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deutsch

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

vielen Dank, dass Sie sich flr ein Bauerfeind-Produkt entschieden haben.
Jeden Tag arbeiten wir an der Verbesserung der medizinischen
Wirksamkeit unserer Produkte, denn Ihre Gesundheit liegt uns am
Herzen. Bitte beachten Sie die Vorgaben dieser Gebrauchsanweisung und
die Hinweise des Fachpersonals genauestens. Bei Fragen wenden Sie
sich an lhren Arzt oder |hr Fachgeschaft.

Zweckbestimmung

LordoLoc ist ein Medizinprodukt. Sie ist eine Orthese! zur Stabilisierung
und Entlastung der Lendenwirbelsaule mit Zuggurten.

Indikationen

« allgemeine Schmerzzustande im LWS-Bereich (akut und chronisch)
« mittelstarke Degeneration/ muskulare Insuffizienz der Wirbelsaule

Anwendungsrisiken

Wichtige Hinweise

« LordoLoc ist ein verordnungsfahiges Produkt, das unter arztlicher
Anleitung getragen werden muss. LordoLoc sollte nur gemaf den
Angaben dieser Gebrauchsanweisung und bei den aufgefiihrten
Anwendungsgebieten getragen werden.

« Das Produkt sollte Gber einem T-Shirt oder einem Unterhemd getragen
werden.

« LordoLoc erfordert die qualifizierte und individuelle Anpassung an den
Patienten durch Fachpersonal?. Nur dadurch werden die volle Leistungs-
fahigkeit dieser Orthese und ein optimaler Tragekomfort gewahrleistet.

« Bei unsachgemafer oder zweckentfremdeter Anwendung ist eine
Produkthaftung ausgeschlossen.

« Die LordolLoc darf nicht eigenmachtig verandert werden.

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

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

« Bei Reklamationen wenden Sie sich bitte zundchst an denjenigen, von
dem Sie das Produkt bezogen haben. Wir weisen Sie darauf hin, dass
nur gereinigte Ware bearbeitet werden kann.

« Nebenwirkungen, die den gesamten Organismus betreffen, sind bis jetzt
nicht bekannt. Das sachgemafBe Anwenden/Anlegen wird vorausgesetzt.
Alle von auBen an den Kdrper angelegten Hilfsmittel-Bandagen und
Orthesen—-konnen, wenn sie zu fest anliegen, zu lokalen Druckerschei-
nungen flihren oder auch in seltenen Fallen durchlaufende BlutgefaBe
oder Nerven einengen.

« Priifen Sie deshalb den Sitz des Hilfsmittels, wenn Sie unangenehmen
Druck verspiiren und befragen hierzu, wie auch zu allgemeinen
Handhabungsfragen das Fachpersonal.

« Vorsicht: Bei Lockerung der Gurte sowie Zug- und Verschlusssyste-
me bzw. Ablegen des Produktes oder Verstellen eingestellter Bewe-
gungslimitierungen besteht keine ausreichende Versorgung/ kein
ausreichender Schutz des behandlungsbediirftigen Korperteils.
Vermeiden Sie insbesondere in diesem Fall jegliche Belastung
dieses Korperteils.
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« Stellen Sie im Zusammenhang mit dem Produkteinsatz negative
Veranderungen oder zunehmende Beschwerden fest, unterbrechen Sie
die weitere Nutzung und wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt.

Kontraindikationen

Uberempfindlichkeiten von Krankheitswert sind bis jetzt nicht bekannt.
Bei nachfolgenden Krankheitsbildern ist das Anlegen und Tragen eines
solchen Hilfsmittels nur nach Ricksprache mit lhrem Arzt angezeigt:

« Hauterkrankungen/-verletzungen im versorgten Korperabschnitt, insbe-
sondere bei entzlindlichen Erscheinungen; ebenso aufgeworfene Narben
mit Anschwellung, Rotung und Uberwarmung

« Empfindungsstorungen

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

Anwendungshinweise

Hinweise fiir Fachpersonal?
Falls erforderlich, konnen die Stabe angepasst werden.

Anziehen der LordoLoc

« Die Orthese so um den Leib legen, dass die Stabe in der Rickenmitte
positioniert sind. Die Zuggurte sind dabei oben @.

« Die Finger in die dafiir vorgesehenen Handschlaufen auf der rechten
und linken Verschlussseite schieben und die Orthese gleichmaBig nach
vorne ziehen @.

« Linke Verschlusshalfte an den Bauch pressen und die rechte Verschluss-
halfte soweit ziehen, bis ein Aufkletten mdglich ist 9

« Beim Aufkletten zuerst die Finger aus der linken Handschlaufe und an-
schlieBend aus der rechten Handschlaufe ziehen @.

« Die beiden Enden des Obergurtes mit den Handen nach vorne ziehen,
dabei die individuell gewiinschte Kraft zur Verstarkung der Kompression
einleiten @.

Dann die Enden des Obergurtes auf dem Basisverschluss aufkletten @.
Dabei ist zu beachten, dass die Klettflache vollstandig auf das Produkt
gelegt wird, um einen Kontakt der Klettbander mit der Kleidung oder der
Haut auszuschlieBen.

Reinigungshinweise

Bitte verwenden Sie Feinwaschmittel und ein Waschenetz. Zum Erhalt
der Funktionsfahigkeit der Klettverschlisse uber lange Zeit und um
Beschadigungen zu vermeiden, empfehlen wir, die Klettverschliisse vor
der Wasche zu schlieBen. Setzen Sie |hr Produkt nie direkter Hitze / Kalte
aus. Beachten Sie auch die Hinweise auf dem Einnahetikett am oberen
Rand Ihres Produktes. RegelmaBige Pflege gewadhrleistet eine optimale
Wirkung.

Einsatzort

Entsprechend den Indikationen (Lendenwirbelsaule). Siehe
Zweckbestimmung.

Wartungshinweise

Bei richtiger Handhabung und Pflege ist das Produkt praktisch
wartungsfrei.

Zusammenbau- und Montageanweisung
Die LordoLoc wird gebrauchsfertig geliefert.

Technische Daten/Parameter

Die LordoLoc besteht aus einem Gestrick mit zusatzlichen Zuggurten.
Im Riickenbereich ist die Orthese mit Korsettstaben verstarkt. Zur
Umfangserweiterung kann eine Verschlussverlangerung eingesetzt
werden.

Hinweise zum Wiedereinsatz

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

Gewabhrleistung

Es gelten die gesetzlichen Bestimmungen des Landes, in dem das
Produkt erworben wurde. Soweit relevant, gelten landerspezifische
Gewahrleistungsregeln zwischen Handler und Erwerber. Wird ein
Gewahrleistungsfall vermutet, wenden Sie sich bitte zunachst direkt an
denjenigen, von dem Sie das Produkt bezogen haben.

Bitte nehmen Sie am Produkt selbststandig keine Veranderungen vor.
Dies gilt insbesondere fiir vom Fachpersonal? vorgenommene individuelle
Anpassungen. Befolgen Sie bitte unsere Gebrauchs- und Pflegehinweise.
Diese basieren auf unseren langjahrigen Erfahrungen und stellen die
Funktionen unserer medizinisch wirksamen Produkte fir lange Zeit
sicher. Denn nur optimal funktionierende Hilfsmittel unterstitzen Sie.



AuBerdem kann die Nichtbeachtung der Hinweise die Gewahrleistung
einschranken.

Haftungshinweise

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

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

Meldepflicht

Aufgrund regionaler gesetzlicher Vorschriften sind Sie verpflichtet,

jeden schwerwiegenden Vorfall bei Anwendung dieses Medizinproduktes
sowohl dem Hersteller als auch dem BfArM (Bundesinstitut fir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte) unverziiglich zu melden. Unsere Kontaktdaten
finden Sie auf der Rickseite dieser Broschiire.

Entsorgung

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

Materialzusammensetzung

Edelstahl, Polyamid (PA), Polyurethan (PUR) Baumwolle (CO),
Polyethylen (PE), Elastan (EL), Viskose (CV),

Polyester (PES), Thermoplastisches Polyurethan (TPU)

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

barrierefreie Version
www.bauerfeind.de/barrierefrei

Stand der Information: 2023-10

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

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

english

Dear Customer,

thank you for choosing a Bauerfeind product.

We work to improve the medical effectiveness of our products every

day - because your health is very important to us. Please closely observe
the specifications in these instructions for use and the instructions given
by the specialist. If you have any questions, please contact your doctor or
medical retailer.

Purpose
LordoLoc is a medical device. It is an orthosis! for the stabilization and
relief of the lumbar spine using tensioning straps.

Indications

« General pain in the lumbar spine (acute and chronic)
« Moderate degeneration/ muscular insufficiency of the spine

Risks of using this product

Important information

«LordoLoc is a prescribed product that should be worn under a
physician’s guidance. LordoLoc should only be worn in accordance with
the instructions provided and for the specified areas of application.

« The product should be worn over a T-shirt or an undershirt.

« LordoLoc must be individually adapted to the patient by a trained
specialist2. This is the only way to guarantee the full effect and optimal
wearing comfort of the orthosis.

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

« No modifications may be made to the product. Failure to comply with
this requirement may adversely affect product performance, thereby
terminating any product liability.

« Please consult your medical provider before using LordoLoc in
combination with other products.
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« Do not allow the product to come into contact with ointments, lotions or
substances containing grease or acids.

« If you have any complaints, please contact your medical retailer only. We
would point out that only clean goods can be dealt with.

- Side effects, that affect the entire organism, have not been reported
to date. Correct fitting is assumed. Any supports and orthoses applied
externally to the body can, if tightened excessively, lead to local pressure
signs or, rarely, constrict the underlying blood vessels or nerves.

« For this reason, check the fit of the product if you feel unpleasant
pressure and consult the specialist in this regard or for general
questions about handling.

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

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

Contra-indications

Hypersensitive reactions harmful to health have not been reported to

date. If you are experiencing any of the following conditions, supports

and orthoses such as the LordoLoc should only be fitted and worn after
consultation with your medical provider:

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

« Impaired sensation.

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

Application instructions

Information for specialists?
If necessary, the stays can be adjusted.

Fitting LordoLoc

« Wrap the orthosis around your body so that the stays are positioned in
the middle of your back. The tensioning straps are at the top @.

« Grasp the hand straps provided on the right and left of the fastening and
pull the orthosis forward evenly (2}

« Press the left half of the fastener against the abdomen and pull the right
half over it to secure the Velcro fastening ©.

* When securing the Velcro fastening, remove the fingers from the left
loop first, followed by the right loop 0.

« Pull the two ends of the upper strap forward to produce the individually
desired level of force to reinforce the compression @. Secure the ends
of the upper strap against the base Velcro fastening @. Ensure that the
whole Velcro section is fastened over the product so as to avoid contact
between the Velcro tapes and clothing or skin.

Instructions for Product Care

Please use mild detergent and a mesh bag. We recommend closing the
Velcro fastenings before washing to preserve their long-term adhesive
strength and to prevent damage. Never expose your product to direct
heat/cold. Also observe the instructions on the sewn-in label on the
upper edge of your product. Regular care guarantees optimum effective-
ness of the product.

Part of the body this product is used for
In accordance with the indications (lumbar spine). See Intended use.

Maintenance information

If handled and cared for correctly, the product is practically maintenance-
free.

Assembly and fitting instructions

LordoLoc is supplied ready for use.

Technical specifications / parameters

The LordoLoc is made from knitted fabric with additional tensioning
straps. The back area of the orthosis is reinforced with corset stays.
A fastening extension can be inserted to increase the circumference.

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

Warranty

The legal provisions of the country in which the product was purchased
apply. Country-specific warranty regulations that govern the relationship
between the retailer and the buyer also apply where relevant. If you
believe that a claim may be made under the warranty, please first contact
the retailer from which you purchased the product directly.

Please do not make any changes to the product yourself. This particularly
applies to individual adjustments made by specialists2. These are based
on our experience gained over many years and ensure the functionality
of our medically effective products for a long time. Only aids that function
optimally can help you. Failure to follow the instructions may also restrict
the warranty.

Disclaimer

Do not diagnose yourself or decide on which medication to take unless
you are a medical specialist. Before first using our medical product,
please seek the advice of a physician or trained specialist, as this is the
only way to assess the effect of our product on your body and determine
the potential risks of using this product due to your personal constitution.
Follow the advice of this specialist as well as all instructions in this
document or its online version, including any excerpts (as well as texts,
images, graphics etc.).

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

Duty to report

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

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

Material content

High Grade Steel, Polyamide (PA), Polyurethane (PUR), Cotton (CO),
Polyethylene (PE), Spandex (EL), Viscose (CV),

Polyester (PES), Thermoplastic polyurethane (TPU)

- Medical device
- DataMatrix Unique Device Identifier

Version: 2023-10

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

2A specialist is any person who is authorized according to the state
regulations for fitting and instruction in the use of orthoses which are
relevant to you.
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Chére cliente, cher client,

merci d'avoir choisi un produit Bauerfeind.

Tous les jours, nous travaillons a l'amélioration de l'efficacité médicale de
nos produits, car votre santé nous tient particulierement a cceur. Veuillez
suivre méticuleusement les indications de la présente notice d'utilisation
ainsi que les remarques du professionnel formé. Pour toutes questions,
veuillez vous adresser a votre médecin ou a votre revendeur spécialisé.

Utilisation

LordoLoc est un dispositif médical. Il s'agit d'une orthése! pour la stabili-
sation et la décharge des vertéebres lombaires avec sangles de traction.

Indications

« Etats douloureux généralisés dans la région lombaire (aigus et
chroniques)

« Dégénérescence modérée / insuffisance musculaire de la colonne
vertébrale

Risques dutilisation

Informations importantes
« LordoLoc est un produit soumis a la prescription, qui net peut étre
porté que sur avis médical. LordoLoc doit se porter conformément
aux recommandations de ce mode d'emploi et dans le respect des
indications données.
« Le produit doit étre porté sur un T-shirt ou un tricot de corps.

« LordoLoc exige une adaptation au patient qualifiée et individuelle
réalisée par des professionnels formés2. Ce n'est quainsi que la totale
efficacité de cette orthése et un confort de port optimal peuvent étre
garantis.

« La responsabilité du fabricant n‘est pas engagée en cas d'utilisation
incorrecte du produit.

« Aucune modification du produit n'est autorisée. Le non-respect de
ce point peut remettre en cause l'efficacité du produit et exclure la
responsabilité du fabricant.

« Il faut prendre l'avis du médecin traitant avant d'associer cette orthese
avec d'autres produits.

« Ne pas mettre l'orthése en contact avec des produits gras ou acides, des
pommades et des lotions.

« Pour toute réclamation, veuillez vous adresser exclusivement a votre
revendeur spécialisé. Nous tenons a vous informer que seuls des
produits propres peuvent étre pris en considération.

« Aucun effet secondaire sur l'organisme en général n'est connu a ce jour.
Il est cependant indispensable que ce dispositif soit correctement mis en
place et utilisé. Tous les dispositifs médicaux externes positionnés sur
les différentes parties du corps (bandages, orthéses) peuvent conduire
a des pressions locales excessives s'ils sont portés trop serrés, et plus
rarement a un rétrécissement du calibre des vaisseaux sanguins ou des
nerfs.

« Vérifiez donc l'ajustement de l'aide thérapeutique si vous ressentez une
pression désagréable et demandez conseil a ce sujet au professionnel
formé. Faites-en de méme pour les questions générales liées a son
maniement.

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

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

Contre-indications

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

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

votre médecin habituel:

«+ Dermatoses, [ésions cutanées dans la zone en contact avec l'orthése,
notamment en cas d'inflammations : cicatrices avec gonflement,
rougeur et hyperthermie.

« Troubles de la sensibilité.

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

Conseils d'utilisation

Informations destinées aux professionnels formés?
Si cela s'avére nécessaire les baleines peuvent étre adaptées.

Mise en place de LordoLoc

« Placez l'orthése autour de 'abdomen de maniére a positionner les
renforts au milieu du dos. Les sangles de traction se trouvent de la sorte
sur le dessus @.

«Insérez les doigts dans les passants prévus a cet effet sur les éléments
de fermeture droit et gauche et tirez l'orthese vers l'avant de maniére
uniforme @.

« Appliquer le coté gauche de la ceinture sur le ventre et tirer ensuite sur
son coté droit pour faire s'accrocher l'une sur l'autre les bandes
velcro ©.

« Lors de 'accrochage des bandes velcro retirer des boucles de mise en
place tout d'abord la main gauche puis la main droite 0.

« Tirer vers 'avant les deux extrémités des sangles de réglage en exercant
la force souhaitée pour aboutir a la compression recherchée . Enfin,
positionner les extrémités de ces sangles sur la plaque de fixation velcro
0. Veiller 4 ce que toute la surface agrippante de la fermeture soit bien
fixée sur la ceinture afin d'éviter le contact de la partie velcro avec les
vétements ou la peau.

Entretien

Veuillez utiliser une lessive pour linge délicat ainsi quun filet a linge. Pour
préserver longtemps leur fonctionnalité et éviter tout endommagement,
nous vous recommandons de fermer les bandes « velcro » avant le
lavage. Ne jamais exposer votre dispositif a une source de chaleur/ froid
directe. Veuillez tenir compte des conseils de ['étiquette cousue sur le
bord supérieur de votre produit. Un entretien régulier permet de garantir
une efficacité optimale du produit.



Position d'utilisation
Conformément aux indications (région lombaire). Voir utilisation.

Conseils d’'entretien
S'il est manipulé et entretenu correctement, ce produit n'exige
pratiquement aucune maintenance particuliére.

Instructions d'assemblage et d'adaptation

LordoLoc est livrée préte a l'emploi.

Données techniques / paramétres

LordoLoc se compose d'un tricot avec des sangles de traction
supplémentaires. Dans la région dorsale, l'orthése est renforcée a l'aide
de baleines de corset. Pour obtenir une circonférence plus grande, il est
possible d'utiliser une extension de fermeture.

Conseils pour une réutilisation

Ce dispositif est réservé a la prise en charge individuelle d'un seul patient
ou d'une seule patiente.

Garantie

Sont applicables les dispositions légales du pays dans lequel le produit
a été acheté. Le cas-échéant, les regles de garantie spécifiques au pays
s'appliquent entre le vendeur et 'acquéreur. Dans le cas ou la garantie
est supposée s'appliquer, veuillez-vous adresser dans un premier temps
directement a la personne a laguelle vous avez acheté le produit.
Veuillez ne pas effectuer vous-méme de modifications sur le produit. Les
adaptations individuelles doivent tout particulierement étre réalisées par
des professionnels formés?. Veuillez suivre nos consignes d'utilisation

et d’entretien. Elles se basent sur notre expérience de longue date et
garantissent les fonctions de nos produits médicalement efficaces sur le
long terme. Car seuls les produits qui fonctionnent de maniere optimale
constituent une aide pour vous. De plus, le non-respect des consignes
peut limiter la garantie.

Exclusion de responsabilité

Ne vous autodiagnostiquez pas, ne vous automeédiquez pas non plus, a
moins que vous ne soyez un professionnel médical formé. Avant d'utiliser
notre dispositif médical pour la premiére fois, demandez expressément
conseil a un médecin ou au professionnel formé ; c'est le seul moyen
d'évaluer l'effet de notre produit sur votre corps et de déterminer

les éventuels risques d'utilisation liés a votre constitution physique
personnelle. Suivez les conseils de ce professionnel formé ainsi que
toutes les indications de la présente documentation/ou de sa version
en ligne — méme partielle - (sans oublier les textes, images, graphiques,
etc.).

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

Obligation de déclaration

Conformément aux dispositions légales en vigueur a l'échelle régionale,
il vous incombe de signaler immédiatement, aussi bien au fabricant
qu'aux autorités compétentes, tout incident grave lié a l'utilisation de ce
produit médical. Vous pourrez trouver nos coordonnées au verso de cette
brochure.

Destruction

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

Composition

Acier inoxydable, Polyamide (PA), Polyuréthane (PUR), Coton (CO),
Polyéthyléne (PE), Elasthanne (EL), Viscose (CV),

Polyester (PES), Polyuréthane thermoplastique (TPU)

- Medical Device (Dispositif médical)
- Identifiant de la matrice de données comme UDI

Mise a jour de l'information : 2023-10

1 Orthése = dispositif orthopédique pour stabiliser, décharger, immobiliser,
guider ou corriger un membre ou le tronc

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

Geachte klant,

hartelijk dank dat u hebt gekozen voor een product van Bauerfeind.
Elke dag werken wij aan de verbetering van de medische effectiviteit van
onze producten. Gelieve de instructies van deze gebruiksaanwijzing en de

opmerkingen van het geschoolde personeel heel nauwkeurig op te volgen.

Neem voor vragen contact op met uw arts of uw speciaalzaak.

Beoogd gebruik

LordoLoc is een medisch hulpmiddel. Het is een orthese! met klittenban-
den voor de stabilisatie en ontlasting van de lendenwervelkolom.

Toepassingsgebiede
« Pijn in het gebied rond de lendenwervelkolom (acuut en chronisch)
» Matige degeneratie / spierinsufficiéntie van de wervelkolom

Gebruiksrisico's

A Belangrijke aanwijzingen

« De LordolLoc kan door een arts worden voorgeschreven, en mag alleen
onder medisch toezicht worden gebruikt. De LordoLoc dient strikt vol-
gens de gebruiksaanwijzing en alleen voor de aangegeven indicaties te
worden gedragen.

« Het product dient over een t-shirt of onderhemd te worden gedragen.

«Voor de LordoLoc is deskundige aanpassing op maat bij de patiént door
geschoold personeel? noodzakelijk. Alleen dan worden een volledige
werkzaamheid van deze orthese en een optimaal draagcomfort
gegarandeerd.

« Bij ondeskundig gebruik kan de juiste werking van het product niet
worden gegarandeerd.

« Een verandering aan het product mag niet door u worden doorgevoerd.
Het niet opvolgen van deze waarschuwing kan het effect van het product
nadelig beinvloeden, zodat de juiste werking dan niet kan worden
gegarandeerd.

« Combinatie met andere producten moet vooraf met de behandelende
arts worden besproken.

« Zorgt u er alstublieft voor dat het product niet met vet- of zuur-
bevattende middelen, zalven of lotions in aanraking komt.

« Richt Uw bezwaren uitsluitend tot Uw speciaalzaak. Alleen gereinigde
goederen worden behandeld.

« Bijwerkingen, die het gehele lichaam betreffen, zijn tot op heden niet
bekend. Voorwaarde hiervoor is dat het hulpmiddel vakkundig wordt
aangedaan. Alle van buiten op het lichaam aangebrachte hulpmiddelen
- bandages en ortheses - kunnen, indien ze te strak zitten, lokaal
drukverschijnselen geven. Sporadisch kunnen bloedvaten of zenuwen
bekneld raken.

« Controleer daarom de pasvorm van het hulpmiddel, als u vervelende druk
voelt, en raadpleeg - net als bij algemene vragen over het gebruik - het
geschoolde personeel.

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

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

Niet gebruiken bij

Over het ziekteverschijnsel overgevoeligheid is tot nu toe niets bekend.

Bij de volgende ziektebeelden is het raadzaam voor het aangepassen en

dragen van hulpmiddelen eerst met uw arts te overleggen:

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

« Gevoelsstoornissen.

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

Gebruiksinstructies

Tips voor het geschoold personeel?
Indien nodig kunnen de baleinen worden aangepast.

Aandoen van de LordoLoc
« Leg de orthese zo om de taille dat de baleinen zich in het midden van uw
rug bevinden. De banden zitten daarbij aan de bovenkant @.

« Schuif uw vingers in de daarvoor bedoelde handlussen aan de rechter-
en linkerzijde van de sluiting en trek de orthese gelijkmatig naar vore @.

« De linker sluitingshelft tegen de buik drukken en de rechter sluitings-
helft zover aantrekken dat sluiting van het klittenband mogelijk
wordt @.

« Bij het vastkleven eerst de vingers uit de linker en daarna uit de rechter
handlus terugtrekken @.

