt ist nur zum Gebrauch an einem Patienten bestimmt@). Wird es fir die Behandlung von mehr als einem Patienten verwendet,
erlischt die Produkthaftung des Herstellers. Sollten (ibermé&Rige Schmerzen oder ein unangenehmes Gefiihl wéhrend des Tragens auftreten, kontaktieren
Sie bitte umgehend Ihren Arzt oder ihr versorgendes Fachgeschaft. Tragen Sie das Produkt nicht auf offenen Wunden und nur unter vorheriger medizini-
scherAnleitung.

Important notes ~

This medical device is made for single patient use only \1!'). If it is used for treating more than one patient, the manufacturer’s product liability will
becomeinvalid. If undue pain or an unpleasant sensation develops while you are wearing the product, please consult your doctor or orthotistimmediately.
Do not wear the product over open wounds,and use it only as instructed by your doctor or orthotist

Remarques importante ~

Le dispositif médical IMD] est destiné & un usage individuel \1'_”. S”il est utilisé pour le traitement de plusieurs patients, le fabricant décline toute
responsabilité. Si des douleurs extrémes ou une sensation de géne devaient se manifester durant l'utilisation, veuillez consulter immédiatement votre
médecin ou votre technicien-orthopédiste. Ne portez pas le produit sur des plaies ouvertes. Ne portez le produit qu'uniquement apres avoir recu les
instructions du médecin.

Advertenciaimportante .

El producto médico solo estd destinado a su uso en un paciente {W). Enelcasode que se utilice para el tratamiento de mds de un paciente, desaparece
la responsabilidad del fabricante sobre el producto. De producirse dolores excesivos o una sensacién de incomodidad durante el uso del producto, sirvase
solicite ayuda de su medico o técnico ortopédico inmediato. No utilice el producto sobre heridas abiertas. Uselo sélo por prescripcién médica.

Indicacbes importante ~

O dispositivo méd\co destina-se a ser utilizado apenas num paciente @). Se for utilizado para o tratamento de mais de um paciente, prescreve a
responsabilidade do fabricante. Se surgirem dores excessivas ou uma sensa¢ao desagraddvel durante a utilizagdo, por favor consulte imediatamente o seu
médico ou técnico ortopédico. Ndo use o produto sobre feridas abertas e utilize-o apenas sob recomendagdo médica.

Avvertenze importanti ~

Dispositivo medicoad essere utilizzata da un singolo paziente »&’_I‘)_ L'utilizzo peril trattamento di pit di un paziente fara decadere la responsabilita da
parte del produttore. Nel caso in cui, durante I'uso, sopravvengano dolori o sensazione di disagio, consultare immediatamente il medico o il negozio
specializzato di fiducia che I'ha fornita. Non applicare il prodotto su ferite aperte e utilizzare sempre secondo le istruzioni del medico curante.

Belangrijke aanwijzingen ~

Het medische product MD] is gemaakt voor gebruik door één patiént {"). Indien ze voor de behandeling van meer dan één patiént wordt gebruikt,
aanvaardt de producent geen aansprakelijkheid. Mocht u tijdens het dragen veel pijn of een onaangenaam gevoel hebben, vraag onmiddellijk uw arts of
ortopedisch instrumentenmaker om raad. Draag het product niet op open wonden en slechts na medische instructie vooraf.

Vigtige oplysninger ~

Det medicinske produkt er kun beregnet til brug pa én patient ﬂ). Bruges den i behandlingen af mere end en patient, bortfalder producentens
produktansvar. Skulle der opsta store smerter eller en fglelse af ubehag mens du har produktet pa, skal du straks tage produktet af og konsultere din lege
eller bandagist. Anbring ikke produktet oven pa abne sar og brug kun produktet efter forudgaende leegelig vejledning.

Viktiga rad ~

Den medicinska produkten dravsedd for att anvdndas for endast en patient-&!). Om den anvands av flera patienter, géller inte tillverkarens garanti.
Om starka smartoreller obehagskénslor upptrédervid barande av produkten, kontakta omgaende din Idkare eller din aterforsaljare. Barinte produkten pa
6ppna saroch bara efter foregaende medicinsk anvisning.

Dilezité informace P

Medicinsky produktje urcen pro pouZiti u pouze jednoho pacienta \1!'). Budete-li ho pouZivat pfi |écbé vice neZ jednoho pacienta, zanikd zéruka za
produkt poskytovand vyrobcem. Pokud by se béhem noseni vyskytly nepfimérené bolesti nebo nepfijemny pocit, sejméte, prosim okamzité vyrobek a
vyhledejte svého |ékafe nebo prodejnu, kde jste vyrobek zakoupili. Vyrobek nenoste na otevienych randch a pouZzivejte jen podle predchoziho lékafského
ndvodu.

VaZna upozorenja -~

Medicinski proizvod je namijenjen za upotrebu isklju¢ivo na jednom pacijentu {W), Ako se isti koristi za lijecenje viSe od jednog pacijenta, jamstvo
proizvodaca prestaje vrijediti. Ako se za vrijeme no3enja proizvoda pojavi bol ili osjecaj nelagode, odmah potrazite savjet lijecnika ili specijalizirane
trgovine u kojoj ste kupili proizvod. Proizvod ne nosite na otvorenim ranama te ga koristite samo prema medicinskim uputama.

BajHble 3aMeuanns ~

AaHHOE MEANLIMHCKOE n3aeave NPeAHa3HauYeHO AAA UCMOAL3OBAHMUS TOALKO OAHUM NaLMEHTOM ) g CAyuae UCNOAb30BaHMA n3perns bonee yem
OAHWM NaUMEHTOM rapaHTUM NPOM3BOAMTEAS YTPAuMBAIOT CUAY. ECAM MpK NOAb3OBAHWW M3AEAUEM Yy Bac BO3HMKAM 6OAb MAM  HEMPUATHbIE
OLLYLLIEHMS, NOXAAYINCTa, HEMEAAEHHO CHUMWTE €ro M MPOKOHCYALTMPY/TEeCh y Balero Bpaua. He HOCWUTE M3AEAWE MPWU HAAMYWW OTKPbITbIX PaH.
MpUMeHstTe M3AeAME TOABKO COTAaCHO PEKOMEHAaLMK Baluero Bpaya.

Onemliuyari ~

Bu {riin tibbi c'\haz kategorisine girer ve yalnizca hastalar '&T) tizerinde kullanilmalidir. Ayni ortezin birden fazla hastada kullanilmasi durumunda
tibbi Urlinlere diizenleme getiren kanunun anladigi anlamda dreticinin Griinden kaynaklanan sorumlulugu sona erer. Tasima sirasinda asiri agri ve
rahatsizlik duygusu gériilmesi durumunda, lGtfen derhal doktor veya ortopedi teknisyenini arayiniz. Bandajin tibbi fonksiyonunu azaltmamasi icin asla
yapisinin degistirilmemesi gereklidir. Bu gibi durumlarda (6rnegin dikisinin sokiilmesi gibi) tretici garantimiz sona erer.

Wazne wskazéwkj P

Produkt medycznyjest przeznaczony wytacznie do zastosowania w przypadku jednego pacjenta {"). W przypadku stosowania produktu do leczenia
wiecej niz jednego pacjenta wygasa odpowiedzialno$¢ producenta za produkt. W razie wystapienia nadmiernego bélu lub nieprzyjemnego uczucia w
trakcie noszenia produkt nalezy natychmiast zdja¢ i skonsultowac sig z lekarzem lub technikiem ortopedycznym. Nie nosi¢ produktu na otwartych ranach
i zaktadac go tylko po uprzednim uzyskaniu instrukcji medycznej.

INUAVTIKEG UTOBEIEEIQ ~

H 6pBwon MD]xpnaiponoisital via évav kar povasix aoevy ). Av xpnaionoieiTal yia nepioosTEROUS ToU £v6g aoBEvolc, N EUBLVN ToU TIAPaYWYOD yia To
TIPOIGY, CUNPWVA UE TOV TTEPI 1aTPOTEXVOAOYIKWOV TIPOiIdVTWY vOpo (Medical Devices Act) akupwveral. EGv mapouciacBouv urepBoAIkoi TGVOI 1} eVOXANOEIG
KaTa TN dIdpKeIa TNG XProNG, SIGKOWTE ApPEowS Tn XPrion Tou vapdnka kar cupBOUAEUBEiTE TO VIATPG 0ag 1y Tov 0PBOTIEDIKG TEXVIKO 0aG. Mnv ¢opdTe Tov
VapOnka mévw amé avoixTég MANYEG, Kai XPNOIMOTIOIEITE TO HGVO GUHPWVA PE TIG 08NYiEg TOU YIaTPOU Gag.

Fontos ﬂtmutatésh ~

Az orvostechnikai [MD] eszkézt arra tervezték, hogy egyetlen beteg haszndlj \1!), Ha tobb pdaciens kezelésére haszndljdk, akkor a gyégydszati
terméktorvény értelmében megsziinik a gyartd termékszavatossaga. Ha a viselése kozben til nagy féjdalom vagy kellemetlen érzés Iépne fel, azonnal
lépjen kapcsolatba orvosaval vagy ortopédiai miszerészével. Ne hordja az ortézist nyilt sebeken, és csak el6zetes orvosi Gtmutatds alapjan viselje.

VaZne napomene ~

Proizvod je namenjen samo za upotrebu na nekom pacijentu {"). Ako se upotrebi za leCenje vide pacijenata, prestaje vaZenje garancije proizvodaca
prema Zakonu o medicinskim proizvodima. Ako se za vreme nosenja pojave jaki bolovi ili neprijatan osecaj, odmah skinite uloZak i obratite se nadleznom
lekaru ili ortopedskom tehnicaru. UloZak nemojte nositi na otvorenim ranama i nosite ga samo prema dobijenom medicinskom uputstvu. Pravilno
postavljanje je vazno za ispravno funkcionisanje uloska.
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Zweckbestimmung
protect.Lumbafix ist eine Orthese zur Stabilisie-
rung der Lendenwirbelsaule.

Indikationen

Alle Indikationen, bei denen eine Stabilisierung
der LWS notwendig ist, wie z. B.:

+ Lumbalgie

+ Muskuldre Insuffizienz

« Schmerzzustidnde im lumbosakralen Ubergang

Kontraindikationen
Zur Zeit nicht bekannt.

Risiken / Nebenwirkungen

Es kann bei fest anliegenden Hilfsmitteln zu

ortlichen Druckerscheinungen oder Einengung

von BlutgefdRen oder Nerven kommen. Deshalb
sollten Sie bei folgenden Umstanden vor der

Anwendung mit lhrem behandelnden Arzt

Riicksprache halten:

« Erkrankungen oder Verletzungen der Haut im
Anwendungsbereich, vor allem bei entziind-
lichen Anzeichen (ibermé&Rige Erwarmung,
Schwellung oder Rétung)

« Empfindungs- und Durchblutungsstérungen
(z.B. bei Diabetes, Krampfadern)

+ Lymphabflussstérungen —ebenso nicht
eindeutige Schwellungen von Weichteilen
abseits des Anwendungsbereichs

Beim Tragen von eng anliegenden Hilfsmitteln

kann es zu drtlichen Hautreizungen bzw.

Irritationen kommen, die auf eine mechanische

Reizung der Haut (vor allem in Verbindung mit

SchweiRbildung) oder auf die Materialzusammen-

setzung zurlickzufiihren sind.

Vorgesehene Patientengruppe

Angehdrige der Gesundheitsberufe versorgen an-
hand der zur Verfligung stehenden MaRe/GréRen
und der notwendigen Funktionen/Indikationen
Erwachsene und Kinder unter Berlicksichtigung

der Informationen des Herstellers nach ihrer
Verantwortung.

Tragehinweis

Die groRte Wirkung erzielen Bandagen wéahrend
der kérperlichen Aktivitdt. Grundsatzlich kann
die Bandage ganztags getragen werden. Die
Tragedauer sollte sich aber nach den eigenen
BedUrfnissen richten. Bei langeren Ruhepausen
(z.B. langes Sitzen/Autofahrten, Schlafen) sollte
die Bandage abgelegt werden.

Anziehen/Ablegen

« Dergriine Abschlussrand dient als Orientie-
rung. Dieser stellt die obere Kante dar.

« Schliipfen Sie zuerst in die Handschlaufe in der
linken inneren Verschlussseite. Fiihren Sie die
Bandage um den Kérper und schliipfen Sie nun
in die dulRere Handschlaufe der rechten Seite
(Abb.142).

- Ziehen Sie die beiden Verschlussseiten iberein-

ander und kletten Sie sie moglichst mittig fest.
Die Bandage sitzt richtig, wenn die Unterkante
des Verschlusses kurz tiber dem Schambein
liegt (Abb. 3+4).

Pflegehinweise

Klettverschlisse bitte vor dem Waschen schlie-

Ben. Seifenriickstande, Cremes oder Salben

konnen Hautirritationen und Materialverschlei

hervorrufen.

- Waschen Sie das Produkt, vorzugsweise mit
medi clean Waschmittel, von Hand, oder im
Schonwaschgang bei 30°C mit Feinwaschmit-
tel ohne Weichspller.

+ Nicht bleichen.

« Lufttrocknen.

- Nicht blgeln.

+ Nicht chemisch reinigen.

wAE R

Lagerungshinweis
Bitte das Produkt trocken lagern und vor direkter
Sonneneinstrahlung schiitzen.

£ &

medi Ukraine LLC
Evhena Sverstiuka str, 11.
Kiev 02002

Ukraine

T:+38044 5911163
F:+380443927373
info@medi.ua
http://medi.ua

medi USAL.P.

