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protect.Lumbaforte

Lumbalbandage - Lumbar support

Gebrauchsanweisung. Instructions for use. Mode d’emploi. Instrucciones de uso.
Instrucdes de uso. Gebruiksaanwijzing. Brugsvejledning. Bruksanvisning. Ndvod k
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Instrukcja zaktadania. plasau) . 0dnyia epappoyng. Instructiuni de utilizare.
YINn'Y NINTIN. UHCTpyKLmK 3a ynotpeba.

medi. | feel better.

Wichtige Hinweise

Das Medizinprodukt[MD]ist nur zum Gebrauch an einem Patienten bestimmt@). Wird es fiir die Behandlung von mehr als
einem Patienten verwendet, erlischt die Produkthaftung des Herstellers. Sollten iiberm&Rige Schmerzen oder ein unange-
nehmes Gefiihl wahrend des Tragens auftreten, kontaktieren Sie bitte umgehend Ihren Arzt oder ihr versorgendes Fach-
geschaft. Tragen Sie das Produkt nicht auf offenen Wunden und nur unter vorheriger medizinischer Anleitung.

Important notes

This medical device is made for single patient use only @). If it is used for treating more than one patient, the
manufacturer’s product liability will become invalid. 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
useitonly asinstructed by your doctor or orthotist

Remarques importantes

Le dispositif médical est destiné a un usage individuel @. 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
I'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.

Advertencia importante

El producto médico[MD] solo esté destinado a su uso en un paciente @). En el caso de 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
sensacion deincomodidad 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.

Indicacdes importantes

0 dispositivo médico [MD] 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 sensacao desagradavel
durante a utilizacdo, por favor consulte imediatamente o seu médico ou técnico ortopédico. Ndo use o produto sobre
feridas abertas e utilize-o apenas sob recomendag¢ao médica.

Avvertenze importanti

Dispositivo medico ad essere utilizzata da un singolo paziente @f). L'utilizzo per il 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 produktMD] er kun beregnet til brug pa én patient @. Bruges den i behandlingen af mere end en patient,
bortfalder producentens produktansvar. Skulle der opstd store smerter eller en fglelse af ubehag mens du har produktet
pa, skal du straks tage produktet af og konsultere din laege eller bandagist. Anbring ikke produktet oven pa abne sar og
brug kun produktet efter forudgaende leegelig vejledning.

Viktiga rad

Den medicinska produkten ar avsedd for att anvandas for endast en patient @). Om den anvands av flera patienter,
gdller inte tillverkarens garanti. Om starka smadrtor eller obehagskanslor upptrader vid barande av produkten, kontakta
omgaende din lakare eller din aterforséljare. Bar inte produkten pa 6ppna sar och bara efter féregaende medicinsk
anvisning.

DuleZité informace

Medicinsky produkt[MDlje uréen pro pouZiti u pouze jednoho pacienta ). Budete-li ho pouZivat pfilécbé vice neZ jednoho
pacienta, zanikd zdruka za produkt poskytovand vyrobcem. Pokud by se béhem noSeni vyskytly nepfiméFrené bolesti nebo
nepfijemny pocit, sejméte, prosim okamZité vyrobek a vyhledejte svého IékaFe nebo prodejnu, kde jste vyrobek zakoupili.
Vyrobek nenoste na otevienych randch a pouZivejte jen podle predchoziho Iékafského ndvodu.

VaZna upozorenja

Medicinski proizvod [MDJje namijenjen za upotrebu isklju¢ivo na jednom pacijentu ), Ako se isti koristi za lijeCenje vise od
jednog pacijenta, jamstvo proizvodaca prestaje vrijediti. Ako se za vrijeme noSenja 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.

BaXHble 3amevaHus

AaHHOE MEAMLMHCKOE u3peAmne NPEAHA3HauYeHo AASl UCMOAb3OBAHMSA TOABKO OAHMM MAUMEHTOM @ B cayvae
MCMOAb30BAHUA U3AeAMst BOAEE YeM OAHWUM MaUMEHTOM rapaHTUU MPOM3BOAMTEAS YTpAuMBAlOT CHAY. EcAn npu
NOAb30BAHUU U3AEAMEM Y Bac BO3HUKAM GOAb MAM HEMPUATHbIE OLLYLLEHWS,NOXAAYNCTa, HEMEAAEHHO CHUMUTE €ro u
NPOKOHCYALTUPYHTECH Y Baliero Bpaya. He HOCKUTE M3AEAME MPU HAAUUMM OTKPBITLIX PaH. MPUMEHSANTE UBAEAME TOABKO
COTAACHO pekomeHAaLmMmn Balero Bpaya.
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Zweckbestimmung
protect.Lumbaforte ist eine Orthese zur
Stabilisierung der Lendenwirbelsdule.

Indikationen

Alle Indikationen, bei denen eine

Stabilisierung der LWS notwendig ist,

wie z.B.:

+ Lumbalgie

« Muskuldre Insuffizienz

» Schmerzzustdnde im lumbosakralen
Ubergang

Kontraindikationen
Zur Zeit nicht bekannt

Risiken / Nebenwirkungen

Es kann bei fest anliegenden Hilfsmit-

teln zu ortlichen Druckerscheinungen

oder Einengung von Blutgefaen oder

Nerven kommen. Deshalb sollten Sie bei

folgenden Umstanden vor der Anwen-

dung mit Ihrem behandelnden Arzt

Riicksprache halten:

Erkrankungen oder Verletzungen der

Hautim Anwendungsbereich, vor

allem bei entziindlichen Anzeichen

(UbermaRige Erwarmung, Schwellung

oder Rotung)

+ Empfindungs- und Durchblutungssto-
rungen (z.B. bei Diabetes, Krampf-
adern)

+ Lymphabflussstérungen —ebenso
nicht eindeutige Schwellungen von
Weichteilen abseits des Anwendungs-
bereichs

Beim Tragen von eng anliegenden

Hilfsmitteln kann es zu ortlichen

Hautreizungen bzw. Irritationen

kommen, die auf eine mechanische

Reizung der Haut (vor allem in

Verbindung mit SchweiRbildung) oder

aufdie Materialzusammensetzung
zuriickzufiihren sind.

Vorgesehene Patientengruppe
Angehdrige der Gesundheitsberufe

versorgen anhand der zur Verfiigung
stehenden MaRe/GroBen und der
notwendigen Funktionen/Indikationen
Erwachsene und Kinder unter Berlick-
sichtigung der Informationen des
Herstellers nach ihrer Verantwortung.

Tragehinweis

Nur durch ein konsequentes Tragen der
protect.Lumbaforte unterstiitzen Sie
den Erfolg des Therapieverlaufs. Wenn
vom Arzt nicht anders verordnet legen
Sie die Bandage spatestens nach 8
Stunden fiir ca. 2 Stunden ab. Danach
konnen Sie die Bandage wieder anlegen.

Anziehanleitung

- Die Bandage um den Leib legen.
Schieben Sie die Finger dazu in die
dafiir vorgesehenen Handschlaufen
(Bild 1).

- Pressen Sie nun die linke Verschlussei-
te auf den Bauch. Legen Sie die rechte
Verschlusseite so weit dariiber, dass
ein Aufkletten méglich ist. (Bild 2)

- Die Bandage ist so tief zu ziehen, dass
die Bandageunterkante kurz tiber der
Leiste sitzt (Bild 3). Tragen Sie die
Bandage stets unter der Kleidung.

Pflegehinweise

Klettverschlisse bitte vor dem Waschen

schlieRen. Seifenriickstande, Cremes

oder Salben konnen Hautirritationen
und MaterialverschleiR hervorrufen.

- Waschen Sie das Produkt, vorzugswei-
se mit medi clean Waschmittel, von
Hand, oder im Schonwaschgang bei
30°C mit Feinwaschmittel ohne
Weichspliler.

+ Nicht bleichen.

- Lufttrocknen.

« Nicht bigeln.

medi UK Ltd.

Plough Lane

Hereford HR4 OEL

Great Britain
T+44-1432373500

F +44-1432373510
enquiries@mediuk.co.uk
www.mediuk.co.uk

medi Ukraine LLC
Evhena Sverstiuka str, 11.
Kiev 02002

Ukraine

T: 4380445911163
F:+380443927373
info@medi.ua
http://medi.ua

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

T+1-336 44944 40
F+1-8885704554
info@mediusa.com
www.mediusa.com



+ Nicht chemisch reinigen.
wABERRQ

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

AL

Materialzusammensetzung
Polyester, Polyamid, PU

Haftung

Die Haftung des Herstellers erlischt bei
nicht zweckmaRiger Verwendung.
Beachten Sie dazu auch die entspre-
chenden Sicherheitshinweise und
Anweisungen in dieser Gebrauchsan-
weisung.