« De beide uiteinden van de bovenste band met de handen naar voren
trekken en daarbij de individueel gewenste kracht ter versterking van de
compressie uitoefenen @. Daarna de uiteinden van de bovenste band op
de onderlaag vastkleven @. Let er daarbij op dat het klitgedeelte geheel
op het product wordt gelegd zodat het klittenband niet met de kleding of
met de huid aanraking kan komen.

Wasvoorschrift

Gebruik een fijnwasmiddel en een wasnet. Om de werkzaamheid van
de klittenbandsluitingen lange tijd te behouden en beschadigingen

te vermijden, raden wij aan om deze voor het wassen te sluiten.

Stel uw product nooit rechtstreeks bloot aan hitte of kou. Let ook op de
aanwijzingen op het ingenaaide etiket aan de bovenste rand van uw
product. Regelmatig onderhoud garandeert een optimale werking.

Gebruik

Volgens de indicaties (lendenwervelkolom). Zie beoogd gebruik.

Onderhoudsinstructies

Bij juist gebruik en de juiste verzorging is het product vrijwel
onderhoudsvrij.

Instructie voor samenstelling en montage
De LordoLoc wordt gebruiksklaar geleverd.

Technische gegevens / parameters

De LordolLoc bestaat uit een breiwerk met extra klittenbanden. In het
ruggedeelte wordt de orthese met baleinen versterkt. De omvang kan met
behulp van een verlengde sluiting groter worden gemaakt.

Aanwijzingen voor hergebruik
Het product is bedoeld voor individueel gebruik door één patiént(e).

Garantie

De wettelijke bepalingen van het land waar het product is gekocht zijn
geldend. Waar relevant, gelden specifieke garantievoorschriften tussen
verkopers en kopers in het betreffende land. Als u vermoedt dat u
aanspraak op garantie kunt maken, neem dan in eerste instantie contact
op met degene van wie u het product heeft gekocht.

Voer zelf geen veranderingen aan het product uit. Dit geldt in het
bijzonder voor wijzigingen die door gekwalificeerd personeel? worden
uitgevoerd. Volg onze gebruiks- en onderhoudsinstructies op. Deze

zijn gebaseerd op onze jarenlange ervaring en zorgen ervoor dat de
functies van onze medisch werkzame producten lange tijd veilig zijn.
Alleen optimaal functionerende hulpmiddelen bieden de benodigde
ondersteuning. Bovendien kan het niet opvolgen van de instructies het
recht op garantie beperken.

Aansprakelijkheid

Doe niet aan zelfdiagnoses of zelfmedicatie, tenzij u een medisch
specialist bent. Vraag zeker zelf om het advies van een arts of het
geschoolde medische personeel, voordat u ons medische product voor het
eerst gebruikt. Alleen zo kan de werking van ons product op uw lichaam
worden beoordeeld en kunnen eventuele gebruiksrisico’s ten gevolge

van uw individuele lichaamsbouw worden vastgesteld. Volg het advies
van deze professionals op, evenals alle instructies die u in dit document
vindt of in de — ook gedeeltelijke — onlineversie ervan (incl. teksten,
afbeeldingen, illustraties, etc.).

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

Meldingsplicht

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

Verwijderen

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

Materiaalsamenstelling

Edelstaal, Polyamide (PA), Polyurethaan (PUR), Katoen (CO),
Polyetheen (PE), Elastaan (EL), Viscose (CV),

Polyester (PES), Thermoplastisch polyurethaan (TPU)
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- Medical device (Medisch hulpmiddel)
- |dentificatiecode van de DataMatrix als UDI

Datering: 2023-10

1 Orthese = orthopedisch hulpmiddel ter stabilisatie, ontlasting,
immobilisatie, geleiding of correctie van ledematen of van de romp
2Geschoold personeel is iedere persoon die volgens de regels die voor
hem van toepassing zijn bevoegd is om ortheses aan te meten en

patiénten te instrueren over het gebruik ervan.

@ italiano

Gentile cliente,

la ringraziamo per aver scelto un prodotto Bauerfeind.

Ogni giorno lavoriamo per migliorare l'efficacia medicale dei nostri
prodotti, al fine di garantirle la massima soddisfazione. Si prega di
attenersi scupolosamente alle indicazioni della presente istruzione per
l'uso e alle avvertenze del personale specializzato. Per eventuali domande
contatti il suo medico o il suo rivenditore specializzato.

Destinazione d'uso

LordoLoc & un prodotto medicale. Si tratta di un‘ortesi’ per la
stabilizzazione e lo scarico del rachide lombare con cinturini di trazione.

Indicazioni

« Stati dolorosi generici nella regione lombare (acuti e cronici)

» Media degenerazione / insufficienza muscolare del rachide

Rischi d'impiego

Avvertenze importanti

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

« |l prodotto va indossato sopra una maglietta o una canottiera.

« LordoLoc necessita dell'adattamento qualificato e personalizzato da
parte di personale specializzato?. Solo in questo modo & possibile
garantire la piena funzionalita e il massimo comfort durante l'utilizzo
dell'ortesi.

«In caso di utilizzo improprio, non si risponde del prodotto.

« Siraccomanda di non apportare modifiche al prodotto. Qualsiasi
intervento improprio sull'ortesi ne compromette 'azione, e in tal caso
non verra garantita la responsabilita per il prodotto.

« Evitare il contatto del prodotto con sostanze grasse o acide, pomate e
lozioni.

«In caso di reclami, si rivolga esclusivamente al Suo rivenditore
specializzato. La informiamo che potranno essere trattati solo casi di
articoli puliti.

« Non sono noti effetti collaterali che interessano l'intero organismo. Si
presuppone l'uso proprio del prodotto. Tutti i mezzi presidi applicati
all'esterno del corpo - tipo bendaggi e ortesi — possono, se troppo stretti,
comportare fenomeni di compressione locale e determinare in alcuni
casi il restringimento di nervi passanti e vasi sanguigni.

« Nel caso in cui notiate particolari alterazioni delle Vostre condizioni di
salute (per esempio aumento dei disturbi), recatevi immediatamente dal
Vostro medico.

« Pertanto, se si avverte una pressione sgradevole, verificare il
posizionamento del dispositivo medicale e consultare il personale
specializzato, cosi come in caso di domande generali sul suo utilizzo.

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

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

Controindicazioni

Ipersensibilizzazioni di entita patologica o controindicazione sistemiche

sono per ora ignote. Nel caso delle mallatie seguenti l'impiego di tali

mezzi e consentito solo previa consultazione del medica:

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

« Disturbi da sensibilizzazione.



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

Avvertenze d'impiego

Avvertenze per il personale specializzato?
Se necessario, le asticine di rinforzo possono essere conformati.

Applicazione di LordoLoc

« Posizionare l'ortesi attorno alla vita in modo che le stecche siano
posizionate al centro della schiena. In questa fase i cinturini di trazione
sono aperti @.

« Inserire le dita nei taschini presenti sui lati destro e sinistro della
chiusura e tirare uniformemente lortesi in avanti @.

« Pressare sul ventre la parte sinistra di chiusura velcro e tirare
poi la parte destra, affinché quest'ultima si possa incollare sull‘altra €.

« Nell'operazione di chiusura, levare le dita prima dal passante sinistro e
poi da quello destro @.

« Tirare in avanti con le mani le due estremita della cinghia superiore
applicando in modo individuale la forza richiesta per aumentare la
compressione @. Fissare poi le estremita della cinghia superiore
sulla chiusura velcro base @. Cosi facendo, prestare attenzione che la
superficie con Velcro sia posizionata completamente sul prodotto al fine
di evitare qualsiasi contatto delle strisce di Velcro con gli abiti o la pelle.

Istruzioni per il lavaggio

Utilizzare un detersivo delicato e un sacchetto a rete. Per mantenere

per lungo tempo la funzionalita delle chiusure in velcro ed evitare
danneggiamenti, suggeriamo di chiudere le chiusure in velcro prima

del lavaggio. Non esporre il prodotto a calore/ freddo diretto. Rispettare
inoltre le indicazioni per il lavaggio riportate sull'etichetta cucita sul bordo
superiore del prodotto. La cura regolare garantisce un'efficacia ottimale.

Zona di applicazione

Secondo le indicazioni (rachide lombare). Vedere la sezione Destinazione
d'uso.

Avvertenze per la manutenzione

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

Istruzioni per l'assemblaggio e il montaggio
L'ortesi LordolLoc & fornita pronta per l'uso.

Dati/ parametri tecnici

LordoLoc & composto da tessuto a maglia con cinturini di trazione
aggiuntivi. Nell'area dorsale l'ortesi & rinforzata da stecche integrate
nel corsetto. Per ampliare la circonferenza, & possibile usare un
prolungamento della chiusura.

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

Garanzia

Si applicano le disposizioni di legge del Paese in cui il prodotto & stato
acquistato. Ove rilevanti, si applicano le disposizioni relative alla garanzia
tra operatore commerciale e acquirente. Nel caso si ritenga di aver titolo
ad usufruire della garanzia, rivolgersi in primo luogo al rivenditore presso
cui si & acquistato il prodotto.

Non apportare alcuna modifica al prodotto di propria iniziativa. Cio

vale in particolar modo per gli adattamenti personalizzati apportati dal
personale specializzato?. Attenersi alle istruzioni d'uso e di manutenzione
Bauerfeind. Esse si basano su un‘esperienza pluriennale e garantiscono
l'efficienza dei prodotti medicali Bauerfeind, prolungandone l'efficacia nel
tempo. In questo modo ogni cliente potra godere della piena funzionalita
dei prodotti. Inoltre, la mancata osservanza delle disposizioni puo limitare
l'applicabilita della garanzia.

Esclusione di responsabilita

La preghiamo di evitare autodiagnosi e automedicazioni, a meno che
Lei non sia un professionista nel campo della medicina. Prima di

usare il dispositivo medico per la prima volta, consulti un medico o un
professionista del settore: cio consentira una valutazione degli effetti
del nostro prodotto sul Suo corpo e di determinare eventuali rischi di
impiego legati alla Sua costituzione specifica. Si attenga ai consigli dello
specialista e a tutte le informazioni contenute in questo documento /

o nella sua riproduzione online, anche di eventuali estratti (ivi compresi:
testi, immagini, grafici, ecc.).

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

Obbligo di notifica

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

Smaltimento

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

Composizione del materiale

Acciaio, Poliammide (PA), Poliuretano (PUR), Cotone (CO),
Polietilene (PE), Elastan (EL), Viscosa (CV),

Poliestere (PES), Poliuretano termoplastico (TPU)

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

Informazioni aggiornate a: 2023-10

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

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

espanfol

Estimado/a cliente/a,

muchas gracias por haberse decidido por un producto Bauerfeind.

Una de nuestras prioridades es su salud, por lo que todos los dias
trabajamos para mejorar la eficacia medicinal de nuestros productos.
Observe atentamente las especificaciones de estas instrucciones de uso,
asi como las indicaciones del personal especializado. Para cualquier
pregunta, pongase en contacto con su médico o su tienda especializada.

Ambito de aplicacion
LordoLoc es un producto médico. Se trata de una ortesis! para descargar
y estabilizar la columna lumbar con cinturones de traccion.

Indicaciones

« Dolor generalizado en la zona de la columna lumbar (agudo y cronico)

« Degeneracion/insuficiencia muscular de grado medio de la columna
vertebral

Riesgos de aplicacion

Advertencias importantes

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

« Se recomienda llevar el producto encima de una camiseta.

« La colocacion de LordoLoc tiene que ser adaptada profesional e
individualmente al paciente por personal competente. Solo de este
modo puede garantizarse la eficacia completa de esta ortesis y una
dptima comodidad al llevarla.

« En caso de uso inadecuado se excluye toda responsabilidad sobre el
producto.

« Esta prohibido realizar modificaciones en el producto. En caso contrario,
la eficacia del producto puede verse afectada, declinandose entonces
toda responsabilidad sobre el mismo.

« Si desea usar LordoLoc en combinacién con otros productos consulte
previamente a su médico.

« Evite poner el producto en contacto con pomadas o unglentos que
contengan grasas o acidos.

« En caso de reclamaciones, pongase en contacto Unicamente con su
comercio especializado. Le advertimos que sélo pueden aceptarse
productos limpios.

- Hasta ahora no se conocen efectos secundarios que afecten a todo el
organismo suponiendo que la ortesis esté colocada correctamente.
Todas las ayudas técnicas (vendajes y ortesis) pueden generar, si estan
demasiado ajustados, presion local o rara vez, constriccion en los vasos
sanguineos o nervios subyacentes.

« Por lo tanto, compruebe el ajuste del producto ortopédico si siente una
presion desagradable y pregunte al personal competente al respecto, asi
como sobre cuestiones generales de manejo.

« Precaucion: Si las cintas o los sistemas de tension y cierre se aflo-
jan o si se retira el producto o se ajustan las limitaciones de movi-
miento establecidas, no dispondra de una protecciéon / cuidado

adecuados para la parte del cuerpo que requiera tratamiento.
En este caso en particular, conviene evitar cualquier sobrecarga en
esta parte del cuerpo.

« Si detecta la aparicion de cambios negativos o un aumento de las
molestias en relacidn con la aplicacion del producto, interrumpa su uso
y péngase en contacto con un médico inmediatamente.

Contraindicaciones

No se han reportado reacciones de hipersensibilidad hasta la fecha.

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

continuacion, las ayudas técnicas Unicamente podran utilizarse previa

aprobacion de su médico:

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

« Trastornos del sentido.

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

Indicaciones de uso

Indicaciones para el personal competente?
En caso necesario se pueden ajustar las varillas.

Colocacién de LordoLoc

« Coloque la ortesis alrededor del abdomen de manera que las varillas
queden colocadas en el centro de la espalda. Los cinturones de traccion
se encuentran en la parte superior @.

«Introduzca los dedos en los pasadores de mano previstos para ello
en los cierres del lado derecho e izquierdo y tire uniformemente de la
ortesis hacia delante @.

« Presione el lado izquierdo del cierre sobre el vientre y tire del lado
derecho hasta que se pueda cerrar el velcro @.

« Para cerrar el velcro, sacar los dedos primero del pasador de la mano
izquierda y después del pasador de la mano derecha @.

« Tire con las manos de los dos extremos del cinturén superior hacia
adelante transmitiendo al mismo tiempo la fuerza individual deseada
para reforzar la compresion @. Fijar a continuacion los extremos del
cinturén superior sobre el cierre basico @. Hay que prestar atencion
a que los velcros se ajusten completamente al producto para evitar un
contacto de los mismos con la piel o la ropa del paciente.

Cuidado

Utilice un detergente para prendas delicadas y una red para lavado. Para
conservar de forma duradera la funcionalidad de los cierres de Velcro,
recomendamos cerrarlos antes de lavar el producto. No exponga nunca el
producto a una fuente de calor/frio directa. Por favor, observe las instruc-
ciones en la etiqueta cosida en el borde superior del producto. Un cuidado
regular proporciona un efecto dptimo del producto.

Lugar de aplicacion
Segun las indicaciones (columna lumbar). Véase el ambito de aplicacion.

Instrucciones de mantenimiento

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

Indicaciones para su colocacion
LordolLoc se suministra listo para ser utilizado.

Datos y parametros técnicos

LordolLoc estad compuesta por un tejido con cinturones de traccion
adicionales. En la zona de la espalda, la ortesis estd reforzada con varillas
de corsé. Para ampliar el alcance al contorno, es posible utilizar una
extension de cierre.

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

Garantia

Son validas las disposiciones legales aplicables del pais en el que se ha
adquirido el producto. En la medida en la que proceda, son validas las
condiciones de garantia legales especificas del pais entre el comerciante
y el adquiriente. En caso de garantia, debe dirigirse en primer lugar
directamente al establecimiento donde adquirié el producto.

Por favor, no realice ningun tipo de modificacion en el producto por
cuenta propia. Esto se aplica especialmente a aquellas adaptaciones que
deban realizarse por personal competentez. Siga nuestras instrucciones
de uso e indicaciones para el cuidado. Estas se basan en nuestra larga
experiencia y aseguran durante mucho tiempo el correcto funcionamiento
de nuestros productos de eficacia médica. Solo un producto ortopédico en
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optimas condiciones puede ayudarle. Ademas, la no observacion de las
instrucciones e indicaciones podria limitar la garantia.

Avisos de exclusion de responsabilidad

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

Si tiene alguna duda después de consultar al personal cualificado,
pongase en contacto con su médico, con el distribuidor o con nosotros
directamente.

Obligacion de informar

De conformidad a las normas legales regionales vigentes, usted tiene
la obligacion de informar inmediatamente sobre cualquier hecho grave
aparecido durante el uso de este producto médico tanto al fabricante
como a las autoridades competentes. Encontrara nuestros datos de
contacto en el reverso del folleto del producto.

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

Combinacion de materiales

Acero inoxidable, Poliamida (PA), Poliuretano (PUR), Algodon (CO),
Polietileno (PE), Elastano (EL), Viscosa (CV),

Poliéster (PES), Poliuretano termoplastico (TPU)

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

Informaciones actualizadas de: 2023-10

1 Ortesis = medio ortopédico para estabilizar, aliviar, inmovilizar, guiar o
corregir las extremidades o el tronco

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

portugués

Estimado(a) cliente,

muito obrigado por ter optado por um produto da Bauerfeind.
Trabalhamos diariamente para melhorarmos a eficacia médica dos
nossos produtos, pois a sua saude é a nossa prioridade. Observe
cuidadosamente as especificagdes destas instrugdes de utilizacdo e das
indicacoes do pessoal técnico. Em caso de duvida, contacte o seu médico
ou a sua loja da especialidade.

Finalidade

A LordoLoc é um dispositivo médico. E uma ortétese’ para estabilizacao e
alivio da carga da coluna lombar com cintas de aperto.

Indicagoes
« Estados de dor geral na zona da vértebra lombal (aguda e cronica)
« Degeneragdo moderada/ insuficiéncia muscular da coluna

Riscos inerentes a aplicagao

Recomendagdes importantes

« LordoLoc é um produto que depende de prescri¢do e que s6 deve ser
usado sob orientagao médica. LordoLoc s6 deve ser usado conforme
as indicagdes contidas no modo de usar e somente nos campos de
aplicagao especificados.

0 produto deve ser usado sobre uma camiseta com ou sem mangas.

« LordoLoc requer uma adaptacao qualificada e individual aos pacientes,
efectuada por pessoal técnico?. S assim sera garantido o desempenho
eficaz desta ortotese e um conforto de utilizagao ideal.

« Nao assumiremos responsabilidade pelo produto se for usado de forma
impropria.

« 0 produto ndo pode ser alterado. Se esta indicacao nao for observada,

a eficacia do produto pode ser afetada. Nesse caso, nao assumiremos
responsabilidade pelo produto.

«N&do use a ortese com outros produtos sem antes consultar seu médico.



« Nao deixe o produto entrar em contato com substancias gordurosas ou
acidiferas, com pomadas ou logoes.

« Em caso de reclamacdes, dirija-se exclusivamente a sua loja da
especialidade. Alertamos para o facto de que apenas produtos
esterilizados serdo processados.

« Efeitos colaterais que afetem todo o organismo sdo desconhecidos.
Pressupde-se que o produto seja colocado / usado correctamente.
Qualquer tipo de aplicagdo terapéutica presa ao corpo, como por
exemplo bandagens e drteses, pode, se estiver muito apertada, causar
uma sensacao local de compressao ou entdo comprimir, em casos raros,
0S Nervos e 0s vasos sanguineos.

« Portanto, verifique o ajuste do meio auxiliar se sentir uma pressao
desagradavel e pergunte ao pessoal técnico qualificado sobre isto, bem
como sobre questdes gerais de manuseamento.

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

« Se notar alteragdes negativas ou desconforto crescente em relacdo
a utilizacdo do dispositivo, descontinue a sua utilizagao e consulte
imediatamente o seu médico.

Contra-indicagoes

Reacbes de hipersensibilidade ao produto ndo sao conhecidas. Se seu

quadro clinico apresentar uma das seguintes condi¢ées, recomendamos

que coloque e use a drtese so depois de consultar seu médico:

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

« Disturbios sensoriais.

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

Indicagdes de utilizagao

Indicagdes para o pessoal técnico?
Caso necessario, as barras podem ser ajustadas.

Colocando a értese LordoLoc

« Colocar a ortotese a volta da barriga, de forma a que as varetas fiqguem
posicionadas no meio das costas. As cintas de aperto ficam, assim, na
parte superior @.

« Inserir os dedos nas correias de méao previstas para esse fim, no lado
direito e esquerdo do fecho, puxando a ortétese uniformemente para a
frente @.

« Pressionar o lado esquerdo do fecho sobre a barriga e puxar o lado
direito até que se possa fechar o velcro @.

« Para fechar o velcro, tirar primeiro os dedos do lago da mao esquerda e
depois os do lago da mao direita @.

« Puxar para frente com as maos as extremidades dos cintos superiores
e ao mesmo tempo usar a forca individual desejada para refor¢ar a
compressao @. Fechar entio as extremidades do cinto superior sobre
o fecho basico @. Observe que a superficie com velcro deve ficar
totalmente colocada sobre o produto, para se evitar um contato dos
cintos de velcro com a roupa ou com a pele.

Cuidados

Utilize detergente para roupa delicada e um saco para lavagem. Para
manter a funcionalidade dos fechos de velcro durante muito tempo e
evitar danos, recomendamos que feche os fechos de velcro antes da
lavagem. Nunca exponha o produto a agdo direta do calor/ frio. Observe
ainda as instrucdes na etiqueta, na margem superior do seu produto. Os
cuidados regulares garantem o funcionamento ideal.

Local de aplicagao
Consoante as indicacdes (coluna vertebral lombar). Ver Finalidade.

Indicagdes de manutengao

0 produto praticamente ndo necessita de manutengao em caso de
manuseamento e conservagao correctos.

Instrugdes de montagem

A LordoLoc é entregue pronta a utilizar.
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Dados técnicos / parametros

A LordolLoc é composta por um tecido de malha com cintas de aperto
adicionais. A ortotese é reforcada na regido das costas com varetas
dorsais. Pode ser usado um prolongamento do fecho para aumentar a
amplitude.

Indicagdes sobre a reutilizagao
0 produto destina-se ao tratamento individual de um paciente.

Garantia

Sao validas as disposicoes legais do pais, no qual o produto foi adquirido.
Desde que relevantes, os regulamentos de garantia especificos de cada
pais sdo vélidos entre distribuidores e compradores. Se suspeitar de uma
reclamacao de garantia, entre em contacto directo com a pessoa através
da qual obteve o produto.

Nao efectue quaisquer alteracdes ao produto. Isto aplica-se sobretudo aos
ajustes individuais efectuados pelo pessoal técnico?. Siga as indicacées de
utilizacdo e lavagem. Estas baseiam-se em varios anos de experiéncia e
garantem as fungdes dos nossos eficazes produtos médicos durante muito
tempo. Pois apenas os meios auxiliares que funcionam idealmente podem
apoia-lo. Além disso, a inobservancia das indicacées pode limitar a garantia.

Indicac¢des de responsabilidade

N&o proceda a autodiagnésticos ou ndo se medique a si proprio, a ndo
ser que seja um profissional de saude. Antes de utilizar o nosso produto
médico pela primeira vez, procure ativamente o conselho de um médico
ou de profissionais, pois esta € a Unica forma de avaliar o efeito do
nosso produto no seu corpo e de determinar quaisquer riscos inerentes
a utilizacdo que possam surgir devido a constituicdo pessoal. Siga o
conselho do profissional de saude, bem como todas as instrugdes deste
folheto/ou da sua — mesmo que por excertos — apresentagdo online
(incluindo: Textos, imagens, graficos etc.).