6481 Franz Warner Parkway
Whitsett, N.C. 27377-3000
USA

T+1-33644944 40

F+1-888 5704554
info@mediusa.com
www.mediusa.com
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Materialzusammensetzung
Polyamid, Elasthan

Haftung

Die Haftung des Herstellers erlischt bei nicht
zweckmafiger Verwendung. Beachten Sie dazu
auch die entsprechenden Sicherheitshinweise
und Anweisungen in dieser Gebrauchsanwei-

sung.
Entsorgung °
Sie kdnnen das Produkt Gber den =)
Hausmiill entsorgen. Wﬂ

Im Falle von Reklamationen im Zusammenhang
mit dem Produkt, wie beispielsweise Beschadi-
gungen des Gestricks oder Mdngel in der
Passform, wenden Sie sich bitte direkt an lhren
medizinischen Fachhandler. Nur schwerwie-
gende Vorkommnisse, die zu einer wesentlichen
Verschlechterung des Gesundheitszustandes
oder zum Tod fiihren kénnen, sind dem Hersteller
und der zustdandigen Behorde des Mitglieds-
staates zu melden. Schwerwiegende Vorkomm-
nisse sind im Artikel 2 Nr. 65 der Verordnung (EU)
2017/745 (MDR) definiert. Die Riickverfolgbarkeit
des Produktes ist mit dem UDI Code [upi]
gewdhrleistet.
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Intended purpose
protect.Lumbafix is a brace for stabilizing the
lumbar spine..

Indications

Allindications requiring stabilisation of the
lumbar spine such as:

+ Lower back pain

+ Muscle weakness

+ Painin the lumbosacral joint

Contraindications
None known at present.

Risks / Side Effects

If the aids are too tight, this can cause local
pressure sores or constriction of blood vessels or
nerves. Therefore you should consult the doctor
treating you before you use it if the following
circumstances apply to you:

+ Condition orinjury of the skin in the area of
application, particularly with infectious
indications (excessive heat, swelling or
reddening)

Paraesthesia and circulatory disorders (e.g. as
seen in diabetes, varicose veins)

Lymph drainage disorders —equally, swelling of
soft tissue adjacent to the area of application
which is not related to a condition

When wearing snug-fitting aids, this can resultin
localised skin inflammation orirritation that is
due to mechanical irritation of the skin
(particularly in conjunction with sweating) or
due to the composition of the material.

Intended patient groups

Healthcare professionals should provide care to
the adults and children, applying the available
information on the measurements/sizes and
necessary functions/indications and in line with
the information provided by the manufacturer,
and acting under their own responsibility.

E015912-AAL _protect_Lumbafix.indd 4

Note on wearing

The bandage’s effects are most noticeable during
movement of the body. In principle, the bandage
can be worn for the whole day. The length of time
that the bandage is worn should, however, be
based upon the individual’s own requirements.
The bandage should be removed for long
sedentary periods (i.e. if you are sitting down for
along time, driving or sleeping).

Putting on / taking of f
+ The green edging shows you which way up the
brace should go (green edging should be on
top).
« First, slip a hand into the hand strap in the
left inside of the fastener. Wrap the bandage
around the body and then slip a hand into the
outer hand strap on the right side (Fig. 2+3).
Pull the two fastening sides over each other
and then secure them as centrally as possible
with the Velcro. The bandage has been puton
correctly if the bottom edge of the fastener is
located just above the pubic bone (Fig. 3+4).

Careinstructions

Hook and loop fasteners should be closed for

washing. Soap residues can cause skin irritation

and material wear.

+ You can wash the product by hand, preferably
using a medi clean detergent, or in delicate
cycle at 30°C using a mild detergent without
fabric conditioners.

- Do not bleach.

- Leave to dry naturally.

- Do notiron.

+ Do notdry clean.

wXBl AR

Storage instructions
Keep the productin a dry place and do not
expose to direct sunlight.

Material composition
Polyamide, elastane
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Liability

The manufacturer’s liability will become void if
the product is not used as intended. Please also
refer to the corresponding safety information
and instructions in this manual.

Disposal °

The product can be disposed of in the 3ﬁ
domestic waste. W

In the event of any complaints regarding the
product such as damage to the fabric ora faultin
the fit, please report to your specialist medical
retailer directly. Only serious incidents which
could lead to a significant deterioration in health
orto death are to be reported to the manufac-
turer or the relevant authorities in the EU
member state. The criteria for serious incidents
are defined in Section 2, No. 65 of the Regulation
(EU) 2017/745 (MDR). The traceability of this
productis assured via a UDI code[unl],
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Utilisation prévue
protect.Lumbafix est une orthése destinée a la
stabilisation de la colonne lombaire.

Indications

Toutes les indications pour lesquelles une
stabilisation de la colonne lombaire est
nécessaire, par exemple:

+ Lombalgie

« Insuffisance musculaire

- Etats douloureux a la transition lombo-sacrée

Contre-indications
Aucune connue a ce jour.

Risques / Effets secondaires

Des accessoires trop serrés peuvent provoquer

des phénomenes de compression locale ou des

rétrécissements de vaisseaux sanguins ou de
nerfs. Par conséquent, veuillez consulter votre
médecin traitant avant 'utilisation si vous
présentez les symptdmes suivants:

- Affections ou |ésions de la peau dans la zone
d’application, en particulier signes d’infection
(échauffement excessif, gonflement ou
rougeur)

« Troubles de la sensibilité et troubles circula-
toires (par ex. diabéte, varices)

+ Troubles du drainage lymphatique —de méme
que gonflements d’origine incertaine des
parties molles situées en dehors de la zone
d’application

Porter des accessoires trop serrés peuvent

provoquer des irritations/démangeaisons

localisées dus a uneirritation mécanique de la
peau (en particulier liée a la transpiration) ou a la
composition de I'accessoire.

Groupe de patients prévu

Les professionnels de la santé traitent les adultes
et les enfants selon les dimensions/tailles
disponibles et les fonctions/indications requises

E015912-AAL _protect_Lumbafix.indd 6

surla base des informations du fabricant sous
leur propre responsabilité.

Conseils de port

Les bandages produisent leur effet maximal
pendant I'activité physique. Le bandage peut en
principe étre porté toute la journée. La durée de
port doit étre cependant adaptée en fonction des
besoins individuels. Lors de périodes de repos
prolongées (p. ex. position assise prolongée/
trajets en voiture, sommeil), le bandage devrait
Etre retiré.

Pose / Retrait

La bordure terminale verte sert d'orientation.
Elle représente le bord supérieur.

Passez dabord dans la dragonne de la face
intérieure de la fermeture a gauche. Faites
passer le bandage autour du corps et glissez-
vous maintenant dans la dragonne extérieure
du coté droit (fig. 1+2).

Tirez les deux faces de la fermeture 'une sur
l'autre et faites-les s'agripper si possible au
milieu. Le bandage est bien placé lorsque

le bord inférieur de la fermeture dépasse
légérement sur le pubis (fig. 3+4).

Conseils d’entretien
Fermer les bandes agrippantes avant le lavage.
Les restes de savon, de créme ou de pommades
peuvent causer des irritations cutanées et une
usure prématurée du matériau.
- Laver le produit a la main, de préférence
en utilisant le détergent medi clean, ou en
machine sur programme délicat a 30°C
avec une lessive pour linge délicat et sans
adoucissant.
+ Ne pas blanchir.
- Séchage a lair.
Ne pas repasser.
- Ne pas nettoyer a sec.

wABE AR
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Conseils de conservation
Conservez le produit dans un endroit sec et
évitez une exposition directe au soleil.

Composition
Polyamide, élasthanne

Responsabilité

Toute utilisation non conforme annule la
responsabilité du fabricant. Veuillez a cet effet
consulter également les consignes de sécurité et
les instructions figurant dans ce mode d’emploi.

Recyclage °
Vous pouvez jeter ce produit dans les =)
ordures ménageres. Wﬂ

En cas de réclamation en rapport avec le produit,
telle que par exemple un tricot endommagé ou
des défauts d’ajustement, veuillez contacter
directement votre revendeur médical. Seuls les
incidents graves pouvant mener a une détériora-
tion considérable de I'’état de santé ou a la mort
doivent étre signalés au fabricant ou aux
autorités compétentes de I'Etat membre. Les
incidents graves sont définis a I'article 2 no 65 du
Réglement (UE) 2017/745 (MDR). Le code UDI
permet le suivi du produit.
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protect.
Lumbafix

Finalidad
protect.Lumbafix es una értesis para la
estabilizacién de la columna lumbar..

Indicaciones

Todas lasindicaciones en las que se requiera la
estabilizacion de la lordosis lumbar, p. ej.:

« Lumbalgia

« Insuficiencia muscular

+ Doloren la transicién lumbosacra

Contra-indicaciones
No se conocen hasta la fecha.

Riesgos / Efectos secundarios

Los elementos de colocacidn fija en casos

aislados pueden provocar puntos de presién

locales o constriccién de vasos sanguineos o

nervios. Por esta razdn, si se dan las siguientes

circunstancias, deberd consultar al médico
encargado de su tratamiento antes de utilizar el
producto:

- Afecciones/lesiones cutdneas en la zona de
aplicacién, especialmente sefiales de
inflamacién (@acumulacién de calor, hinchazén o
enrojecimiento excesivos)

« Trastornos circulatorios y sensoriales (por
ejemplo en caso de diabetes, venas varicosas)

« Trastornos del drenaje linfatico: incluso
hinchazones no observables de los tejidos
blandos fuera del &mbito de aplicacién

En caso de utilizar elementos ajustados, pueden

producirse irritaciones en la piel debidas a la

estimulacion mecénica de la piel (sobre todo por
la generacién de sudor) o a la composicién del
material.

Grupo de pacientes previsto

Los profesionales sanitarios, bajo su propia
responsabilidad, atenderdn a los adultosy

nifios teniendo en cuenta las dimensiones/
tamafos disponiblesy las funciones/indicaciones

E015912-AAL _protect_Lumbafix.indd 8

necesariasy siguiendo la informacién
proporcionada por el fabricante.

Recomendaciones de uso

El efecto mds notable de los vendajes
individuales se produce durante la actividad
fisica. En general, el vendaje puede llevarse
durante todo el dia. La duracién del uso debe
regirse, no obstante, por las necesidades de cada
persona. En periodos de reposo prolongados
(sentarse durante largo tiempo, conducir o
dormir), debe quitarse el vendaje.

Colocaciény retirada

- El borde del cierre verde sirve de gufa. Indica el
canto superior

+ Introduzca primero la mano en la correa en el
interior de la parte izquierda del cierre. Coloque
el vendaje alrededor del cuerpo e introduzca
ahorala manoen la correa del exterior del lado
derecho del cierre (fig. 1+2).

+ Solape ambas partes del cierre y ciérrelas lo
mas en el centro posible. El vendaje estara bien
colocado si el borde inferior del cierre queda
justo encima del pubis (fig. 3+4).

Instrucciones de cuidado

Cierre los cierres de ganchoy bucle
antes de proceder al lavado. Los restos
de jabdén pueden causarirritaciones
cutdneasy un desgaste del material.
Lave el producto a mano, preferiblemente
con detergente medi clean, o en modo
ropa delicada a30°C con detergente
para ropa delicada sin suavizante.

- No blanqueador.

Dejarsecar al aire.

+ No planchar.

+ Nolimpiaren seco

wABE AR

Instrucciones de almacenamiento
Por favor, guardar el producto en lugar secoy
protegido del sol.

F X
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Composicién
Poliamida, elastodieno

Garantia

La garantia del fabricante se anulard en caso de
un empleo no previsto. Deberd tener en cuenta
al respecto las indicaciones de seguridad y las
instrucciones de este manual.

Eliminacién °
Este producto puede eliminarse junto gh
con la basura doméstica. W

En caso de reclamaciones relacionadas con el
producto, tales como dafios en el tejido de punto
o defectos en el ajuste, péngase en contacto
directamente con su distribuidor médico. Solo se
notificaran al fabricantey a la autoridad
competente del Estado miembro los incidentes
graves que puedan provocar un deterioro
significativo de la salud o la muerte. Los
incidentes graves se definen en el articulo 2,

n. 65 del Reglamento (UE) 2017/745 (MDR). La
trazabilidad del producto se garantiza con el

cddigo upi[uni],
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protect.
Lumbafix

Finalidade
Aprotect.Lumbafix € uma ortétese para a coluna
lombar.

Indicacoes
Todas as indicacoes em que é necessdria uma
estabilizacao da coluna lombar, como, p. ex.,:
+ Lombalgia
« Insuficiéncia, muscular
« Situacoes de dor da vértebra de

transicdo lombo-sacra

Contra-indicagoes
Desconhecidas até a data.

Riscos / Efeitos secundarios

No caso de os meios auxiliares ficarem muito

apertados, € possivel que haja compressao ou a

constricao local de vasos sanguineos ou nervos.

Poristo, deve consultar o médico assistente nas

condicoes seguintes, antes da aplicacao:

- Doencas ou lesdes de pele na drea de aplicacao,
particularmente sinais inflamatdrios (aqueci-
mento excessivo, inchaco ou vermelhidao)

« DistUrbios sensoriais e circulatérios (p. ex., em
caso de diabetes, varizes)

« Disturbios na drenagem linfatica—bem como
inchacos pouco visiveis de tecidos moles fora
da drea de aplicacao

Ao utilizar meios auxiliares demasiado

apertados, € possivel que seja desenvolvida

irritacdo cutanea ou inflamacao local da

pele resultante do atrito mecanico na pele

(especialmente em combinacao coma

transpiracao) ou da composicao do material.

Grupo de pacientes previsto

Em funcdo das dimensdes/tamanhos disponiveis
e das funcoes/indicacdes necessarias, 0s
profissionais de salide fornecem, sob sua
responsabilidade, a adultos e criancas sob a
observacdo das informacdes do fabricante.

E015912-AAL _protect_Lumbafix.indd 10

Modo de uso

O maiorimpacto é conseguido pelas ligaduras
durante a atividade fisica. Basicamente, a
ligadura pode ser utilizada ao longo de todo o dia.
No entanto, o tempo de utilizacao varia de
acordo com as necessidades individuais.

Em caso de longos periodos de descanso

(porex., se estiver muito tempo sentado/

se efetuar longas deslocacdes de carro ou
durante o sono) deve retirar a ligadura.