Entsorgung °
Sie kénnen das Produkt iberden & W
Hausm{ll entsorgen. Wﬂ

Im Falle von Reklamationen im
Zusammenhang mit dem Produkt, wie
beispielsweise Beschadigungen des
Gestricks oder Mangel in der Passform,
wenden Sie sich bitte direkt an Ihren
medizinischen Fachhandler. Nur schwer-
wiegende Vorkommnisse, die zu einer
wesentlichen Verschlechterung des
Gesundheitszustandes oder zum Tod
flhren konnen, sind dem Hersteller und
der zustandigen Behdrde des Mitglieds-
staates zu melden. Schwerwiegende
Vorkommnisse sind im Artikel 2 Nr. 65
der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR)
definiert. Die Riickverfolgbarkeit des
Produktes ist mit dem UDI Code [uD!]
gewadhrleistet.
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Intended purpose
protect.Lumbaforte is a brace for
stabilizing the lumbar spine.

Indications

All indications which require

stabilisation of the lumbar vertebrae,

such as:

« Lower back pain (lumbago)

« Muscularinsufficiency

« Painful conditions of the lumbosacral
junction

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 seenin 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 or
irritation 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.

Note on wearing

Only by wearing the protect.Lumbaforte
consequently as directed will you
benefit from the therapy. Unless
otherwise directed by your doctor, do
not wear the support for more than 8
hours at a time. After a break of approx.
2 hours it may then be put on again.

Applying the support

+ Wrap the support around the body and
putyourfingersin the loop on the
fastener (fig. 1).

« Press the left side of the fastener on
your abdomen. Put the right side over
the left to and secure it (fig. 2).

+ The support should be pulled down
until the lower edge is just above the
groin (fig.3). Always wear the support
underyour clothes.

Careinstructions

Hook and loop fasteners should be

closed for washing. Soap residues,

lotions and ointments can cause skin
irritation and material wear.

- Wash the product by hand, preferably
using a medi clean detergent, orin
delicate cycle at 30°C using a mild
detergent without fabric conditioners.

- Do not bleach.

+ Leave to dry naturally.

- Donotiron.

+ Do notdry clean.

wAXABl AR




Storage instructions
Keep the productinadry place and do
not expose to direct sunlight.

el

Material composition
Polyester, Polyamide, PU

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 g
in the domestic waste. W"

In the event of any complaints regarding
the product such as damage to the fabric
orafaultin the fit, please report to your
specialist medical retailer directly. Only
serious incidents which could lead to a
significant deterioration in health or to
death are to be reported to the
manufacturer or the relevant authorities
inthe 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 product is
assured via a UDI code[upi]
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Utilisation prévue
protect.Lumbaforte 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, parexemple:

+ 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 phénomeénes

de compression locale ou des
rétrécissements de vaisseaux sanguins
ou de nerfs. Par conséquent, veuillez
consulter votre médecin traitant

avant l'utilisation si vous présentez les
symptémes 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
circulatoires (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 une
irritation 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 sur la
base des informations du fabricant sous
leur propre responsabilité.

Conseils de port

Seul un port régulier permettra de bons
résultats thérapeutiques. Sauf avis
contraire du médecin, au bout de 8
heures enlever la ceinture pour env. 2
heures. Ensuite, vous pouvez replacer la
ceinture.

Mise en place de la ceinture

Placer la ceinture autour du corps et

placervos doigts a l'intérieur des

passants (ill. 1).

Appuyer la partie gauche de la ceinture

survotre abdomen et apposer ensuite

la partie droite sur cette partie gauche

(ill. 2).

« Placer la ceinture de telle maniére a ce
que le bord inférieur de celle-ci se
trouve juste au-dessus de Iaine (ill. 3).
Toujours porter le bandage sous les
vétements.

Conseils d‘entretien

Les bandes agrippantes doivent étre

fermées pour le lavage. Les résidus de

savon peuvent causer des irritations
cutanées et une usure du matériau.

- Lavez le produit a la main, de
préférence en utilisant le produit de
lavage 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 l'air.

- Ne pasrepasser.

- Ne pas nettoyer a sec.

wAXBl AR




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

el

Composition
Polyester, polyamide, PU

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 i
Vous pouvez jeter ce produit g
dans les ordures ménageéres. 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 détérioration 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.

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

Indicaciones

Todas las indicaciones en las que se
requiera la estabilizacién de la lordosis
lumbar, p. ej.:

+ Lumbalgia

« Insuficiencia muscular

« Doloren la transicién lumbosacra

Contraindicaciones
No se conocen hasta ahora.

Riesgos / Efectos secundarios

Los elementos de colocacidn fija en

casos aislados pueden provocar puntos

de presidn locales o constriccién

de vasos sanguineos o nervios. Por

esta razon, si se dan las siguientes

circunstancias, deberd consultar al

médico encargado de su tratamiento
antes de utilizar el producto:

« Afecciones/lesiones cutdneasen la
zona de aplicacién, especialmente
sefales de inflamacién (acumulacién
de calor, hinchazén o enrojecimiento
excesivos)

« Trastornos circulatoriosy sensoriales
(porejemplo en caso de diabetes,
venas varicosas)

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

En caso de utilizar elementos ajustados,

pueden producirse irritaciones en la piel

debidas a la estimulacién mecénica de
la piel (sobre todo por la generacién de
sudor) o a la composicion del material.

Grupo de pacientes previsto

Los profesionales sanitarios, bajo su
propia responsabilidad, atenderdn a los
adultosy nifos teniendo en cuenta las
dimensiones/tamafos disponiblesy las
funciones/indicaciones necesariasy
siguiendo la informacién proporcionada
por el fabricante.

Recomendaciones de uso

Para facilitar la respuesta al tratamiento
debe utilizar protect.Lumbaforte con
regularidad. Siempre que el médico no
prescriba lo contrario, la faja debe
quitarse, como muy tarde después de 8
horas de uso, y prescindir de ella
aproximadamente durante 2 horas.
Después de este tiempo, puede volver a
usarse.

Uso de la faja

+ Coloque el soporte alrededor del
abdomen (fig. 1). Introduzca los dedos
en las presillas provistas al efecto.

« Presione el cierre izquierdo sobre el

abdomeny extienda el derecho hasta

cerrarel el cierre de ganchoy bucle

(fig. 2).

La faja debe colocarse de forma que su

borde inferior quede exactamente por

debajo de laingle (fig. 3). Siempre debe

ponerse por debajo de la ropa.

Instrucciones de cuidado

Cierre los cierres de gancho y bucle

antes de proceder al lavado. Los restos

de jabén pueden causarirritaciones
cutaneasy desgaste del material.

- Lave el producto a mano,
preferiblemente con detergente medi
clean, 0 en modo ropa delicada a 30°C
con detergente para ropa delicada sin
suavizante.

+ No blanquear.

- Secaral aire.

« No planchar.



- No limpiaren seco.
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Instrucciones de almacenamiento
Por favor, guardar el producto en lugar
secoy protegido del sol.

Composicién
Poliéster, poliamida, PU

Garantia

La garantia del fabricante se anularé en
caso de un empleo no previsto. Debera
teneren cuenta al respecto las
indicaciones de seguridad y las
instrucciones de este manual.

Eliminacién °
Este producto puede eliminarse C;h
junto con la basura doméstica. W

En caso de reclamaciones relacionadas
con el producto, tales como dafos en el
tejido de punto o defectos en el ajuste,
pdéngase en contacto directamente con
su distribuidor médico. Solo se
notificardn al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro los
incidentes graves que puedan provocar
un deterioro significativo de lasalud 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 UDI
oo
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Finalidade
Aprotect.Lumbaforte é uma ortdtese
para a colunalombar.

Indicacoes

Todas as indicacdoes em que € necessaria

uma estabilizacdo da coluna lombar,

como, p. ex.:

+ Lombalgia

+ Insuficiéncia, muscular

- Situacoes de dor da vértebra de
transicao lombo-sacra

Contra-indicacoes
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. Por isto,
deve consultar o médico assistente nas
condicOes seguintes, antes da aplicacao:
Doencas ou lesdes de pele na drea de
aplicacdo, particularmente sinais
inflamatdrios (aquecimento excessivo,
inchaco ou vermelhidao)

Distlrbios 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, é possivel que seja
desenvolvida irritacdo cutanea ou
inflamacao local da pele resultante do
atrito mecanico na pele (especialmente
em combinacdo com a transpiracdo) ou
da composicdo do material.

Grupo de pacientes previsto
Em funcdo das dimensdes/tamanhos

disponiveis e das funcdes/indicacoes
necessarias, os profissionais de satde
fornecem, sob sua responsabilidade, a
adultos e criancas sob a observacdo das
informacdes do fabricante.