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

Dever de notificagdao

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

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

Composi¢ao do material

Aco inoxidavel, Poliamida (PA), Poliuretano (PUR), Algodao (CO),
Polietileno (PE), Elastano (EL), Viscose (CV),

Poliéster (PES), Poliuretano termoplastico (TPU)

[MD] - Medical Device (Dispositivo Médico)
Ul - |dentificador da matriz de dados como UDI

Informacoes atualizadas de: 2023-10

1 Ortese = meio auxiliar ortopédico para a estabilizacao, alivio,
imobilizagao, guia e correcdo de membros ou do tronco

2Por pessoal técnico entende-se qualquer pessoa que, de acordo com os
regulamentos oficiais em vigor no seu pais, esteja autorizada a efectuar o
ajuste e o fornecimento de instrugdes relativamente a utilizagcao de ortdteses.

@ svenska

Basta kund,

tack for du har valt en produkt fran Bauerfeind.

Eftersom din halsa ar viktig for oss arbetar vi varje dag med att forbattra
den medicinska effekten hos vara produkter. F6lj noggrant anvisningarna
i denna bruksanvisning samt instruktioner fran fackpersonal. Vand dig till
din l&kare eller fackhandel om du har fragor.

Funktion

LordoLoc ar en medicinsk produkt. Det ar en ortos! for stabilisering och
avlastning av landryggen med dragremmar.

Anviandningsomraden

« Allmanna smarttillstand i landryggradsomradet (akuta och kroniska)
« Mattlig degeneration / muskular insufficiens i ryggraden

Risker vid anvdndning

A Viktiga anvisningar

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

« Produkten skall baras over en t-troja eller undertroja.

« Det krévs att fackkunnig personal? stéller in LordoLoc pa korrekt
satt, anpassat for den enskilda patienten. Endast pa sa satt kan
man sakerstalla att ortosen fungerar helt korrekt samt en optimal
barkomfort.

« Vid felaktig anvandning upphor produktansvaret att galla.

«Inga andringar av produkten ar tillatna. Om detta inte beaktas
kan produktens tekniska egenskaper paverkas, vilket leder till att
produktansvaret upphor att galla.

« En kombination med andra produkter skall i forvag diskuteras med din
lakare.

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

« For reklamationer ber vi att du kontaktar din fackhandlare. Observera att
vi endast kan ta emot rengjorda produkter.

« Biverkningar ar hittills inte kdnda. Forutsattningen &r att hjalpmedlet
anvands och tas pa foreskrivet satt. Bandage och ortoser kan, om de
tas pa for hart, leda till lokala trycksymptom och i sallsynta fall till att
blodkarl eller nerver klams.

« Kontrollera darfor att hjalpmedlet sitter korrekt om du upplever ett
obehagligt tryck och radfraga fackpersonal. Detta galler aven vid
allmanna fragor om hanteringen.

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

«Om du lagger marke till forandringar eller upplever att besvaren tilltar i
samband med anvandning av produkten, ska du sluta anvanda den och
omgaende kontakta din ldkare.

Kontraindikationer

Overkanslighetsreaktioner av medicinsk karaktar ar inte kinda. Vid

foljande sjukdomsbilder skall ldkare radfragas innan hjalpmedlet anlaggs

och bars:

« Hudsjukdomar och skador, framfor allt vid inflammatoriska symptom
inom det omrade som berdrs av hjalpmedlet. Detta galler aven for
uppspruckna arr som hettar och uppvisar svullnad och rodnad.

« Kanselstorningar.

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

Anvandningsinformation

Anvisning for fackkunnig personal?
Stavarna kan anpassas vid behov.

Ta pa LordoLoc

« Placera ortosen runt kroppen sa att stavarna ar i mitten av ryggen.
Dragremmarna ar da upptill @.

« Forin fingrarna i de avsedda handdglorna pa stangningens vanstra och
hogra sida och dra ortosen framat med jamn kraft (2]}

« Tryck den vanstra forslutningshalvan mot magen och dra den hogra
forslutningshalvan sa langt tills det ar mojligt att stdnga kard-borrefors-
lutningen ©.

« Nar kardborreférslutningen stangs skall forst fingrarna i det vanstra
handtaget och darefter fingrarna i det hogra handtaget dras bort @.

- Dra det 6vre bandets bada andar framat med handerna. Kann efter hur
mycket de dvre banden skall spannas for att forstarka kompressionen

Stang darefter de 6vre bandandarna med kardborreforslutningen
0. Se till att hela kardborreytan fasts pa produkten, sa att inte
kardborrebanden kan komma i kontakt med kladesplagg eller hud.

Skotsel

Anvand fintvattmedel och en tvattpase. For att uppréatthalla kardborrek-
nappningens funktion under lang tid och undvika skador, rekommenderar
vi att du stanger kardborreknappningen fore tvatt. Utsatt inte produkten
for direkt varme / kyla. Observera informationen pa den insydda etiketten
upptill pa produkten. Regelbunden skotsel garanterar en optimal effekt.

Anviandningsomrade
Enligt indikationerna (landryggraden). Se andamalsbestamning.
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Skoétselanvisningar
Vid réatt hantering och skétsel ar produkten praktiskt taget underhallsfri.

Monteringsanvisning
Din LordoLoc levereras fardig att anvandas.

Tekniska data/parametrar

LordoLoc bestar av en stickning med extra dragremmar. Ortosen ar i
ryggomradet forstarkt med korsettstavar. For att utoka omfanget kan en
knappningsforlangning anvandas.

Information om ateranvindning
Produkten ar avsedd for individuell anvandning av en patient.

Garanti

For produkten galler de i inkopslandet lagstadgade bestammelserna.

I den man det ar tilldmpbart, galler de landsspecifika
garantibestammelserna mellan séljare och képare. Vid misstanke att en
fraga kan utvecklas till ett garantidrende, vand dig i forsta hand direkt till
det forsaljningsstalle dar produkten ar inkopt.

Var vanlig och gor inga egna andringar pa produkten. Detta galler

i synnerhet de av fackkunnig personal? utforda, individuella
anpassningarna. Folj vara bruks- och skotselanvisningar. De baserar

sig pa vara mangariga erfarenheter och sakerstaller funktionen hos
vara medicinskt verksamma produkter for lang tid. Endast optimalt
fungerande hjalpmedel gor nytta for dig. Dessutom kan garantins giltighet
begransas om anvisningarna inte foljs.

Information om ansvar

Sjalvdiagnostisera dig inte och sjdlvmedicinera inte, savida du inte sjalv
ar medicinsk fackpersonal. Innan du anvander var medicinska produkt
for forsta gangen ar det viktigt att du aktivt radfragar lakare eller utbildad
fackpersonal, eftersom detta ar det enda sattet att bedoma effekten av
var produkt pa din kropp och vid behov faststalla eventuella risker med
anvandningen som kan uppsta pa grund av din personliga fysik. Folj
raden fran fackpersonalen och all information i detta underlag/eller dess
internetversion — aven i form av utdrag (inklusive text, bilder, grafik etc.).
Kontakta din lakare, aterforsaljare eller oss direkt om du fortfarande ar
osaker efter att du har radfragat fackpersonalen.

Rapporteringsskyldighet

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

Avfallshantering
Avfallshantera produkten enligt lokala foreskrifter efter anvandningstiden.

Materialsammansittning

Rostfritt stal, Polyamid (PA), Polyuretan (PUR), Bomull (CO),
Polyeten (PE), Elastan (EL), Viskos (CV),

Polyester (PES), Termoplastisk polyuretan (TPU)

[MD] - Medical device (Medicinteknisk produkt)
- |dentifierare for datamatris som UDI

Aktuellt datum for informationen: 2023-10

1 Ortos = ortopediskt hjalpmedel for stabilisering, avlastning, fixering,
kontroll eller korrigering av extremiteter eller bal

2Som fackpersonal betraktas var och en som, enligt gallande nationella
bestammelser, ar behorig att justera och tillpassa aktivstod / ortoser
infor anvandning.

norsk

Kzere kunde

Tak, fordi du har valgt et Bauerfeind-produkt.

Vi arbejder hver dag pa at forbedre den medicinske effekt af vores
produkter, fordi dit helbred ligger os pa hjertet. Folg noye instruksene i
denne bruksanvisningen og merknadene til fagpersonale. Hvis du skulle
have spergsmal, sa kontakt din egen laege eller din forhandler.

Produktets hensikt
LordoLoc er et medisinsk utstyr. En ortose! for stabilisering og avlastning
av lendevirvelsgylen med strammebelter.




Indikasjon

« Generelle smertetilstander i lumbalvirvelomradet (akutt og kronisk)
« Middels sterk degenerasjon/ muskular insuffisiens av virvelsgylen

Risiko ved anvendelse

A Viktig informasjon

« LordoLoc er et forskrevet produkt som skal brukes ifelge legens
veiledning. LordoLoc skal bare brukes i samsvar med bruksanvisningen
som du finner her, og til de angitte bruksomrader.

« Produktet brukes over en t-skjorte eller undertroye.

« LordoLoc krever kvalifisert og individuell tilpasning til pasienten av
fagpersonell2. Bare p& denne méaten kan ortosens fulle effekt og optimal
brukskomfort sikres.

« Det patas intet erstatningsansvar for produkter som er uriktig brukt.

« Produktet ma ikke endres. Manglende brukssamsvar kan redusere
produktets ytelse, og saledes vil intet erstatningsansvar aksepteres.

« Radfer deg med lege for du bruker LordoLoc sammen med andre
produkter.

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

« Ved reklamasjoner ma du vennligst kun henvende deg til din
fagforhandler. Vi gjer oppmerksom pa at kun rengjorte produkter kan
behandles.

« Bivirkninger som involverer hele kroppen, er ikke rapportert til dags
dato. Det antas at tilpasningen gjeres korrekt. Stetter og ortoser
som brukes utvortes pa kroppen kan, dersom de strammes for mye,
fore til lokale tegn pa for hoyt trykk eller, i sjeldne tilfeller, hemme
underliggende blodkar eller nerver.

« Dersom hjelpemiddelet forarsaker ubehagelig trykk er derfor viktig at
passformen kontrolleres. Fagpersonalet vil kunne gi rad om dette samt
svare pa generelle handteringsspersmal.

« Forsiktig: Hvis stroppene eller spenn- og lasesystemene lasnes,
produktet fjernes eller bevegelsesbegrensning justeres, vil dette
fore til utilstrekkelig behandling / beskyttelse av den bergrte
kroppsdelen. | dette tilfellet ma du veere spesielt oppmerksom pa a
ikke belaste denne delen av kroppen.

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

Kontraindikasjoner

Overfalsomhetsreaksjoner som er helseskadelige, har ikke veert

rapportert til dags dato. Ved folgende tilstander ber slike hjelpemidler kun

tilpasses og brukes etter at du har radfert deg med lege:

« Hudlidelser / skader pa aktuelle deler av kroppen, serlig ved
betennelse. Likeledes arrdannelser med hevelse, redhet og overdreven
varmedannelse.

« Nedsatt folsomhet.

- Kraftige begrensninger i funksjonen til hjerte og lunger (risiko
for blodtrykksekning hvis hjelpemidlet brukes under kraftig fysisk
aktivitet).

Anvisninger for bruk

Merknader for fagpersonell?
Avstiverne kan om ngdvendig justeres.

Slik tilpasses LordoLoc

« Plasser ortosen rundt livet slik at stengene sitter midt pa ryggen.
Strammebeltene er overst @.

« Skyv fingrene inn i handstroppene pa heyre og venstre laseside og trekk
ortosen jevnt fremover (2)

« Trykk venstre halvdel av festeren mot magen, og trekk hgyre halvdel
over den for & feste borrelasen ©.

« Mens du fester borreldsen, fierner du fingrene forst fra venstre sloyfe,
sa fra hoyre sloyfe @.

« Trekk de to endene av evre rem forover, slik at du oppnar individuelt
onsket niva av kompresjonskrefter @. Fest endene av ovre rem nederst
pa borrelasen @. Pass pa at hele borrelasdelen er festet over produktet,
slik at du unngar kontakt mellom borreldsbandene og klaerne eller
huden.

Vaskeanvisninger og pleie av produktet

Bruk finvaskemiddel og et vaskenett. For & opprettholde borrelasenes
funksjon over lang tid, og for a unnga skader, anbefaler vi a lukke
borrelasene for produktet vaskes. Ikke utsett produktene dine for direkte
varme/kulde. Folg anvisningene pa den pasydde etiketten pa den gvre
kanten av produktet. Regelmessig pleie sikrer optimal virkning.

Brukssted
| henhold til symptomene (korsryggen). Se tiltenkt bruk.
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Vedlikeholdsanvisninger
Med riktig handtering og stell er produktet i praksis vedlikeholdsfritt.

Monteringsveiledning
LordoLoc leveres klar til bruk.

Tekniske data/parametre

LordoLoc bestar av et strikkemateriale med strammebelter. Ortosen
er forsterket med spiler i ryggen. For & utvide omkretsen, kan en
forlengelsesstropp brukes.

Anvisninger for gjenbruk
Produktet er beregnet til individuell behandling av én pasient.

Garanti

Lovbestemmelsene i landet hvor produktet ble kjopt, gjelder. Der de er
relevante, gjelder landspesifikke garantiregler mellom forhandler og
kjoper. Hvis det mistenkes et garantitilfelle, kontakt forst direkte den du
kjopte produktet av.

Du ma ikke endre produktet pa egen hand. Dette gjelder spesielt for
individuelle tilpasninger utfert av fagpersonell2. Folg vére instruksjoner
om drift og vedlikehold. Disse er basert pa var lange erfaring og gir
funksjonene til vare medisinsk effektive produkter trygghet over lengre
tid. Kun godt fungerende hjelpemidler stetter deg. | tillegg kan unnlatelse
av a folge instruksjonene begrense garantien.

Ansvarsfraskrivelse

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

Hvis du er i tvil etter & ha konsultert fagpersonalet, kontakt legen din,
forhandleren eller oss direkte.

Meldeplikt

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

Avfallsbehandling

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

Materialsammensetning

Edelstal, Polyamid (PA), Polyuretan (PUR), Bomull (CO),
Polyetylen (PE), Elastan (EL), Viskose (CV),

Polyester (PES), Termoplastisk polyuretan (TPU)

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

Versjon: 2023-10

T Ortose = ortopedisk utstyr som brukes til & stabilisere, avlaste,
immobilisere, kontrollere eller korrigere lemmene eller overkroppen.

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

@ suomi

Hyva asiakkaamme,

kiitos paatoksestasi ostaa Bauerfeind-tuote.

Teemme joka paiva tyota hoitotuotteidemme tehokkuuden parantamiseksi
entisestdan, silla terveytesi on meille tarkeda. Noudata tarkasti
kayttoohjeen maarayksia ja ammattihenkiloston antamia ohjeita. Jos
sinulla on kysyttavad, ota yhteytta hoitavaan ldakariisi tai tuotteen
jalleenmyyjaan.

Kayttotarkoitus

LordoLoc on terveydenhuollon tarvike. Se on lannerankaa stabiloiva ja
siihen kohdistuvaa kuormitusta vahentava ortoosi', joka on varustettu
kiristyshihnoilla.

Kayttoaiheet
« Kivut lannerangan alueella (akuutit ja krooniset)
« Selkarangan lihasten keskivaikea rappeuma/toiminnanvajaus

Haittavaikutukset

Tarkeda tietoa

« LordoLoc on ladkarin maarayksella toimitettava tuote, jota kaytetaan
laakarin ohjeiden mukaisesti. LordoLoc -tukea saa kayttaa vain
ndissa kayttoohjeissa esitetylld tavalla ja kayttéohjeissa mainittuihin
kayttotarkoituksiin.

« Tuotetta tulisi kayttaa t-paidan tai aluspaidan paalla.

« AmmattihenkilonZ on sovitettava LordoLoc-ortoosi potilaalle
asianmukaisesti ja yksilollisesti. Ortoosin toimivuus ja kdyttémukavuus
voidaan taata vain siten.

« Tuotteen virheellinen kadytté kumoaa siihen liittyvan vastuun.

« Tuotteeseen ei saa tehdd muutoksia. Ohjeiden noudattamatta jattaminen
voi heikentaa tuotteen toimivuutta, jolloin valmistaja ei ota tuotteeseen
liittyvaa vastuuta.

« Yhteiskdytosta muiden tuotteiden kanssa on neuvoteltava ennen kayttoa
laakarin kanssa.

- Al4 paasta tuotetta kosketuksiin rasvoja ja happoja sisaltavien aineiden
tai voiteiden ja kosteusemulsioiden kanssa.

« Noudata pakkauksen maaraystenmukaista kierrattamista varten sen
myyntipisteen ohjeita, josta hankit taman tuotteen.

« Ota reklamaatiotapauksessa yhteytta ainoastaan jalleenmyyjaan.
Huomaa, etta vain puhdistettua tuotetta voidaan korjata.

« Koko elimistoon kohdistuvia haittavaikutuksia ei ole tahan mennessa
raportoitu. Edellytyksena on asianmukainen kayttd / sovitus. Kaikki
kehoon kiinnitettavat apuvalineet - tuet ja ortoosit - voivat liikaa
kiristettyina aiheuttaa paikallista puristusta, tai harvoissa tapauksissa
myos puristaa alla olevia verisuonia tai hermoja.

« Jos tunnet epamiellyttavaa painetta, tarkista apuvalineen istuvuus ja
kysy asiasta seka muista yleisista kdyttoohjeista ammattihenkilostolta.

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

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

Kayttorajoitukset

Herkistymisestd aiheutuvia terveydellisia haittavaikutuksia ei ole tdhan

mennessa raportoitu. Seuraavissa tilanteissa tallaisen apuvalineen

sovittamisesta ja kaytosta on neuvoteltava laakarin kanssa:

« lhosairaudet/-vammat alueella, jolla tukea kaytetdan, erityisesti, jos
kyseinen alue on tulehtunut. Samoin, jos kyseiselld alueella on koholla
olevia arpia, turvotusta, punoitusta tai kuumotusta.

« Heikentynyt ihotunto.

« Sydamen ja keuhkojen suorituskyvyn huomattava heikentyminen
(vaarana verenpaineen kohoaminen, jos tata ortoosia kaytetaan raskaan
ruumiillisen rasituksen aikana).

Kayttoohjeet

Ohjeet ammattihenkilostolle?
Tukia voidaan tarvittaessa saataa yksilollisesti.

LordoLoc -tuen sovittaminen

« Aseta ortoosi keskivartalon ymparille siten, etta tuet sijoittuvat selan
keskelle. Kiristyshihnat osoittavat ylospain @.

« Tyonna sormet oikean- ja vasemmanpuolisissa kiinnitysosissa oleviin
kasilenkkeihin ja veda ortoosia tasaisesti eteenpain @.

« Paina vasen tarrakiinnitinosa vatsaa vasten ja veda oikeaa
tarrakiinnitinosaa niin pitklle, ettd saat tarran kiinnitettya €.

« Kiinnittdessa tarraa veda sormet ensin vasemmasta kasilenkista ja
seuraavaksi oikeasta kasilenkista @.

« Veda ylahihnan molempia paita eteenpain ja saada samalla
kompressiota tukevan kiristyksen maara yksilollisesti potilaan mukaan
@. Kiinnita sitten ylahihnan pait tarrakiinnitinosaan @. Kiinnita tallgin
huomiota siihen, etta tarrapinta kiinnittyy kokonaan tuotteen pintaan.
Nain valtetaan tarran kosketus vaatteisiin ja ihoon.

Hoito-ohje

Kayta tuen pesemiseen hienopesuainetta ja pesupussia. Tarrakiinnitysten
pitkaaikaisen toimivuuden takaamiseksi ja vaurioiden valttamiseksi suo-
sittelemme sulkemaan tarrakiinnitykset ennen pesua. Ala altista tuotetta
suoralle kuumuudelle tai kylmyydelle. Noudata myds tuotteen ylareunaan
ommellussa tuote-etiketissa olevia hoito-ohjeita. Saannallinen hoito takaa
tuotteen optimaalisen vaikutuksen.
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Kayttoalue
Kayttoaiheiden mukainen (lanneranka). Katso Kayttotarkoitus-kohta.

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

Kokoamis- ja asennusohje
LordoLoc-ortoosi toimitetaan kayttévalmiina.

Tekniset tiedot, parametrit

LordoLoc on kiristyshihnoilla varustettua neulosta. Selan alueella
ortoosin vahvikkeena on korsettitukia. Ymparysmittaa voi suurentaa
kiinnitysjatkeen avulla.

Tuotteen uudelleenkaytto
Tuote on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle.

Takuu

Tuotteen hankintamaassa voimassa olevaa lainsaadantoa sovelletaan.
Soveltuvin osin myyjan ja ostajan valiseen suhteeseen sovelletaan
maakohtaisia takuusdannoksia. Jos epailet takuutapausta, ota
ensimmaiseksi yhteyttd suoraan tuotteen myyjaan.

Ala tee tuotteeseen minkaanlaisia muutoksia itse. Varsinkaan
ammattihenkiléston? tekemia yksiléllisida mukautuksia ei saa

muuttaa. Noudata antamiamme kaytto- ja hoito-ohjeita. Ne perustuvat
monivuotiseen kokemukseemme ja varmistavat ldaakinnallisten
tuotteidemme toimivuuden pitkaksi aikaa. Vain ihanteellisesti toimivista
apuvalineista on kayttdjalleen hydtyd. Ohjeiden noudattamatta jattaminen
voi my0s rajoittaa takuun voimassaoloa.

Tuotevastuu

Ald tee itsediagnoosia tai itsehoitoa, ellet ole terveydenhuollon
ammattilainen. Ennen kuin kaytat terveydenhuollon tarviketta
ensimmaista kertaa, kysy neuvoa laakarilta tai koulutetulta
ammattihenkildstoltd, silla se on ainoa tapa arvioida tuotteemme
vaikutusta kehoosi ja maarittaa tarvittaessa ruumiinrakenteestasi
johtuvat kayttoon liittyvat riskit. Noudata ammattihenkiloston neuvoja ja
kaikkia taman asiakirjan tai sen verkkoversion ohjeita (mukaan lukien
tekstit, kuvat, grafiikka jne.).

Jos jokin asia jaa epaselvaksi ammattihenkiloston konsultoinnin jalkeen,
ota yhteytta laakariisi, jalleenmyyjaasi tai suoraan meihin.

Ilmoitusvelvollisuus

Alueellisen lainsaadannon nojalla kaikista taman terveydenhuollon
tarvikkeen kayttoon liittyvista vakavista haittatapahtumista

on ilmoitettava seka valmistajalle etta toimivaltaiselle
valvontaviranomaiselle. Valmistajan yhteystiedot ovat taman esitteen
takakannessa.

Havittaminen
Havita tuote kayton paatyttya paikallisten maaraysten mukaisesti.

Materiaalikoostumus

Ruostumaton teras, Polyamidi (PA), Polyuretaani (PUR), Puuvilla (CO),
Polyeteeni (PE), Elastaani (EL), Viskoosi (CV),

Polyesteri (PES), Termoplastinen polyuretaani (TPU)

[MD] - Medical Device (Laakinnallinen laite)
[UD] - Datamatriisin tunniste UDI:na

Versio: 2023-10

T Ortoosi = ortopedinen apuvaline, joka stabiloi, tukee tai immobilisoi
raajoja tai vartaloa seka ohjaa tai korjaa niiden liikkeita ja asentoa

2 Ammattihenkildstoon lukeutuvat henkildt, jotka voimassa olevien
maakohtaisten maaraysten mukaisesti ovat valtuutettuja suorittamaan
ortoosien sovituksen ja kayttdopastuksen.

dansk

Kare kunde

Tak, fordi du har valgt et Bauerfeind-produkt.

Vi arbejder hver dag pa at forbedre den medicinske effekt af vores
produkter, fordi dit helbred ligger os pa hjertet. Veer opmaerksom pa
angivelserne i denne brugsanvisning og det faguddannede fagpersonalets
oplysninger. Hvis du skulle have spargsmal, s& kontakt din egen laege
eller din forhandler.



Anvendelsesomrade
LordolLoc er medicinsk udstyr. Den er en ortose! til stabilisering og
aflastning af leendehvirvelsgjlen med stropper.