Colocacao/remocao

+ O bordo da extremidade verde serve de
orientacdo. Este representa a margem superior
Passe primeiro a fita no lado interior

esquerdo do fecho. Coloque a ligadura

em redor do corpo e passe-a agora pela

fita externa do lado direito (fig.1+2).

Puxe os dois lados do fecho, um sobre o

outro, e una-os com o fecho de velcro tanto
quanto possivel ao centro. A ligadura estd
corretamente colocada quando o canto inferior
do fecho se encontra sobre a pubis (fig. 3+4).

Instrucoes de lavagem

Os fixadores de gancho e argola tém de

estar fechados para a lavagem. Os residuos

de sabao podem causar irritacdes cutaneas

e levarao desgaste do material.

- Preferencialmente lave o produto a mao
com detergente medi clean ou no programa
de lavagem para tecidos delicados a 30°C
com detergente suave sem amaciador.

- Ndo alvejar.

- Deixe secaraoar.

- Ndo passe aferro.

- Ndo lavar a seco.

wABE AR

Conservacao
Conserve em ambiente seco e proteja da
exposicao solar direta.

+ Z

Composicao
Poliamida, Elastano
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Responsabilidade Civil
Aresponsabilidade civil do fabricante
extingue-se em caso de uso indevido. Neste
contexto, observe também as respetivas
instrucoes de seguranca e indicacoes
existentes neste manual de instrucdes.

Eliminacao °
Pode eliminar o produto pelo lixo =)
doméstico. Wﬂ

Em caso de reclamacdes relativas ao produto,
como, por exemplo, danos na malha ou
imperfeicdes no ajuste, contacte diretamente
o seu fornecedor especializado em produtos
médicos. Apenas os incidentes graves que
podem provocar uma deterioracdo significativa
do estado de satide ou a morte devem ser
comunicados ao fabricante e as autoridades
competentes do Estado-Membro. Os
incidentes graves estao definidos no artigo 2
n.°65do Regulamento (UE) 2017/745 (MDR). A
rastreabilidade do produto é garantida com o
c6digo UDI (D],
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Italiano

protect.
Lumbafix

Scopo
protect.Lumbafix & un dispositivo ortopedico per
la stabilizzazione della colonna lombare.

Indicazioni

Tutte le indicazioni in cui & necessaria una
stabilizzazione della colonna lombare, come p.e.:
+ Lombalgie

« Insufficienza muscolare

« Stati dolorosi nel tratto lombosacrale

Controindicazioni
Attualmente non note.

Rischi / Effetti collaterali

Gliindumenti compressivi aderenti possono
causare la comparsa sulla cute di segni dovuti
alla pressione o provocare una compressione dei
vasi sanguigni o dei nervi. Per questo motivo,
nelle circostanze riportate di seguito, prima
dell’'utilizzo & necessario consultare il proprio
medico curante:

Malattie o lesioni della pelle nella zona di
applicazione, soprattutto se vi sono segni di
inflammazione (riscaldamento eccessivo,
gonfiore o arrossamento)

Disturbi della sensibilita o circolatori (ad es. in
caso di diabete, vene varicose)

Disturbi della circolazione linfatica - possono
verificarsi gonfiori ambigui dei tessuti molli
anche al di fuori della zona di applicazione
Gliindumenti compressivi aderenti possono
causare inflammazioni cutanee locali dovute
all’irritazione meccanica della pelle (soprattutto
in correlazione con I'laumento della sudorazione)
o alla composizione dei materiali.

Gruppo di pazienti previsto

In base alle misure / taglie disponibili e alle
funzioni/indicazioni necessarie, i professionisti
del settore sanitario assistono sotto la propria

E015912-AAL_protect_Lumbafix.indd 12

responsabilita adulti e bambini tenendo conto
delle informazioni del produttore.

Modalita d‘uso

Le fasce elastiche raggiungono la massima
efficacia durante l'attivita fisica. In linea di
massima, la fascia puo essere indossata per tutto
il giorno, ma la durata di utilizzo dovrebbe essere
adeguata alle necessita individuali. Togliere la
fascia dorsolombare in caso di periodi di riposo
prolungati (ad es. se si passa molto tempo

seduti, durante i viaggi in auto, durante il riposo
notturno).

Indossare/togliere
« Il bordo verde di chiusura ha lo scopo di
indicare il corretto orientamento. Rappresenta
infattiil bordo superiore.
Innanzi tutto infilare la mano nell’asola sul
lato sinistro interno di chiusura. Applicare la
fascia dorsolombare attorno al corpo e infilare
orala mano nell’asola esterna sul lato destro
(fig. 1+2).
« Tirare e sovrapporre i due lati della chiusura
e agganciarli saldamente il pit possibile al
centro dell'addome. La fascia dorsolombare
e applicata correttamente quando il bordo
inferiore della chiusura si trova poco al di sopra
dell’osso pubico (fig. 3+4).

Indicazioni per la manutenzione
Prima del lavaggio, le chiusure a strappo asola-
uncino devono essere chiuse. Eventuali residui di
sapone possono dar luogo a irritazioni cutanee e
alla prematura usura del materiale.
- Lavare il prodotto preferibilmente
a mano con detersivo medi clean,
oppure con lavaggio delicato a
30 °C con un detersivo delicato senza
ammorbidente.
- Non sbiancare.
Lasciare asciugare naturalmente.
Non stirare.
- Non lavare a secco.

wXAE AR
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Italiano

Avvertenze per la conservazione
Conservare il prodotto in luogo asciutto e
protetto dalla luce solare diretta.

Composizione
Poliammide, elastan

Responsabilita

La responsabilita del produttore decade in caso
di utilizzo inappropriato. A questo proposito
rispettare le indicazioni di sicurezzae le
istruzioni contenute in questo manuale per I'uso.

Smaltimento ®
E possibile smaltire il prodotto con i =)
rifiuti domestici. Wﬂ

In caso di reclami relativi al prodotto, come

ad esempio danni al tessuto o carenze nella
conformazione, vi invitiamo a rivolgervi
direttamente al punto vendita specializzato.
Solo gliincidenti gravi, che comportano un
grave deterioramento delle condizioni di salute
o il decesso del paziente, sono da notificare al
fabbricante e alle autorita competenti dello
Stato membro. Gli incidenti gravi sono definiti
nell’articolo 2 n. 65 del Regolamento (UE)
2017/745 (MDR). La tracciabilita del prodotto &
garantita dal codice uDI [uoi],
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NEERS

protect.
Lumbafix

Beoogd doel
De protect.Lumbafix is een orthese voor de
stabilisering van de lage wervelkolom.

Indicaties

Alle indicaties waarbij de lage wervelkolom
gestabiliseerd moet worden, bijv.:

« Lumbalgie

+ Musculaire insufficiéntie

+ Pijnin de lumbosacrale overgang

Contra-indicaties
Momenteel niet bekend.

Risico’s / Bijwerkingen

Bij strak aangebrachte hulpmiddelen kunnen

er plaatselijk drukverschijnselen of beknelling

van bloedvaten of zenuwen optreden. Daarom
dient u bij de volgende omstandigheden

voor de toepassing overleg te plegen met uw

behandelend arts:

+ Aandoeningen of letsels van de huid in het
toepassingsgebied, vooral bij tekenen van
ontsteking (te warm, zwelling of roodheid)

« Waarnemings- en doorbloedingsstoornissen
(bijv. bij diabetes, spataders)

« Stoornissen van de lymfeafvoer — ook
onduidelijke zwellingen van weke delen weg
van het toepassingsgebied.

Bij het dragen van strak aangebrachte

hulpmiddelen kunnen plaatselijk huidirritaties

voorkomen, die te wijten zijn aan een
mechanische irritatie van de huid (vooral

in combinatie met transpiratie) of aan de

samenstelling van het materiaal.

Beoogde patiéntengroep

Hulpverleners gebruiken het product voor
volwassenen en kinderen, rekening houdend
met de beschikbare maten/groottes, de vereiste
functies/indicaties en de informatie van de
fabrikant op eigen verantwoording.
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Draaginstructie

De bandages hebben het grootste effect

tijdens lichamelijke activiteit. In principe kunt

u de bandage de hele dag dragen. U dient

de draagduur aan te passen aan uw eigen
behoeften. Bij langere rustpauzes (bijv. lang
zitten/autorijden, slapen) doet u de bandage uit.

Aantrekken/uitdoen

+ De groene rand dient ter oriéntatie. Dat is de
bovenkant.

+ Steek uw hand eerst in de handlus aan de

linkerkantin de sluiting. Breng de bandage rond

uw lichaam en steek nu uw hand in de handlus

aan de rechterkant (afb. 1 +2).

Trek beide uiteinden van de sluiting over elkaar

en sluit ze zo goed mogelijk in het midden

met het klittenband. De bandage zit juist als

de onderkant van de sluiting vlak boven uw

schaambeen ligt (afb. 3 + 4).

Wasinstructies

Klittebandsluitingen moeten voor het

wassen worden gesloten. Zeepresten kunnen

huidirritaties en materiaalslijtage veroorzaken.

- Was het product bij voorkeur met medi
clean wasmiddel met de hand of in de zachte
was op 30° met een mild wasmiddel zonder
wasverzachter.

- Niet bleken.

+ Aan de lucht laten drogen.

- Nietstrijken.

- Niet met chemicalién reinigen.

w AR AR

Bewaarinstructie
Gelieve het product droog te bewaren en te
beschermen tegen direct zonlicht.

Materiaalsamenstelling
Polyamide, elasthan

Aansprakelijkheid
De aansprakelijkheid van de fabrikant vervalt bij
ondeskundig gebruik. Houd daartoe ook rekening
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Nederlands

met de desbetreffende veiligheidsinstructies en
aanwijzingen in deze gebruiksaanwijzing.

Afvalverwijdering °
U kunt het product bij het huishoudelijke 3ﬁ
afval doen. W

Bij reclamaties in verband met het product, zoals
beschadiging van het weefsel of een verkeerde
pasvorm, neemt u rechtstreeks contact op

met uw medische vakhandel. Enkel ernstige
incidenten, die tot een ernstige achteruitgang
van de gezondheidstoestand of tot de dood
kunnen leiden, moeten aan de fabrikant en de
bevoegde autoriteit van de lidstaat worden
gemeld. Ernstige incidenten zijn gedefinieerd in
artikel 2, nr. 65 van de Verordening (EU) 2017/745
(MDR). De traceerbaarheid van het product is
gegarandeerd door de UDI-code[upt],
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protect.
Lumbafix

Formal
protect.Lumbafix er en ortese til stabilisering af
leendehvirvelsgjlen.

Indikationer

Alle indikationer, hvor en stabilisering af
leendehvirvelsgjlen er ngdvendig, som f.eks.:

+ Lumbalgi

+ Muskular insufficiens

+ Smertetilstande i den lumbosakrale overgang

Kontraindikationer
Ingen kendte til dato.

Risici / Bivirkninger

Ved hjelpemidler, der sidder stramt, kan der
forekomme lokale tryksymptomerelleren
indsnaevring af blodkar eller nerver. Under
felgende omstaendigheder skal du derfor fgr
anvendelsen konsultere din behandlende leege:

+ Sygdomme eller sar pd huden i anvendelsesom-

radet, isaer ved tegn pa betandelser (for stor
varmedannelse, haevelse eller rgdme)

« Foleforstyrrelser og forstyrrelseriblodcirkula-
tionen (f.eks. ved diabetes, areknuder)

- Forstyrrelser af lymfeaflgb— ligeledes ikke
entydige heevelser af blgddele et stykke fra
anvendelsesomradet

Nar der beeres stramtsiddende hjalpemidler,

kan der forekomme lokale hudirritationer,

der skyldes en mekanisk irritation af huden

(iseeriforbindelse med sveddannelse) eller

materialesammensatningen.

Beregnet patientgruppe
Sundhedsprofessionelle forsyner ved hjzelp af
de disponible mal/stgrrelser og de ngdvendige
funktioner/indikationer pa eget ansvar voksne
og bgrn under hensyntagen til fabrikantens
oplysninger.
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Baereinstruktion

Bandager opnar den stgrste virkning under fysisk
aktivitet. Principielt kan bandagen beeres hele
dagen. Det tidsrum, i hvilket bandagen beeres,
bgr dog afhaenge af de egne behov. Ved lengere
hvilepauser (f. eks. nar man sidder, kgreri bil,
sover) bgr bandagen tages af.

Sadan tages bandagen pa/af

Den gronne afsluttende kant tjener til
orientering. Denne udggr den gvre kant.

» Grib fgrstind i handstroppen pa det venstre
lukkes inderside. Fgr s bandagen rundt om
kroppen og grib nu ind i den ydre handstrop pa
hgjre side (afb. 1+2).

Traek nu begge lukkets sider over hinanden

og fastggrdem i midten med velcrolukke.
Bandagen sidder rigtigt, nar lukkets underkant
sidder kort over skambenet (afb. 3+4).

Vaskeanvisning

Luk venligst burrelukningerne fgr vask.

Saeberester kan fremkalde hudirritationereller

materialeslid.

« Produktet skal helst vaskes med medi Clean
vaskemiddel i handen, eller ved skanevask ved
30 °C med finvaskemiddel uden skyllemiddel.

+ Ma ikke bleges.

+ Lad den lufttgrre.

- Ma ikke stryges.

- M3 ikke renggres kemisk.

wABE AR

Opbevaringsinstruktioner
Opbevares tgrt og beskyttes mod direkte sollys.