Modo de uso

Para um efeito pleno da protect.
Lumbaforte deve utiliza-la
regularmente. Salvo prescricdao
médica, deve tirara cinta apds 8 horas
de uso continuo e poderd colocd-la
novamente passadas 2 horas.

Colocacao dacinta

Coloque a cinta a volta do tronco (Fig.
1) com os dedos da mdo enfiados na
alca dafrente.

Encoste bem a banda esquerda da
cinta a sua barriga. Agora leve a banda
direita para cima da esquerda e fixe-a
(Fig. 2).

Acinta deve ser puxada para baixo de
forma a que o rebordo inferior da cinta
assente acima da virilha (Fig. 3). Use
sempre a cinta por debaixo da roupa.

Instrucoes de lavagem

Osfechos de gancho e argola tém de

estar fechados para a lavagem. Restos

de sabao podem causarirritacoes
cutdneas e desgaste precoce do
material.

- Preferencialmente lave o produto a
mao com detergente medi clean ou no
programa de lavagem para tecidos
delicados a30°C com detergente
suave sem amaciador.

- Nao branquear

Deixar secarao ar.

- Nao engomar.

+ N&o lavar com produtos quimicos.
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Conservacao
Conserve em ambiente seco e proteja da
exposicao solar direta.

el

Composicao
Poliéster, poliamida, PU

Responsabilidade Civil
Aresponsabilidade civil do fabricante
extingue-se em caso de uso indevido.
Neste contexto, observe também as
respetivasinstrucoes de seguranca e
indicacOes existentes neste manual de
instrucoes.

Eliminacao °
Pode eliminar o produto pelo lixo 51
doméstico. W

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 salide ou a morte devem
ser comunicados ao fabricante e as
autoridades competentes do Estado-
Membro. Os incidentes graves estao
definidos no artigo 2 n.° 65 do
Regulamento (UE) 2017/745 (MDR). A
rastreabilidade do produto é garantida
com o c6digo UDI[upi],
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Scopo

protect.Lumbaforte & 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 allirritazione meccanica
della pelle (soprattutto in correlazione
con 'aumento 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 responsabilita
adulti e bambini tenendo conto delle
informazioni del produttore.

Modalita d‘uso

Solo mediante I uso costante e regolare
|‘effetto terapeutico del corsetto pud
dare i suoi frutti. Se non prescritto
diversamente dal medico, togliere la
cintura dopo un massimo di 8 ore, per
circa 2 ore. Successivamente & possibile
riapplicare il corsetto.

Posizionamento del bendaggio

- Indossare il corsetto e quindi infilare le

dita nei passanti (fig. 1).

Posizionate la parte sinistra della

chiusura sulla vostra pancia. Mettere

la parte destra sopra quella sinistra e

chiudete (fig.2).

+ in modo tale che il bordo inferiore
venga a trovarsi poco al di sopra
dell'inguine (fig. 3). Indossate sempre il
corsetto sotto I'abbigliamento.

Indicazioni per la manutenzione
Prima del lavaggio, le chiusure a strappo
asola-uncino devono essere chiuse.
Residui di sapone possono provocare
irritazione della pelle e 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 candeggiare.

- Asciugare all'aria.

Non stirare.

+ Non lavare a secco.
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Avvertenze per la conservazione
Conservare il prodotto in luogo asciutto
e protetto dalla luce solare diretta.

el

Composizione material
Poliestere, poliammide, PU

Responsabilita

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

Smaltimento i
E possibile smaltire il prodotto g
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 gli
incidenti 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 [upi]
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Beoogd doel

De protect.Lumbaforte 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.

Aanwijzingen voor het dragen
Alleen als u de protect.Lumbaforte
consequent draagt, bevordert u het
succesvan de therapie. Indien de arts
niets anders voorschrijft, moet u de
bandage uiterlijk na 8 uurca. 2 uur
uittrekken. Daarna kunt u de bandage
volgens stap 1—2 weer aantrekken.

Draaginstructie

+ Slade band om het lichaam (fig. 1) en
steek uw vingers in de daarvoor
bestemde lussen.

- Druk de linkerkant van de sluiting op
uw buik. Doe de rechterkant over de
linkerkant en sluit deze (fig. 2).

- De bandage moet zo ver omlaag
worden getrokken dat de onderkant
van de bandage viak boven de lies zit
(fig. 3). Draag de bandage steeds onder
uw kleding.

Wasinstructies

Klittebandsluitingen moeten voor het

wassen worden gesloten. Zeepresten

kunnen leiden tot huidirritatie en
slijtage van het materiaal.

+ 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 luchtlaten drogen.

« Niet strijken.

+ Niet chemisch reinigen.
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Bewaarinstructie
Gelieve het product droog te bewaren en
te beschermen tegen direct zonlicht.

el

Materiaalsamenstelling
Polyester, Polyamide, PU

Aansprakelijkheid

De aansprakelijkheid van de fabrikant
vervalt bij ondeskundig gebruik. Houd
daartoe ook rekening met de
desbetreffende veiligheidsinstructies en
aanwijzingen in deze gebruiksaanwijzing.

Afvalverwijdering “
U kunt het product bij het @"

huishoudelijke afval doen.

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.65van de Verordening (EU) 2017/745
(MDR). De traceerbaarheid van het
productis gegarandeerd door de
UDI-code

Nederlands



protect.
Lumbaforte

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

Indikationer

Alle indikationer, hvor en stabilisering af

lendehvirvelsgjlen er ngdvendig, som f.

eks.:

+ Lumbalgi

« Muskular insufficiens

« Smertetilstande i den lumbosakrale
overgang

Kontraindikationer
Ingen kendte til dato.

Risici / Bivirkninger

Ved hjeelpemidler, der sidder stramt, kan

der forekomme lokale tryksymptomer

eller en indsnavring af blodkar eller
nerver. Under fglgende omsteendigheder
skal du derfor fgr anvendelsen
konsultere din behandlende lzege:

+ Sygdomme eller sar pa huden i
anvendelsesomradet, iseer ved tegn pa
betandelser (for stor varmedannelse,
haevelse eller redme)

- Fgleforstyrrelser og forstyrrelseri
blodcirkulationen (f.eks. ved diabetes,
areknuder)

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

Nar der beeres stramtsiddende

hjeelpemidler, kan der forekomme

lokale hudirritationer, der skyldes en

mekanisk irritation af huden (isaeri

forbindelse med sveddannelse) eller
materialesammensatningen.

Beregnet patientgruppe
Sundhedsprofessionelle forsyner ved

hjeelp af de disponible mal/stgrrelser og
de ngdvendige funktioner/indikationer
pa eget ansvar voksne og bgrn under
hensyntagen til fabrikantens
oplysninger.

Bzereinstruktion

Kun ved at benytte protect.Lumbaforte
konsekvent vil en optimal terapi kunne
opnas. Medmindre Deres laege har givet
andre instrukser, ma De hgjst have
stgttebindet pa 8 timer ad gangen. Efter
en pause pa ca.2 timer kan De tage det
paigen.

Sadan tages bandagen pa

- Bandagen lzegges om livet (fig. 1). Seet
fingreneind i ,Jommerne®.

+ Leeg den venstre side af lukningen mod
maven. Leeg herefter den hgjre side
ovenpa,saledes at burrelukningerne
kan lukkes (fig. 2).

+ Bandagen bgr traekkes nedad, indtil
den nederste kant er lige over skridtet
(fig. 3). Hav altid bandagen pa under
tojet.

Vaskeanvisning

Luk venligst burrelukningerne fgr vask.

Saeberester kan fremkalde

hudirritationer og materialeslid.

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

- Ma ikke bleges

- Lufttgrres

+ Mé ikke stryges.

- Ma ikke renggres kemisk.
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Opbevaringsinstruktioner
Opbevares tgrt og beskyttes mod
direkte sollys.
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Materialesammensatning
Polyester, Polyamid, PU

Ansvar

Fabrikantens ansvar bortfalderi tilfeelde
af ukorrekt anvendelse. Tag ogsa hensyn
til de pagaeldende sikkerheds-
henvisninger og instruktionerne i denne
brugsvejledning.

Bortskaffelse

Produktet kan bortskaffes °
sammen med det almindelige )
husholdningsaffald Wﬂ

tilfeelde af reklamationeri 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
veesentlig forvaerring af
helbredstilstanden eller til dgden, skal
indberettes til fabrikanten og til
medlemsstatens kompetente
myndighed. Alvorlige haendelser er
defineretiforordningens artikel 2, nr. 65
(EU) 2017/745 (MDR). Produktets
rbarhed er sikret med UDI-koden
[uoi],
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Andamal
protect.Lumbaforte dr en ortos for
stabilisering av landryggraden.