Anvendelsesomrader
- Generelle smerter i regionen ved leendehvirvelsgjlen (akut og kronisk)
* Middelsvaer degeneration/muskuleer insufficiens af hvirvelsgjlen

Bivirkninger

Vigtige anvisninger

» LordoLoc er et produkt, som kan ordineres af laegen, og som ber
anvendes i henhold til l&egens anvisninger.LordoLoc ber kun anvendes
i henhold til anvisninger i denne brugsvejledning og kun til de anforte
anvendelsesomrader.

« Produktet ber baeres over en T-shirt eller en undertrgje.

« LordoLoc kraever en kvalificeret og individuel tilpasning til patienten ved
faguddannet personaleZ. Kun saledes udnyttes ortosens fulde effekt og
opnas en optimal baerekomfort.

« Producenten hafter ikke ved ukorrekt anvendelse.

« Produktet ma ikke andres. Overholdes denne anvisning ikke, kan
det pavirke garantiydelsen, sa der ikke laengere gaelder noget
produktansvar.

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

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

«Henvend dig ved reklamationer udelukkende til din forhandler. Vi gor
opmeerksom pa, at kun rensede varer kan bearbejdes.

« Der er ingen kendte bivirkninger, som vedrgrer hele organismen.

Faglig korrekt brug/ patagning er en forudsatning. Alle terapeutiske
hjeelpemidler, der seettes udvendigt pa kroppen, eksempelvis bandager
og ortoser, kan, safremt de sidder for stramt, resultere i lokale
tryksymptomer og i sjeeldne tilfeelde indsnaevre blodkar eller nerver.

« Kontroller derfor hjeelpemidlets placering, hvis du feler et ubehageligt
tryk, og sperg det faguddannede personale om bade dette samt om
generelle handteringsspergsmal.

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

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

Kontraindikationer

Overfolsomheder med sygdomskarakter er hidtil ikke konstateret.

Ved nedenstaende sygdomsbilleder er patagning og brug af et sadant

hjaelpemiddel kun tilradelig i samrad med leegen.

» Hudsygdomme/ -laesioner i det bergrte omrade af kroppen, isaer
ved betendelsestilstande. Opsvulmede ar med haevelse, redme og
hypertermi.

« Folelsesforstyrrelser.

« Steerkt nedsat hjerte- og lungekapacitet (risiko for eget blodtryk ved
pétaget hjelpemiddel og kraftig fysisk udfoldelse).

Brugsanvisning

Oplysninger til faguddannet personale?
Om ngdvendigt kan stavene tilpasses.

Patagning af LordoLoc

« Laeg ortosen saledes rundt om maven, sa stavene er placeret midt pa
ryggen. Stropperne er foroven @.

« Stik fingeren ind i den pageeldende strop i hejre og venstre lukkeside, og
traek ortosen jaevnt fremad @.

« Tryk den venstre lukkehalvdel mod maven og treek den hejre sa langt, at
velcron kan lukkes @.

« Ved lukning af velcron traekkes fingrene forst ud af den venstre
handstrop, og dernaest af den hgjre strop @.

« Treek de to ender af overbandet fremefter med handerne og start
derved den gnskede kraft il forstaerkning af kompressionen @.
Luk derefter velcroenden af overbandet fast pa basislukningen 0.
Pas herunder p4, at velcrofladerne leegges helt fast pa& produktet, for at
udelukke kontakt mellem velcrobandene og tejet eller huden.

Vedligeholdelse
Anvend finvaskemiddel og en vaskepose. Til bevaring af velcrolukninger-

nes funktionsdygtighed i lang tid og for at undga beskadigelser, anbefaler
vi at lukke velcrolukningerne for vask. Produktet ma aldrig udsaettes for
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direkte varme / kulde. Veer opmeerksom pa symbolerne pa tejmaerket pa
produktets gverste kant. Regelmaessig pleje garanterer en optimal effekt.

Anvendelsessted

I henhold til indikationerne (leendehvirvelsgjle).
Se anvendelsesomrade.

Vedligeholdelse

Ved korrekt handtering og pleje er produktet naesten vedligeholdelsesfrit.

Samle- og monteringsvejledning
LordoLoc leveres klar til brug.

Tekniske data/parametre

LordoLoc bestar af strikmateriale med ekstra stropper. Pa ryggen er
ortosen forstaerket med stivere. Til udvidelse af omkredsen kan man
indseette en lukningsforleenger.

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

Garanti

Der gzelder lovbestemmelserne i det land, hvor produktet blev kabt.
Safremt det er relevant, geelder landets mangelsansvarsregler mellem
forhandler og keber. Henvend dig i garantitilfeelde forst direkte til den
forhandler, hvor du har kebt produktet.

Foretag ikke selv @ndringer pa produktet. Dette geelder isaer for
individuelle tilpasninger der er foretaget af faguddannet personale?. Folg
vores brugs- og plejeoplysninger. De baserer pa mange ars erfaringer
og serger for, at vores medicinisk virksomme produkter fungerer i lang
tid. For kun optimalt fungerende hjeelpemidler virker understgttende.
Desuden kan tilsideszettelsen af oplysningerne indskraenke garantien.

Oplysninger om ansvar

Du ma ikke selvdiagnosticere eller selvmedicinere, medmindre du er
uddannet sundhedspersonale. For du bruger vores medicinske udstyr for
forste gang, skal du aktivt sege rad fra en laege eller dette faguddannede
personale, da dette er den eneste made at vurdere virkningen af

vores produkt pa din krop og at bestemme eventuelle bivirkninger,

der kan opstar som felge af personlige forhold. Felg radene fra dette
faguddannede personale, samt alle instruktioner i dette dokument/eller
dens - 0gséa delvise — online praesentation (herunder: tekst, billeder, grafik
osv.).

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

Indberetningspligt

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

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

Materialesammensatning

Rustfrit stal, Polyamid (PA), Polyuretan (PUR), Bomuld (CO),
Polyaetylen (PE), Elastan (EL), Viskose (CV),
Polyester (PES), Termoplastisk polyuretan (TPU)

[MD] - Medical Device (Medicinsk udstyr)
uo] - Meerkning af DataMatrix som UDI

Dato for @&ndring af teksten: 2023-10

1 Ortose = ortopaedisk hjeelpemiddel til stabilisering, aflastning,
immobilisering, foring eller korrektion af arme, ben eller krop

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

polski

Szanowni Klienci,

dziekujemy za zaufanie okazane produktom Bauerfeind.

Kazdego dnia pracujemy nad poprawa skutecznosci medycznej naszych
produktow, poniewaz Panstwa zdrowie jest dla nas bardzo wazne. Nalezy
Scisle stosowac sie do instrukcji uzytkowania i wskazowek fachowcow.

Wszelkie pytania nalezy kierowac do lekarza prowadzacego lub sklepu
specjalistycznego, w ktérym nabyli Panstwo wyrob.

Przeznaczenie

LordoLoc to produkt medyczny. Jest to orteza' do stabilizacji i odcigzania
odcinka ledzwiowego kregostupa w postaci pasa naciggajacego.

Wskazania do stosowania

« Ogolne dolegliwosci bolowe kregostupa ledzwiowego (ostre i przewlekte)
« Umiarkowane zwyrodnienia/ niedowtady miesni kregostupa

Zagrozenia wynikajace z zastosowania

Wazne informacje

« Orteza LordoLoc jest dostepna z przepisu lekarza i powinna by¢
stosowana zgodnie z jego zaleceniami. LordoLoc mozna uzywac
wytacznie pod warunkiem przestrzegania zalecen zawartych w
niniejszej instrukcji i tylko w wymienionych obszarach stosowania.

« Produkt nalezy naktada¢ na koszulke bawetniang lub podkoszulek.

« LordoLoc wymaga indywidualnego, fachowego dopasowania do pacjenta
przez specjaliste?. Tylko w takim przypadku gwarantujemy petng
funkcjonalnoé¢ ortezy i optymalny komfort noszenia.

« Nieprawidtowe uzycie sprzetu ortopedycznego zwalnia jego wytwdrce z
odpowiedzialnosci za skutki wad wyrobu.

« Produkt nie moze by¢ w zaden sposob modyfikowany. Niezastosowanie
sie do tego wymogu moze mie¢ niepozadany wptyw na charakterystyke
produktu, tym samym znoszac odpowiedzialno$¢ producenta za skutki
wad wyrobu.

« Przed zastosowaniem ortezy LordoLoc tacznie z innymi produktami
nalezy zasiegna¢ opinii lekarza.

« Nie nalezy dopuszczac do zetknigcia sie wyrobu z masciami,
kosmetykami typu lotion oraz substancjami zawierajacymi ttuszcze lub
kwasy.

« W przypadku reklamacji prosimy skontaktowac sie ze sklepem
specjalistycznym. Zwracamy uwage, ze w ramach reklamacji przyjmuje
sie wytacznie czyste produkty.

« Dotychczas nie zgtoszono dziatan ubocznych dotyczacych catego
organizmu. Warunkiem jest prawidtowe dopasowanie ortezy. Wszelkie
pasy i ortezy naktadane z zewnatrz na ciato, jesli zostang zbyt ciasno
zatozone, moga powodowac objawy miejscowego ucisku lub —w
rzadkich wypadkach - uciskac lezace w poblizu naczynia krwionosne lub
nerwy.

«Dlatego sprawdzi¢ dopasowanie $rodkdw pomocniczych, w przypadku
odczucia nieprzyjemnego ucisku i zapytac o to specjaliste, a takze o
ogolne kwestie zwigzane z obstuga.

« Uwaga: W przypadku poluzowania paskow i systeméw napinajacych
i zamykajacych, zdejmowania produktu lub dostosowania
ustawionych ograniczen ruchowych, nie ma wystarczajacej
opieki/ochrony czesci ciata wymagajacej leczenia. Zwtaszcza w
takim przypadku unika¢ wszelkich obciazen tej czesci ciata.

« W razie zaobserwowania negatywnych zmian lub narastajgcego
dyskomfortu w zwiazku ze stosowaniem produktu nalezy przerwac
stosowanie produktu i niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.

Przeciwwskazania

Dotychczas nie zgtoszono reakcji nadwrazliwosci majacych szkodliwe
skutki dla zdrowia. W przypadkach opisanych ponizej, sprzet ortopedyczny
tego rodzaju moze by¢ dopasowywany i uzywany wytacznie po
zasiegnieciu opinii lekarza:

« Choroby lub urazy skoéry czesci ciata wchodzacej w kontakt z ortezg,
zwtaszcza w przypadku stanu zapalnego. Podobnie, wszelkie wypukte
blizny, ktérym towarzyszy obrzek, zaczerwienienie i nadmierne
ocieplenie skory.

* Zaburzenia czucia.

« Znaczne zmniejszenie wydolnosci serca i ptuc (jezeli sprzet
ortopedyczny noszony jest podczas duzego wysitku fizycznego, istnieje
ryzyko podwyzszenia cisnienia krwi).

Wskazowki dotyczace zastosowania

Informacje dla specjalistow?
W razie potrzeby istnieje mozliwos¢ regulacji stalek.

Naktadanie ortezy LordoLoc

« Zatozy¢ orteze wokot ciata w taki sposdb, aby wzmocnienia znajdowaty
sie na srodku plecéw. Pasy naciggajace powinny byc¢ wtedy na gorze @.

«Wsunac¢ palce w uchwyty na rece po prawej i lewej stronie zapiecia i
réwnomiernie pociagna¢ orteze do przodu (2]

« Przycisnac lewa potowe zapiecia do brzucha i naciggnac na nig prawa
potowe, aby zapia¢ rzep ©.

. Zap\'néajac rzep, nalezy najpierw wyjac palce z lewej, a potem z prawej
petli @.
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« Aby uzyskac indywidualnie dobrang site napiecia i zwiekszy¢ ucisk,
nalezy pociggnac obydwa konce gérnego paska ku przodowi @.
Przymocowaé konce gérnego paska do gtownej czesci rzepa @.
Aby uniknac¢ kontaktu pomigdzy tasmami z rzepem a ubraniem
lub skdra, nalezy sie upewnic, ze caty odcinek pokryty rzepem jest
przymocowany do produktu.

Instrukcja prania i zasady pielegnacji wyrobu

Stosowac $rodek pioracy do delikatnych tkanin i siatke do prania. W celu
zapewnienia trwatego dziatania zapie¢ na rzep oraz uniknigecia uszkodzen
zaleca sig ich zapiecie przed praniem produktu. Chroni¢ produkt przed
bezposrednim dziataniem zrédet ciepta/zimna. Przestrzegac réwniez
instrukcji znajdujacych sie na wszywce przy gérnym obrzezu produktu.
Regularne czyszczenie zapewnia optymalng skutecznosc.

Miejsce zastosowania

Zgodnie ze wskazaniami (ledzwiowy odcinek kregostupa).
Patrz: Przeznaczenie.

Wskazowki dotyczace konserwacji

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

Instrukcja sktadania i montazu
Orteza LordoLoc jest dostarczana w stanie gotowym do uzytku.

Dane techniczne / parametry

LordoLoc jest wykonany z dzianiny i posiada dodatkowe pasy naciggajace.
W czeséci plecowej orteza jest wyposazona we wzmocnienia gorsetowe.

W celu poszerzenia obwodu mozna zastosowac przedtuzenie zapiecia.

Wskazowki na temat ponownego zastosowania

Produkt przeznaczony jest do indywidualnego zaopatrzenia jednego
pacjenta.

Rekojmia

Obowigzuja uregulowania prawne kraju, w ktorym nabyto produkt.
Obowiazuja specyficzne dla danego kraju przepisy regulujace kwestie
rekojmi miedzy sprzedawca a nabywca, o ile sg one istotne. Jesli
przypuszcza sie, ze wystapit przypadek objety rekojmia, nalezy w
pierwszej kolejnosci zwrdcic¢ sie do osoby, od ktorej nabyto produkt.

Nie dokonywac¢ samodzielnie zadnych modyfikacji wyrobu. Dotyczy to w
szczegolnosci wyrobow dopasowywanych indywidualnie przez specjali-
stow?2. Nalezy przestrzegaé wskazowek dotyczacych uzytkowania i piele-
gnacji. Wynikajg one z naszego wieloletniego do$wiadczenia i zapewniaja
prawidtowe dziatanie skutecznych medycznie produktéw przez dtugi czas.
Tylko optymalnie dziatajace srodki pomocnicze stanowia wsparcie dla ich
uzytkownika. Ponadto nieprzestrzeganie ww. wskazéwek moze spowodo-
wac ograniczenie rekojmi.

Zastrzezenie odpowiedzialnosci

Nie wolno samodzielnie stawiac diagnozy ani leczy¢ sie na wtasna

reke, chyba ze jest sie specjalista w tym zakresie. Przed pierwszym
uzyciem naszego produktu medycznego nalezy zasiegnac porady

lekarza lub przeszkolonego personelu specjalistycznego, poniewaz tylko
w ten sposdb mozna oceni¢ wptyw naszego produktu na organizm i
okresli¢ ewentualne zagrozenia bedace nastgpstwem jego stosowania,
wynikajace z indywidualnych uwarunkowan. Nalezy stosowac sie do
zalecen specjalistycznego personelu, jak roéwniez do wszystkich instrukcji
zawartych w niniejszym dokumencie lub jego prezentacji online, nawet we
fragmentach (w tym: tekstow, obrazéw, grafik itp.).

Jesli po konsultacji z personelem specjalistycznym pozostang
jakiekolwiek watpliwosci, nalezy skontaktowac sie z lekarzem,
sprzedawca lub bezposrednio z nami.

Obowiazek zgtaszania

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

Utylizacja
Po zakonczeniu uzytkowania zutylizowaé produkt zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Sktad materiatowy

Stal szlachetna, Poliamid (PA), Poliuretan (PUR), Bawetna (CO),
Polietylen (PE), Elastan (EL), Wiskoza (CV),

Poliester (PE), Termoplastyczny poliuretan (TPU)

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



Wersja: 2023-10

1 Orteza = przyrzad ortopedyczny stosowany do stabilizacji, odcigzenia lub
unieruchomienia konczyn lub tutowia, wzglednie do kontroli lub korekcji
ich potozenia

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

@ Cesky

Vazena zakaznice, vazeny zakazniku,

mnohokrat vam dékujeme, Ze jste se rozhodl(a) pro produkt Bauerfeind.
Denné pracujeme na zlepsovani lékarské Ucinnosti nasich produktd,
protoZe ndm zaleZi na vasem zdravi. Peclivé dodrZujte Udaje uvedené v
tomto navodu k pouziti a pokyny odborného personalu. V pripadé otdzek
se obratte na svého lékare nebo na specializovany obchod.

Ucel
LordoLoc je lékafsky vyrobek. Je to ortéza' s pasy na utahovani ke
stabilizaci a Ulevé bederni patere.

Oblasti aplikace
« VSeobecné bolestivé stavy v oblasti bederni patefe (akutni a chronické)
« Stredné silna degenerace / svalova nestabilita patere

Rizika pouziti
Dulezité pokyny

« LordoLoc je vyrobek na lékarsky predpis, ktery musi byt nosen za
lékarského dohledu. LordoLoc je tfeba nosit pouze podle tdaju tohoto
navodu k pouziti a podle uvadénych oblasti aplikace.

«Vyrobek noste pres tricko nebo tilko.

« LordoLoc vyzaduje kvalifikované a individualni prizptsobeni pacientovi
prostrednictvim odborného personalu?. Jen tim je zajisténa plna
vykonnost této ortézy a optimalni komfort pfi noseni.

« Pri nespravném pouzivani se zaruka na vyrobek neposkytuje.

« Na vyrobku se nesmi zadné provadét zmény. Pfi nedodrzeni tohoto
pokynu muze dojit k ovlivnéni u¢inku vyrobku do té miry, ze pfestane
platit zaruka na vyrobek.

« Kombinaci s jinymi vyrobky musite nejdrive projednat s oSetrujicim
lékarem.

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

« Pri reklamacich se obracejte vyhradné na vas specializovany obchod.
Upozornujeme, Ze zbozi musi byt Cisté.

« Vedlejsi ucinky, které by ovlivnily cely organismus, nejsou doposud
znamé. Predpokladem je spravné pouzivani/ prikladani. Vsechny
pomucky zvenci prilozené na télo — bandaze a ortézy - mohou, pokud
pevné doléhaji, vyvolat lokalni priznaky zplsobené tlakem nebo zridka
také zuzit prachozi cévy nebo nervy.

« Pokud tedy citite neprijemny tlak, zkontrolujte priléhavost pomucky a
zeptejte se na to odborného personalu, stejné jako na obecné otazky
tykajici se manipulace.

« Pozor: Pokud dojde k uvolnéni paskl a utahovacich a uzaviracich
systému, popf. k odlozeni vyrobku nebo zméné nastavenych
omezeni pohybu, dochazi k nedostatecné péci/ochrané casti téla,
ktera vyzaduje oSetreni. Zejména v tomto pripadé se vyvarujte
jakéhokoli zatizeni této casti téla.

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

Kontraindikace

Nadmérna citlivost vedouci az k onemocnéni neni zatim znama. Pri dale

uvedenych pfiznacich onemocnéni je pfilozeni a noseni takové pomicky

indikovano pouze po domluvé s vasim osetrujicim lékarem.

«Onemocnéni a zranéni kiZe v dotéené Casti téla, zvlasté pfi zanétlivych
Ukazech, stejné jako vystupujici jizvy s otoky, z¢ervenani a prehrati

« Poruchy citlivosti

« Vétsi omezeni vykonnosti srdce a plic (nebezpeci zvyseni krevniho tlaku
pfi prilozené pomdcce a vétsi télesné namaze)

Pokyny k pouzivani

Pokyny pro odborny personal?
V piipadé potieby lze tyce pfizplsobit.
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Nasazovani ortézy LordoLoc

« Ortéza musi télo obepinat tak, aby byly ty¢e umistény ve stredu zad.
Pasy na utahovani jsou pfitom nahore @.

« Prsty zasunte do pripravenych poutek na pravé a levé uzaviraci strané a
ortézu rovnomérné tahnéte dopredu @.

« Levou uzavirajici polovinu pritisknéte k brichu a pravou uzavirajici
polovinu natahnéte tak, aby bylo mozné zapnuti €.

« Pri zapinani vytahnéte prsty nejdrive z levého poutka a potom z pravého
poutka @.

« Oba konce horniho pasu rukama tahnéte dopredu, pritom individualné
pouzijte pozadovanou silu k zesileni komprese @.
Poté konce horniho pasu nalepte na zakladni uzavér 0. Piitom dbejte na
to, aby plocha suchého zipu Uplné doléhala na vyrobek a tim se vyloucil
kontakt upinacich paski s odévem nebo pokozkou.

Pokyny k ¢isténi vyrobku

Pouzivejte jemny praci prostredek a sitku na prani. K dlouhodobému

zachovani funkce suchych zipt a k zamezeni poskozeni doporu¢ujeme,

abyste suché zipy pred pranim uzavreli. Vyrobek nikdy nevystavujte

primému plUsobeni tepla/chladu. Respektujte pokyny k péci uvedené

na vsité etiketé na hornim okraji produktu. Pravidelna péce zarucuje

optimalni U¢inek.

Misto nasazeni
Podle indikaci (bederni patef). Viz Ucel.

Upozornéni tykajici se udrzby
Pri spravném zachazeni a péci nevyzaduje vyrobek prakticky Zadnou
udrzbu.

Navod k sestaveni a montazi
Ortéza LordoLoc se dodava pripravena k pouziti.

Technické udaje / parametry

Ortéza LordoLoc se sklada se z pleteniny s upevnénymi pasy na
utahovani. V oblasti zad je ortéza vyztuzena korzetovymi tycemi. Ke
zvétseni obvodu lze pouzit prodlouzeni uzavéru.

Upozornéni tykajici se opakovaného pouzivani
Vyrobek je uréen k individualnimu oSetfeni jednoho pacienta nebo paci-
entky.

Zaruka

Plati pravni predpisy zemé, ve které byl produkt zakoupen. Pokud je

to relevantni, plati mezi prodejcem a nabyvatelem zaru¢ni predpisy
specifické pro danou zemi. Pokud se predpoklada zarucni pripad, obratte
se prosim nejdfive pfimo na prodejce, u kterého jste produkt zakoupili.
Na vyrobku neprovadéjte samostatné zadné zmény. To plati zejména pro
individualni Upravy provedené odbornym personalem?. Dodrzujte prosim
nase pokyny k pouzivani a k udrzbé. Vychazeji z nasich dlouholetych
zkusenosti a jsou zarukou dlouhodobé funkénosti nasich lékarsky
ucinnych produktd. Nebot pouze optimalné fungujici pomacky vam budou
oporou. Nerespektovani téchto pokynt muZze navic vést k omezeni zaruky.

Pokyny k poskytovani odpovédnosti

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

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

Ohlasovaci povinnost

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

Likvidace

Po skonceni doby pouzitelnosti vyrobek zlikvidujte podle platnych mist-
nich predpist.

SloZeni materialu

Uslechtila ocel, Polyamid (PA), Polyuretan (PUR), Bavlna (CO),
Polyetylén (PE), Elastan (EL), Viskoza (CV),
Polyester (PES), Termoplasticky polyuretan (TPU)

- Medical Device (Zdravotnicky prostiedek)
- Identifikator maticového 2D kodu jako UDI

Stav informaci: 2023-10

1 Ortéza = ortopedicka pomUcka ke stabilizaci, odlehéeni, znehybnéni,
vedeni ¢i korekci koncetin nebo téla

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

@ slovensky

Vazena zakaznicka, vazeny zakaznik,

dakujeme pekne, ze ste sa rozhodli pre vyrobok firmy Bauerfeind.
Pracujeme kazdy den na zlepsSeni medicinskej uc¢innosti nasich vyrobkov,
lebo Vase zdravie nam lezi na srdci. ReSpektujte ¢o najpresnejsie zadania

uvedené v tomto nédvode a pokyny kvalifikovaného personalu. Pri otazkach
sa obratte na svojho lekara alebo odbornu predajiu.