+ kK

Materialesammensaetning
Polyamid, Elastan

Ansvar

Fabrikantens ansvar bortfalder i tilfaelde
af ukorrekt anvendelse. Tag ogsa hensyn til
de pageldende sikkerhedshenvisninger og
instruktionerne i denne brugsvejledning.
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Bortskaffelse i
Produktet kan bortskaffes sammen med =
det almindelige husholdningsaffald. W"

I tilfeelde af reklamationer i forbindelse med
produktet, som f.eks. skader pa strikvaren eller
mangler i pasformen, henvend dig venligst
direkte til din medicinske specialforhandler.
Kun alvorlige haendelser, der fgrer til en
vaesentlig forveerring af helbredstilstanden
eller til dgden, skal indberettes til fabrikanten
og til medlemsstatens kompetente myndighed.
Alvorlige haendelser er defineret i forordningens
artikel 2, nr. 65 (EU) 2017/745 (MDR). Produktets
sporbarhed er sikret med UDI-koden upl],
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protect.
Lumbafix

Andamal
protect.Lumbafix ar en ortos for stabilisering av
ldandryggraden.

Indikationer

Samtliga indikationer dar en stabilisering av
landryggraden ar nédvandig, som t.ex.

« Lumbalgie

+ Muskularinsufficiens

+ Smarttillstand i lumbosakala 6vergangen

Kontraindikationer
Hittills inga kanda.

Risker / Biverkningar

Vid hart atsittande hjalpmedel kan foljden bli

trycksar eller atklamda blodkarl och nerver.

Déarfor ska du i foljande fall radfraga din

behandlande ldkare innan du anvander

produkten:

« Sjukdomar eller skador som paverkar huden i

anvandningsomradet, framfor allt vid

inflammatoriska tecken (6verdriven varme,

svullnad eller rodnad).

Sensoriska storningareller

cirkulationsrubbningar (t.ex. vid diabetes eller

karlkramp)

« Storningar av lymfflédet — dven icke entydiga
svullnader av mjukdelar sominte arindrheten
av anvandningsomradet

Om de hjdlpmedel som man anvénder sitter at

for hart kan det uppsta lokala hudirritationer

ellerirritationer som beror pa mekanisk irritation
av huden (i synnerhet vid svettning) eller
materialets sammansattning.

Patientgrupper som kommer i fraga for
utlamning

Sjukvardspersonal lamnar ut produkterna under
deras ansvar utifran de tillgangliga matten/
storlekarna och de nédvandiga funktionerna/
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indikationerna till vuxna och barn med
beaktande av tillverkarinformationen.

Barinstruktion

Bandage uppnar bast verkan under kroppslig
aktivitet. Principiellt kan bandaget baras hela
dagen. Hur lange bandaget bars bor dock
anpassas efter de egna behoven. Vid langre
vilopauser (t.ex. om man sitter lange, kor bil,
sover) bor bandaget tas av.

Ta pa/taav

Den gréna kanten anvands som orientering.
Det drden dvre kanten.

« Stick forst in handen i handdglan pa insidan pa
den vanstra forslutningssidan. For bandaget
runt kroppen och stick sedan in handen i den
yttre handdglan pa den hogra sidan (Bild 1+2).
Dra de bada forslutningssidorna Gver varandra
och fast kardborrbandet s nara mitten som
mojligt. Bandaget sitter ratt nar forslutningens
undersida ligger strax ovanfor blygdbenet
(Bild 3+4).

Tvattrad

Forslut kardborrebanden och avldgsna

gangjarnen fore tvatt. Tvalrester kan leda till

hudirriationer och slita pa materialet.

« Tvdtta produkten for hand, foretradesvis med
medi clean-tvattmedel, eller i 30°C fintvatt
med skonsamt medel utan skoljmedel.

- Ej blekning.

- Lufttorka.

- Farej strykas.

+ Ej kemtvatt.

w AR AR

Forvaring
Forvara produkten torrt och utsatt den inte for
direktsolljus.

Material
Polyamid, elastan
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Ansvar

Tillverkarens ansvar upphor vid en icke avsedd
anvandning. Observera dven de respektive
sakerhetsanvisningarna och anvisningarna i den
har bruksanvisningen.

@
Avfallshantering =
Produkten kan kastas med hushallsavfall. Wﬂ

Vid reklamationer i samband med produkten, till
exempel vid skadorivavnaden eller fel i
passformen, vanligen kontakta din aterforsaljare
av sjukvardsprodukter. Endast allvarliga
foreteelser som kan innebdra en védsentlig
forsamring av hélsotillstandet eller déden, bor
anmalas till tillverkaren eller den ansvariga
myndigheten av medlemsstaten. Allvarliga
foreteelser definieras i artikel 2 nummer 65 av
direktivet (EU) 2017/745 (MDR). Det &r mojligt att
spara produkten med hjalp av den unika
identifikationskoden [UD1].
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Informace o Géelu pouZiti
protect.Lumbafix je ortéza ke stabilizaci bedernf
pétere.

Indikace

Vsechny indikace, u nichZ je nutnd stabilizace
bederni patere, jako je napf.:

« Lumbalgie

+ Muskularni nedostatecnost

+ Bolestivé stavy v lumbosakralnim prechodu

Kontraindikace

V soucasné dobé nejsou zddné znamy.

Rizika / Vedlejsi Gcinky

V pfipadé pevné utazenych pomtcek maze dojit

k mistnim otlak(im nebo stendze cév nebo nervd.

Proto byste méli za nédsledujicich okolnosti
pouzivani konzultovat se svym oSetfujicim
|ékarem:

+ Onemocnéni nebo poranéni pokozky v oblasti
aplikace, pfedevsim v pfipadé zndmek zédnétu
(nadmérné teplo, otok nebo zarudnutf)

« Poruchy citlivosti a prokrvovani (napf. u
diabetu, kfecovych Zil)

« Poruchy odtoku lymfy —rovnéz nejednoznacné
otoky mékkych tkanf po stranach mist aplikace

Pfi noSenf priléhavych pomlcek miZe dochazet

k mistnimu podrazdéni kliZe, pfip. iritaci, které

mUZe byt zpisobeno mechanickym drdzdénim

pokozky (pfedevsim spolecné s pocenim) nebo
slozenim materialu.

Zamyslena skupina pacientl

PFislusnici zdravotnickych profesi oSetfuji na
zakladé mér/velikosti, které maji k dispozici a
potiebnych funkci/indikaci, dospélé a déti se
zohlednénim informaci vyrobce ve své
odpovédnosti.

Informace ohledné noseni
Nejvétsiho Gcinku dosahuji bandaze béhem

E015912-AAL _protect_Lumbafix.indd 20

télesné aktivity. V zasadé Ize tuto bandédz nosit
po cely den. Doba nosenf by se v§ak méla fidit
podle vlastnich potfeb. V pfipadé delSiho klidu
(napF. dlouhé sezenfi/cesta autem, spanek) byste
méli banddz odloZit.

Nasazeni/sundani

« Zeleny okraj uzavéru slouzi jako orientace. Ten
pfedstavuje horni hranu

+ Vklouznéte nejdfive do poutka na ruku na levé
vnitini strané€ uzavéru. Vedte banddz kolem
téla a druhou ruku vsunte do vnéjsiho poutka
na ruku na pravé strané (obr. 1+2).

« Pfetdhnéte obé strany uzdvéru pres sebe a
suché zipy spojte pevné co nejvice uprostred.
Banddz sedi spravné, je-li spodni hrana
uzdvéru tésné nad stydkou kosti (obr. 3+4).

Pokyny k prani

Pdsky na suchy zip pfed pranim zapnéte.

Zbytky mydla mohou zplsobovat iritaci kiize a

opotiebeni materidlu.

- Vyrobek perte nejlépe za pouZiti praciho
prostfedku medi clean v ruce nebo v pracce
na Setrny program pfi teploté 30 °C za pouZitf
praciho prostfedku na jemné pradlo bez
bélidel.

- Nebélit.

+ SuSte na vzduchu.

- NeZehlete.

+ Chemicky necistit.

wAB R
Pokyny pro skladovéni

Vyrobek skladujte na suchém misté chranéném
pred pfimymi slunecnimi paprsky.

SloZeni materidlu
Polyamid, Elastan

Ruceni

Rucenivyrobce zanika pFi nesprdvném
pouzivani. Dodrzujte také piislusné bezpecnostni
pokyny a instrukce vtomto ndvodu k pouZivant.
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Likvidace i
Doslouzily vyrobek mizete odstranit s =
komundlnim odpadem. W"

V pfipadé reklamaci v souvislosti s vyrobkem,
jako je napfiklad poSkozenf Gpletu nebo vady
pfiléhavosti, se prosim obratte pfimo na svého
specializovaného prodejce zdravotnickych
prostiedkd. Pouze zdvazné nezadouci
piihody, které mohou vést ke znacnému
zhorseni zdravotniho stavu nebo ke smrti, je
tfeba nahldsit vyrobci a pfislusSnému Gradu
Clenského statu. Zdvazné nezddouci prihody
jsou definovdny ve ¢lanku 2 €. 65 nafizeni (EU)
2017/745 (MDR). Zpétnd vysledovatelnost
vyrobku je zarucena kédem UDI [uDI].
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Namjena
protect.Lumbafix je ortoza za stabilizaciju
donjeg dijela kraljeZnice.

Indikacije

Sve indikacije pri kojima je potrebna stabilizacija
lumbalne kraljeznice kao $to su na primjer:

+ Lumbalgija

+ Muskularna insuficijencija

+ Bolna stanja u lumbosakralnom prijelazu

Kontraindikacije
Do danas nepoznate.

Rizici / Nuspojave

Medutim u pojedinacnim slucajevima moze doci

do lokalnog osjecaja pritiska ili do suZavanja

krvnih Zila ili Zivaca. Stoga se u sljede¢im
okolnostima prije uporabe posavjetujte sa svojim
lije¢nikom:

+ Kozne bolesti ili ozljede na podrucju primjene,
posebno sa znakovima upale (pretjerano
zagrijavanje, oticanje ili crvenilo)

« Osjetni i krvozilni poremecaji (npr. dijabetes,
varikozne vene)

- Poremecaji odljeva limfne tekucine - takoder
nezamjetne otekline mekih dijelova izvan
podrucja primjene

Kada nosite usko prianjaju¢a pomagala, moze

doci do lokalne iritacije koZe, $to se moze

pripisati mehanickoj iritaciji koZe (posebno u vezi
sa znojenjem) ili sastavu materijala.

Predvidena skupina pacijenata

Zdravstveni radnici, sukladno svojoj
odgovornosti, pruZaju njegu odraslima i djeci
na temelju raspolozivih dimenzija / veli¢ina i
potrebnih funkcija / indikacija, vodeci racuna o
podacima proizvodaca.

Napomena za noSenje
BandaZa je najucinkovitija tijekom tjelesne
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aktivnosti. Nacelno se bandaZzu mozZe nositi
Citavoga dana. Medutim, razdoblje noSenja treba
prilagoditi vlastitim potrebama. Tijekom duljih
mirovanja (npr. dugotrajno sjedenje / voznja
automobilom, spavanje) bandaZzu treba skinuti.

Navlacenje/svlacenje

« Zeleni zavrsni rub sluZzi za orijentaciju. On
predstavlja gornji rub

+ Provucite najprije kroz ru¢nu omcu na lijevoj
unutarnjoj strani za zatvaranje. Obavijte
bandaZu oko tijela te potom provucite kroz
vanjsku ruénu omcu na desnoj strani (sl. 1i 2).

« Preklopite dvije strane za zatvaranje jednu
preko druge te ¢vrsto i po moguénosti na
sredini zatvorite Cicak zatvaraem. BandaZa
pravilno nalijeZe ako se donji rub zatvaraca
nalazi odmah iznad stidne kosti (sl. 3+4).

Upute za odrZavanje

Cicak-trake zatvorite prije pranja.Ostaci sapunice

mogu prouzrokovatiiritacije koZe i troSenje

materijala.

+ Operite proizvod rucno, preporucljivo
s medi deterdZentom za Cis¢enje, ili na
strojnom pranju za osjetljivo rublje s blagim
deterdZentom na 30°C.

- Ne izbjeljivati.

- Ostaviti susiti na sobnoj temperaturi.

- Ne peglati.

+ Ne Cistiti kemijski.

wABE AR

Upute za skladiStenje
Cuvati na suhom mjestu, zasti¢eno od svjetlosti.

+ kK

Sastav materijala
Poliamidno, elastansko vlakno

Jamstvo

Jamstvo proizvodaca prestaje vaZziti u slucaju
nenamjenske uporabe. Pritome slijedite i
odgovarajuce sigurnosne napomene i instrukcije
u ovim uputama za uporabu.

27.05.20 12:12



Zbrinjavanje °
Proizvod se moZe odloZiti s ku¢anskim 3ﬁ
otpadom. W

U slucaju reklamacija vezanih uz proizvod,
poput oStecenja u materijalu ili ako vam ne
pristaje, obratite se izravno svom dobavljacu
medicinskih proizvoda. Samo ozbiljni slucajevi,
koji bi mogli dovesti do znac€ajnog narusavanja
zdravlja ili smrti, moraju se prijaviti proizvodacu
i nadleZnom tijelu drzave Clanice. Teski sluCajevi
definirani su u ¢lanku 2. stavku 65. Uredbe (EU)
2017/745 (MDR). Sljedivost proizvoda osigurava
se UDI 3ifrom [uni],
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Ha3HaueHue
protect.Lumbafix - 310 opTE3 AAA CTAbMAMIALMK
NOSICHUYHOIO OTAEAa NMO3BOHOYHMKA.

MNokasaHus

Bce nokasaHus, npu KOTopbIX HEOOX0AMMa
cTabuAn3aums NOSICHUYHOIO OTAEAA
NO3BOHOYHUKA, TaKUe Kak, Hamnp.:

+ Ntombanrus

+ MblleyHas HeAOCTaTOYHOCTb

+ BoAn B 06AaCTH AHOMBOCAKPaABHOTO NEPEXOAa

MpoTtnBonokasaHus
A0 HacTOALLErO BPEMEHU HE BbIABAEHbI.