Indikationer

Samtliga indikationer daren

stabilisering av landryggraden ar

nodvandig, som t.ex.

+ Lumbalgie

« Muskuldrinsufficiens

- Smarttillstand i lumbosakala
Gvergangen

Kontraindikationer
Hittills inga kanda.

Risker / Biverkningar

Vid hart atsittande hjalpmedel kan
foljden bli trycksar eller atklamda
blodkérl och nerver. Darfér ska du i
foljande fall radfraga din behandlande
ldkare innan du anvander produkten:

« Sjukdomar eller skador som paverkar
huden i anvandningsomrédet, framfor
alltvid inflammatoriska tecken
(6verdriven vdarme, svullnad eller
rodnad).

Sensoriska stérningar eller
cirkulationsrubbningar (t.ex. vid
diabetes eller karlkramp)

Storningar av lymfflodet — dven icke
entydiga svullnader av mjukdelar som
inte drindrheten av
anvandningsomradet

Om de hjdlpmedel som man anvander
sitter &t for hart kan det uppsta lokala
hudirritationer eller irritationer som
beror pa mekanisk irritation av huden (i
synnerhetvid svettning) eller
materialets sammansattning.

Patientgrupper som kommer i fraga
for utlamning

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

Barinstruktion

Endast genom att konsekvent bara
protect.Lumbaforte framjar man ett
gott behandlingsresultat. Om ldkaren
inte har foreskrivit ndgot annat, ska
bandaget efter max 8 timmars
anvandning tasavica 2 timmar.
Déarefter kan bandaget ater tas pa.

Applicering av bandaget

- Lagg bandaget runt kroppen (figur 1).
Stoppa dérvid in fingrarna i handoglan.

« Tryck nu den vénstra forslutningssidan
mot buken. Lagg den hogra
forslutningssidan sa langt omlott att
det gar att hafta ihop (figur 2).

- Bandaget ska dras ned sa langt att
underkanten sitter strax ovanfor
ljumsktrakten (figur3). Anvand alltid
bandaget under kldderna.

Tvattrad

Forslut kardborrebanden och avldgsna

gangjarnen fore tvatt. Tvalrester kan

framkalla hudirritation och
materialforslitning. Produkten kann
anvandas i bade sot- och saltvatten.

« Tvatta produkten for hand,
foretradesvis med medi clean-
tvattmedel, elleri 30°C fintvatt med
skonsamt medel utan skéljmedel.

- Farej blekas.

- Lat lufttorka.

- Farej strykas.

- Far ej kemtvattas.
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Forvaring
Forvara produkten torrt och utsatt den
inte for direkt solljus.

el

Materialsammansattning
Polyester, Polyamid, PU

Ansvar

Tillverkarens ansvar upphdr 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 skador i
vavnaden eller fel i passformen, vanligen
kontakta din aterforséljare av
sjukvdrdsprodukter. Endast allvarliga
foreteelser som kan innebdra en
vésentlig forsamring av hélsotillstandet
eller doden, 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 dr
majligt att spara produkten med hjdlp
av den unika identifikationskoden
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Informace o ucelu pouZiti
protect.Lumbaforte je ortéza ke
stabilizaci bederni patere.

Indikace

VSechny indikace, u nichZ je nutna

stabilizace bedernf patefe, jako je napF.

+ Lumbalgie

+ Muskuldrni nedostatecnost

« Bolestivé stavy v lumbosakralnim
prechodu

Kontraindikace

Pfi sprdvném pouZiti toho Casu nejsou

znamy.

Rizika / Vedlejsi G€inky

V pfipadé pevné utazenych pomucek

mUZe dojit k mistnim otlaklim nebo

stendze cév nebo nerv(. Proto byste
méli za ndsledujicich okolnostf
pouZzivani konzultovat se svym
oSetfujicim Iékafem:

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

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

+ Poruchy odtoku lymfy —rovnéz
nejednoznacné otoky mékkych tkanf
po strandch mist aplikace

Pfi noSenf priléhavych pomUcek maze

dochdzet k mistnimu podrazdéni klze,

pfip. iritaci, které miZe byt zplsobeno
mechanickym drazdénim pokozky

(pFedevsim spolecné s pocenim) nebo

slozenfm materidlu.

Zamyslend skupina pacientt
Pfislusnici zdravotnickych profest
oSetfuji na zdkladé mér/velikostf, které

maji k dispozici a potfebnych funkci/
indikaci, dospélé a déti se zohlednénim
informacivyrobce ve své odpovédnosti.

Informace ohledné no3eni

Jen spravné noSeni protect.Lumbaforte
podpofi Gspéch terapie. Nedoporuci-li
|ékar jinak, pak bandéz odlozte asi na 2
hodiny nejpozd€ji po 8 hodinach. Poté
miZete bandaz zase pfiloZit.

Navod k oblékanf{

- Banddz ovinte kolem téla (obrazek 1). K
tomu Gcelu vlozZte prsty do predem
pfipravenych dchytnych smycek.

+ Nynf levou stranu pfitisknéte na
bficho. Na ni pFiloZte pravou stranu
tak, aby mohly byt strany spojeny
suchym zipem. (obrézek 2)

+ Banddz posurite dol( tak, aby spodni
okraj bandaze sedél tésné nad tfislem
(obrézek 3). Bandaz vzdy noste pod
oblecenim.

Pokyny k prani

Pdsky na suchy zip pFed pranim zapnéte.

Zbytky mydla mohou zplsobit

podrdzdéni klize a vést k opotiebenf

materidlu.

« Vyrobek perte nejlépe za pouziti
praciho prostfedku mediclean v ruce
nebo v pracce na Setrny program pfi
teploté 30°C za pouziti praciho
prostfedku na jemné prddlo bez
bélidel.

+ Nebélit

« Susit na vzduchu.

+ Nezehlit.

« Chemicky necistit.
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Pokyny pro skladovani

Vyrobek skladujte na suchém misté
chrédnéném pred pfimymi slunecnimi
paprsky.
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Materidlové sloZzeni
Polyester, Polyamid, PU

Ruceni

Rucenivyrobce zanika pfi nesprdvném
pouzivani. Dodrzujte také pfislusné
bezpecnostni pokyny a instrukce v
tomto navodu k pouzivan.

Likvidace _‘
Doslouzily vyrobek mlzete =
odstranit s komunalnim odpadem. W"

V pfipadé reklamaciv souvislosti
svyrobkem, jako je napfiklad poSkozenf
Upletu nebo vady priléhavosti, se prosim
obratte pfimo na svého
specializovaného prodejce
zdravotnickych prostredkd. Pouze
zévazné nezddouci piihody, které
mohou vést ke znaénému zhorsenf
zdravotniho stavu nebo ke smrti, je
tfeba nahldsit vyrobci a pfislusSnému
Gfadu clenského statu. Zdvazné
nezédouci pfihody jsou definovany ve
Clanku 2 €. 65 nafizeni (EU) 2017/745
(MDR). Zpétna vysledovatelnost vyrobku
je zarucena kédem UDI [upi]
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Namjena
protect.Lumbaforte je ortoza za
stabilizaciju donjeg dijela kraljeznice.

Indikacije

Sve indikacije pri kojima je potrebna

stabilizacija lumbalne kraljeZnice, kao

npr.:

+ Lumbalgija

+ Muskularna insuficijencija

+ Bolna stanja u lumbosakralnom
prijelazu

Kontraindikacije
Trenutno nisu poznate

Rizici / Nuspojave

Medutim u pojedinacnim slucajevima

moze dodi do lokalnog osjecaja pritiska

ili do suzavanja krvnih Zila ili zivaca.

Stoga se u sljede¢im okolnostima

prije uporabe posavjetujte sa svojim

lijecnikom:

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

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

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

Kada nosite usko prianjaju¢a pomagala,

moze dodi 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,
vodedi racuna o podacima proizvodaca.

Napomena za upotrebu

Samo noSenjem protect.Lumbaforte-a
potpomaZzete terapiju. Osim ako vam
lije¢nik drugacije ne preporuci, ne nosite
ga duZe od 8 sati u komadu. Nakon
pauze od 2 sata moZete ga ponovo
koristiti.

Napomena za noSenje

- Omotajte potporu oko trupa, te stavite
prste u luk (sl. 1)

« Lijevu stranu naslonite na trbuh.
Desnu stranu stavite preko lijeve te je
ucvrstite (sl. 2)

- Potpora bi trebala biti povucena
prema dole sve dok donji dio potpore
ne dosegne prepone (sl. 3). Potporu
uvijek koristite ispod odjece.

Upute za odrZavanje

Cicak-trake zatvorite prije pranja. Ostaci

sapuna, krema ili masti mogu izazvati

iritacije koZe i troSenje materijala.