Spdsob uéinku
LordoLoc je medicinsky vyrobok. Je to ortéza' na stabilizaciu a uvolnenie
driekovej chrbtice s taznymi popruhmi.

Oblasti pouzitia

« VSeobecné bolestivé stavy v oblasti driekovych stavcov (akutne a chronické)

« Stredne tazka degeneracia/ muskularna insuficiencia chrbtice

Rizika pouzitia

A Délezité pokyny

« LordoLoc je vyrobok dostupny na predpis, ktory sa musi nosit pod
lekarskym dohladom. Ortéza LordoLoc sa ma nosit len podla pokynov v
tomto navode na pouzitie a v uvedenych oblastiach pouzitia.

«Vyrobok sa ma nosit na tricku alebo tielku.

« LordoLoc vyZaduje kvalifikované a individualne prispésobenie na
pacienta prostrednictvom odborného personalu?. Iba tak je zaru¢ena
plna vykonnost ortézy a jej optimalne pohodlné nosenie.

« Pri nespravnom pouZziti nebude platit zaruka na vyrobok.

« Na vyrobku sa nesmu vykonavat Ziadne Upravy. Nedodrzanie tohto
zdkazu moze vyrobok nepriaznivo ovplyvnit do tej miery, Ze zéruka na
vyrobok prestane platit.

« Kombinaciu s inymi vyrobkami si najprv musite vopred dohodnut so
svojim oSetrujucim lekarom.

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

«V pripade reklamdcii sa obracajte vylu¢ne na svoj Specializovany obchod.
Upozorfiujeme vas na to, ze spracovat mozno len vycisteny tovar.

« Vedl(ajsie ucinky, ktoré by ovplyvnovali cely organizmus, nie st doteraz
zname. Predpokladom je spravne pouzivanie / nasadenie. Véetky
pomacky, ktoré sa na telo prikladaju zvonka, — bandaze a ortézy - mozu
pri prilis pevnom zaloZeni viest k lokalnym priznakom v désledku
stlacenia alebo v zriedkavych pripadoch tiez k priebeznému zuzeniu
krvnych ciev a nervov.

« Pokial pocitujete neprijemny tlak, skontrolujte polohu pomécky a
opytajte sa na to, ako aj na vSeobecné otazky tykajuce sa manipulacie,
kvalifikovaného personalu.

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

« Pokial spozorujete akékolvek negativne zmeny alebo narastajuce
priznaky v sUvislosti s uzivanim vyrobku, prestante ho pouzivat a obratte
sa ihned na svojho lekara.

Kontraindikacie

Nadmerna citlivost pri chorobach nie je doteraz znama. Pri nasledujucich

priznakoch chorob je zaloZenie a nosenie tejto pomdcky indikované len po

konzultacii s Vasim oSetrujucim lekarom:

« Ochorenia a zranenia pokozky v dotknutej Casti tela, obzvlast pri
zapalovych prejavoch, takisto vystupujicich jazvach s opuchmi,
scervenanim a prehriatim

« Poruchy citlivosti

- Vacsie obmedzenie vykonnosti srdca a pluc (nebezpecenstvo zvysenia
krvného tlaku pri zaloZenej pomdcke a intenzivnejsom fyzickom vykone)

Pokyny pre pouzivanie

Pokyny pre odborny personal?
V pozadovanych pripadoch sa listy m6Zu prisposobit pacientovi.
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Zalozenie ortézy LordoLoc

+ Ulozte ortézu okolo pasa tak, aby boli umiestnené tycky v strede chrbata.
Tazné popruhy st pritom hore @.

« Zastrcte prsty do naplanovanych putok na ruky na pravej a
uzaveru a tahajte ortézu rovnomerne dopredu @.

« Lavu polovicu upeviovacieho pasu pritlacte na brucho a pravu polovicu
upevnovacieho pasu potiahnite tak, aby sa obe polovice mohli o seba
prichytit ©.

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

« Rukami potiahnite obidva konce horného, utahovacieho popruhu tak, aby
ste pritom dosiahli individualne pozadované zvy3enie stahu ortézy @.
Potom konce horného popruhu prichytte o podlozny upeviiovaci pas @.
Dbajte pritom o to, aby sa suchy zips Uplne prekryval s ortézou a aby sa
predislo jeho styku s odevom alebo pokozkou.

(avej strane

Pokyny k starostlivosti o vyrobok

Pouzivajte jemny praci prostriedok a sietku na bielizen. Na zachova-

nie funkénosti suchych zipsov po dlhu dobu a zabranenie poskodeniu
odporuéame, aby sa pred pranim uzavreli suché zipsy. Nikdy nevystavujte
vyrobok priamemu teplu/ chladu. ReSpektujte pokyny uvedené na etikete,
ktord je prisita na hornom okraji Vasho vyrobku. Pravidelné oSetrovanie
zarucuje optimalne ucinky.

Miesto nasadenia
Podla indikcii (driekova chrbtica). Pozri odsek Ucel.

Pokyny pre udrzbu
Pri spravnej manipulacii a osetrovaniu vyrobok prakticky nepotrebuje
Ziadnu Udrzbu.

Navod na zloZenie a montaz
Ortéza LordoLoc sa dodava pripravena na pouzivanie.

Technické udaje / parametre

Ortéza LordoLoc sa sklada z pleteniny s pridavnymi taznymi popruhmi.

V oblasti chrbta je ortéza spevnena ty¢kami korzetu. Na rozsirenie objemu
sa da pouzit predlzenie uzatvarania.

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

Zaruka

Platia pravne predpisy krajiny, v ktorej bol vyrobok zakupeny. Ak je to
relevantné, platia medzi predajcami a zakaznikmi Specifické zarucné
predpisy pre danu krajinu. V pripade zaru¢ného pripadu sa obratte na
toho, u koho ste vyrobok zakupili.

Na vyrobku nerobte samostatne Ziadne zmeny. To plati najma pre
individualne Upravy vykonané kvalifikovanym personalom?. Dodrzujte,
prosim, nas navod na obsluhu a udrzbu. Tieto su zalozené na nasich
dlhoroénych skisenostiach a zabezpecia funkcie nasich medicinsky
ucinnych vyrobkov na dlhi dobu. PretoZe len optimalne ucinkujuce
pomocné pripravky Vam mozu pomdct. Okrem toho méze nedodrzanie
tychto predpisov obmedzit zaruku.

Pokyny k zaruke

Nevykonavajte samostatnu diagnostiku ani samoliecbu, pokial nie

ste kvalifikovany zdravotnicky pracovnik. Pred prvym pouzitim nasho
medicinskeho vyrobku sa bezpodmienecne poradte s lekarom alebo
kvalifikovanym zdravotnickym personalom, pretoze je to jediny spdsob,
ako posudit U¢inok nasho vyrobku na vase telo a prip. urcit uzivatelské
rizikd, ktoré vyplyvaju z vasej osobnej konstitucie. ReSpektujte rady
tohto kvalifikovaného zdravotnickeho personalu a tiez vsetky informacie
uvedené v tychto podkladoch/ alebo v ich - online prezentacii (tiez: texty,
obrazky, grafiky atd.).

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

Ohlasovacia povinnost

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

Likvidacia
Zlikvidujte vyrobok po ukonceni pouzivania podla miestnych predpisov.
Zlozenie materialu

Uslachtila ocel, Polyamid (PA), Polyuretan (PUR), Bavlna (CO), Polyetylén (PE),
Elastan (EL), Viskoza (CV), Polyester (PES), Thermoplasticky polyuretan (TPU)



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

Stav informacii k: 2023-10

1 Ortéza = ortopedicka pomdcka pre stabilizaciu, odlahcenie, znehybnenie,
ovladanie alebo napravu koncatin alebo trupu

20dbornym pracovnikom je kazda osoba, ktora je podla platnych
narodnych predpisov, ktoré sa na fiu vztahujd, opravnena na
prispésobovanie ortéz a poskytovanie poucenia o ich pouziti.

@ magyar

Tisztelt Vasarlonk!

Koszonjlk, hogy a Bauerfeind termékét valasztotta.

Minden nap azon dolgozunk, hogy a termékeink egészséglgyi
hatékonysagat noveljiik, hiszen az On egészsége fontos szamunkra.
Kérjlk, pontosan tartsa be a jelen hasznalati Utmutatd eléirdsait és a
szakszemeélyzet utasitasait. Felmerulé kérdéseivel kapcsolatban forduljon
a kezelGorvosahoz vagy keresse fel a szakizletet.

Rendeltetés
A LordoLoc egy gydgyaszati termék. A gerincoszlop agyéki szakaszanak
stabilizalasara és tehermentesitésére szolgalo ortézis! huzépantokkal.

Alkalmazasi teriiletek

« A gerincoszlop agyéki szakaszanak altalanos fajdalommal jard allapotai
(heveny és idult)

« A gerincoszlop kozepes foku degenerativ folyamatai, izomgyengesége

Az alkalmazassal jaré kockazatok

Fontos tudnivalék

« LordoLoc az orvos altal rendelt termék, melyet csak az orvos
utmutatasa alapjan szabad viselni. Hasznalata csak az itt leirt utmutatd
szerint, az itt felsorolt esetekben javasolt.

« Az ortézist poloing vagy triko felett hordjuk!

A LordoLoc eszkozt képzett szakembernek? kell a paciens egyéni
méreteihez igazitania. Csak igy garantalhatd az ortézis maximalis
teljesitéképessége és az optimalis viselési kényelem.

« Szakszer(tlen hasznalat esetén a termék szavatossaga elvész.

« A terméken tilos barmiféle szakszer(tlen atalakitast végezni. Ennek
figyelmen kivil hagyasa esetén a termék hatékonysaga csokkenhet és
igy szavatossaga is megszUinik.

«Ha egy id6ben mas terméket is hasznalna, azt elézetesen beszélje meg
kezel6orvosaval.

« A termékre nem kerllhetnek zsir- és savtartalmu anyagok, kendcsok
vagy oldatok.

« Reklamacio esetén kizarolag a szakkereskeddhoz forduljon. Felhivjuk
figyelmét arra, hogy munkavégzés csak kitisztitott termékkel torténhet.

« Szakszer( hasznalat és viselés esetén a szervezet egészét
érinté mellékhatasok ez ideig nem ismertek. Azok a gydgyaszati
segédeszkozok — sinek, ortézisek' —, amelyeket kiviilrél a testfelszinre
illesztlink, tulzottan szorosan felhelyezve bizonyos pontokon
nyomasi tiineteket okozhatnak vagy ritkan az ott futo ereket, idegeket
Odsszenyomhatjak.

« Ezért ellendrizze a segédeszkoz illeszkedését, ha kellemetlen nyomast
érez, és kérdezze meg errél, valamint az kezeléssel kapcsolatos
altalanos kérdésekrél a szakszemélyzetet.

« Vigyazat: Ha a pantok és a feszit6- és rogzitérendszerek
meglazulnak, vagy a terméket leveszik, illetve ha a
mozgaskorlatozas-beallitdsokat elallitjak, a kezelést igényld
testrész ellatdsa/ védelme nem lesz megfelelé mértékd. Kilondsen
ebben az esetben kerlilje ezen testrész barmilyen megterhelését.

« Amennyiben a termék hasznalataval kapcsolatban negativ valtozasokat
vagy a panaszok sulyosbodasat tapasztalja, ne alkalmazza tovabb, és
azonnal forduljon az orvosahoz.

Ellenjavallatok

Beavatkozast igényl tulérzékenység ez ideig nem ismeretes. Az alabbi

betegségek esetén a segédeszkoz felhelyezése és hordasa csak az

orvossal torténd egyeztetés alapjan javasolt:

« Bérbetegségek és borsérilések a rogzitendd teriileten, kilondsen
gyulladasos tlnetek esetén. Ide tartoznak azok a felszakadt hegek is,
melyek duzzanattal, b6rpirral és melegséggel jarnak.

« Erzésbeli zavarok.

« A keringési és légzérendszer sulyos zavarai (vérnyomasemelkedést
okozhat a felhelyezett ortézis és a testi megeréltetés)
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Hasznalati utmutaté

Utmutatasok a szakember? szamara
Ha sziikséges, a merevité sineket lehet modellalni.

A LordoLoc felhelyezése

« Tekerje a test koré az ortézist Ggy, hogy a mereviték a hat kozepére
keriilienek. A hizopantok feliil vannak @.

« Az ujjait helyezze be a bandazs jobb és bal oldalan talalhato
huzofiilekbe, és hizza egyenletesen elérefelé az ortézist @.

« A bal oldali részt szoritsuk a hasunkra és a jobb oldali részt hiizzuk
annyira elére, hogy a tépézarat rogziteni tudjuk €.

. Ezga’n ujjainkat elészor a bal oldali, majd a jobb oldali filekbél hiizzuk
ki

« Hlzzuk eldre a felsé 6v mindkét végét, és ekozben allitsuk be az
egyedileg sziikséges szoritoerst @. Ezutan rogzitsiik a felsé 6v mindket
szarat az erre a célra kialakitott tépdzaras feliileten @. Ugyeljiink arra,
hogy a tépézar teljes fellilete felfekiidjon az ortézisre, mivel igy annak
érintkezése a ruhazattal és a borrel elkerilheté.

Tisztitas

Kérjik, hogy a mosashoz kimélé mososzert és mosohalét hasznaljon.

A tép6zar funkcidjanak tartds megdrzése és sérilésének elkerilése

érdekében javasoljuk, hogy a tép6zarakat a mosas eldtt zarja be. Soha ne

tegye ki a terméket kozvetlen hének / hidegnek. Kérjiik, vegye figyelembe

a termék felsé szélébe varrt cimkén olvashaté dpolasi utmutatot is.

A rendszeres apolas garantalja az optimalis hatast.

Felhasznalasi teriilet
A javallatoknak megfeleléen (agyéki gerinctdj). Lasd a rendeltetést.

Karbantartasi utasitasok

Megfeleld kezelés és dpolds esetén a termék gyakorlatilag nem igényel
karbantartast.

Osszeallitasi és szerelési Gtmutato

A LordoLoc hasznalatra kész allapotban keril kiszallitasra.

Miiszaki adatok / paraméterek

A LordoLoc tovabbi hizdpantokkal ellatott kotésbol all. A hati részen
az ortézis fizérudakkal van megerdsitve. A korméret noveléséhez egy
kapcsos hosszabbito is behelyezhetd.

Utasitasok ujboli hasznalathoz
A termék a betegek egyénre szabott ellatasara készdlt.

Szavatossag

A termék értékesitési helye szerinti orszag térvényi rendelkezései
érvényesek. Emellett az adott orszagban a kereskedd és a vasarld kozotti

jogviszonyra eldirt szavatossagi szabalyok érvényesek, ha vannak ilyenek.

Amennyiben Ugy gondolja, szavatossdagi igényt szeretne érvényesiteni,

elészor forduljon kozvetlenll a kereskedéhoz, akinél a terméket vasarolta.

A terméken ne hajtson végre dnalloan valtoztatasokat. Ez killondsen
a szakember? altali egyéni illesztésre érvényes. Kérjik, tartsa be a
hasznalati és apolasi utasitasokat, amelyek sokéves tapasztalatainkon

alapulnak, és biztositjak gydgyhatasu termékeink hosszu tavi miikodését.

Csak az optimalisan mikodé segédeszkoz jelent biztos tdmogatast
Onnek. Ezenkivil az utasitdsok be nem tartdsa a szavatossagi igény
korlatozasahoz is vezethet.

Jogi nyilatkozat

Ne végezzen 6ndiagnozist vagy 6ngydgyitast, hacsak nem egészségligyi
szakember. Gyogyaszati termékiink els6 hasznalata elétt mindenképpen
kérje ki orvos vagy szakképzett személyzet tanacsat, mivel csak

igy mérheté fel termékiink hatasa az On szervezetére, és csak

igy hatarozhaték meg az On személyes alkata miatt esetlegesen
felmerilé hasznalati kockazatok. Kovesse az emlitett szakszemélyzet
tanacsait, valamint az ebben a dokumentumban/vagy annak online
megjelenitésében (szovegek, képek, grafikak stb.) talalhato sszes
utasitast.

Amennyiben az egészséglgyi szakemberrel vald konzultaciot kovetéen
barmilyen kételye marad, kérjik, forduljon orvosahoz, viszonteladdjahoz
vagy kozvetlenll hozzank.

Jelentési kotelezettség

A regionalis torvényi eléirasok alapjan On koteles a jelen gydgyaszati
termék hasznalata soran jelentkezé valamennyi jelentds eseményt
haladéktalanul jelenteni a gyarto, valamint az illetékes hatosag felé.
Elérhetéségeinket a jelen tajékoztato hatoldalan taldlja.

Hulladékkezelés

Kérjik, a hasznalatot kévet6en a terméket a helyi eléirdsoknak megfele-
l6en &rtalmatlanitsa.

Anyag Gsszetétele

Nemesacél, Poliamid (PA), Poliuretan (PUR), Pamut (CO),
Polietilén (PE), Elasztan (EL), Viszkdz (CV),

Poliészter (PES), Termoplasztikus poliuretan (TPU)

- Medical Device (Orvostechnikai eszkéz)
— Az UDI az adatmatrix azonositéja

Valtozat: 2023-10

Tortézis = ortopédiai segédeszkoz rogzités, tehermentesités, nyugalomba
helyezés céljara, valamint a végtagok vagy a térzs mozgasainak
vezetésére ill. korrekcidjara.

2A szakszemélyzet azokat a személyeket foglalja magaban, akik az
On orszagaban érvényes eldirasok értelmében az ortézisek egyedi
beallitdsara és hasznalatanak betanitasara jogosultak.

@ hrvatski

Postovani korisnici,

zahvaljujemo vam $to ste se odlucili za proizvod tvrtke Bauerfeind.

Mi svakodnevno radimo na poboljsanju medicinske uc¢inkovitosti svojih
proizvoda jer vase nam je zdravlje izuzetno vazno. Molimo obratite
pozornost na specifikacije navedene u ovim uputama za uporabu i na
upute stru¢nog osoblja. Ako imate kakvih pitanja, obratite se svom
lije¢niku ili specijaliziranoj trgovini.

Odredivanje svrhe
LordoLoc je medicinski proizvod. To je ortoza' za stabilizaciju i
rasterecenje lumbalne kraljeZnice s pojasevima za pritezanje.

Podruéja primjene
« Opca bolna stanja u podrucju lumbalne kraljeznice (akutna i kroni¢na)
« Srednje teska degeneracija/ misi¢na insuficijencija kraljeznice

Rizici kod primjene

Vazna upozorenja

« LordoLoc je produkt kojeg prepisuje lijecnik, jer se treba nositi pod
lije¢nickim nadzorom. LordolLoc treba samo prema navodima ove upute
0 uporabi i u njoj navedenim podrucjima primjene nositi.

« Proizvod treba nositi preko majce (T-Shirt) ili potkosulje.

« LordoLoc zahtijeva kvalificiranu i individualnu prilagodbu pacijentu
od strane stru¢nog osobljaZ. Samo se tako mogu zajaméiti potpuna
djelotvornost ove ortoze i optimalna udobnost prilikom nosenja.

« Kod neprimjerene uporabe je odgovornost za produkt isklju¢ena.

« Promjene na produktu se ne smiju poduzimati. Kod nepridrzavanja
moze funkcija proizvoda biti narusena, tako da se isklju¢uje odgovornost
prema produktu.

« Kombinacija sa drugim produktima mora bixti prethodno dogovorena sa
Vasim lije¢nikom.

« Molimo ne dopustite dodir produkta sa masnim i kiselim sredstvima,
mastima i losionima.

« Ako imate prituzbi, obratite se isklju¢ivo svojoj specijaliziranoj trgovini.
Skre¢emo Vam pozornost na ¢injenicu da prihvacamo samo Cisti
proizvod.

« Do sada nisu poznate nuspojave koje pogadaju cijeli organizam.
Prdeuvjet je stru¢na primjena/ postavljanje. Sva izvana na tijelo
postavljena pomagala — bandaze i ortoze — mogu, ako su pre ¢vrsto
postavljene, izazvati lokalni pritisak, ili u rijetkim slu¢ajevima
komprimirati prolazece krvne Zile i Zivce.

« Stoga provjerite polozaj pomagala ako osjecate neugodan pritisak i
pitajte stru¢no osoblje o tome kao i 0 opcenitim pitanjima rukovanja.

« Oprez: Ako su trake i sustavi zatezanja i zaklju¢avanja olabavljeni ili
je proizvod uklonjen ili postoji potreba prilagodbe postavljenih
ogranicenja, tada nema dovoljne njege / dovoljne zastite dijela tijela
koji treba tretirati. Posebno u ovom slucaju izbjegavajte svako
opterecenje na ovom dijelu tijela.

« Ako prilikom uporabe proizvoda ustanovite promjene ili pak povecanje
tegoba, prestanite upotrebljavati proizvod i odmah se obratite svojem
lije¢niku.

Kontraindikacije (protuuéinci)

Nisu poznati medicinski relevantni slucajevi preosjetljivosti. U slucaju

slijedecih bolesti postavljanje i noSenje ovakvog pomagala moguce je
samo uz dogovor s vasim lije¢nikom:
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« Kozna oboljenja/ - ostecenja u zbrinutom dijelu tijela, narocito kod
upalnih pojava. Isto tako kod izbocenih oziljaka sa otokom, crvenilom i
toplinom.

« Poremecaji osjeta.

« Jaka ogranicenja funkcije srca i plu¢a (opasnost povecanja krvnog tlaka
kod postavljenog medicinskog pomagala i jake tjelesne aktivnosti)

Upute za primjenu

Napomene za struéno osoblje?
Ukoliko je neophodno, Stapovi se mogu podesiti.

Oblacenje LordoLoc-a

« Ortozu postavite oko trupa tako da se Sipke nalaze na sredini leda.
Pojasevi za pritezanje su pri tome gore (1)

« Provucite prste kroz za to predvidene omce na desnoj i lijevoj strani
zatvarada i ravnomjerno povlacite ortozu prema naprijed @.

« Lijevu polovicu za zatvaranje pritisnuti na trbuh i desnu polovicu za
zatvaranje tako daleko povuci dok zakagenje ne bude moguce €.

« Kod zakacenja najprije izvudi prste iz lijeve, a zatim iz desne ru¢ne
omée @.

« Obadva kraja gornjeg remena povuci rukama prema naprijed, pri tome
poceti sa individualno Zeljenom snagom za pojacanje kompresije @.
Zatim krajeve gornjeg remena zakaéiti na bazalni zatvara¢ @. Pri tome
paziti, da povrsine Cicak traka potpuno prilijezu na produkt, da bi se tako
iskljucio kontakt ¢icak traka sa odjecom ili kozom.

Njega proizvoda

Molimo koristite deterdzent za osjetljivo rublje i mrezicu za pranje.
Kako biste sacuvali funkcionalnost ¢icak zatvaraca sto dulje i kako biste
izbjegli njihova ostecenja, preporucujemo da ih prije pranja zatvorite.
Nikada nemojte izlagati proizvod izravnoj toplini/ hladnoci. Takoder se
pridrzavajte uputa na usivenoj etiketi na gornjem rubu vaseg proizvoda.
Redovito odrzavanje jamci optimalno djelovanje.

Mjesto primjene
Prema indikacijama (slabinska kraljeznica). Pogledajte poglavlje Odredena
primjena.

Napomene za odrzavanje

Pri pravilnom rukovanju i pravilnoj njezi, proizvod ne zahtijeva gotovo
nikakvo odrzavanje.

Upute za sastavljanje i montazu
Ortoza LordoLoc isporucuje se spremna za uporabu.

Tehnicki podaci/ parametri

LordoLoc se sastoji od pletiva s dodatnim pojasevima za pritezanje.

U podrucju leda, ortoza je ojacana korzetnim Sipkama. Radi prosirenje
opsega moze se koristiti produzetak cicak trake.