Pucku / Mob6ouHble adpdeKTbl

Mp¥ NAOTHOM MPUAEraHWK BCMIOMOraTeAbHbIX
CPEACTB MOXET MPOU30NTH MECTHOE
CAABAMBAHMUE UAW CYXEHME KPOBSAHbIX

COCYAOB MAKM HEPBOB. [103ToMy 006513aTEABHO
KOHCYABTUPYMTECH CO CBOMM A€YaLLMM BPayom
NpU CAEAYIOLLIMX 0BCTOATEABCTBAX:

+ 3aboAeBaHMSA UAV NMOBPEXAEHNA KOXM B
06AaCTV NPUMEHEHWS, NPEXAE BCETO NpK
BOCMAAUTEALHbIX CUMMNTOMAX (CHAbHbIV Harpes,
onyxaHue UAM NoKpacHEHKE)

HapylueHne 4yBCTBUTEABHOCTU U
KpoBOOBOpPaLLeHuUs (Hanpumep npu Anabere,
paclnpeHn BeH)

HapyleHna AMM$OOTTOKa — a Takxe
HEOAHO3HAaYHbIE OMyXaHWa MATKUX TKaHew 3a
npeaenaMu 06AacTU NpUMeHeHKs

HolweHne TeCHO NpuAeratoLImnx
BCMOMOraTeAbHbIX CPEACTB MOXET MPUBECTH

K MOSIBAEHWIO MECTHbIX Pa3APaXEHWI KOXMK,
NPUUMHON KOTOPBIX MOXET OblTb MEXaHUUYECKoe
pasApaxeHne KOXu (MpexAe BCEro B COUETaHWMU
C NMOTOOTAEAEHWEM) UAM COCTaB MaTepuana.

MpeaycMoTpeHHas rpynna nauuMeHToB
MpeACTaBUTEAM MEAULIMHCKMX MPOGECCHI MOA
COBCTBEHHYHO OTBETCTBEHHOCTb HA OCHOBAHMM
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AOCTYMHbIX MEP/BEAVUUH U HEOBXOANMbIX
DYHKLUMI/NOKa3aHWI OKa3blBatOT MEANLIMHCKYHO
MOMOLLLb B3POCAbIM U AETSIM C YUETOM
MHOPMaLMK NMPOU3BOAUTEAS.

yKa3aHusi Mo NPUMeHEHUI0

Haunbonbluas adhekTMBHOCTL BaHAaxa
AOCTUTaEeTCa NPU GU3NYECKON aKTUBHOCTU.
BaHAaX MOXHO HOCUTb BECb Ae€Hb. OAHAKO Bbl
MOXETEe OrpaHWuKBaTL BPEMS WCMOAL30BaHWS,
OPUEHTUPYACH Ha COBCTBEHHbIE MOTPEOHOCTH.
BaHAaX CAeAYET CHUMATh Nepea AMTEAbHbIMM
nepepbiBaMu (Hanpumep, Nepea NOe3AKoN B
aBTOMOOUWAE MAW NEPEA CHOM).

HapeBaHue/cHUMaHue
+ 3eAeHbIll KpaW CAYXWT B KaYecTBe OPUEHTUPA.
OH npepacTaBAsieT cobol BEPXHUIA Kpai.
+ CHayana npoAeHbTE PYKy B NPEeAHa3HaYEeHHYH0
AASI 3TOTO METAKD Ha AEBOM CTOPOHE 3aCTEXKM.
0bepHUTE HaHA@X BOKPYT TeAa U NPOAEHbLTE
APYTYIO PYKY B MPEAHa3HAYEHHYIO AAT 3TOTO
BHELLHIOK NETAIO C NPaBOM CTOPOHBbI (pUc. 1+2).
CBeavTe ABE CTOPOHbI 3aCTEXKM 1 MO
BO3MOXHOCTM CLENUTE WX NOcepeanHe. baHaax
pPacnoAOXeH NPaBWAbHO, ECAV HUXHWIA Kpal
3aCTEXKM HAXOANTCA HEMOCPEACTBEHHO HaA
ANOBKOBOW KOCTbIO (puc. 3+4).

PekomeHpauuu no yxoay

Mepea CTUPKOWM 3acTErHWUTE 3aCTEXKU-AUMYUKN.
OcTaTkv MblA@ MOTYT BbI3BaTb Pa3apaxeHne Koxu
1 cnocobCTBOBATL M3HOCY MaTepuana.

+ CTupaiite u3penve BpyyHyto
NPeAnoOYTUTEABHO C UCMOAB30OBaHWEM
mMotollero cpeactea medi clean nan B
LLAAALLEM pPEXMME CTUPKM NpKU Temnepatype
30 °C ¢ MArkMM MOLLMM CPeACTBOM He3
MCMOAbL30BaHMWSA OMOAACKMBATENS.

He otbeanBats.

He cylwmnTb B CyLUMABHOW MalLMHE.

He rnapnTb.

He noaBepratb XMMUUYECKOW YNCTKE.

wABl AR
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UHCTPYKUMUA NO XpaHEeHUIo

XpaHWTb B CYXOM MECTE NpW KOMHATHOM
Temnepatype. MNpeaoxpaHsTb OT BO3AENCTBUS
NPSAMOro COAHEYHOTO CBETa.

CocraB
MoAramma, anactaH

OTBETCTBEHHOCTb

Mp¥ UCMOAB30BAHMM UBAEAUSA HE MO
Ha3HaYEeHWIO MPOU3BOANTEAb HE HECET HUKaKOM
OTBETCTBEHHOCTU. Takxe cobAtoaaliTe yKazaHus
no 6e30MacHOCT! U NPEANUCaHNA, NMPUBEAEHHBIE
B 3TOM MHCTPYKLMM.

Y1uamsaumsa
M3peAre MOXHO YTUAM3MPOBATb BMECTE C =
ObITOBBIMI OTXOAAMM. W

o

b |
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Kullanim amaci
protect.Lumbafix, bel omurgasinin sabitlenmesi
icin kullanilan bir ortezdir.

Endikasyonlar

Bel omurgasinin sabitlenmesi gereken tim
endikasyonlar, érnegin:

+ Lumbago

« Kas yetersizligi

+ Lumbosakral geciste agrili durumlar

Kontrendikasyonlari
Bugline kadar bilinen yok.

Riskler/Yan etkiler

Ancakyardimci aletler siki oldugunda, yerel

basing belirtileri veya damar ya da sinirlerin

daralmasi gorilebilir. Bu nedenle asagidaki
durumlarda uygulama 6ncesinde tedavi eden
doktorla gérismeniz onerilir:

+ Uygulama bdlgesinde cilt hastaligi veya
yaralanmasi var ise (6r. fazla isinma, sisme veya
kizarma gibi iltihaplanma gostergeleri
oldugunda)

« Bacaklarda duyu kaybi ve dolasim bozukluklari
(6rn. diyabet hastalarinda, varislerde)

« Lenfdrenaji rahatsizliklari ve uygulama
alanmin disinda kalan yumusak dokularda
belirgin olmayan sismeler

Ancak yardimci aletler siki oldugunda, ciltte

cildin mekanik olarak tahris olmasi sonucunda

veya malzemenin bileseninden kaynaklanan,

(0zellikle ter olusmasiyla baglantili olarak) yerel

tahrisler veya iritasyonlar gorilebilir.

Ongériilen hasta grubu

Saglik mesleklerinde calisanlar, Ureticinin
bilgilerini dikkate alarak yetiskin ve cocuklara,
kullanima sunulan dlciiler/boylar ve gerekli
fonksiyonlar/endikasyonlar yardimiyla ve kendi
sorumluluklari altinda bakar.
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Kullanim bilgisi

Bandajlar, en biyik etkiyi bedensel aktivite
sirasinda gosterirler. Bu bandaj, genel olarak
glin boyu kullanilabilir. Ancak kullanma siresi,
kisisel ihtiyaciniz bazinda belirlenmelidir. Uzun
dinlenme sireleri (6r. uzun stireli oturma/arac
kullanma, uyuma) s6z konusu oldugunda bandaj
cikariimahdir.

Takma/Cikarma

« Yesil renkli kenar, tst kenardir

- ilk &nce, elinizi sol 6n tarafin ic kisminda
bulunan banda sokun. Bandaji viicudunuzun
etrafina sarin ve elinizi sag taraftin dis
kisminda bulunan banda sokun (Sek. 1+2).

Her iki tarafi da Ust Uste getirin ve mimkin
oldugunca ortada birbirlerine tutturun. Bandaj,
Ust Uste getirdiginiz uclarin alt kenarinin hizasi
kasik kemiginizin biraz Gstlinde bulundugunda
dogru oturtulmus olur (Sek. 3+4).

Bakim onerileri

Cirt bantlari litfen yikama dncesinde kapatin.

Sabun artiklari cilt tahrislerine ve malzemenin

yipranmasina neden olabilir.

- Urint tercihen medi clean deterjaniyla elde
veya 30°C’de hassas camasir deterjaniyla ve
yumusatici kullanmadan camasir makinesinde
koruyucu modda yikayin.

- Agartmayin.

« Acik havada kurutun.

- Utlilemeyin.

+ Kuru temizleyiciye vermeyin

w AR AR

Saklama
Litfen ortezi kuru bir ortamda saklayiniz ve
dogrudan glines 1sigindan koruyunuz.

Materyal
Polyamit, Elastandan olusmaktadir

Sorumluluk
Uygunsuz kullanim sonucu dogabilecek
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durumlardan imalatci sorumlu tutulamaz. Bu
nedenle, ilgili glivenlik uyarilarini ve bu kullanim
kilavuzundaki talimatlari mutlaka gz 6niinde

bulundurun.

Atiga ayirma °
Uriinii ev copii Gizerinden atiga =)
ayirabilirsiniz. Wﬂ
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Przeznaczenie
protect.Lumbafix to orteza do stabilizacji
ledZwiowego odcinka kregostupa.

Wskazania

Wszystkie zalecenia, w ktérych wymagana

jest stabilizacja ledZwiowego odcinka

kregostupa, np.:

+ Bdle kregostupa

+ Niewydolno$¢ miesniowa

« Stany bélowe w przejsciu ledZzwiowo-
krzyzowym

Przeciwwskazania
W chwili obecnej nie znane.

Zagrozenia / Skutki uboczne

W przypadku ciasno przylegajacych srodkéw

pomocniczych moze doj$¢ do miejscowych

objawéw ucisku lub $cisnie¢ naczyn
krwionosnych lub nerwéw. Dlatego przed

uzyciem ortezy nalezy skonsultowac sie z

lekarzem prowadzacym leczenie w razie

nastepujacych dolegliwosci:

+ Choroby lub uszkodzenia skéry w miejscu

stosowania, przede wszystkim przy objawach

zapalenia (nadmierne ocieplenie, obrzek lub
zaczerwienienie)

Zaburzenia czucia i ukrwienia nég (np. przy

cukrzycy, zylakach)

+ Zaburzenia chtonki - jak réwniez niejednozna-
czne obrzeki miekkich czesci poza obszarem
stosowania

W przypadku noszenia ciasno przylegajacych

Srodkéw pomocniczych moze dojs¢ do

miejscowych podraznien skéry, wynikajacych

z mechanicznego uszkodzenia skory (przede

wszystkim w zwiazku z potliwoscia) lub sktadu

materiatowego.

Docelowa grupa pacjentéw
Pracownicy stuzby zdrowia opatruja osoby
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doroste i dzieci na wtasng odpowiedzialno$¢,
kierujac sie dostepnoscia konkretnych
rozmiardw/wielkosci oraz niezbednymi
funkcjami/wskazaniami, uwzgledniajac przy tym
informacje udzielone przez producenta.

Wskazéwki dotyczace noszenia

Bandaze sa najbardziej skuteczne podczas
aktywnosci fizycznej. Zasadniczo bandaze
mozna nosi¢ przez caty dzien. Czas noszenia
nalezy dostosowac¢ do wtasnych potrzeb.

W przypadku dtuzszego spoczynku (np. dtugie
siedzenie, prowadzenie samochodu, sen) nalezy
zdja¢ bandaze.

Zaktadanie/zdejmowanie

Krawedz w kolorze zielonym stuzy jako

orientacja. Stanowi ona gérna czesc.

Wsunac dtori w petle po lewej wewnetrznej

stronie zapiecia. Owina¢ bandaz wokét ciata

i wsunac dtoil w zewnetrzna petle z prawej

strony (rys. 1+2).

- Natozyc¢ jedna strone zapiecia na drugg i
zapiac rzep posrodku. Bandaz jest prawidtowo
zatozony, jesli dolna krawed? zapiecia znajduje
sie tuz powyzej koscitonowe;j (rys. 3+4).

Wskazéwki dotyczace pielegnacji

Przed praniem nalezy pamietac o zapieciu

mocowania na rzep. Resztki detergentu moga

powodowac podraznienia skéry oraz uszkadzad
materiat.

- Produkt nalezy prac recznie, najlepiej
Srodkiem do mycia marki medi clean, lub w
pralce w programie do tkanin delikatnych w
temperaturze 30°C, uzywajac srodka do prania
tkanin delikatnych bez ptynu zmiekczajacego.

- Nie wybielac.

« Suszyc tradycyjnie.

+ Nie prasowac.

- Nie czysci¢ chemicznie.

wABE AR
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Przechowywanie

Produktéw nalezy przechowywac w suchym
miejscu i chroni¢ przed bezposrednim
dziataniem promieni stonecznych.

Sktad
Poliamide, elastan

Odpowiedzialno$é

Odpowiedzialno$¢ producenta wygasa w
przypadku zastosowania niezgodnego z
przeznaczeniem. Nalezy réwniez uwzgledniac
odnosne wskazdéwki bezpieczeristwa i informacje
zawarte w niniejszej instrukcji eksploatacji.