+ Operite proizvod rucno, preporucljivo s
medi deterdZzentom za CiSéenje, ili na
strojnom pranju za osjetljivo rublje s
blagim deterdZzentom na 30°C.

+ Neizbjeljivati.

« Susiti na zraku.

+ Ne glacati.

+ Ne Cistiti kemijski.

w AR AR

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

N

- K

Sastav materijala
Poliestersko, poliamidno, PU



Jamstvo

Jamstvo proizvodaca prestaje vazitiu
slu¢aju nenamjenske uporabe. Pritome
slijedite i odgovarajuce sigurnosne
napomene i instrukcije u ovim uputama
za uporabu.

Zbrinjavanje °
Proizvod se moZe odlozZiti s 41
kuc¢anskim otpadom. W

U sluaju 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 zna¢ajnog narusavanja
zdravlja ili smrti, moraju se prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu drzave
Clanice. Teski slucajevi definirani su u
Clanku 2. stavku 65. Uredbe (EU)
2017/745 (MDR). Sljedivost proizvoda
osigurava se UDI Sifrom
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HasHaueHue

protect.Lumbaforte - 310 opTeE3 AAS
cTabuAn3aLUMM NOACHUYHOIO OTAEAG
NO3BOHOYHMKA.

MNokasaHuA

Bce nokasaHus, npu KOTOPbIX

HeobxoaMa cTabuansaumsa

NOSICHUYHOTO OTAEAA NMO3BOHOYHMKA,

Hanpumep:

« Atombanrus

+ MblleyHas HeAOCTaTOYHOCTb

+ Boan B 06AaCTM AOMOBOCAKPAABHOTO
nepexoaa

MpoTuBonokasaHusa

A0 HacToALLErO BPEMEHU HE BbIABAEHDI.

Pucku / NMobouHble 3dpdeKTbl

Mpn NAOTHOM NpPUAEraHUm
BCMOMOraTeAbHbIX CPEACTB MOXET
NPOU30NTK MECTHOE CAABAMBAHUE
WA CYXEHWE KPOBSAHbIX COCYAOB

MAK HEPBOB. M03TOMY 06513aTEABHO
KOHCYABTUPYMTECH CO CBOMM
AeYaLLMM BPaYOM MPU CAEAYHOLLMX
06CTOATEALCTBAX!

+ 3ab0oAeBaHMA AV MOBPEXAEHNSA KOXM
B 00AACTH MPUMEHEHUS, MPEXAE BCETO
NPy BOCNAAUTEABHbBIX CUMMTOMaXx
(CUABbHBIV Harpes, onyxaHue UAu
nokpacHeHue)

HapyLeHue UyBCTBUTEABHOCTH U
KpoBOOOpaLLeHWs (Hanpumep npwu
AvabeTe, paclunpeHnn BeH)
HapyLweHns AMMGOOTTOKa — a Takxe
HEOAHO3HAYHbIE OMyXaHUA MSATKUX
TKaHel 3a npeaenamm 06aacTH
NpUMEHEHNs

HoleHne TeCHO NpuAeratoLmnx
BCMOMOraTeAbHbIX CPEACTB MOXET
NPUBECTU K NMOSBAEHUIO MECTHbIX

pasApaxeHunit KoxXu, MPUUYUHON
KOTOPbIX MOXET BbITb MexaH1yeckoe
pasapaxeHue KoK (Mpexae BCero
B COYeTaHun C I'IOTOOTAeI\eHI/IeM) AU
cocTaB MaTepuana.

MNpeaycMoTpeHHas rpynna nauneHToB
MpeAcTaBUTEAN MEANLIMHCKMX
npodeccuit NoA COHCTBEHHYO
OTBETCTBEHHOCTb Ha OCHOBaHWK
AOCTYMHbBIX MEP/BEAUUMH U
HEOOX0AMMbIX GYHKLMI/NOKa3aHWi
0Ka3blBalT MEAWULIMHCKYIO MOMOLLLb
B3POCABLIM 1 AETAM C yYeTOM
MHGOPMaLMK NPOU3BOAUTEAS.

MpuHUMN percTBUA

3HaUNUTEABHO CHUXAET Harpysky Ha
MOSICHWUYHBIM OTAEA NMO3BOHOUHMKE U
MOAAEPXMBAET MbILLLbI CTIUHBI,
YyMEHbLLIAET 60AU B MOSICHULE U
PErYAVPYET MbILLIEYHbIV TOHYC.

yKa3aHu1sA No NpUMMeHEeHUIo

« Mpuaepxmnsasn baHAaX AeBOW PyKoii 3a
NeTAt0 Ha BHYTPEHHEN NOBEPXHOCTH,
06epHUTE ero BOKPYr Taanu (puc. 1).

« MpuxmnTe AEBYIO YacTb baHAaXa K
XWBOTY, NPaBYyto YaCTb PACMOAOXMUTE
HaA AeBOW W 3aKpenuTe 3acTexKy
(puc. 2). OnycTute BaHAaxX BHUS,
PaCMOAOXMB HUXHWUI Kpai U3paeAus
YyTb BbILIE NaxoBbIX CKAGAOK (pUcC. 3).
Bceraa Hocute HaHAaX NOA OAEXAOMN.

PekomeHAaLUK No yxoay

Mepea CTUPKOW 3aCTErHUTE 3aCTEXKM-

AMMNYyYKK. OCTaTKKM MbliA@ MOTYT BbI3BaTb

pasApaxeHne KoXu 1 cnocobctBoBaTh

M3HOCY MaTtepuana.

« CTupaiiTte ns3peave BpyyHyto A1 B
LLAASLLEM PEXUME CTUPKKU MPK
Temneparype 30°C ¢ MArkum
MOOLLMM CPEACTBOM 6e3
0OMNOAaCKMBATENS.

+ He otbennBats.

« CywuTe Ha BO3AyXe.

- He rnapbre.



Pycckui

+ He noaBepratb XMMUYECKON UMCTKE.

wABl AR

MHCTPYKLMA NO XpaHeHUo

XpaHUTb B CyXOM MecCTe,NpeAoXpaHaThb
OT BO3AEVCTBMSA NPAMOro COAHEYHOTO
cBeTa.

N

MaTtepuansbi
NMoAMaCTEP, NOAaMUA, MY

OTBETCTBEHHOCTb

MpK MCNOAB3OBAHUW U3AEAUSI HE MO
Ha3HauYeHMIo NPOU3BOAUTEAL HE HECET
HMKAKOM OTBETCTBEHHOCTH. Takxe
cobAoAaliTe ykasaHusi no 6e3onacHoCcTH
1 NPeAnUCcanHunst, NPUBEAEHHbIE B 3TOM
UHCTPYKLMM.

YTuausauusa °
M3aeAne MOXHO YTUAM3MPOBaTb )
BMeCTe C ObITOBbIMI OTXOAGMMU. Wﬂ
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Kullanim amaci
protect.Lumbaforte, bel omurgasinin
sabitlenmesiicin kullanilan bir ortezdir.

Endikasyonlar

Bel omurgasinin sabitlenmesi gereken
tlim endikasyonlar, 6rnegin:

+ Lumbago

+ Kas yetersizligi

« Lumbosakral geciste agrili durumlar

Kontrendikasyonlari
Bugline kadar bilinen yok.

Riskler/Yan etkiler

Ancak yardimci aletler siki oldugunda,
yerel basinc belirtileri veya damarya da
sinirlerin daralmasi gorilebilir. Bu
nedenle asagidaki durumlarda
uygulama dncesinde tedavi eden
doktorla gérlismeniz onerilir:

+ Uygulama bélgesinde cilt hastaligi
veya yaralanmasi var ise (or. fazla
Isinma, sisme veya kizarma gibi
iltihaplanma gdstergeleri oldugunda)
Bacaklarda duyu kaybi ve dolasim
bozukluklari (6rn. diyabet
hastalarinda, varislerde)

Lenfdrenaji rahatsizliklari ve
uygulama alaninin disinda kalan
yumusak dokularda belirgin olmayan
sismeler

Ancak yardimci aletler siki oldugunda,
ciltte cildin mekanik olarak tahris olmasi
sonucunda veya malzemenin
bileseninden kaynaklanan, (6zellikle ter
olusmasiyla baglantili olarak) yerel
tahrisler veya iritasyonlar gorilebilir.

Ongoriilen hasta grubu
Saglik mesleklerinde ¢alisanlar,
Ureticinin bilgilerini dikkate alarak

yetiskin ve cocuklara, kullanima sunulan
6lciler/boylar ve gerekli fonksiyonlar/
endikasyonlaryardimiyla ve kendi
sorumluluklari altinda bakar.