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

Jamstvo

Vrijede zakonske odredbe one zemlje, u kojoj je proizvod kupljen. Ukoliko
je relevantno, vrijede specificni nacionalni propisi za jamstva izmedu
prodavatelja i kupca. Ako se pretpostavlja da postoji jamstveni slucaj,
molimo Vas da se direktno obratite na ono mjesto, gdje ste kupili proizvod.
Molimo nemojte samostalno provoditi izmjene na proizvodu. To posebice
vrijedi za individualne prilagodbe koje je provelo struéno osoblje2.
Molimo pridrzavajte se nasih uputa za uporabu i njegu. Ona se temelje
na nasem dugogodisnjem iskustvu i jamce ispravnost nasih medicinski
efikasnih proizvoda kroz duze vremensko razdoblje. Jer samo pomoéna
sredstva koja optimalno funkcioniraju mogu Vam pomoci. Osim toga,
nepridrzavanje uputa moZze ograniciti prava iz jamstva.

Iskljué¢enje odgovornosti

Nemojte provoditi samodijagnoze ili samomedikaciju osim ako se

ne ubrajate u medicinsko stru¢no osoblje. Prije prve primjene naseg
medicinskog proizvoda svakako se aktivno posavjetujte s lije¢nikom

ili Skolovanim struc¢nim osobljem jer se jedino tako moZe procijeniti
djelovanje naseg proizvoda na vase tijelo te se eventualno mogu utvrditi
rizici primjene koji nastaju zbog osobne konstitucije. Pridrzavajte se
savjeta stru¢nog osoblja te svih naputaka iz ovog dokumenta/ ili
njegove - takoder i djelomitne - online verzije, (isto tako: tekstova, slika,
grafika itd.).

Ako nakon konzultacije sa stru¢nim osobljem i dalje ostanu nedoumice,
molimo obratite se svom lije¢niku, trgovcu ili izravno nama.



Obveza prijave

Temeljem regionalnih zakonskih propisa obvezni ste svaki ozbiljiniji
dogadaj vezan uz uporabu ovog medicinskog proizvoda odmah prijaviti
kako proizvodacu tako i nadleznoj drzavnoj instituciji. Nase podatke za
kontakt moZzete pronadi na poledini broSure.

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

Sastav

Oplemenjeni celik, Poliamid (PA), Poliuretan (PUR), Pamuk (CO),
Polietilen (PE), Elastan (EL), Viskoza (CV),

Poliester (PES), Termoplasti¢ni poliuretan (TPU)

- Medical Device (Medicinski proizvod)
0ol _ |gentifikator matrice podataka kao UDI

Datum revizije upute: 2023-10

1 Ortoze = ortopedska pomagala za stabiliziranje, rasterecenje, polozaj
mirovanja, vodenje ili korekturu ekstremiteta ili trupa

2Struéno je osoblje svaka osoba koja je prema vazeéim drzavnim
propisima ovlastena za prilagodbu ortoza u Vasem slucaju i upucivanje
pacijenata u nacin njihove uporabe.

@ srpski

Postovani korisnici,

hvala vam sto ste se odlucili za Bauerfeind proizvod.

Svaki dan radimo na poboljSanju medicinske efikasnosti nasih
proizvoda, jer je vase zdravlje blizu nasih srca. Molimo vas da pazljivo
postujete specifikacije u ovom uputstvu za upotrebu i uputstva stru¢nog
osoblja. Ako imate pitanja, obratite se iskljucivo svom lekaru ili vasoj
specijaliziranoj prodavnici.

Odredivanje namene

LordoLoc je medicinski proizvod. To je ortoza' za stabilizaciju i
rasterecenje lumbalnog dela kicme sa steznim kaisevima.

Podruéja primene

« Opéta bol u lumbalnom delu kiéme (akutna i hroniéna)

« Degenerativna promena srednje jacine/ misi¢na insuficijencija kicme

Rizici primene

Vazna upozorenja

« LordoLoc je produkt kojeg prepisuje lekar, jer se treba nositi pod
lekarskim nadzorom. LordoLoc treba samo prema navodima ovog
uputstva o upotrebi i u njemu navedenim podrucjima primene nositi.

« Proizvod treba nositi preko majce (T-Shirt) ili potkosulje.

« LordoLoc zahteva kvalifikovano i individualno prilagodavanje pacijentu
od strane struénog osoblja2. Samo na taj nacin je obezbedena puna
funkcionalnost ove ortoze i optimalni komfor pri nosenju.

« Kod neprimerene upotrebe je odgovornost za produkt isklju¢ena.

« Promene na produktu se ne smiju poduzimati. Kod nepridrZzavanja moze
funkcija proizvoda biti narusena, tako da se isklju¢uje odgovornost
prema produktu.

« Kombinacija sa drugim produktima mora biti prethodno dogovorena sa
Vasim lekarom.

« Molimo ne dopustite dodir produkta sa masnim i kiselim sredstvima,
mastima i losionima.

« Kod reklamacija molimo Vas da se obratite isklju¢ivo Vasoj
specijalizovanoj prodavnici. Mi vam skre¢emo paznju na to da se samo
ocis¢ena roba moze obraditi.

« Do sada nisu poznate nezeljene pojave koje pogadaju ceo organizam.
Predslov je stru¢na primena/ postavljanje. Sva spolja, na telo
postavljena pomagala - bandaze i ortoze — mogu, ako su pre jako
postavljene, izazvati lokalni pritisak, ili u retkim slu¢ajevima
komprimirati prolazece krvne sudove i Zivce.

« Zato proverite polozaj pomagala ako osecate neprijatan pritisak i pitajte
strucno osoblje o tome, kao i 0 opstim pitanjima rukovanja.

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

« Kada pri no$enju proizvoda primetite negativne promene ili pove¢anu
nelagodnost, prekinite upotrebu i odmah se obratite svom lekaru.
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Kontraindikacije

Preosetljivosti znacajne za zdravlje do sada nisu poznate. Kod sledecih

slika obolenja je stavljanje i noSenje takvog medicinskog pomagala samo

nakon savetovanja sa Vasim lekarom:

« KoZna obolenja/ - ostecenja u zbrinutom delu tela, narocito kod
zapalenja. Isto tako kod izbocenih oZiljaka sa oteknué¢em, crvenilom i
toplinom.

« Poremecaji oseta.

« Jaka ogranicenja funkcije srca i pluc¢a (opasnost povecanja krvnog
pritiska kod postavljenog medicinskog pomagala i jake telesne
aktivnosti)

Uputstva o primeni

Napomene za struéno osoblje?
Ukoliko je neophodno, tapovi se mogu podesiti.

Oblacenje LordoLoc-a

« Ortozu postavite oko trupa, tako da se Sine nalaze na sredini leda. Stezni
kaigevi su pri tome gore @.

« Provucite prste kroz za to predvidene stremenove na desnoj i levoj strani
zatvaraca i ravnomerno povucite ortozu prema napred (2}

« Levu polovinu za zatvaranje pritisnuti na trbuh i desnu polovinu za
zatvaranje tako daleko povuci dok zakagenje ne bude moguce €.

« Kod zakacenja najprije izvudi prste iz leve, a zatim iz desne rucne
omce @.

« Obadva kraja gornjeg remena povuci rukama prema napred, pri
tome poceti sa individualno Zeljenom snagom za pojacanje kompresije
©. Zatim krajeve gornjeg remena zakaciti na bazalni zatvarac 0.
Pri tome paziti, da povrsine Cicak traka potpuno prileZzu na produkt, da bi
se tako iskljucio kontakt ¢icak traka sa ode¢om ili kozom.

Nega proizvoda

Molimo koristite blago sredstvo za pranje i mrezu za pranje rublja. Da bi
se sacuvala funkcionalnost ci¢ak trake na duze vreme i da bi se izbeglo
njihovo ostecivanje, preporucujemo da ih zatvorite zatvarac pre pranja.
Nikada ne izlazite vas proizvod direktnoj toploti/ hladnodi. Takode, obratite
paznju na uputstva na etiketi zasivenoj na vrhu vaseg proizvoda. Redovna
nega osigurava optimalno dejstvo.

Podrucje primene
Prema indikacijama (lumbalni deo ki¢me). Vidi namenu.

Uputstvo za odrzavanje

Kada se proizvod pravilno koristi i pere, prakti¢no nije potrebno
odrzavanje.

Uputstvo za sastavljanje i montazu
Ortoza Lordoloc se isporucuje gotova za upotrebu.

Tehnicki podaci/ parametri

LordoLoc se sastoji od pletiva sa dodatnim steznim kaisevima. U podrucju
leda ortoza je pojacana Sipkom steznika. Za povecanje obima moze se
koristiti nastavak za cicak traku.

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

Garancija

Vaze zakonske odredbe one zemlje, u kojoj je proizvod kupljen. Ukoliko
je relevantno, vaze specifi¢ni nacionalni propisi za garancije izmedu
prodavca i kupca. Ukoliko se pretpostavlja da postoji slucaj iz garancije,
molimo Vas da se obratite direktno onome, od koga ste kupili proizvod.
Molimo da na proizvodu samostalno ne pravite nikakve izmene. To
narocito vazi za pojedinacna prilagodavanja izvrsena od strane stru¢nog
osobljaZ. Molimo vas da se pridrzavate nasih uputstava za upotrebu i
negu. Ona se zasnivaju na nasem dugogodi$njem iskustvu i garantuju
ispravnost nasih medicinski efikasnih proizvoda u duzem vremenskom
periodu. Jer mogu da Vam pomognu samo pomoc¢na sredstva, koja
optimalno funkcionisu. Pored toga, nepridrzavanjem napomena mogu da
se ogranite davanja iz garancije.

Odricanje od odgovornosti

Nemojte sami postavljati dijagnozu ili provoditi samolecenje, osim ako
niste medicinski stru¢ni radnik. Pre prve upotrebe naseg medicinskog
proizvoda, aktivno potrazite savet lekara ili medicinskog stru¢nog osoblja,
jer je to jedini nacdin da procenite efekat naseg proizvoda na vase telo i,
ako je potrebno, da odredite sve rizike primene koji proizilaze iz vase licne
konstitucije. Pratite savete medicinskog stru¢nog osoblja i sve informacije
u ovoj dokumentaciji /ili njenoj - delimi¢no sazetoj - on-line verziji (takode:
tekst, slike, grafike, itd.).

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

Obavezno prijavljivanje
Na osnovu regionalnih zakonskih propisa, obavezni ste da bez odlaganja
prijavite bilo koji ozbiljan incident kada koristite ovaj medicinski proizvod
i proizvodacu i nadleznom organu vlasti. Nase kontaktne podatke moZete
pronaci na poledini ove brosure.

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

Sastav materijala

Oplemenjeni ¢elik, Poliamid (PA), Poliuretan (PUR), Pamuk (CO),
Polietilen (PE), Elastan (EL), Viskoza (CV),

Poliester (PES), Termoplasti¢ni poliuretan (TPU)

- Medical Device (Medicinsko sredstvo)
— Identifikator matrice podataka kao UDI

Datum revizije uputstva: 2023-10

1 Ortoze = ortopedska pomagala za stabilizovanje, rasterecenje, polozaj
mirovanja, vodenije ili korekturu ekstremiteta ili trupa

2Strugno osoblje je svako lice koje je prema za njega vaze¢im drzavnim
propisima ovlasteno za prilagodavanje ortoza i uputama za njihovu
upotrebu.

@ slovenski

Spostovani kupec,

zahvaljujemo se vam, da ste se odlo¢ili za izdelek podjetja Bauerfeind.
Nenehno se trudimo izbolj$ati medicinsko ucinkovitost nasih izdelkov,
saj nam je vase zdravje pomembno. Natan¢no upostevajte smernice teh
navodil za uporabo in napotke strokovnega osebja. Ce imate kakréna koli
vprasanja, se obrnite na svojega zdravnika ali specializirano prodajalno.

Namen uporabe
LordoLoc je medicinski pripomocek. Je ortoza' za stabilizacijo in
razbremenitev ledvenega dela hrbtenice z raztegljivimi pasovi.

Podrocja uporabe

« Splona bole¢inska stanja v predelu lumbalne hrbtenice (akutna in
kroni¢na)

« Srednje tezka degeneracija/misi¢na insuficienca hrbtenice

Tveganja pri uporabi

Pomembna opozorila

« LordoLoc je proizvod, ki ga je mozno predpisati z receptom in bi ga
morali nositi na osnovi zdravniskega navodila. LordolLoc bi morali nositi
samo v skladu z navedbami tega navodila za uporabo in pri navedenih
podrocjih uporabe.

« Proizvod bi morali nositi preko majice ali spodnje majice.

« Izdelek LordoLoc zahteva individualno prilagoditev bolniku s strani
strokovno usposobljenega osebjaZ. Samo tako sta zagotovljena popolna
ucinkovitost ortoze in ¢im udobnej$e nosenje.

« Ob neprimerni uporabi je izklju¢eno jamstvo za proizvod.

« Proizvoda ne smete spreminjati. V primeru neupostevanja lahko to vpliva
na ucinkovanje proizvoda in je izklju¢no jamstvo za proizvod.

« Kombinacija z drugimi proizvodi mora biti predhodno dogovorjena z
zdravnikom.

« Pazite, da proizvod ne bo prisel v stik s sredstvi, mazili ali tekoc¢inami, ki
vsebujejo mascobe ali kisline.

«V primeru reklamacij se obrnite izklju¢no na najblizjega specializiranega
prodajalca. Radi bi vas opozorili, da lahko obravnavamo zgolj ¢ist izdelek.

« Stranski ucinki, ki bi vplivali na celo telo, do sedaj niso poznani. Pogoj
je pravilna namestitev/uporaba. Vsa pomagala, ki jih namestimo od
zunaj na telo — povoji in ortoze - lahko vodijo do lokalnih otis¢ancev ali v
redkih primerih lahko zozZijo krvne Zile ali Zivce, ki potekajo skozi.

« Ce Cutite neprijeten pritisk, preverite prileganje pripomocka in o tem ter
o splos$nih vprasanjih glede uporabe povprasajte strokovno usposobljeno
osebje.

« Previdno: Ce trakovi, sistemi trakov za zategovanje in zaklepanje
popustijo ali ¢e izdelek snamete ali prilagodite nastavljene omejitve
gibljivosti, del telesa, ki potrebuje zdravljenje, ni dovolj zas¢iten. V
tem primeru se Se posebej izogibajte vsakrsnim obremenitvam
tega dela telesa.
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«Ce med uporabo izdelka opazite kakrsne koli negativne spremembe
ali poslabsanije stanja, ga prenehajte uporabljati in se takoj obrnite na
svojega zdravnika.

Kontraindikacije

Preobcutljivost, ki bi bila klinicno pomembna, do sedaj ni poznana. Pri

sledecih klini¢nih slikah se morate pred uporabo in noSenjem taksnega

pomagala posvetovati z vasim zdravnikom:

«Kozna obolenja in poskodbe koze v predelu aplikacije, Se posebej pri
vnetnih pojavih. Prav tako nabrekle brazgotine z oteklinami, rdecino in
pregretjem.

« Motnje pri obcutljivosti

» Mocna omejitev pri delovanju srca in plju¢ (nevarnost povisanja krvnega
tlaka v primeru noSenja ortoze in intenzivni telesni aktivnosti).

Navodila za uporabo

Napotki za strokovno usposobljeno osebje?
Ce potrebno, lahko palice prilagodite.

Namestitev LordoLoc

« Ortozo ovijte okrog pasu tako, da bodo palice na sredini hrbta. Raztegljivi
pasovi naj bodo pri tem na zgornji strani @.

« Prste vstavite v temu namenjene zanke na desni in levi strani zapirala
ter ortozo enakomerno povlecite naprej @.

« Levo zapiralno polovico pritisnite ob trebuh in desno polovico potisnite
naprej toliko, da ga lahko zaprete z jezki €.

« Ko zapirate jezke najprej potegnite prste iz leve zanke in nato prste iz
desne zanke @.

- Potegnite oba konca zgornjega traku naprej, ob tem okrepite kompresijo
po vasih individualnih zeljah @. Nato konca zgornjega traku pritrdite
na osnovnem zapiralu s pomocjo jezkov @. Ob tem morate paziti, da
polozZite jezke s celotno povrsino na oporo, da se jezki ne bi prijeli obleke
ali koze.

Nega

Uporabljajte blago pralno sredstvo in mrezo za pranje. Da bi ohranili
dolgotrajno ucinkovitost zapenjal na jezka in preprecili poskodbe,

vam priporo¢amo, da zapenjala pred ¢is¢enjem zaprete. Izdelka ne
izpostavljajte neposredni vrocini / mrazu. Upostevajte tudi navodila na vsiti
etiketi na zgornjem robu izdelka. Z redno nego boste zagotovili optimalno
delovanje.

Mesto namestitve
Skladno z indikacijami (ledveni predel hrbtenice). Oglejte si namen
uporabe.

Navodila za vzdrZevanje
Pri pravilnem ravnanju in negi vzdrzevanje izdelka skorajda ni potrebno.

Navodila za sestavljanje in namestitev
LordoLoc je ortoza, pripravljena za uporabo.

Tehni¢ni podatki/ parametri

LordoLoc sestavljajo pletivo in dodatni raztegljivi pasovi. V hrbtnem
predelu je ortoza oja¢ana s korzetnimi palicami. Za povecavo obsega se
lahko vstavi podalj$ek zapenjala.

Navodila za ponovno uporabo
Izdelek je namenjen izklju¢no individualni oskrbi pacienta ali pacientke.

Garancija

Veljajo zakonska dolocila drzave, v kateri je bil izdelek kupljen. Po potrebi
veljajo nacionalna pravila, ki urejajo garancijske pogodbe med trgovcem
in kupcem. Ob sumu na garancijski primer se najprej obrnite neposredno
na osebo, pri kateri ste nabavili izdelek.

Sami ne izvajajte sprememb na izdelku. To velja zlasti za individualne
prilagoditve, ki jih izvaja strokovno usposobljeno osebje2. Upostevaijte
nasa navodila za uporabo in vzdrzevanje. Slednja temeljijo na nasih
dolgoletnih izkusnjah in zagotavljajo dolgoro¢no delovanje nasih
medicinskih pripomockov. Samo optimalno delujo¢i medicinski
pripomocki vam bodo namrec¢ v pomoc. Poleg tega je lahko garancija

ob neupostevanju navodil omejena.

Omejitev odgovornosti

Ne poskusajte sami postaviti diagnoze ali se sami zdraviti, razen ce ste
strokovno usposobljeno zdravstveno osebje. Pred prvo uporabo nasega
medicinskega izdelka se posvetujte z zdravnikom ali usposobljenim
strokovnjakom, saj lahko ta oceni uc¢inek nasega izdelka na vase telo in
morebitna tveganja pri uporabi zaradi vase telesne zgradbe. Upostevajte
nasvet strokovnjakov in vsa navodila v tem dokumentu/ ali njegovi - tudi
nepopolni - spletni razli¢ici (vkljuéno z besedili, slikami, grafikami itn.).



Ce ste po posvetu s strokovno usposobljenim zdravstvenim osebjem e
vedno v dvomih, se obrnite na svojega zdravnika, trgovca ali neposredno
na nas.

Obveznost obves¢anja

Zaradi regionalnih zakonskih predpisov ste dolzni vsak resen incident pri
uporabi tega medicinskega pripomocka nemudoma javiti proizvajalcu in
pristojnemu organu. Nase kontaktne podatke najdete na zadnji strani te
brosure.

Odstranjevanje
Po prenehanju uporabe izdelek odstranite skladno z lokalnimi predpisi.

Sestava materiala

Legirano jeklo, Poliamid (PA), Poliuretan (PUR), Bombaz (CO),
Polietilen (PE), Elastan (EL), Viskoza (CV),

Poliester (PES), Termoplasti¢ni poliuretan (TPU)

[MD] - Medical Device (Medicinski pripomocek)
[0ol] - Oznaka kode podatkovne matrice kot edinstvenega UDI

Stanje informacij: 2023-10

1 Ortoza: ortopedski pripomocek za stabilizacijo, sprostitev, imobilizacijo,
kontrolo ali korekcijo okoncin ali trupa.

2Strokovno usposobljeno osebje je vsaka oseba, ki je po veljavnih
drzavnih predpisih pooblascena za prilagajanje in usposabljanje za
uporabo ortoz.

romanian

Stimata client3, stimate client,

va multumim ca ati ales un produs Bauerfeind.

in fiecare zi lucram pentru a imbunatati eficienta medicala a produselor
noastre, deoarece sanatatea dumneavoastra este cea mai importanta
pentru noi. Va rugam sa respectati cu strictete indicatiile din aceste
instructiuni de folosire, precum si indicatiile personalului de specialitate.

Daca aveti intrebari, adresati-va medicului sau distribuitorului specializat.

Destinatia de utilizare
LordoLoc este un produs medical. Orteza! pentru stabilizarea si
detensionarea coloanei lombare cu chingi pentru presiune.

Domenii de aplicare

« Dureri in zona lombara (acute si cronice)

« Afectiuni degenerative / insuficientd musculara de gravitate medie la
nivelul coloanei

Riscuri in utilizare

Indicatii importante

« LordoLoc este un produs care se elibereaza pe baza de reteta si care
trebuie purtat doar sub supraveghere medicald. LordoLoc trebuie purtat
numai in conformitate cu instructiunile de folosire si in domeniile de
utilizare indicate.

« Produsul ar trebui purtat peste un tricou sau un maiou.

« Orteza LordoLoc necesita o adaptare calificata si individuald pentru
fiecare pacient, realizata de catre personal de specialitate?. Numai
in acest fel se asigura performanta completa a ortezei, precum si un
confort optim la purtare.

«Nu ne asumam raspunderea in cazul utilizarii necorespunzatoare
a produsului.

« Nu este permisa modificarea produsului. in cazul nerespectarii
indicatiilor, eficienta produsului poate fi influentata si garantia
produsului se anuleaza.

« 0 combinatie cu alte produse trebuie discutatd in prealabil cu medicul
curant.

«Va rugam sa evitati contactul produsului cu agenti ce contin grasimi sau
acizi, cu unguente si lotiuni.

« Pentru reclamatii va rugam sa va adresati in exclusivitate magazinului
de specialitate de unde ati achizitionat produsul. Dorim sa va instiintam
cd doar produsele curatate pot fi procesate.

«In prezent nu se cunosc efecte secundare ce afecteaza intregul
organism. Se porneste de la premisa unei folosiri/ aplicari
corespunzatoare. Dacd sunt stranse prea tare, toate mijloacele auxiliare
aplicate din exterior pe corp — suporturi active si orteze —
pot produce o presiune locald excesiva si, in cazuri rare, chiar
comprimarea vaselor sanguine si a nervilor.

« Prin urmare, in cazul in care simtiti o presiune neplacuta, verificati
pozitia mijlocului auxiliar si consultati personalul de specialitate
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cu privire la acest aspect, precum si la aspecte generale privind
manipularea produsului.

« Precautie: Tn cazul slabirii benzilor, a sistemelor de chingi sau de
inchidere, precum si daca se indeparteaza produsul sau se modifica
pozitia anterior reglata a dispozitivelor de limitare a mobilitatii, nu
este asigurata ingrijirea/ protectia corespunzatoare a acelei parti a
corpului care necesita tratament. in special in acest caz, evitati sa
va suprasolicitati partea respectiva a corpului.

« Daca observati modificari negative sau un disconfort in crestere in
legatura cu utilizarea produsului, intrerupeti utilizarea si contactati
imediat medicul.

Contraindicatii

in prezent nu se cunosc reactii de hipersensibilitate. In urmatoarele tipuri

de boli, aplicarea si purtarea unui astfel de mijloc auxiliar trebuie facuta

numai dupa consultarea medicului dumneavoastra:

« Dermatoze/leziuni cutanate in zona de aplicare a produsului, in
special in cazul aparitiei inflamatiilor, dar si in caz de cicatrice deschise
inflamate, inrosire si supraincalzire

« Perturbari senzoriale

« Scadere crescuta a capacitatii inimii si plamanului (in cazul aplicarii
mijlocului auxiliar si al activitatii fizice intense, exista pericolul cresterii
presiunii sanguine)

Indicatii de utilizare

Indicatii pentru personalul de specialitate?
Daca este necesar, suporturile pot fi ajustate.