Utylizacja °
Produkt mozna zutylizowa¢ z odpadami z )
gospodarstwa domowego. W

W przypadku reklamacji w zwigzku

z produktem, na przyktad uszkodzenia dzianiny
lub niewtasciwego dopasowania, nalezy
skontaktowac sie bezposrednio z odpowiednim
sprzedawca sprzetu medycznego. Producentowi
i odpowiednim wtadzom kraju cztonkowskiego
nalezy zgtaszac jedynie powazne incydenty,
ktére moga doprowadzi¢ do znaczacego
pogorszenia stanu zdrowia lub do $mierci.
Powazne incydenty zdefiniowano w artykule 2
pkt. 65 rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych. Identyfikowalnos¢
produktu jest gwarantowana za posrednictwem

kodu DI [upl],

E015912-AAL_protect_Lumbafix.indd 29 27.05.20 12:12



EAANvika
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Evdedelypévn xprion

To protect.Lumbafix eival éva opbwTikO
unxdvnua yia Tn 6Tabepomoinon Tng 0oQUIKNG
XWpac.

Evdceieiq

‘Oheg ol evdeiEelg, drou amnaiteital oTabepormoinon
NG 00PUIKAG XWPAG, OTTWG TT.X.:

» Lumbalgie

» Muskulare Insuffizienz

+ MNdvol TNV 00PUIKH TepIoxn

AvTeVOEIEEIG
Mpog oTiyur) dev UNMAPXOUV YVWOTEG aVTEVOEIEEIC.

Kivduvol / Mapevépyeieg

Edv Ta BonBAuata eival moAd aixTd, uropei

0€ YEMOVWUEVES TIEPITITWOEIG VA TTAPOUCIAOTES
aiobnua meong fi 0Tévwon Twv alpoPpOpwY
ayvyeiwv i Twv veupwv. I auTd, oTIg KATWO!
MEPIMTWOEIQ Oa TPEMEI va GUUBOUAEUEOTE TOV
BepdmovTa 1aTPd 0ag, TPIV amod TN Xpron:

+ MNabroeig A TpaupaTIcHoi Tou OEPHATOC OTNV
TIEPIOXN EQAPHOYNAG, KUPIWG pe evieitelq
PAeypovAg (uttepBoAikr BeppdTnTa, oidnpa i
epubpOTNTA)

AIoONTIKEG KAl KUKAOPOPIKEG DlaTapaxéq (TT.. o€
TepiTtTWonN 01aBATN, KIPOWV) AIATAPAXES
AEHQIKAG aTTOXETEUONG — £TTIGNG LN 0a®n

010 ATA TWV HAAAKWOV HOPiwV Hakpid attd Thv
TLEPIOXN EPAPHOYNAG

Katd Tn xprion Bondnudtwy Je oTevr) epapuoyr,
evOEXETal va TTPOKANBOUV TOTTIKOI dePUATIKOI
epebiopol, o1 omoiol opeilovTal e €vav Pnxavikd
£0eBIOUO TOU DEPUATOG (KUPIWG 08 CUVOUAOUO HE
e@idpwon) fi oTn olveeon Tou UNIKOU.

Mpoop1ldéuevn opdda acOevwv

EmayyeAuatieg Tou kKAGdou uyeiag gppovTilouv Ue
10ia eublvn, pe Tn Bondeia Twv dIaBEIuwY
d100TACEWV/UEYEDWY Kal TwV ATTAITOUUEVWV
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AeiToupylwv/evdeiewy, evilikeg kal maidid
AappavovTag unmdwn TIg TANPOPOPIES TOU
KATAOKEUAOTH.

03nyieg epapuoynig

To peyaAUuTepo amoTéEAEOUA EXOUV 01 ETTIOETUOI
KaTd TN cwpaTikh dpacTneIdTnNTa. Katd Bdan,
umopeite va popdTe Tov emideapo OAn Tnv
nuépa. H didpkeia xpriong, maviwg, Ha mpérmel
va BacileTal 0TI EKAOTOTE MPOCWTIKES AVAYKEG,.
Katd Tn didpKela MapaTETAPEVWY TTEPIOdWV
neepiag (mx. 6tav kABeaTe yia MOAA wpa/cioTe
OTO AUTOKIVNTO yIa TOANA Wpa, KolpdoTe) Ba
npénel va BydleTe Tov emideouo.

Epappoyi/Apaipeon

« To mpdoivo TeAsiwpa xpnoiueler wg
POOAVATONONOG. XPNOIUeUE! WG TO EMAVW
AaKpo

« TANIoTPrOTE MPWTA PEca oTn OnAIG TNV

apIOTEPT EOWTEPIKI) TMAEUPA TOU KAEIOTPOU.

MepdoTe TOV £MOEOUO YUPW ATTO TO OWUA Kal

YNOTPIOTE 0TN CUVEXEID OTNV eEWTEPIKN BNAIG

NG 0€1ag MAeupdq (EiK.1+2).

TpaBr&re Tic OUO MAEUPES TOU KAgioTpou TN Wia

emdvw oTnv AAn kai mdoTe TIg 600 To duvaTdv

mo KevTpikd. O emideopog edpaleTal cwoTd

o1av 70 KATW GKPO TOU KAEIOTPOU PapUOlel

Ayo endvw amd 1o NPIKG 00To (EIK. 3+4).

Yrodei&eig mAuong

KAeioTe Toug cuvdgopoug TUToU BEAKPO TIPIV aTid

TMAUGIPO. Ta KATAAOITIA TOU GATIOUVIOU PTTOPOUV

va TIPOoKaAEaouv depuaTikoUg epeBiouolg Kal

(B0opPA TOU UAIKOU.

« MAUveTE TO TPOIOV GTO XEPI, KATA TTPOTIUNGN UE
TO KABApPIOTIKO medi clean 1} 6To MAUVTAPIO OF
nmpdypauua yia euaiodnra, otoug 30°C ye Ao
aToPPUMAVTIKSG XWPIG MAAAKTIKO.

« MnV XpnoIUOTIOIEITE ASUKAVTIKO.

« YTEYVWUa GTOV aépa.

+ Mn o1depwveTe.

« Mnv KdaveTe oTeyvo KaBdpioua.

wABl AR
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EAANvViKa

Yrodeign yia Tnv QUAAEN

MapakahoUpe va UAGEETE TO 0POWTIKO
UNXavnua og oTeyvO PEPOC KAl TIPOOTATEWTE TO
and dueon nAlakn akTivoBoAia.

ZUvOeon uUAIKoU
MoAuapidio, eAaoTav

EuBuvn

H eubUvn Tou KATaoKeuaaoTr) Malel o€ TTEPIMTWON
un opBAg xprong. MpooéxeTe, emiong, TIg
avTioTolxeq umodeitelq acpaieiag Kal TIg 0dnyieq
oTIG TTapouoeg 0dnyieg xpriong.

Améppiyn °
MrmopeiTe va amoppiyeTe To TPOidv pali 41
JE TA OIKIOKA amoppiuyaTa. W

Y& mepimTwon mapanovwy 6e oxEon Je To
poidy, 6mwg mapadeiyuaTog xapiv BAABeg 6To
TTAEKTO Upaopa ) EAATTWHATA GTNY EQAPUOYH,
ameubuvBeite ameubeiag aTov 1aTPIKG 0aG
nmpounBeuTri. MOvo coBapd mepIoTaTIKA, TToU
umopel va odnyrnoouv 6 onUavTiky emdeivwaon
NG KatdoTaong Tng uyeiag 1y oe Bdvaro, Ba
TIPETIEI VA YVWOTOTOIoUVTal 0TOV KATAGKEUAOTH
Kal oTnV appodia apxr Tou KpdToug-uéAoUG.

Ta coBapd mepioTaTikG opilovTtal oTo ApOpo 2
Ap. 65 Tou Kavoviopou (EE) 2017/745 (MDR -
Kavovioudg via Ta 1aTpoTeXVOAOYIKA TTpoidvTa). H
IXVNAQoIUOTNTA TOU TIPOidvVTOC Slao®aAileTal ue
ToV KwdikG UDI [upl],
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Rendeltetés
A protect.Lumbafix az dgyéki gerinc stabilizala-
sdra szolgald ortézis.

Javallatok

Minden olyan javallat, amelynél az 4gyéki gerinc
stabilizaldsdra van sziikség, pl.:

« Lumbdgé

+ Muszkuldris elégtelenség

« Fdjdalomérzet a lumboszakralis &tmenetben

Ellenjavallatok
Jelenleg nem ismeretesek.

Kockézatok / Mellékhatdsok

Aszorosan illeszkedd segédeszkozok helyi

nyomdddsokat okozhatnak, vagy elszorithatjak

avéredényeket vagy idegeket. Emiatt az alabbi

esetekben egyeztetnie kell a kezel§orvosdval a

haszndlat el6tt:

+ Abdr megbetegedései vagy sériilései az
alkalmazasi teriileten, mindenekel§tt gyulladas
jelei esetén (fokozott melegség, duzzanat vagy
kipirosodads)

- Erzészavarok és vérellatési zavarok (pl.
diabétesz, visszér esetén)

+ Nyirokelfolydsi zavarok —az alkalmazasi
terileten kivili ldgyrészek nem egyértelm(
duzzanatai szintén

Szorosan illeszkedd segédeszkozok viselése

esetén helyi bdrirritacid, ill. a bér (elssorban

izzaddssal 6sszefliggd) mechanikus irritacidjara
vagy az anyagosszetételre visszavezethetd
irritacié 1éphet fel.

Meghatdarozott betegcsoport

Az egészségligyi szakemberek a rendelkezésre
ll6 méretek és a szlikséges funkciék/javallatok
alapjan felnétteket és gyermekeket latnak

el sajat felelGsségre, a gyartdi informacidk
figyelembevételével.
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Horddsi Gtmutaté

A banddzs fizikai aktivitds kozben fejti ki
legnagyobb hatdsat. Atermék alapvetfen egész
nap hordhatd. Viselésének idGtartama az egyedi
igényekhez igazodjon. Hosszabb pihendk (pl.
hosszabb ideig tarté Ulés/autdzas, alvés) esetén
le kell venni.

Felhelyezés/Levétel

+ Azold zarészegély segit eligazodni, a bandézs
tetejétjelzi.

+ El@szora bal oldali zardrész belsé oldalan
taldlhatd fllbe bujjon bele. Hajtsa torzse koré
a kotést, majd bujtassa jobb kezét a jobb oldali
zardrész kiilsé oldalan taldlhaté fiilbe
(1.42. 4bra).

+ Hlzza 0ssze az 6v két oldalat igy, hogy azok
lehetGleg egymas kozepén zérédjanak. Akkor
helyezte fel helyesen a kotést, ha a zérérész
alja kevéssel a szeméremcsont folott van
(3.+4. abra).

Apoldsi Gitmutaté

Mosds el6tt a tépbzdarakat zarni kell. A

szappanmaradvanyok irritdlhatjdk a bért, és

anyagkopast okozhatnak.

- Aterméket ajanlott medi clean mosdszerrel,
kézzel mosni, vagy pedig a moségép kiméld
programjdn 30 °C-on, finom mosdszerrel,
oblitészer hozzéaddsa nélkiil moshaté.

+ Fehérités nélkil.

+ Leveg@n szaritsa.

- Nevasalja.

+ Folteltdvolitdshoz ne hasznaljon benzint vagy
vegytisztitd szereket.

wXBl AR

Tarolasi utmutatd
Az ortézist szdraz helyen tarolja, és 6vja a
kozvetlen napsiitéstdl.

Anyagosszetétel
Poliamid, elasztdn

27.05.20
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FelelGsség

Agyartd felel6ssége megszlinik nem
rendeltetésszer( haszndlat esetén. Ide
vonatkozdan vegye figyelembe a jelen hasznalati
Gtmutatéban taldlhaté megfelel§ biztonsagi
tudnivaldkat és utasitasokat is.

Artalmatlanités °
Aterméket a hdztartdsi hulladékba R

Pard
dobhatja. Wﬂ

Atermékkel 6sszefliggésben felmerdil§
reklamacidk, pl. a szovet karosoddsa vagy
szabasi hibdk, esetén forduljon kdzvetlenil a
gyogyaszati szakkeresked6hoz. Csak azokat a
sulyos vératlan eseményeket lehet jelenteni a
gyarténak és a tagdllam illetékes hatésagdnak,
amelyek az egészségi édllapot jelentds
romlasdhoz vagy haldlhoz vezethetnek. A stlyos
vératlan események az (EU) 2017/745 (MDR)
rendelet 2. cikkének 65. pontjdban olvashaték. A
termék nyomon kovethetdségét az UDI kéd
biztositja.
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Namena
protect.Lumbafix je jedna orteza za stabilizaciju
lumbalne kicme.

Indikacije

Sve indikacije kod kojih je neophodna
stabilizacija lumbalnog dela kicme, kao $to su
npr.:

+ Lumbalgija

+ Muskularna insuficijencija

+ Bolna stanja u lumbosakralnom prelazu

Kontraindikacije
Do sada nisu poznate.

Rizici/ Nuspojave

Kod fiksno postavljenih pomagala moZe dodi

do lokalnih modrica ili suzenja krvnih sudova

ili nerava. Zato se, kod sledecih okolnosti, pre

upotrebe obavezno posavetujte sa nadleznim

lekarom:

+ Kozne bolesti ili povrede na koZi u podrucju
upotrebe, pre svega kod upalnih znakova
(preterano zagrevanje, oticanje ili crvenilo)

+ Poremecaja osetljivosti i poremecaja cirkulacije
(npr. kod dijabetesa, proSirenih vena)

+ Poremecaja limfne drenaze — takode nejasnih
otoka mekih tkiva izvan podrucja upotrebe

Kod noSenja usko postavljenih pomagala moze

doci do lokalnog svraba odn. iritacija, Sto se mozZe

pripisati mehanickom svrabu koZe (pre svega u

vezi sa znojenjem) ili sastavu materijala.

Predvidena grupa pacijenata

Pripadnici zdravstvenih profesija u skladu sa
svojom odgovorno$¢u pruzaju zdravstvene
usluge odraslim osobama i decu na temelju
raspoloZivih mera/veli¢ina i neophodnih
funkcija/indikacija uz uzimanje u obzir
informacija proizvodaca.
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Informacije o nosSenju

Bandaza je najefikasnija tokom fizicke aktivnosti.
U pravilu se bandaZu moZe nositi ceo dan.
Medutim, period noSenja treba prilagoditi
svojim potrebama. Tokom duzih mirovanja

(npr. dugotrajno sedenje / voznja automobilom,
spavanje) bandazu treba skinuti.