Kullanim bilgisi

Sadece protect.Lumbaforte, in kararli bir
sekilde kullaniimasi sayesinde tedavinin
basarisini destekleyebilirsiniz. Eger
doktor tarafindan baska tirld
ongorulmedigi takdirde, bandaji en

gec 8 saat sonra yaklasik 2 saat icin
cikartiniz. Sonra bandaji tekrar
takabilirsiniz.

Kullanim talimati

+ Bandaji viicudunuza koyunuz (resim 1).
Buislem icin parkmaklarinizi bunun
icin ongorilmus el halkalarminicine
ittiriniz.

+ Simdi sol acip kapama tarafini
karninizin Gzerine bastiriniz. Sag acip
kapama yerini cirt cirtlanacak sekilde
lizerine koyunuz. (resim 2)

- Bandaji, bandajin alt kenarinin kasigin
hemen lzerine oturacak sekilde
asaglya cekiniz (resim 3). Bandaji
daima giysilerinizin Ustiinde kullaniniz.

Bakim dnerileri

Cirt bantlari litfen yikama dncesinde
kapatin. Sabun artiklari cilt tahrisleri ve
malzeme asinmasina yol acabilir.

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

Beyazlatici kullanmayin

+ Havada kurumaya birakin

- Utlilemeyin.

Kimyasal temizlige vermeyin.

wAXABl AR




Saklama

Lutfen ortezi kuru bir ortamda
saklayiniz ve dogrudan giines isigindan
koruyunuz.

Materyal
Poliester, Polyamit, PU

Sorumluluk

Uygunsuz kullanim sonucu dogabilecek
durumlardan imalatgi sorumlu
tutulamaz. Bu nedenle, ilgili gtivenlik
uyarilarini ve bu kullanim kilavuzundaki
talimatlari mutlaka géz 6niinde
bulundurun.

Atiga ayirma
Uriinii ev ¢copii lizerinden atiga =
ayirabilirsiniz. W

y,

b |
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Przeznaczenie
protect.Lumbaforte to orteza do
stabilizacji ledZwiowego odcinka
kregostupa.

Wskazania

Wszystkie zalecenia, w ktdérych

wymagana jest stabilizacja

ledZwiowego odcinka kregostupa, np.:

« Béle kregostupa

+ Niewydolno$¢ miesniowa

« Stany bélowe w przejsciu
ledZwiowokrzyzowym

Przeciwwskazania
W chwili obecnej nieznane.

Riskler/Yan etkiler

Ancak yardimci aletler siki oldugunda,
yerel basing belirtileri veya damar

ya dasinirlerin daralmasi gordlebilir.
Bu nedenle asagidaki durumlarda
uygulama oncesinde tedavi eden
doktorla gérlismeniz onerilir:

+ Uygulama bdlgesinde cilt hastahgi
veya yaralanmasi var ise (6r. fazla
Isinma, sisme veya kizarma gibi
iltihaplanma gdstergeleri oldugunda)
Bacaklarda duyu kaybi ve dolasim
bozukluklari (6rn. diyabet
hastalarinda, varislerde)
Lenfdrenaji rahatsizliklari ve
uygulama alaninin disinda kalan
yumusak dokularda belirgin olmayan
sismeler

Ancak yardimci aletler siki oldugunda,
ciltte cildin mekanik olarak tahris
olmasi sonucunda veya malzemenin
bileseninden kaynaklanan, (6zellikle
terolusmasiyla baglantili olarak) yerel
tahrisler veya iritasyonlar gorilebilir.

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

Wskazowki dotyczace noszenia
Tylko dzieki konsekwentnemu noszeniu
gorsetu protect.Lumbaforte przyczynia
sie Pan/Pani do osiagniecia
pozytywnego rezultatu w terapii. Jesli
lekarz nie zaleci inaczej, najpdzniej po
8 godzinach noszenia prosze zdjac
gorset na okoto 2 godziny. Potem moze
Pan/Pani znowu zatozy¢ gorset.

Zaktadanie ortezy

+ Prosze owinac gorset woké# brzucha.
W tym celu nalezy wsunac palce w
przeznaczone do tego szlufki (obr. 1).

« Prosze nastepnie docisna¢ do brzucha
lewa strone gorsetu ze znajdujacym sie
na niej zapigciem. Prawg strong z
zapieciem prosze przeciagnac tak dalece,
aby mozna byto zapiac rzepy (obr. 2).

- Gorset nalezy tak gteboko naciggna¢,
aby jego krawedz dolna zalegata tuz
ponad obszywka (obr. 3). Gorset nalezy
nosic¢ stale pod ubraniem.

Pranie

Przed praniem nalezy pamietac o zapieciu

mocowania na rzep. Resztki detergentu

moga powodowac podraznienia skdry
oraz uszkadza¢ 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 $rodka do prania tkanin
delikatnych bez ptynu zmiekczajacego.

+ Nie wybielac.

+ Suszy¢ na powietrzu.



+ Nie prasowac.
« Nie czysci¢ chemicznie.

wABl AR

Przechowywanie

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

Sktad materiatu
Poliester, poliamide, PU

Odpowiedzialnos$¢

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

Utylizacja

Produkt mozna zutylizowac z °
odpadami z gospodarstwa 41
domowego. W

W przypadku reklamacji w zwigzku

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

To protect.Lumbaforte eival éva
0pBWTIKG unxdvnua yia
0TaBePOMOINON TNG 0OPUIKNAG XWPAG.

Evocigeig

‘O\eg o1 evdeieig, Omou anaiTeiTal
oTabepormoinon TNG 0o0eUIKAG XWPAG,
OMWe m.x.:

« Oopuahyia

+ UUIKN avendpkeia

« Mdvol oTNV 00QUIKN TIEPIOXN

AvTeVOEIEEIQ
Kaia yvwoTr éxpl ofiepa epocov
xpnaolomoleital cUpwva € Tig 0dnyieg.

Kivéuvoir / Mapevépyeieg

Edv Ta BonBruata gival moAd opixTd,

UTTOPEl 0€ UEUOVWUEVEG TTEPITITWOEIG VA

mapouciaoTel aiobnua mieong 1 oTévwon

TWV AIJOPOpwV ayyeiwv A Twv velpwv. 1’

auTo, oTIC KATWO! TTEPIMTWOEIG Ba TPEME!

va oupBouleleaTe Tov BepdmovTa 1aTPod
oag, mpiv amé Tn xpron:

Mabnoeiqr TPQUUATIoHOI Tou d€PPATOg

oTnv Ttepiox epappoyng, Kupiwg pe

evdeiteiq pAeypovig (uttepBoAiki

BeppoTnTa, 0idNpa r epubpPATNTA)

+ AIoBNTIKES KAl KUKAOPOPIKES
dlaTapaxeq (Tr.x. o€ TepittTwon d1aBATn,
KIPOWV) AlaTapaxeg AeUPIKAG
ATTOXETEUONG — ETTIONG UN 0a®n
010N PaTa TWV HAAAKWOV HOPIwV Hakpid
attd TNV TTEPIOXT) EPAPHOYNAG

Katd Tn xprion Bondnudtwv pe oTevi

e@apuoyn, evdExeTal va pokAnBouv

TomiKoi OgpuaTikoi €pediouoi, ol omoiol

o@eilovTal og évav unxavikd epediopod

TOU 0€pUaToq (KUpiwg o€ ouvduacuod e

e@idpwon) fi oTn olvBeon Tou UNKOU.

Mpoopilduevn opdda acdevwv
EmayyeAuaTtieg Tou kAGdouU uyeiag
ppovTilouv pe 10ia eublvn, ue Tn Bordeia
Twv J100£0IMWY d1a0TAoEWV/UEYEBWV Kal
TWV AMAITOUMEVWY AEITOUPYIWV/EVOEIEEWY,
evrNikeg kail maidid AapBdavovTag umoyn
TIG TANPOPOPIEG TOU KATAOKEUATTH.

03nyieg epappoyng

Mdévo ue ouvenr| xprion Tou protect.
Lumbaforte cupBAANeTE 0TNV eMmiTUYXia
™G aywyne. Edv dev opiaBei diagopeTikd
ano To yIaTPo,d1aKOYTE TNV EQAPUOYT TO
apyoTepo WeTd amd 8 wpeg yia mep. 2
wPeC. Katomv umopeite va EavapopéoeTe
ToV £TidEaHO.

03dnyia epapuoyng

BdAte Tov emideopo yUpw anod To 6wua
0ag. Ma 1o okomd autd BAATe Ta
OGKTUAG 0ag oTIg TPOBAETOUEVEQ
OnNigg (eik. 1).