Imbracarea ortezei lombare LordoLoc

« Asezati orteza in jurul regiunii sacro-lombare, astfel incat suporturile sa
fie pozitionate pe mijlocul spatelui. Chingile pentru presiune se afla in
partea de sus @.

« Introduceti degetele in benzile de legare speciale de pe partea dreapta
si de pe partea stanga ale suportului, dupa care trageti orteza uniform
inainte @.

« Presati pe abdomen partea stanga a ortezei, apoi trageti partea dreapta
pana cand este posibila fixarea sistemului de inchidere cu arici @.

« La prindere, scoateti mai intai degetele din banda de legare stanga si
apoi din cea dreapta 0.

« Trageti in fata ambele capete ale curelei pentru a produce forta
dorita pentru cresterea compresiei @. Apoi prindeti capetele curelei
superioare pe inchizatoarea de baza @. Suprafata cu arici trebuie
fixata in intregime pe produs, pentru a evita contactul benzilor cu
imbracamintea sau cu pielea.

Instructiuni de intretinere

Va rugam sa utilizati detergent pentru rufe delicate sau plasa pentru
spalare. Pentru a mentine timp indelungat functionalitatea sistemelor
de inchidere cu scai si pentru a evita deteriorarile, va recomandam sa
inchideti elementele de prindere cu scai inainte de spalare. Nu expuneti
niciodata produsul la actiunea directa a caldurii/ frigului. Va rugam sa
respectati si indicatiile de pe eticheta aplicata pe marginea superioara a
produsului. Tngr'\j'\rea periodicd asigura un efect optim.

Locul de utilizare
Conform indicatiilor (coloana lombara). Vezi destinatia de utilizare.

Instructiuni de intretinere

La o utilizare si ingrijire corespunzatoare, produsul nu necesita practic
nici un fel de intretinere.

Instructiuni de asamblare si montaj
LordoLoc se livreaza gata de utilizare.

Date tehnice / parametri

LordoLoc se compune dintr-o tesatura cu chingi pentru presiune
suplimentare. In zona spatelui, orteza este intarita cu bare de corset.
Pentru a extinde zona de actiune, se poate utiliza o extensie de fixare.

Indicatii de reutilizare
Produsul este conceput pentru ingrijirea individuald a unui pacient.

Garantie

Se aplica prevederile legale ale tarii in care s-a achizitionat produsul.
Daca sunt relevante, se aplica reglementarile cu privire la garantie
valabile in tara respectiva in relatia dintre distribuitor si cumparator. In
cazul in care considerati ca este justificata solicitarea garantiei, va rugam
sd va adresati direct entitatii de la care ati achizitionat produsul.

Va rugam sa nu modificati produsul din proprie initiativa. Aceasta
prevedere se referd in special la adaptarile individuale efectuate de
personalul de specialitate?. Va rugam s& respectati instructiunile noastre

de utilizare si ingrijire. Acestea se bazeaza pe experienta noasta
indelungata si garanteaza pe termen lung functionarea produselor
noastre cu efect medical. Caci dispozitivele asistive nu va ajuta decat
cu conditia sa functioneze optim. In plus, nerespectarea instructiunilor
poate limita garantia.

Informatii privind raspunderea

Nu recurgeti la autodiagnosticare sau la automedicatie, cu exceptia
cazului in care faceti parte din personalul medical de specialitate. Inainte
de aincepe sa utilizati produsul nostru medical, trebuie sa solicitati
sfatul unui medic sau al personalului de specialitate instruit, intrucat
aceasta este singura modalitate de a evalua efectele produsului nostru
asupra corpului dumneavoastra si de a stabili daca exista riscuri in
utilizarea produsului, determinate de constitutia individuala. Respectati
instructiunile primite din partea personalului de specialitate, precum

si toate instructiunile din acest document sau din forma sa publicata
online, integral sau partial (inclusiv: texte, imagini, reprezentari

grafice etc.).

Daca nca aveti nelamuriri dupa ce v-ati consultat cu personalul de
specialitate, va rugam sa luati legatura cu medicul dumneavoastra sau
cu comerciantul de la care ati achizitionat produsul sau sa ne contactati
direct.

Destinatia de utilizare

Datorita prevederilor legale regionale, sunteti obligat sa comunicati fara
ntarziere orice incident grav aparut ca urmare a utilizarii acestui produs
medical atat producatorului, cat si autoritatii competente. Datele noastre
de contact le gasiti pe partea posterioara a acestei brosuri.

Eliminarea ca deseu

La sfarsitul perioadei de utilizare va rugam sa eliminati produsul in
conformitate cu reglementarile locale.

Compozitia materialului

Otel inoxidabil, Poliamida (PA), Poliuretan (PUR), Bumbac (CO),
Polietilena (PE), Elastan (EL), Viscoza (CV),

Poliester (PES), Poliuretan termoplastic (TPU)

- Medical Device (Dispozitiv medical)
- Identificator MatriceDate sub forma de UDI

Data informatiilor: 2023-10

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

2Este considerat personal de specialitate orice persoana care, in
conformitate cu reglementarile nationale, este calificata pentru
ajustarea ortezelor si pentru instruirea privind folosirea acestora.

EMNVIKA

Ayannté mehatn,

00G EVXAPIOTOUE TIOL EMAEEQTE €va POV TN Bauerfeind.

Epyalopaote oe kabnuepivry Baon ot ReATIWon TG IATPIKAG
AMOTEAEOHATIKOTNTAC TwV TTPOIOVTWY pag, kaBwe Sivoupe 1dlaitepn Baputnta
otnv uyela oac. Tnpeite enakpIBWE TI MAnpogopieg mou Ba Bpeite oTiC
TIapOUOEG 0ONYIEC XPrONG Kat TIC 0dnyieg Twv el8IKwV. EAv éxeTe amopieg,
ameuBuvBeite oToV IATPO 0AC 1) OTO EEEIBIKEUUEVO KATAOTNA TTOU GAG
e€unnpetel.

ZKOMOUMEVN Xprion

To LordoLoc eival éva 1atpiko mpoidv. Alotehe pia dpbwon! yia
otabeporoinon Kat avakoUion TNG 00QUIKNAG HOIPAg TnG ooVOUNIKYG
OTANNG HE IHAVTEG ENENG.

Evdczifeig

« [EVIKEC ETTITTOVEG KATAOTACEIG OTNV TIEPIOKT| TNG OOPUIKNAG poipag TG
OMOVOUANIKAG 0TAANG (O&eleg Kal Xpovieq)

+ Meoaiag kAipakag aAoIDOEIG/ pUTKN) avendpkela TNG OTTOVOUAIKAG OTAANG

Kivéuvol amé t xprion

InpavTikég umodeigeig
« To LordoLoc givat éva mpoidv mou Xopnyeitat e cuvtayr [atpou Kat TPETTEL
Va XPNOIHOTIOLETal UV HE TIC 06nyieg Tou. To LordoLoc mpémel va
XOPNOILOTIOIE[Tal AMOKAEIOTIKA OUHPWVA HE TIG TAPOVOES 0dNyieg Xpriong Kat
Y10 TOUG QVaPEPOUEVOUG TOUEIC EQAPHOYNG.
+ DOPATE TO TIPOIOV TTAVW AMO £Va KOVTORAVIKO UIMAOUCAKI 1) VA AVENAKL.
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- To LordoLoc anaitei e€elbIKeupEVN Kal EEATOUIKEVHEVN TIPOOAPKOYH OTOV
aoBevry armod edikd2. Mévo e autov Tov Tpédmo Slaopaliletal n mMipng
AMOTEAEOHATIKOTNTA TNS OPBWONG Kal TO BENTIOTO £MMimeSO AveonG KaTa TN
xenon.

« 2e mepimtwon AavBaopévng Xpronge i xerong yia okoréd SlagopeTikd and
TOV TTPORAEMOHEVO, AKUPWVETAL N EUBUVN YIa EAATTWHATA TOU TIPOTOVTOG,

« Arayopevetal n avbaipetn Tpomonoinon tou LordoLoc.

« Tla prion o€ GuVSLACHO e GAA TIPOTOVTA, ATAITETAl TPONYOUKEVN
ouvewodnon He Tov Bepdmovta latpod.

« To Tpoi6v Sev TPETEL VAl EPXETAL OE EMAQT LUE HECQ TIOU TIEQIEXOUV NITTN Kall
0€¢a, pe aNOIPEC Kal AooIOV.

« J€ MepImTwon mapanovwy, aneubuvOeite apxikd oTo onpelo arnd To omoio
TIPOUNBEUTAKATE TO TIPOTOV. 2aG EMONUAVOULE OTI N EMEEepyaoia mPoIdVTWY
eival Suvatr pdvo eav autd eival kabBapd.

« Ewg Tpa, Sev €xouv avapepOei mapevepyeLeg TTou va emnpedlouv
ONOKANPO Tov Opyaviopd. Ariapaltntn mpolnoBeon anotelel N owoTr
XPron/ epappoyr. Ze mepimwon umePBOAIKA OPIXTHG EQAPHOYIG,
omolodrnote BFonBnTIKO PECO TNG katnyopiag BonBripata kat opBwoelg
TIOU TOTIODETETAL 0TO OWHA EEWTEPIKA EVOEXKETAL VA TIPOKANEDEL TOTTIKOUG
HWAWTTEC 1, OE OTIAVIEG TIEPITTWOELS, OTEVWON QyYEiwy ri VEUPWV TTOU
SiépyovTal amod Ta CUYKEKPIHEVA ONnueia.

« ZUVENWG, ENEYETE TNV £QapHoyr Tou BonBntikou péoou edv alobaveote
Suodpeotn miieon kat aneuBuUVOE(TE OXETIKE, KABWG KAl YIA YEVIKEG EPWTAOEIG
XEIPIOOU, 0TOUC EISIKOUG,

« NMpocoxn: e mepimwon XaAdPwong TwV IHAVTWY Kal TwV CUOTNHATWY
ENENG KAl AOPANIONG, ApaipeoNG TOU TTPOIOVTOE 1} HETATOTIONG TWV
PUOUIOEVWY OlOTASEWVY TIEPIOPIOHOU Kivnong, Sev IapEXETAl EMAPKNG
@povtida / mpooTtacia Tou HEAouC Tou cwHaTog mou Xprilel Beparmeiac.
ATTOQEVYETE IB1AITEPA OE QUTHV TNV TIEPITTTWON OTIOIASHTIOTE
EMBAPUVON TOU CUYKEKPIUEVOU HENOUC TOU OWHOTOC,

+ J€ MEPIMTWON TOU SIAMOTWOETE APVNTIKEG AAAYES 1} QUEAVOUEVES
EVOXANOELG, TToU OXeTiCovTal e TN XPrion Tou TPOIOVTOC, SIOKOYTE TN
xprion kat amevBbuvBeite dueoa oTov 1aTPO 0aC.

Avrtevdeigeig

Ewg Tpa, Sev éxouv avapepOei avTIGPAOELG UTTEPELAICONTIAG E KAVIKN

onpaocia. XTig akONoUBEC TIEPITTWOELG KAVIKWY OCUMITTWHATWY, N EQAPHOYT

Kal n xprion evog Tétolou FonbNnTikoy PEGOU GUVICTATAL HOVO KATOTV

OLVEWONONG HE ToV BepdmovTa 1aTpd 0ag:

+ AepUATIKEG AOBEVEIEG/ TPQUHATIOHO! OTO HEPOG TOU OWHATOG TTOU
TonoBeteital To BorBnua, 1Biwe Edv TAPATNPOVVTAL PAVOUEVA GAEYHOVIG I
OUMEG [E 0ibnua, epebiopiol kat aioBnpa kavoou.

+ AloBntnplakéc Slatapaxés

« Evtovn kapdIlakr Kat TIVEVHOVIKF) Qvemdpkela (kivduvog auénong tne
apTNPEIaKNC TTeong Katd tnv Torobétnon Tou BondnTikol Héoou Kal Katd Tn
SIAPKELD EVTOVNG OWHATIKAG KATATOVNONG)

Ymnodeifeig xpriong

Ymnodei§eig yia Toug £181kov¢?
Epooov amatteital, ol pdpdol pmopolv va mpooaprooTouV.

TomoBétnon tou LordoLoc

« ToroBetrioTe TV 6pBwon yUpw and Ty KOINA KATA TETOIOV TPOTTO, WOTE Ol
papdol va Bpiokovtal 0To kévTpo TS TAGTNG. Ot IHAVTEC ENENG BpiokovTat
oty endvw mevpd @.

« Mepdote ta SaxTUAa OTIC TPOPAETIOpEVES BNAIEC yia Ta Xépla 0Tn Sedld
Kal aploTepr| mMeupd kat TpaPr&te Ty 6pBwon opoIoHoPEa TPOG Ta
umpootd @.

« MIECTE TO APIOTEPO TUIHA TOU KOUPMWHATOG OTNV KOINIA Kal TpaBr&Te To Sekf
TUALA TOU KOUUTIWHATOC, éX! va pmopel va acpahios €.

« Katd v acedahion, tpaBréte ta SaxTula mpwta armd tnv aploTepr| Kal EMEITa
ano ) 8e€ia BnNid yia ta xépia @.

- TpaBr&te Ta 5U0 Akpa TG EMAVW (WVNG LE TA XEPIA TIPOG TA WITPOCTA, EVW
TAUTOXPOVA AOKE(TE TNV eMBLUNTH SUvaun yia evioxuon Tng CUPTEONC
>N OLVEXELD, A0PANOTE Ta AKPa TNG EMdvw (VNG 0TO BACIKO KOUUMWHA
velcro @. OpovTioTe WoTe OANGKANPN N EMPAVEIN KOUUTIWHATOC VAl
KOAUTTTETAL QMO TO TIPOIOV, WOTE VAl AMOPEUXOEl TUXOV EMAPT TWV ILAVTWY
velcro pe Ta pouxa rj to &épua.

Ymnodeieig kabapiopouv

XpNoIUOTIOIE(TE amoppUMavTIKO yia evaioBnTa pouxa Kat Brikn ECwPOUXWV.
Ma ™ Slatrenon TG AEITOUPYIKOTNTAC TWV KOUPMWHATWY velcro yia peydho
XPOVIKO S1A0TNHA KAl YA TV armo@uyr TuxdV (nHIV, TTPOTEVETAL N AGQANOT
TOUC TTPIV arté TV TMAUOT. MnVv a@rVveTe TIOTE TO TIPOTOV EKTEBEIUEVO OE APEDN
BeppdTnTa/ Yuin. Tnpeite TiIc 0dnyieg mou avaypaeovTal 6TV UPACHATIVI
ETIKETA OTO EMAVW AKPO TOU TPOIOVTOG 0ag. Me Tnv TaKTIkr ppovTida
SlaopaiCete T BENTIOTN Spdon.



Inueio epappoync
TUpwva HeE TG eVOEIEEIS (00puUiKT poipa oTToVOUNKNC GTAANG). BAETE
OKOTIOUWEVN XPHON.

Ymnodei§eig ouvtiipnong
T € MePIMTWON CWOTAG XPNONE Kal gpovTidag, Sev analteital cuvtipnon Tou
TIPOIOVTOG,

0dnyieg cuvappoAdynong kai Ttomoétnong

To LordoLoc mapadidetal £topo mpog xprion.

TEXVIKA XAPAKTNPIOTIKA / TTAPAMETPOL

To LordoLoc anoteheital amd SIapOpPWHEVO TAEKTO U(GAcHa pe TPOCOETOUE
HAVTEC ENENG. H 6pBwon SlabEtel evioxuon oty TEPIOKT TNG KEONG HE
pAp&oug kopaé. Ma tn SlevPLVON TOU EVLPOUC PMOPEL va Xpnotpomolndel pa
EMEKTAON TWV KOUUTTWUAETWY.

Ynodei€eic yia tnv emavaypnoipomnoinon
To mpoidv ipoopileTal yia TNV EEATOUIKEUPEV EPAPHOYT O Evav Kal Hovo
aoBevny.

Eyyvodotiki kdAuvyn

|oXUOULV Ol VOHIKES SIATAEEIS TNE XWPAS OTNV OTo{al AmoKTrBNKE TO TTPOIOV.
Katd mepimtwaon, 1oxVouv ol Kavoveg eyyuoSoTIKAG KAAUWNG TNG EKAOTOTE
XWPAG HETAEL TOU EUMOPOU KAl TOL TTEAATN. 2 TIEPITTTWON TToU BEWPEITE OTL
Hia TEpITWOon epmimtel ota mAaiola yyuodoTIKAG KAAuPNG, armeuBuvBeite
apxIka oTo onpeio amd 1o omoio MPOUNBEUTHKATE TO TIPOTOV.

MnV TTPayUaTOTOLEITE TPOTTOTIOINTELG OTO TTPOTOV. AUTO 1OXVEL KUPIWE YA
£EATOUIKEUPEVEG TIPOOAPHOYEG TTOU TIPAYHATOTOBNKAV aTTo EI6IKOUCZ.
Tnpeite Tic 0dnyieg xpriong kat ppovTidag. Baoi(ovtal otn pakpoxpdvia
eUMEIpia Hag Kal SIao@AN{OLV TIG AEITOUPYIEC TV IATPIKWY TTIPOIOVTWY HaG
yia peYaAo XpoviKo SlaoTtnpa. AAReTe umdyn, 6Tt HOVO Ta TIAPWGS AEITOUPYIKA
BonBripata umopolv va oag mapéxouv BorBela. Emiong, oe mepimwon pn
TAPNONG Twv UMOSEIEEWY, EVOEXETAL VA TIEPIOPIOTE! TO EVPOE EYYUOSOTIKAG
KAAYNG.

Amomoinon guBuvng

Mnv ripoPaivete og autodidyvwon i autoBepareia, eKTog €4V loTe EIOIKOG.
[Mplv amd TN Xprion ToU [aTPIKOU TIPOIGVTOGC Yia TPWTN GOopd, OUHBOLAEUTEITE
OTIWOSATIOTE évav 1aTPS 1] Evav EKMAIBEVUEVO EISIKS, KaBWE auTog lval o
UOVOG TPOTIOG Yia Va AEIONOYHOETE TNV EMIGPAOI TOU TIPOIOVTOC OTO 0w
00¢ Kal va TPooBIoPIoETE TUXOV KIVEUVOUG amod TN XEron TTou UMopEi va
TIPOKUPOUV. AKONOUBE(TE TIG CUPBOUAEC TOL €181KOU, KABWE Kal OAEC TIG 0OnYieg
TIOU TIEPIEXOVTAL OTO TTAPGV QUAAGSIO 1) OTNV, AKOUIN KAl ATOCTIACHATIKT,
online mapousiaon (emong: Keipeva, EIKOVEC, YPAPIKA KATL).

Edv e€akohoUBE(Te va €xeTe QU@IBONEC PETA TNV EMMKOIVWVIA HE TOV EIBIKO,
ETMKOWVWVIOTE HE TOV IOTPO GAC, TOV EUMOPO 1) ameuBeiag e eUAc.

Ynoxpéwon SAwaong

TUPGWVA HE TIG VOUIKES SIATAEELS TIOU 10XVOLV KATA TOTIOUG EI0TE
UTTOXPEWHEVOL VA SNAWVETE GETA OTIOIOSHTTOTE GORAPO TIEPIOTATIKO
QVTIPETWTTIOETE KATA TN XPrioN TOU TTAPOVTOG IATPIKOU TTPOIOVTOG TG00 OToV
KaTaokeuaoTr 600 Kal 0Tnv appddia apyr. Na Ta oTolxela EMKovwvIag TG
ETAIPEING Pag, avaTtpéETe 0To OmoBOPUANO TOU TTAPAVTOG UANaSIOU.

Améppipn
ATIOPPIMTETE TO MPOIOV HETA TN XPHON CUHUPWVA HE TIG KATA TOTIOUG IOXUOUTESG
odnyleg.

TuvBeon

Avogeidwtog xdAuRac, Mohuapidio (PA), MoluoupeBavn (PUR),
BapRaki (CO), MoAuaiBulévio (PE), Ehaotivn (EL), Biokoln (CV),
MoAueotépag (PES), OepuomiacTikri moAuoupeBavn (TPU)

- Medical Device (latpikr} cuokeur))
— AvayvwploTIko TNG uATpag Sedopévwy pe Tn poper) UDI

Evnpépwon: 2023-10

T0pBwon = opBoredikd BorBnua yia otabeporioinon, anoeodption,
akwvnroroinon, kaBodriynon 1y S16pBwon Tou KOPHOU 1| LEAWV TOL CWHATOG

2Ei51Kol BewpouvTal Ta ATOWA TTOU CUUPWVA LE TIG IOXUOUTEG KOATIKEG
Slatagels eival €ovolodotnuéva va toroBetouv Bonbriuata kal opBwoElS Kal
va UMOSEIKVUOUV ToV TPATIO XPrionG TOUC.

@ tirkce

Degerli miisterimiz
Bir Bauerfeind Urinlnd tercih ettiginiz icin ¢ok tesekkir ederiz.
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Her glin drinlerimizin tibbi etkinligini arttirmak igin calisiyoruz, ¢inki
sagliginizin kalbimizde yeri var. Litfen bu kullanim talimatlarina ve
uzman personelin talimatlarina uyun. Herhangi bir sorunuz varsa, litfen
doktorunuza veya yetkili saticiya basvurun.

Amag

LordoLoc tibbi bir Griindir. Bel omurgasinin stabilizasyonu ve
desteklenmesi icin tasarlanmis bir ortezdir!.

Kullanim alanlari

« Bel omurgasindaki genel agri durumlari (akut ve kronik)
« Omurgada orta siddette dejenerasyon/ kas zayifligi

Kullanim Riskleri

Onemli uyarilar

« LordoLoc, doktor talimati ile kullanilmasi gereken bir Grindir. LordoLoc
sadece bu kullanim kilavuzunda yer alan bilgiler dogrultusunda ve
uygulama alanlarinda kullanitmalidir.

« Uriin tisort veya atlet tizerine giyilmelidir.

« LordoLoc, uzman personel? tarafindan hastaya 6zel olarak
ayarlanmalidir. Ortezin tam performansi ve ideal konforu sadece bu
sekilde saglanir.

« Uygun olmayan kullanimda Urlin sorumlulugu ortadan kalkar.

«Urlin Uzerinde degisiklikler yapilmamalidir. Bu talimata uyulmamasi
Urunin performansini olumsuz etkileyebilir ve bu durumda Ureticinin
sorumlulugu ortadan kalkar.

« Diger urlnlerle birlikte kullanmadan dnce tedaviyi yapan doktora
basvurulmalidir.

- Uriniin yag ve asit iceren madde, merhem ve losyonlarla temas
etmesinden kacginin.

« Uriinle ilgili sikayetlerinizde lutfen sadece yetkili saticiniza basvurun.
Yalnizca temiz trinlerin isleme alinacagini hatirlatmak isteriz.

- Tiim viicudu etkileyen bir yan etkiye bugiine kadar rastlanmamistir. Uriin
uygun sekilde giyilmelidir / kullanilmalidir. Distan viicuda giyilen tim
destek Uriinleri — destekler ve ortezler — ¢ok siki yerlestirildiklerinde,
lokal basing semptomlarina neden olabilir veya ¢ok nadir olarak kan
damarlarini veya sinirleri sikistirabilir.

« Bu nedenle, rahatsiz edici bir basing hissederseniz yardimci gerecin
uyumunu kontrol edin ve bunun yani sira kullanim sirasinda dikkat
edilmesi gerekenler hakkinda uzman personele danisin.

« Dikkat: Kayislar, sikistirma ve kapatma sistemleri gevsetilirse veya
Urln c¢ikarilirsa veya ayarlanan hareket sinirlamalari degistirilirse
viicudun tedavi gerektiren kismina yeterli etki/ koruma saglanmaz.
Ozellikle bu durumda, viicudun bu bélimini zorlamaktan kaginin.