Navlacenje/svlacenje
+ Zelena krajjna ivica sluzi za orijentaciju. To je
gornja ivica
+ Provucite prvo kroz ruénu om¢u na levoj
unutrasnjoj strani za zatvaranje. Obavijte
bandaZu oko tela i zatim provucite kroz spoljnu
ru¢nu omcu na desnoj strani (sl. 1+2).
Preklopite dve strane za zatvaranje jednu
preko druge i zatim €vrsto, ako je to moguce,
po sredini zatvorite CiCak zatvaracem. Bandaza
ima pravilan kontakt ako se donja ivica
zatvaraca nalazi odmah iznad stidne kosti
(s13+4).

Informacije o odrZavanju

Cicak zatvarace zatvoriti pre pranja.Ostaci

sapunice mogu nadraziti koZu i prouzrokovati

prevremeno troSenje materijala.

+ Preporucuje se ru¢no pranje pomoc¢u medi
clean sredstva za pranje ili masinsko na 30°C
uz dodatak blagog praska za ves bez dodavanja
omeksivaca.

+ Neizbeljivati.

- Susiti na vazduhu.

- Ne peglati.

+ Ne Cistiti hemijski.

wABE AR

Informacije o Cuvanju
Ortezu Cuvati na suvom mestu i zastititi od
direktnog zracenja sunca.

<

Sastav materijala
Poliamid, elastan
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YKpaiHcbka

Garancija

Garancija proizvodaca prestaje da vazi u slucaju

nenamenske upotrebe. Pored toga vodite racuna
i 0 bezbednosnim napomenama i instrukcijama u
ovom uputstvu za upotrebu.

Bacanje °
Proizvod mozZe da se baci zajedno sa gﬁ
ostalim kuénim smecem. W
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MpusHaueHHsA
protect.Lumbafix - Le opTtes ana cTabinizaduii
NONePEKOBOro BipAIAY XpebTa.

MokasaHHA

Yci nokasaHHs, Npu akunx HeobxiaHa cTabinizalia

nonepeKoBOro BipAiAy XpebTa, HanpUKAaA:

« Atombanris

+ M’azoBa cAabkicTb

+ Binb B NONEPEKOBO-KPUXKOBOMY NEPEXOAI
xpebTta

MpoTunokasaHHA
Ha pAaHWi MOMEHT HEBIAOMI.

PU3uku / nobiuHi epektn

OaAHaK Npu 3aHAATO TICHOMY NPUASITaHHI
AOMOMIXHMX 3aC06iB B OKPEMMX BUMAAKAX
MOXYTb BUHWUKATU AOKaAbHI NPOSIBU HAAMIPHOTO
TUCKY, 3BY>XEHHSA CYAVMH UM 3aTUCKaHHA HEPBIB.
TomMy HanmOAErAMBO PaAMMO 3BEPHYTUCA AO AiKaps,
AKWI Bac AIKYeE, 3@ HaCTYNHWX 06CTaBUH:

Mpu 3aXBOPIOBAHHI UM NMOLLIKOAXEHHI LUKIpK B
Micui 3acTocyBaHHA BMpOby, Nepll 3a Bce 3a
HasBHOCTI O3HaK 3anaAbHOro npowecy
(niaBULLEHHSA TEMNEPATYPU, HABPSAKY UM
NoYEePBOHIHHSA)

Mpwv 3MiHI 4y TAMBOCTI Ta NOPYLUEHHAX
KPOBOOBIry (Hanpukaaa, Nnpu AiabeTi,
BaPUKO3HOMY PO3LIMPEHHI BEH)

P NOPYLLEHHSAX BIATOKY AIMbU, @ Takox cAabo
BUPaXeHOMY HabpsaKy M’AKMX TKAHUH HABKOAO
MiCLS 3aCTOCYBaHHA

Mia Yac HOCIHHS WiAbHO NPUAAraUMx 3acobiB
MOXYTb BUHWMKATU MiCLEBI PO3ApaTyBaHHA abo
NOAPA3HEHHSA LWKIPK, SKi MOXYTb BYTW NOB‘A3aHi 3
MeXaHIYH1M NOAPA3HEHHAM LUKIpK (0COBAMBO Y
3B'A3KY 3 MITAUBICTIO) @b0 3i CKAAAOM MaTepiany.

MepepbaueHii rpyni nauieHTiB
MeAWYHi MPaLLiBHUKK HAAIOTb AOMOMOTY
AOPOCAUM Ta AITSM BUXOASUM 3 HASBHUX
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PO3MIpIB Ta HEOOXIAHMX GYHKLM/NOKa3aHb
BiAMOBIAHO AO CHepM CBOIN BiAMOBIAGAbHOCTI,
BPaxoBytoun iHbopmaLito BUPOOHHMKa.

BKa3iBKa LW0AO HOCIHHA

BaHaaxXi AatoTb HaNBIAbLLIWI eDEKT Mia Yac
$i3NYHOT aKTUBHOCTI. 3aranom 6aHAaX MOXHa
HOCUTK BNPOAOBX YCbOro AHA. OAHaK paarmo
BM3HAYATM Yac HOCIHHSA 3aAEXHO BiA NOTPEO
1 OpIEHTYIOUMCH Ha camonodyTTa. Mpwu GiAbL
TPMBaAMX NEPIOAAX CMOKOO (AOBIe CUAIHHSA /
BOAIHHS, COH) BaHA@X Tpeba 3HIMaTU.

HapfAraHHA/3HiMaHHA

+ 3eAeHunit KaHT AONOMOrae opieHTyBaTuca. BiH
ABASE CODOLO BEPXHIN Kpait

CnouaTky BCTaBTe peMiHelb Ha AiBil
BHYTPILLHIM CTOPOHI 3acTibkun. O6epHiTb HaHAax
HaBKOAO TiAa Ta NPOCYHbTE PYKY B NPU3HAYeHy
AAS LLbOTO 30BHILLHIO NETAKD 3 NPaBOi CTOPOHU
(MaA. 1+2).

3BEAITb ABi YACTWHM 3aCTIOKM Ta MO MOXAMBOCTI
34eniTb ix NocepeArHi. baHaax po3TalioBaHo
NPaBUAbHO, AKLLIO HWXHIN Kpalt 3acTiOKK
3HAX0AMTbCA 6e3nocepeAHbo Haa AOBKOBOKD
KIiCTKOI (Man. 3+4).

BKkasiBku LLOAO AOTASAY

Mepea MUTTIM BUPOOY HEOOXIAHO 3aCTIOHYTK
BMPIib 3a AOMOMOroto 3acTiboK. 3aAuLLIKK MUAG
MOXYTb BUKAMKATU NOAP@3HEHHS LLKIpK Ta
3HOLLYBaHHA MaTepiany.

MepiTb BMPIO BPyUHy, 6axaHo 3
BMKOpUCTaHHAM 3acoby medi clean. Takox
MOXAMBE MPaHHA Y NPaAbHIii MalnHi y
LiapAHOMY pexumi npu Temnepatypi 30° C 3
AOAGBAHHSIM M‘AKOro MUtOY0ro 3acoby 6e3
NOM‘AKLIYBaYa AAA TKaHWH.

He BipbintoBaTH.

CywWiTb Ha NOBITPI.

He npacyiite.

He BUAaAaiATE NASIMU BEH3UHOM UM XIMIUYHUMM
3acob6amu AN YMLLLEHHS.

wABl AR
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36epiraHHs
36epiraite BMPIb B CyxoMy Micli, 3axuLLanTe
0ro BiA NPAMOro COHSAYHOIO NPOMIHHS.

CKknap maTepiany
[Moniamia, enactaH

BianoBipanbHiCcTb

BUPOOHMK 3BIAbHAETLCS BiA BIAMOBIAGABHOCTI
NP1 BUKOPUCTaHHI BUPODY He 3@ NpU3HaYEeHHAM.
AOTPUMYWTECS BKa3iBOK LLOAO Be3neku Ta
HaCTaHOB, HABEAEHUX Y LM IHCTPYKLII.

YTuaizauis [
Bupib MoxHa yT1Ai3yBaTH pas3om
3 N06YTOBUMM BIAXOAGMMU.

=20
=
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N
( JlaTa ocTaHHBLOTO Nepersay iHeTpyKuii —
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Predvidena uporaba
protect.Lumbafix je ortoza za stabilizacijo
ledvenega dela hrbtenice.

Indikacije

Vse indikacije, pri katerih je potrebna stabilizacija
ledvenega dela hrbtenice, npr.:

+ Lumbalgija

+ Muskularna insuficienca

+ Bolecine v lumbosakralnem prehodu

Kontraindikacije
Niso znane.

Tveganja / Stranski ucinki

Zaradi pretesno oprijetih pripomockov lahko

pride do lokalnih znakov pritiska ali zoZenja

krvnih Zil ali Zivcev. Zato se morate v naslednjih
okolis¢inah pred uporabo posvetovati s svojim
lececim zdravnikom:

+ Obolenja ali poSkodbe koZe na obmocju
uporabe, predvsem pri simptomih vnetja
(prekomerno segrevanje, otekline ali
pordecenje)

+ Obcutljivostne motnje in motnje prekrvavitve
(npr. prisladkorni bolezni, krénih Zilah)

+ Motnje odtekanja limfe — tudi nejasne otekline
mehkih delov ob strani obmo¢ja uporabe

Pri noSenju tesno oprijetih pripomockov lahko

pride do lokalno razdrazene koze, Cesar vzrok je

mehansko draZenje koZe (predvsem v z vezi s

potenjem) ali sestava materiala.

Predvidena skupina pacientov

Izvajalci zdravstvenih poklicev na svojo
odgovornost ob uposStevanju informacij
proizvajalca s pomocjo razpoloZljivih mer/
velikost in potrebnih funkcij/indikacij oskrbujejo
odrasle in otroke.

Kako izdelek nositi
BandaZe so najbolj u€inkovite med telesno
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aktivnostjo. Naceloma lahko bandaZo nosite cel
dan. Cas no3enja pa morate prilagoditi svojim
potrebam. Pri daljSem mirovanju (npr. dolgem
sedenju/vozZnji vavtomobilu, spanju) morate
bandaZo sneti.

Namescanje/snemanje

« Zeleni zakljucni rob je namenjen usmeritvi.
Prikazuje zgornji rob.

+ Najprej vstavite roko v zanko na levi notranji
strani zapirala. BandaZo dajte okrog telesa in
nato roko vstavite v zunanjo zanko na desni
strani (sliki 1in 2).

- Oba dela zapirala povlecite enega prek drugega
in ju zaprite ¢im bolj na sredini. Bandaza je v
pravilnem polozaju, Ce je spodnji del zapirala
tik nad sramno kostjo (sliki 3in 4).

Navodila za vzdrZevanje

Pred pranjem zapnite trakove. Ostanki mila

(detergenta, praska) lahko drazijo koZo in

tako povzrocijo, da noSenje bandaze postane

neprijetno.

+ |zdelek operite rocno, priporocljivo s pralnim
sredstvom medi clean, ali strojno s programom
za obcutljive tkanine pritemperaturi 30 °C, pri
Cemer uporabite pralno sredstvo za obcutljive
tkanine brez mehcalca.

- Ne belite.

- Susite na zraku.

- Ne likajte.

-+ Kemicno CiScenje ni dovoljeno.l

w AR AR

Navodila za shranjevanje
Proizvod hranite v suhem prostoru in ga ne
izpostavljajte direktni soncni svetlobi.

Sestavaizdelka
Poliamid, elastan

Garancija

Garancija proizvajalca preneha veljativ primeru
nenamenske uporabe. Pri tem upoStevajte tudi
ustrezna varnostna opozorila in navodila v teh
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navodilih za uporabo.

Odstranjevanje °
Izdelek se sme odstraniti med )
gospodinjske odpadke. Wﬂ

V primeru reklamacij v zvezi s tem izdelkom, npr.
pri poskodbah pletenine ali napaki v kroju, se
obrnite neposredno na prodajalca z medicinskimi
pripomocki. Proizvajalcu in pristojnemu

organu drzave ¢lanice morate porocati samo
oresnih zapletih, ki lahko povzrocijo bistveno
poslab3anje zdravstvenega stanja ali smrt. Resni
zapleti so opredeljeni pod $t. 65 2. ¢lena direktive
(EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih.
Sledljivostizdelka zagotovlja koda UDI [uoi],
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Informaécia o Giéele pouZitia
protect.Lumbafix je ortéza na stabilizdciu
driekovej chrbtice.

Indikacie

V3etky indikacie, pri ktorych je nutnd stabilizacia
driekovej chrbtice, ako napr.:

« Lumbalgia

« Svalova insuficiencia

« Bolesti v lumbosakrdlnom prechode

Kontraindikacie
V sli¢asnosti nie st zname.

Rizikd / Vedlajsie Gcinky

Pri tesne priliehajicich pomdckach moze

dochéddzat k lokdlnym otlaceniam alebo k z(Zeniu

krvnych ciev alebo nervov. Preto by ste sa za
nasledujdcich okolnosti mali pred pouZitim
poradit s Vasim oSetrujdcim lekdrom:

+ Ochorenia alebo poranenia koZe v oblasti
aplikdcie, predovsetkym pri zépalovych
priznakoch (nadmerné zahriatie, opuch alebo
zacervenanie)

« Poruchy citlivosti a prekrvenia (napr. pri
diabete, ki€ovych Zzildch)

+ Poruchy odtoku lymfy — rovnako
nejednoznacné opuchy makkych casti mimo
oblasti aplikdcie

Pri noseni tesne priliehajucich pomdcok moze

dojst k lokdlnym podrazdeniam koZe resp.

iritdciam, ktoré stvisia s mechanickym drdzdenim
kozZe (predovsetkym v spojenis potenim) alebo so
zloZenim materialu.