ME€oTe TWPEA TNV aPIOTEPN TIASUPA
KAeI0iaTog MAvw 0TNV KOINIA 6ag.
BdATe Tn 0e€1G MAeUpd MAvw oTnv
apIoTEPr), WOTE VA UTTOPECETE VA TV
kAgioeTe Pe To KAgioIWo velero. (eiK. 2)
TpaBr&Te Tov eMideouo TG00 PO Ta
K&TW, WOTE N KATW AKPN va PTACE!
poAIg mo mdvw amd Tn BouBwvikn Xwea
(e1k. 3). Na gpopdTe Tov emideouo mavta
K&Tw amoé Ta pouxa.

0dnyia mAdong

KAeioTe TOUG oUVOEGHIOUG TUTTOU BEAKPO

mpiv amoé mAUoiyo. Ta kaTtdAoima Tou

0anouviol UmopouvV va TPOKAAEGOUV
depuaTIkoUg epediopoug kal pBopd Tou

UNIKOU.

« [\UveTe TO MPOIGV OTO XEPI, KATA
MPOTIUNON We To kaBapIoTikd medi
clean rj 0To MAUVTIPIO 0€ TTPOYPAUUA
yla euaioBnra, otoucg 30°C ue Ao
aAmoPPEUMAVTIKO XWPIG AAAKTIKO.

« Mnv xpnoigoroleite AeUKavTIKO

+ JTEYVWVETE OTOV A€Pal.



EAANViKa

« Mnv o10epwveTe.
« Mnv kdveTte oTeyvo kabdpiopa.

wABl AR

Yréde1En yia Thv GUAAEn
MapakaAoUue va UAGEETE TO 0PBWTIKSO
unxdvnua og oTeyvo YEPOG Kal
TPOCTATEWTE TO ATO Apean NNIAKA
aKTIVOBOAIQ.

YAIKO
MoAugoTépag, moAuauidio, PU

Eubulvn

H euBlvn Tou kKaTaokeuaoTr mavel oe
nepimTwon un opong xpriong. NMpoaéxeTe,
eriong, Tig avTioToixeq umodei&elq
aopaheiag kal TIg 0dnyieg oTIg MapoUoeg
odnyieg xpriong.

Anéppiyn °
MMOpPEITE va amoppiyeTe TO POIdV C;ﬁ
pali ye Ta olkiakd amoppiyuata. W

Y€ EPIMTWOon mapandvwy o€ oxEon Je To
POIOY, ONMWG MapadeiyuaTog Xapiv
BAGBEeG 0TO TMAEKTO Upaopa fi eAaTTOUATa
oTNnV epapuoyn, ameubuvbeite ameubeiag
OTOV 1aTPIKO 0ag MPoundeuTrH. Mévo
00oBapPA TEPIOTATIKA, TIOU WTTOPE! va
0dnyAoouV g oNUAvTIKN emdeivwon TNG
KaTdoTaong TNG uyeiag 1) oe Bdvaro, Ba
TIPETIEN VA YVWOTOTOIoUVTal OTOV
KATAOKEUAOTH Kal 0TV apuddia apxr Tou
kpdToug-uéAouc. Ta coBapd mepioTaTikG
opitovTal 0To ApBpo 2 Ap. 65 Tou
KavoviopoU (EE) 2017/745 (MDR -
Kavovioudg yia Ta 1aTpoTeXVOAoYIKA
mpoidvTa). H 1xvnAaoiudtnTa Tou
TPOIOVTOC dIacaAileTal Ue TOV KWIIKO
DI [uoi],
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protect.
Lumbaforte

Destinatia utilizarii
protect.Lumbaforte 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), ca de ex.:

« Lumbalgie

« Insuficienta musculard

« Stari dureroase la trecerea lumbo-
sacrald

Contraindicatii
Nu sunt cunoscute pand in prezent.

Riscuri/ Efecte secundare

Atunci cand anumite elemente de

sustinere sunt aplicate prea strans, pot

sd apara fenomene locale de compresie

sau constrictie a vaselor de sdnge ori a

nervilor. De aceea recomanddm cain

circumstantele prezentate mai jos sd vd

consultati cu medicul dumneavoastra

curantinainte de utilizare:

- Tn cazul in care prezentati boli de piele
sau raniin zona de aplicare, in special
daca apar simptome inflamatorii
(Tncalzire excesiva, umflare sau
nrosire)

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

« Perturbdri ale drendrii limfei —de
asemenea tumefactii inexplicabile ale
pdrtilor moiin afara zonei de aplicare
aortezei

La purtarea unor elemente de sustinere

aplicate prea strans, se pot produce

iritatii ale pielii sau iritatii, cauzate

de iritdri mecanice ale pielii (mai

alesn combinatie cu transpiratia)

sau de compozitia materialelor.

Grupe de pacienti prevazute

Angajatii in activitdti de ingrijirea
sandtdtii trateaza pe proprie raspundere
adulti si copii, pe baza dimensiunilor/
marimilor disponibile si a functiilor/
indicatiilor necesare, prin considerarea
informatiilor producatorului.

Instructiuni de folosire

Numai printr-o purtare consecventd a
protect.Lumbaforte sprijiniti succesul
desfasurdrii procesului de terapie.
Dacd nu este nimic altceva prescris

de cdtre medic, scoateti bandajul cel
tarziu dupa 8 ore pentru cca. 2 ore. Apoi
puteti sa aplicati bandajul din nou.

Instructiuni de aplicare
« Aplicati bandajul in jurul corpului.
Pentru aceasta introduceti degetele
n buclele de mana prevazute
n acest scop (figura 1).
- Apdsati acum partea de inchidere
stanga pe burtd. Suprapuneti
partea deinchidere dreapta atat
de multTncat sd fie posibild o
prindere tip arici. (Figura 2)
Tnchideti prin tragere bandajul atata
incat muchia inferioara a bandajului sa
stea putin peste rigla (figura 3). Purtati
bandajul mereu subimbracaminte.

Instructiuni deintretinere
Tnchideti toate Tmbinérile tip scai Tnainte
de spalare. Resturile de detergent,
creme sau unguente pot provoca
iritatii ale pielii si uzura materialului.
Pentru spalarea produsului, folositi
cu precadere detergent medi clean,
spdlati-l manual sau cu masina de
spalatla program delicat de spdlare
la30°C, utilizdnd un detergent
neagresiv si fard agent de afanare.
Nu folositi Tnalbitor.

+ Uscati Tn mod natural la aer.



+ Nu-l calcati.
+ Nu-I curdtati chimic.

wABE R
Instructiuni de depozitare

Pdstrati orteza intr-un loc uscat si
ferit de razele directe ale soarelui.

el

Compozitia materialului
Poliester, poliamidé, PU

Garantia

Responsabilitatea producdtorului se
anuleazd Tn 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 41
facen regim de deseu menajer. W

Tn cazul reclamatiilorin legtura cu
produsul, ca de exemplu deteriorari

ale tricotului sau defecte Tn formatul
adaptabil, va rugdm sa va adresati direct
furnizorului dumneavoastrd comercial
de specialitate pentru dispozitive
medicale. Numaiincidentele grave, care
pot cauza deteriorarea grava a starii de
sdndtate sau decesul trebuie anuntate la
producdtor 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 garantatd prin codul UDI [upi]
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protect.
Lumbaforte

MpeaHa3HaueHne
protect.Lumbaforte e optesa 3a
AymbanHa ctabuansaums.

MNokasaHuA

Bcuukn nokasaHus, npu KOWTo e

HeobxoAMMO cTabuAn3MpaHe Ha

AymbanHaTa yacT Ha rpbOHauYHUS CTHAD,

KaTo Hanpuwmep:

« N\ymbaro

+ MYCKYAHa HEAOCTATBYHOCT

+ Bone3HeHW CbCTosHUA B 0bAacTTa Ha
AYMBOCaKPaAHKSA MPEXOA

MpoTuBONOKa3aHuA
O MOMEHTa HfiIMa YCTaHOBEHM.

PuckoBe / cTpaHUUHU edeEKTHU

MpK NABTH O NPUAENBALLM NOMOLLHK
CpeACTBa Morat Aa Ce NoABSAT AOKaAHM
CMMMNTOMM Ha NOBULIEHO HaAAraHe UAK
CBMBaHE Ha KPbBOHOCHUTE CbAOBE UAK
HepBuTe. 3aTOBa TpPsibBa Aa ce
KOHCYATMPaTe ¢ Balwmsa nekap B
CAEAHUTE CAyYan npean ynotpeba:
KoxHw 3a60AABaHUS UAM HapaHABaHKA
B 30HATa Ha NPUAOXEHWE, 0OCOBEHO
NpU3HaLUM Ha Bb3naneHne
(NpekomepHO 3aTonAAHE, MOAYBaHe
WAU 3auepBsBaHe)

CeH30PHM U KPbBOHOCHM HapyLLEHUS
(Hanpumep anaber, paswupeHn BEHK)
HapylueHna Ha AMMOHNA ApeHax

— CbLLO HEEAHO3HAYHM OTOLM Ha
MEKMTE TbKaHW M3BbH 30HaTa Ha
NPUAOXEHNE

Mpn HOCEHE Ha NABTHO NPUAENBaLLM
NOMOLLHW CPEACTBE MOXE A@ Bb3HUKHE
AOKaAHO APa3HeHe MAM Bb3naAeHue Ha
KoXaTa, KOETO MOXE Aa Ce AbAXM Ha
MEXaHW4YHO Apa3HeHe Ha KoxaTta
(ocobeHOo npu 13noTaBaHe) AU Ha

MaTepuanH1Ua CbCTaB.