Urcena skupina pacientov

Prislusnici zdravotnickych povolani podla svojich
kompetencii oSetria dospelych a deti na zéklade
dostupnych rozmerov/velkosti a potrebnych
funkcii/indikdcif, pricom zohladnia pokyny
vyrobcu.

E015912-AAL _protect_Lumbafix.indd 40

Pokyny pre nosenie

Banddze dosahuju najvacsi Gcinok pocas
telesnej aktivity. BandaZz sa zdsadne mdZe nosit
celodenne. Doba nosenia by sa vSak mala riadit
podla vlastnych potrieb. Pri dlhsich oddychovych
prestdvkach (napr. dlhé sedenie/jazda autom,
spanok) by sa bandaz mala zloZit.

Natiahnutie / zloZenie

- Zeleny okraj slizi na orientaciu. Predstavuje
horny okraj

- Vkiznite najprv do slu¢ky v favej vnitornej

uzatvaracej strane. Banddz vedte okolo tela a

vkiznite teraz do vonkajiej slucky pravej strany

(obr. 1+2).

Potiahnite dve uzatvdracie strany jednu na

druhd a uzatvorte ich suchym zipsom podlfa

mozZnostiv strede. Bandaz sedi spravne, ked

sa spodny okraj uzéveru nachadza kdsok nad

lonovou kostou (obr. 3+4).

Pokyny na oSetrovanie

Suché zipsy pred pranim zatvorte.Zvysky mydla,

krémov alebo masti mézu drdzdit pokozku a

spdsobit opotrebenie materialu.

- Vyrobok perte rucne, najlepsie pracim
prostriedkom medi clean, alebo v pracke
Setrnym pracim programom pri30 °Cs
jemnym pracim prostriedkom bez avivéze.

- Nebielte.

+ Suste na vzduchu.

- Nezehlite.

+ Nedistite chemicky.

w AR AR

Pokyny na skladovanie
Ortézu skladujte v suchu a chrante pred
priamym sInecnym Ziarenim.

Materidlové zloZenie
Polyamidu, elastanu

Rucenie
Rucenie vyrobcu zanika pri pouZivani, ktoré
nezodpovedd urenému Gcelu. DodrZiavajte
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pritom aj prislusné bezpecnostné upozornenia a
pokyny v tomto ndvode na pouzitie.

Likvidacia °
Vyrobok mdzete zlikvidovat ako 3ﬁ
domovy odpad. W

V pripade reklamdcii stvisiacich s produktom,
ako napriklad poskodenia pleteniny alebo
nedostatky vytvarovania, sa prosim obratte
priamo na Vasu Specializovanu predajiu so
zdravotnickymi pomdckami. Vyrobcovi a
prislusnému organu clenského Stétu sa musia
hlasit len zavazné nehody, ktoré mézu viest

k podstatnému zhorseniu zdravotného stavu
alebo k smrti. Zadvazné nehody su definované v
Clanku 2 ¢. 65 Nariadenia (EU) 2017/745 (MDR).
Spatnd sledovatelnost produktu je zabezpecend

kédom UDI[upt],
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protect.Lumbafix

Destinatia utilizarii
protect.Lumbafix este o orteza pentru
stabilizarea zonei lombare a coloanei vertebrale.

Indicatii

Toate indicatiile la care este necesara
stabilizarea zonei lombare a coloanei vertebrale
(L1-L5), cade ex.:

+ Lumbalgie

+ Insuficienta musculara

« Stari dureroase la trecerea lumbo-sacrala

Contraindicatii
Nu sunt cunoscute pand in prezent.

Riscuri/ Efecte secundare

Atunci cand anumite elemente de sustinere sunt

aplicate prea strans, pot sa apara fenomene

locale de compresie sau constrictie a vaselor

de sange ori a nervilor. De aceea recomanddm

cain circumstantele prezentate mai jos sd va

consultati cu medicul dumneavoastra curant

Tnainte de utilizare:

- Tn cazul in care prezentati boli de piele sau rani
n zona de aplicare, n special daca apar
simptome inflamatorii (Tncdlzire excesiva,
umflare sau Tnrosire)

« Perturbdri de sensibilitate sau de irigare (de ex.
la diabet, varice)

« Perturbdri ale drendrii limfei —de asemenea
tumefactii inexplicabile ale partilor moiin
afara zonei de aplicare a ortezei

La purtarea unor elemente de sustinere aplicate

prea strans, se pot produce iritatii ale pielii sau

iritatii, cauzate de iritari mecanice ale pielii

(mai ales in combinatie cu transpiratia) sau de

compozitia materialelor.

Grupe de pacienti prevazute

Angajatii Tn activitdti de Tngrijirea sandtatii
trateaza pe proprie raspundere adulti si copii,

pe baza dimensiunilor/marimilor disponibile si a
functiilor/indicatiilor necesare, prin considerarea
informatiilor producatorului.
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Instructiuni de folosire

Bandajele realizeaza cel mai mare efectin timpul
activitatii fizice. Tn principiu, bandajul poate fi
purtat pe tot parcursul zilei. Durata de folosire
zilnicd se va adapta insa in functie de nevoile
personale.Tn perioadele de repaus prelungit (de
ex. sedere indelungata pe scaun/conducerea
masinii, dormit) se recomandd scoaterea
bandajului.

Aplicarea/inlaturarea

+ Muchia verde de margine foloseste ca
orientare. Acest reprezintd muchia superioara

+ Introduceti mdna maiintdin chinga din
stanga, pe interiorul suprafetei de inchidere.
Conduceti bandajul in jurul corpuluisi
introduceti apoiin chinga de mana exterioara
de pe partea dreapta (Fig. 1+2).

+ Suprapuneti apoi cele doud parti si fixati-le
pe cat posibil centrat. Corsetul este asezat
corect daca marginea inferioara a suprafetei
denchidere se afld chiar deasupra pubisului
(Fig. 3+4).

Instructiuni deintretinere

Tnchideti toate Tmbinarile tip scai nainte de

spalare. Resturile de sapun pot provoca iritatii

ale pielii si genera uzura materialului.

- Pentru spdlarea produsului, folositi cu
precadere detergent medi clean, spalati-|
manual sau cu masina de spdlat la program
delicat de spalare la 30°C, utilizand un
detergent neagresiv si fara agent de afanare.

+ Nu folositi Tnalbitor.

- Uscati Tn mod natural la aer.

+ Nu-l calcati.

+ Nu-I curdtati chimic.

w AR AR

Instructiuni de depozitare
Pdastrati orteza Tntr-un loc uscat si ferit de razele
directe ale soarelui.

<

Compozitia materialului
Poliamida, elastan
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Garantia

Responsabilitatea producatorului se anuleaza
n cazul utilizarii neconforme cu destinatia.
Respectati pentru aceasta indicatiile de
sigurantd corespunzatoare precum si indicatiile
din prezentele Instructiuni de utilizare.

Eliminare deseu °
Eliminarea produsului se poate face in Eﬁ
regim de deseu menajer. W

Tn cazul reclamatiilor in leg&tura cu produsul, ca
de exemplu deteriorari ale tricotului sau defecte
in formatul adaptabil, va rugdm sa va adresati
direct furnizorului dumneavoastra comercial de
specialitate pentru dispozitive medicale. Numai
incidentele grave, care pot cauza deteriorarea
grava a stdrii de sanatate sau decesul trebuie
anuntate la producator si la autoritatea
competentd din statul membru. Evenimentele
grave sunt definite in Articolul 2 Nr. 65 al
Regulamentului (UE) 2017/745 (MDR).
Trasabilitatea a produsului este garantata prin
codul UDI [u1],
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Formal
protect.Lumbafix er en ortose til 4 stabilisere
korsryggen med.

Indikasjoner

Alle indikasjoner som krever en stabilisering av

lendevirvelsgylen (LVS), f.eks.:

+ Lumbago

+ Muskelinsuffisiens

+ Smertetilstanderiden lumbosakrale
overgangen

Kontraindikasjoner
For tiden ikke kjent.

Risiko / Bivirkninger

Det kan oppsta lokale trykksymptomer eller

innsnevringer av blodkar eller nerver ved

for tettsittende hjelpemidler. Du ma derfor

konferere med behandlende lege fgr bruk under

folgende omstendigheter:

+ Sykdommer eller skader pa huden i bruksomra-
det, seerlig hvis det er tegn pa betennelse (sterk
oppvarming, hevelse eller redhet)

« Forstyrrelserifglelse og blodsirkulasjon (f.eks.
ved diabetes, dreknuter)

- Lymfedreneringsforstyrrelser —og ikke
entydige hevelseri blgtvev pa siden av
bruksomradet

Ved bruk av tettsittende hjelpemidler kan

det oppsta lokale hudirritasjoner eller andre

irritasjoner, noe som skyldes mekanisk

irritasjon av huden (spesielt i forbindelse med

svettedannelse) eller materialsammensetningen.

Beregnet pasientgruppe

Helsepersonell pleier voksne og barn basert
pa tilgjengelige mal/stgrrelser og ngdvendige
funksjoner/indikasjoner i henhold til sitt
ansvarsomrade, i det man tar hensyn til
produsentens informasjon.
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Bruksinformasjon

Den beste effekten oppnar bandasjer under
fysisk aktivitet. | utgangspunktet kan bandasjen
brukes hele dagen. Brukstiden bgr imidlertid
rette seg etter pasientens egne behov. Ved lengre
hvilepauser (sitting/bilkjgring/soving i lang tid)
skal bandasjen fjernes.

Ta pa/av bandasjen

- Den grgnne avslutningskanten tjener som
orientering. Denne representerer den gverste
kanten

« Forst stikker du hdnden i handlgkken pa
venstre, innvendige side av ldsen. Fgr deretter
bandasjen rundt kroppen og sett handen inn
i den utvendige handlgkken pa hgyre side
(Fig.1+2).

- Trekk de to Idsesidene over hverandre og fest
dem i mest mulig pa midten med borrelasen.
Bandasjen sitter riktig nar den nederste kanten
pa lasen ligger like over skambenet (Fig. 3 + 4).

Vedlikeholdsanvisning

Lukk borrelasene fgr vask. Saperester, kremer

eller salver kan forarsake hudirritasjoner og

materialslitasje.

+ Vask produktet fortrinnsvis for hdnd med medi
clean-vaskemiddel eller pa finvask i maskin ved
30 °C med finvaskemiddel uten tgymykner.

+ Ma ikke blekes.

« Lufttarkes.

+ Ma ikke strykes.

« Ma ikke renses kjemisk.

wABE AR

Lagringsanvisning
Lagre produktet tgrt og beskyttet mot direkte
sollys.

Materialsammensetning
Polyamid, Elastan

Ansvar
Produsentens ansvar utlgper ved feil bruk. Falg
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ogsa de tilsvarende sikkerhetsanvisningene og
instruksjonen i denne bruksanvisningen.

Avfallsbehandling °
Du kan kaste produktet i 41
husholdningsavfallet. W
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BaxAusi BKasiBkn ~

Lleit meanyHui EMpi()npmHaueHwﬁ TIABKM AASl BUKOPUCTAHHSA OAHUM NaLieHToM )y pasi BMKOpUCTaHHS BUPoOa Ginblue, HiX OAHUM NalieHTOM
rapaHTii BUpOGHMKa BTPayaloTh CUAY. AKLLO NPU KOPUCTYBAHHI BMUPOBOM y Bac BUHUKAM Binb @60 HENPUEMHI BIAYYTTA, ByAb AGCKa, HEraiHO 3HIMITb ioro i
NPOKOHCYALTYHTECS Y AiKapsi. He HOCITb BUPIO Npu HAABHOCTI BIAKPUTUX paH. 3acToCOoBYMTE BUPI6 TIAbKM BIAMOBIAHO A0 PeKOMeHAaUiT Aikaps.

Pomembna opozorila -~

Medicinski pripomoéekje namenjen le enemu bolniku \1!'). Ce ga pri zdravljenju uporablja vet kot en bolnik, proizvajalec izdelka ne more ve¢ jaméiti za
njegovo ustreznost. Ce med no$enjem proizvoda obéutite veliko bolegino ali pa se pojavi neprijeten obZutek, proizvod snemite in se takoj posvetujte z
zdravnikom ali specializiranim trgovcem. Ne nosite proizvoda ¢ez odprto rano. Proizvod uporabljajte po navodilih zdravnika ali specializiranega trgovca.

Délezité upozornenia P
Zdravotnicka pomécka je urend len pre pouZitie u jedného pacienta {"f), Ak sa pouZije na o3etrenie viac ako jedného pacienta, zanikd zéruka vyrobcu.
Pokial by sa poZas nosenia vyskytli nadmerné bolesti alebo neprijemny pocit, okamzZite sa skontaktujte so svojim lekdrom alebo ortopedickym technikom.
Vyrobok nenoste na otvorenych randch a pouzivajte ho iba podla uvedeného medicinskeho ndvodu.
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Instructiuniimportante ~

Produsul medical [MD] este destinat utilizarii individuale de citre un singur pacient -&E). Daca se utilizeaza de catre mai multi pacienti, se pierde garantia
oferitd de producator in sensul specificat de Legea produselor medicale. Daca in timpul folosirii produsului apar dureri excesive sau o senzatie neplacuta,
contactati medicul dumneavoastra sau tehnicianul ortoped. Nu purtati orteza pe rani deschise si folositi-o numaiin urma unui consult medical.
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Viktig informasjon o~

Det medisinske produktet er kun beregnet til engangsbruk pa én pasient \1!'). Hvis det brukes til behandling av mer enn én pasient, bortfaller
produsentens produktansvar iht. lov om medisinsk utstyr. Ved store smerter eller ubehag under bruk ma produktet ma du umiddelbart kontakte lege eller
.ortopeditekniker. Bruk ikke ortosen pa dpne sar og kun under forutgaende medisinsk veiledning
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