MpeaBUAEHa rpyna nauueHTH
3ApaBHUTE CNeUManncT noaarat
OTrOBOPHM FPUXM 38 Bb3PACTHUTE U
AeLata Bb3 OCHOBA Ha HaAMYHWTE
BEAWUUMHI/PE3MEPH U HEOOXOAMMM
bYHKLMK/MHAMKaLMK, KaTo B3eMaT
npeABMA MHGOPMaLMATa Ha
NPOU3BOAMUTEAS.

HauuH Ha HoceHe

protect.Lumbaforte noanomarat ycnexa
Ha TepanuaTta. OcBeH ako He e
NpeAnucaHo Apyro oT Aekapsa cBanete
baHAaxa cAep 8 yaca 3a OK. 2 yaca.
Cnen TOBa MOXETE Aa NOCTaBWTE OTHOBO
H6aHaaxa.

UHCTpyKUUA 3a noctaBsHe

[ocTaBeTe BaHAaxXa OKOAO TAAOTO. 3a
LieATa MbxXHeTe NPbCTUTE CU B
NPEABUAEHUTE 3a LIEATA KaULLKK
(M306p. 1).

Caep TOBa HaTHUCHETE AABaTa
3aKkonyanka Ha kopema. NocTasete
ASiCHaTa 3akonuyaAka Taka, Ye Aa e
Bb3MOXHO pasxrabBaHe. (M306p. 2)
BaHAaxXbT TPsiOBa Aa Ce U3TErAK
TOAKOBA HWUCKO, Y€ Aa AOAHUAT Kpai Ha
6aHAaXa Aa € MaAKko Hap chabuHuTe
(dur. 3). Hocete bBaHAaaxa BUHarM noa
APEXMTE.

UHCTpYyKuMK 3a npaHe

Monaq, npeav NpaHe 3arenete BeAKPO
AeneHkata. OctaTbumTe OT canyH,
KpemMOoBE UAU MEXAEMU MOraT Aa
NpeAn3BMKaT Apa3HeHe Ha KoxaTta U
M3HOCBaHe Ha maTtepuana.

MepeTe npoaykTa, 3a npeanoyntaHe C
npenapat medi clean, Ha pbka, 1an
3a npeanoyYnTaHe ¢ nporpama 3a
AeAMKaTHO npaHe npu 30 °Cc
npenapar 3a AeAVKaTHO npaHe 6e3
OMEKOTUTEA.

+ [\a He ce n3bensa.

« Aa ce Cylu Ha Bb3AYX.
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- A\a He ce rhnaam.
. Aa He ce NoYncTBa XMMHUYECKHN.

wABl AR

Yka3aHue 3a cbxpaHeHue

MoOASi, CbXpaHsaBanTe NPOAYKTa Ha CyX0
MSICTO W O Na3eTe OT Npsika CAbHYeBa
CBETAMHA.

el

CbcTaB Ha matepuana
noAMecTep, noaamua, PU

OTroBopHoOCT

OTroBOpHOCTTa Ha NPOM3BOAMTEAS
oTnaaa npv HenpasBuAHa ynotpeba.
CnasBaliTe CblO CbOTBETHUTE
MHCTPYKLMK 3a 6e30MacHOCT U
MHCTPYKLIMM B TOBA PbKOBOACTBO 38

notpebutens.

U3xBbpAsiHE °
MoxeTe Aa M3XBbPAMTE MPOAYKTa C;h
npu 6UTOBKTE OTNAABLIM. W

B cayyait Ha peknamalmu, CBbp3akn ¢
NPOAYKTa, KaTo NOBpeAa Ha Apexata WAK
AedEKT Ha 0OAEKAO, MOASI, CBbpXETe
Ce AUPEKTHO ¢ Balumns MeAMUMHCKK
cneunannct. Camo cepuosHu
MHUMAEHTH, KOWUTO B1Xa MOrAu Aa
AOBEAAT AO 3HAUYUTEAHO BAOLIABaHE Ha
3APaBETO WA CMbBPT, TPSI6Ba Aa 6baaT
AOKAAABaHW Ha NPOM3BOAUTEAS U Ha
KOMMETEHTHWA OpraH Ha AbpxaBaTa-
yneHka. CeprosHUTe MHUMAEHTU

ca AedUHUpaHu B YA. 2, nap. 65 ot
PernamenT (EC) 2017/745 (MDR).
Bb3MOXHOCTTa 3a NpocAeasBaHe

Ha NPOAYKTa e rapaHTupaHa
NOCPEACTBOM YHUKAAHUA MPOAYKTOB
naeHTMdMKaumoHeH UDI koa ‘









Onemliuyar

Bu Urlin tibbi cihaz kategorisine girer ve yalnizca hastalar ) tzerinde kullanilmalidir. Ayni ortezin birden fazla
hastada kullanilmasi durumunda tibbi Griinlere diizenleme getiren kanunun anladigl anlamda dreticinin Uriinden
kaynaklanan sorumlulugu sona erer. Tasima sirasinda asiri agri ve rahatsizlik duygusu goérilmesi durumunda, litfen
derhal doktor veya ortopedi teknisyenini arayiniz. Bandajin tibbi fonksiyonunu azaltmamasi icin asla yapisinin
degistirilmemesi gereklidir. Bu gibi durumlarda (6rnegin dikisinin sékilmesi gibi) tretici garantimiz sona erer.

Wazne wskazéwki

Produkt medyczny [MD] jest przeznaczony wytacznie do zastosowania w przypadku jednego pacjenta @l 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 zdjac i
skonsultowac sie z lekarzem lub technikiem ortopedycznym. Nie nosi¢ produktu na otwartych ranach i zaktada¢ go tylko
po uprzednim uzyskaniu instrukcji medycznej.
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INUAVTIKEG UTTOBEIEEIG

H épbwon xpnaoiyoroleital yia évav kal hovadikd acbevr @). Av xpnoluoroleital yia mepioooTePOUG Tou evog aobevoug,
n €ublvn Tou Tapaywyou yia To TPOidy, cUUGWVA PE TOV TIEPI IATPOTEXVONOYIKWV TTPOIdVTWY vouo (Medical Devices Act)
akupwvetal. Eav mapouaciacBolv uriepBoAikoi TTOvol 1) evoxAnoelq katd Tn didpkeia Tng xpriong, dIakOWTE apéowg Tn Xprion
ToU vApOnKa Kal cupBouAeuBEeiTe TO yIaTPO 0ag fi Tov 0pBomedIKO TeXVIKG 6ag. Mnv ¢opdTe Tov vapBnka mAvw amod avoIxTég
TANYEG, KAl XPNOIMOTIOIEITE TO HOVO GUUGWVA e TIG 00NYieq TOU yIaTpoU 6ag.

Instructiuniimportante

Produsul medical [MD]este destinat utilizarii individuale de catre un singur pauentd) Dacd se utilizeaza de catre mai mul-
ti pacienti, se pierde garantia oferitd de producdtorin sensul specificat de Legea produselor medicale. Daca in timpul folo-
sirii produsului apar dureri excesive sau o senzatie nepldcutd, contactati medicul dumneavoastrd sau tehnicianul ortoped.
Nu purtati orteza pe réni deschise si folositi-o numai in urma unui consult medical.
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Ba)xHU yka3aHuna

Q)
MeanumHcKkuaT npoaykT MD] e npeaHasHaueH camo 3a ynotpeba ot eauH nauyeHT ). AKo ce M3NoA3Ba 3a AeUeHMe Ha
noseye OT €AMH NaLMeHT, OTTOBOPHOCTTa Ha MPOW3BOAMTEAS! 3@ MPOAYKTa MO CMWUCbAa Ha 3aKoHa 3a MEAULMHCKUTE
U3AeAMs 0Tnapa. AKo ce NposiBu NpekoMepHa BOAKa MAKM AMCKOMGOPT MO BPeMe Ha HoCeHe, He3abaBHO ce CBbpXeTe C
Balumsa Aekap MAM TEXHWK-OPTONeEA. He HoceTe opTesaTa BbpXy OTKPWUTM paHu M caMo npu NpeawecTBall, MeAMUMHCKM
MHCTPYKTaX.