- Uriniin kullanimiyla baglantili olarak olumsuz degisiklikler veya
sikayetlerinizde artis oldugunu fark ederseniz kullanmayi birakin ve
derhal doktorunuza danisin.

Kontrendikasyonlar

Tibbi bakimdan anlamli hipersensitiviteye rastlanmamistir. Asagidaki

klinik durumlarda, bu tir bir medikal Grtin sadece doktorunuza

danisildiktan sonra giyilebilir ve kullanilabilir:

« Destek Gruntnin kullanildigi bolgelerde, ozellikle inflamasyon belirtileri,
cilt problemleri/yaralari olusmussa. Ayrica sisme, kizarti ve asiri
1sinmayla birlikte yara izlerinde kabarma

« Hassasiyet sorunlari

« Kalp ve akciger islevinin ciddi bir sekilde kisitlanmis olmasi (yardimci
gere¢ takilmis durumda bedensel efor sarf edilirken tansiyon
yiikselmesi tehlikesi)

Kullanim talimatlan

Uzman personele? yonelik uyarilar
Gerekirse ¢ubuklari ayarlayabilirsiniz.

LordoLoc giyme

« Cubuklar sirtin ortasinda konumlanacak sekilde ortezi viicuda
yerlestirin. Germe baglari burada iisttedir @.

« Parmaklari bunun igin 6ngorilen sag ve sol kanattaki el destegine
yerlestirin ve ortezi ayni sekilde one dogru ¢ekin (2]

« Sol kanadi karna dogru bastirin ve sag kanadi sabitlenene kadar
cekin ©.

« Cirt bantla sabitleme sirasinda parmaginizi 6nce sol ve ardindan sag el
desteginden cekin @.

« Ust kemerin her iki ucunu ellerinizle 6ne dogru cekin, boylece
kompresyonun giiclenmesi icin istediginiz kuvveti uygulayin @. Daha
sonra Ust kemerin ucarini taban bandina sabitleyin 0. Velcro bantlarin
kiyafet veya ciltle temasini kesmek icin velcro yizeylerin Grine tam
olarak yerlestirilmesine dikkat edin.

Bakim talimat

Lutfen yumusak bir deterjan ve camasir filesi kullanin. Kenetlenen
bantlarin 6mrind uzatmak ve yipranmasini 6nlemek i¢in yikamadan once
kapatmanizi oneririz. Urlinintizl asla dogrudan sicaga/soguga maruz
birakmayin. Uriiniiniiziin st kenarina dikisli etiketteki talimatlari dikkate
alin. Duizenli bakim en iyi etkiyi saglar.

Kullanim yeri

Endikasyonlarda belirtilen bolgeler (lombar omurga). Bkz. Kullanim amac.

Bakim talimatlar
Dogru sekilde kullanildiginda ve temizlendiginde trlin bakim gerektirmez.

Birlestirme ve montaj talimat
LordoLoc kullanima hazir olarak sunulmaktadir.

Teknik veriler / Parametrel

ilave germe baglarina sahip bir dokumadan olusur. Ortezin arka kismi
balenlerle gu¢lendirilmistir. Genisletmek igin bir uzatma parcasi
kullanilabilir.

Yeniden kullanim sartlan
Uriin tek bir hastanin kisisel tedavisi icin 6ngdrilmustiir.

Garanti

Uriintin satin alindigi tilkenin yasal hiikiimleri gecerlidir. Gerekli oldugu
durumlarda alicr ile satici arasinda Ulkeye 6zgu garanti kosullari
gecerlidir. Bir garanti durumunda litfen oncelikle dogrudan triini tedarik
ettiginiz kuruma basvurunuz.

Litfen Urlinde bagimsiz bir degisiklik yapmayin. Bu husus ozellikle uzman
personel? tarafindan yapilan bireysel uyarlamalar icin gecerlidir. Litfen
kullanim ve bakim talimatlarini dikkate aliniz. Bunlar uzun yillara dayanan
tecribelerimiz temel alinarak hazirlanmistir ve medikal agidan etkili
Urdnlerimizin islevlerini uzun sire yerine getirmelerini saglar. Sadece

en uygun sekilde ¢alisan yardimci malzemeler sizi destekler. Ayrica
talimatlarin dikkate alinmamasi garantiyi sinirlayabilir.

Sorumluluk kapsami

Tip uzmani degilseniz kendi kendinize tani koymayin veya kendi
kendinize ilag vermeyin. Tibbi Uriinimizi ilk kez kullanmadan once,
Urinlmuzln viicudunuz tzerindeki etkisini degerlendirmenin ve kisisel
yap! nedeniyle ortaya ¢ikabilecek kullanim risklerini belirlemenin tek
yolu bu oldugundan, aktif olarak bir doktorun veya egitimli uzmanin
tavsiyesini alin. Bu uzmanin tavsiyelerine ve bu belgedeki/veya ¢evrimigi
sunumundaki tim talimatlara, alintilarda bile uyun (ayrica: metinler,
resimler, grafikler vb.).

Uzman personelle goristiikten sonra herhangi bir stipheniz kalirsa, litfen
doktorunuza, bayinize veya dogrudan bize basvurun.

Bildirme yiikiimliiliigi

Bdlgesel yasal diizenlemeler nedeniyle, bu tibbi cihazi kullanirken
meydana gelen her ciddi olayr hem ureticiye hem de yetkili makama
derhal bildirmeniz gerekir. iletisim bilgilerimizi bu brosiiriin arka
sayfasinda bulabilirsiniz.

Bertaraf

Lutfen Grlnd kullanimdan sonra yerel yonetmeliklere uygun olarak
bertaraf edin.

Malzeme icerigi

Yiiksek nitelikli celik, Polyamid (PA), Politiretan (PUR), Pamuk (CO),
Polietilen (PE), Elastan (EL), Viskoz (CV),

Polyester (PES), Termoplastik politiretan (TPU)

~ Medical Device (Tibbi cihaz)
[Uo] - UDI veri matrisi niteleyicisi

Son revizyon: 2023-10

Tortez = organlarin veya gévdenin stabilizasyonu, rahatlamasi,
immobilizasyonu, kontrol edilmesi veya dizeltilmesi icin ortopedik
destek

2Teknik personel, ortezlerin kullanimi alaninda uyarlama ve kullanim
talimatlarini sunmak icin gecerli yasal dizenlemeler dogrultusunda
yetki sahibi olan kisidir.
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@ PYCCKMiA

YBaxkaemble KnneHTtbi!

Bnarogapum Bac 3a npuobpeTeHue npogykumn Bauerfeind.

Kaxablin AeHb Mbl paboTaem Hafa nosbilleHem 3GGeKTUBHOCTU Hallen
MeANLIMHCKOM NPOAYKUMM, NOCKOMbKY Balle 3A0POBbEe Ham OYeHb AOpPOro. B
TOYHOCTH cnep{yme MH(bOpMaLU/II/\ B LlaHHOI;\ NHCTPYKLUMKM NO MCNOMb30BaHMIO
11 yKa3aHWAM CneuuanicTos. [py BO3HUKHOBEHMM BOMPOCOB 00paTUTeCh K
CBOEMy Jlevallemy Bpaydy Vv B CneLman3npoBaHHbIi MarasvH.

HasHaueHune

LordoLoc ABnseTca NPOAyKTOM MEAULIMHCKOTO HasHaueHms. 1o opTes! ¢
pemHAMK ana Uaﬁwnmzauwm W pasrpy3kn NOACHNYHO-KPECTLOBOro otaena
NO3BOHOYHVIKA.

MokasaHua:

. O6U.M€ 6onesble COCTOAHNSA B 06NACTV NMOACHUYHOTO oTaena Nno3BoHOYHMKa
(ocTpble 1 XpOoHMUUeckme)

. ﬂ,ereHepauMﬂ / MbllLIeYHas HeCOCTOATENbHOCTb MO3BOHOUYHMKA CDGD,HEW
creneHn

Puck npu ncnosib3oBaHUN nsgenna

A BaxxHaA nndopmayms:

- LordoLoc nprobpeTaeTca no peLenTy Bpaya U UCNONb3yeTcA Noj ero
KoHTponewm. HagesaTb LordoLoc cnefyeT TonbKo B COOTBETCTBIM C
37O MHCprKL\VIeIZ N NpY Hannymn BbllenepeyncneHHblx rnokazaHuii K
NpUMEHeHKIO.

« [poayKT NpefHasHaueH Ana MHAVBMOYaNbHOMO NCNONb30BaHWA.

« LordoLoc TpebyeT KBanMGMLUMPOBAHHOM U UHAVBIAYaNbHOM NOATOHKN
cneumanicTom? CornacHo $G13noNornieckum 0CobeHHOCTAM nauueHTa. Tonb-
KO B 3TOM Cilydae obecrneunsaeTcs nonHas S¢PeKTMBHOCTb AaHHOMO opTe3a
ONTUManbHbIA KOMGOPT MPU HOLEHUN.

+ B cnyyae HeKOPPEKTHOTO MCMOMb30BaHWA NPOAYKTa KOMMNaHWA-N3rOTOBUTENb
He HeCceT H1Kak1x 06:3aTenbCTs.

-B KOHCTPYKUMIO U3AeNNA He AOKHO BHOCUTBCA HMKaKNX VI3M€H€HVHZ,T3K
KaK 3TO MOXET yMEHbLWUTb SleuebHbIi dPeKT. B STom ciyuae KoMnaHma-
W3rOTOBUTESb HE HECET HMKAKOW OTBETCTBEHHOCTY 3@ nocnencTemA.

-« CoBMeCTHOE 1CNonb3oBaHne n3genva c Apyrumm npoayKTamm AOMKHO 6bITb

cornacosaHo ¢ Balwmm Bpayom.

M36eraiite OAHOBPEMEHHOro UCNOb30BaHNA Ma3e§l, JIOCbOHOB U ApYrnx

KMPOCOAEPXALLUMX NPOAYKTOB.

« Ecnny Bac BO3HWKM NPETEeH3MM K U3fennio, 0bpallaiTecs NCKMoUMTeNbHO
B CﬂeLlI/\aJ'Il/BI/IpOBaHHbHZ MarasuH, raoe Bbi ero npmo6peﬂm. HOMHMTG, 41O
MarasnH MOXKeT NPUHATb Ha3a[ TONbKO YNCTOe nsgenuve.

« Ha cerofiHAWHUIM AeHb NOBOUHbIX 3hdeKTOB He 0bHapyxeHo. Mpu
3TOM NpefnonaraeTca npasunbHaa HO,ClGOpKa VB,EleﬂMﬂ.ﬂ)O@)IE opTesbl,
Ha/ieBaeMble Ha Teno, B Cllyyae HeCOOTBETCTBIA Pa3Mepa MOryT NPUBeCTY
K MOABNEHWMIO TMNEPeMIUK, a Takke, B O4eHb PeaKnx Cly4anx, K HapylweHuio
KDOBOCHa@KEHV\ﬂ n nHHepBauun B obrnactu NpUMeHeHus.

+ [loaToMy NpoBepbTe NPaBUALHOCTL MPUAEraHNA BCNOMOraTebHOro

CpefCTBa, eC/n YyBCTBYeTe HENPUATHOE [JaBNeHNe, a Takxe

06paTUTECh K CMeLManicTy ¢ 3TUM 1 APYriMiA OBLLMMI BONPOCaMM

obpallieHns C ngenviem.

BHumaHme: Mpu ocnabneHnn pemHelt 1 CUCTeM PacTAMBaIoOLLMX PEMHEN

1 3aCTeXeK, CHATUN U3LeNVA NN PErYIMPOBKE YCTaHOBNEHHbIX

OrpaHuyYeHnit IBUKeHNA He obecrneursaeTca JOCTaTouHOe

TepaneBTUYECKOe BO3/1elCTBME Ha 30HY NMOBPEXAeHA / AOCTaTOUHasA

3alluTa nocTpagasiueit yactu Tena. OcobeHHo B AaHHOM Cryyae

n3beraiite NIOOLIX HAarpPy30K Ha 3Ty YacTb Tena.

« Ecnvi npwvt HoLeHWM v3fenuna Bbl NOUyBCTBYeTe HeraTviBHble M3MEHeHUA
WM ycuneHne AUCKoMPopTa B CBA3M C NMPVIMEHEHVeM V3aenns,
npekpaTvTe CNoNb3oBaHNe U3AENVA 1 HeMeANeHHO obpaTuTech K

Bpauy.

MpoTuBonokKasaHuna:

Peakuum runepuyBCTBUTENBHOCTY NPU KCNONb3oBaHWK LordoLoc o

HaCTOALEero BpeMeHn He Ha6n>onaﬂv1cn, HO MpW Hanvynn y nauveHTa

HxenepevncieHHbIx 3abonesaHunin HEO6XO,EMMB npeasapvitenbHasn

KOHCY/bTaLMA Nevallero Bpaya:

* 3HaunTenbHble noBpexaeHNA KOXHbIX MOKPOBOB B obnactm nprme-
HEHWA KOPCeTa, KeNnonaHblie py6le\, a TakXe Wpambl C NPU3HakaMmm
BOCMaNMTeNbHOrO NpoLjecca.

* HapyLeHua 1yBCTBUTENBHOCTH

« Taxenble HapyweHna NPOXOAMMOCTI COCY1OB CepALa 1 Nerkmx (DMCK
YBENMUYEHVA JaBNEHNA B MAZIOM Kpyre KpOBOOGPaLLEHNS).



YKasaHunsa no ncnosib30BaHUIO

Nndopmauua gna cneunanmcros?
B cnydae HEOHXOAMMOCTU KOPCET MOXKET ObiTb opaboTaH

HapeBaHue LordoLoc

+ ObepHuTe OpTe3 BOKPYT MOACHWLIbI, PACMONOXNB CTEPXKHM MO LIEHTPY CrIHbI.
PeMHM NPU 3TOM AOMKHbI HaxoAuTbCA ceepxy @.

+ BcTabTe nanblibl B NpeaHasHaueHHble ANA HYX KapMaHbl C IeBOV v NPaBoi
CTOPOHbI 11 PaBHOMEPHO MoTAHHTe opTes enepes @.

« MpvxmKTe NEBYIO YaCTb KOPCETa K XKMBOTY, a MPaBYIo 3aCTErHNUTe BHAXECT C
nomolibio dukcaTopa Benkpo @.

« TMocne 37010 y6epuTe Nanblibl U3 NeTenb CHauana cnesa, a satem cnpasa @.

+ 3acTerHuTe Age NeHTbl YCUNEeHWA, OTPErynnpoBas UHAMBIAYaNbHYIO CTeneHb
Kkomnpeccu @. KOHLbl NeHT yCUAEHIA I0MKHbI AOMKHbI PACTIONaraTbca
Ha LieHTpanbHol 3acTexke Benkpo @. Koraa sce pukcatopsl Benkpo byayT
3aCTerHyTbl y6eauTech, YTo NIMyYKa He KOHTKTUPYET C OAeX/10M UMK C KOXeN.

yXOA 3a uspennem:

ﬂﬂﬂ CTUPKM V\CI'IOJ'H:S}/\;ITG MArkKoe Morulee cpeacTso 1 CeTky Ana 6erbA.

[InA coxpaHeHna paboToCcNOCOBHOCTM 3aCTEXEK-MNYUEK B TeueH/ie
ANUTENBHOTO BpemeHu 1 npeaoTepalleHna ﬂOBpe}K,ElEHVHZ, Mbl peKOMeHAYyem
nepef CTMPKOW 3acTermBaTth 3aCTEXKM Ha nnydkax. He nogsepraiire

v3genve NpAMOMY BO3AENCTBIIO MCTOYHMKOB Tenna/ xonoaa. Cobniogaite
peKkoMeHAaLMM MO YXOAY Ha STUKETKe, BLUMTOI Ha BEPXHEN KPOMKE BalLero
v3aenvis. bnarogapa perynapHomy yxofly obecreynsaeTca onTimanbHbin SOdexT.

MecTo npumeHeHunA

B cOOTBETCTBUM C NOKA3aHUAMM (MOACHUYHDBIM OTAEN NO3BOHOYHIKA).
Cm. HazHaueHve.

YKaszaHusA no yxopy

M3penve He TpebyeTt ocoboro yxofa npu npasusibHOM 0bpaLLeHnn 1
XpaHeHnu.

NHCTpyKumA no c6opKe 1 MOHTaXy nspenus
Oprte3 LordoLoc NoCTaBAAETCA FOTOBBIM K MPUMEHEHWIO.

TexHUuYecKne xapakTepucTukin/ napameTpbl

Opres LordoLoc npeactasnsaeT coboi TpUKOTaKHOE U3enme C
NOMONHMTENbHBIMI PEMHAMI. B 06nacTy cnvkbl opTes ycuneH pebpamu
HKEeCTKOCTU. [INA pacluMpeHns OKpPYKHOCTU MOXHO 1CMOMb30BaTh YANIMHWTENb
3aCTEXKN.

YKasaHusa no MNOBTOPHOMY MCMOJ/Ib30BaHUIO
V3penvie npeaHasHayeHo ANA MHAVBIAYaNbHOMO UCNONb30BaHUA OAHUM
naLyieHToM.

FapanTua

[leicTByIOT 3aKOHOATENbHbIE NONOKEHNA CTPaHbI, B KOTOPOU NprobpeTeHo
n3nenue. ECnvi 370 yMeCTHO, IeCTBYIOT NpaBiifa NpefoCTaBNeHns rapaHTum
MexAy NPOAaBLIOM U NOKyNaTenem, ycTaHOBNEHHbIe ANA JaHHOM CTPaHbI.
Ecnu npegnonaraeTcs rapaHTUAHbIN ClyJait, obpaliaiTecs CHavana
HEeMnoCpeCTBEHHO K AnLly, y KOTOpOro Bbl npuobpeny usaenve.

He BHOCUTE V3MEHEHWIT B U3[eNM e CaMOCTOATENBHO. 3TO B OCOOEHHOCTM
KacaeTcA CreumanvicTos?, BbIMONHAIOLMX VHAVBIAYaNbHYIO MOATOHKY.
BbinonHANTe Halwwy ykazaHWA No MCNONb30BaHMIO 1 yxody. OHW OCHOBbIBAIOTCA
Ha Hallem MHOTOJIETHEM OrbiTe V1 rapaHTUPYIOT GYHKLIVOHVPOBaHWE HaLKX
MeAULIMHCKIX M3[IeNnid B TeUYeHUe A0NToro BPemeHu, Tak Kak nomoYb Bam
MOTYT TOMbKO ONTUMaNbHO GYHKLMOHMPYIOLLME BCOMOraTeNbHble CPeACTBa.
Kpome Toro, HecobmiofeH1e yKasaH i MOXeT NPUBECTY K OrPaHNueHMIo
rapaHTim.

YKa3zaHunA 06 OTBETCTBEHHOCTU

He 3aHMMaliTeCb CaMoAMarHOCTUKO UM CaMONeYeHMeM, eCNv Bbl He
ABNAETECH MEAULIMHCKIM CNeLnanicTom. [epes nepsbiM MCNoNb3oBaHem
HaLLero MefMLMHCKOro uienua obAsatenbHo obpaTnTech 3a KOHCybTalnen
K Bpauy vnu KBanuduLMpOBaHHOMY CNeLManucTy, NOCKONbKY TONBKO OHW
MOTYT OLIeHWTb BO3Ae/CTBIME HALLero U3AeNis Ha Ball OpPraHu13m 1 npu
HEOOXOAMMOCTY BbIABWTL PYICK NPU MCMONb30BaHWM U3[1eNs, 00YCNOBAEHHbIN
VHAVBMAYaNbHOM KOHCTUTYLWe. CnefyiiTe pekoMeHaaLmaAmM 3TUX
CneymanyiCToB, a Takxe BCeM yKa3aHWAM HaCTOALLEV UHCTPYKLIMV 1K ee
OHNalH-BEPCUM, BKIOUAA YaCTUUHbIE NYOMKaLMK (B T. 4. TEKCTbI, poTorpadum,
N306paKeHVA N T. A.).

Ecnu nocne KoHcynbTaLmMmM CnelyaniicTa y Bac OCTannCh COMHEHWA, CBAXUTECH
CO CBOMM BPAYOM, AVICTPVOLIOTOPOM MMM HEMOCPEACTBEHHO C HaMU.

0683aHHOCTb N3BELEHNS

B cooTBeTCTBUN C npeanncaHnAaMU permoHabHOro 3aKOHOAATeNbCTBa,

O Kax[OM Cepbe3HOM MHUMAEHTE, Mpou3oLwewem npmn ncnonb3osaHnmn
AGHHOrO MEAVLIMHCKOTO U3AEeNVA, CnefyeT HesaMmeAnnTeNbHO N3BeLlaTb Kak
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NPOU3BOANTENA, TaK 1 KOMMETEHTHbI OpraH. Halu KOHTaKTHble JaHHble
yKasaHbl Ha 06paTHOV CTOPOHe BpOLLIOPbI.

YTunusauymsa

yTVU'M3aLMﬂ nsaenusa Nocne OKOH4YaHWA ero NCNoNb3oBaHWA OCYLWeCTBNALTCA
COrNacHO MeCTHbIM NMpeanncaHuAm.

CocraB MaTepuana

BbicoKokauecTBeHHas CTanb, Monramug (PA), MonnypetaH (PUR),
Xnonok (CO), Monuatunen (PE), nactar (EL), Brickosa (CV),
MonuacTtep (PES), TepmonnactuyuHbii nonunypetan (TPU)

- Medical Device (MeguunHckoe obopyaosaHme)
— Knaccvdukatop matpuubl AaHHbIX Kak UDI

Bepcua: 2023-10

T OpTesbl = opToneAnyeckme BCromoraTesbHble 1 euebHble CpeAcTsa,
Cyxatlme A BOCCTAHOBNGHWA N 3aMeLLeHNA HapyLIEHHbIX 1K
NoTePAHBIX BYOMEXaHNYECKUX GYHKLIVI ONOPHO-ABMraTeNbHOO annapata
(OOA.

2KBannduumpoBaHHbIi CNeumanncT — 3To L0, KOTOPOE B COOTBETCTBIN
C IefCTBYIOWMMYM HOPMaMI 33KOHOAATENBCTBA UMEET NPABO NPOBOAUTL
MNOArOHKY OPTE308B 1 laBaTb YKa3aHWA OTHOCMTENBbHO UX Hajnexallero
npUMeHeHA.

eesti

Cienijama kliente, godatais klient!

Liels paldies, ka izvélejaties Bauerfeind izstradajumu.

Més katru dienu stradajam, lai uzlabotu musu izstradajumu medicinisko
kasutusjuhendis olevaid andmeid ja spetsialisti juhtndore. Stdzibu
gadijuma, ludzu, sazinieties ar savu arstu vai jautajiet specializetaja
tirdzniecibas vieta.

Otstarve

LordoLoc on meditsiinitoode. See on ortoos' nimmelilipiirkonna
koormuse vahendamiseks ja stabiliseerimiseks pingutusrihma abil.

Naidustused

« Uldised valud lumbuaarpiirkonnas (akuutne ja krooniline)
« Lilisamba tugilihaste keskmine norkus / degenereerumine

Ohud kasutamisel

ATa‘htsad juhised

« LordoLoci ndol on tegu retseptipohise tootega, mida tohib kanda
vaid arsti juhendamisel. LordoLoci tohib kanda tksnes kdesoleva
kasutusjuhendi juhiste kohaselt ja loetletud rakenduskohtades.

« Kandke toodet sargi voi alussargi peal.

« LordoLoc paigaldab valjadppinud spetsialist?, arvestades patsiendi
eripara. Ainult nii on tagatud, et ortoosi kandmisel oleks moju ja et seda
oleks mugav kanda.

« Mitteotstarbekohasel voi valel eesmargil kasutamisel on tootevastutus
valistatud.

« LordoLoci ei tohi omavoliliselt muuta.

« Teiste toodetega kombineerimine tuleb eelnevalt raviarstiga kokku
leppida.

« Valtige toote kokkupuutumist rasvu ja happeid sisaldavate vahendite,
salvide ja ihupiimadega.

« Reklamatsiooni korral p6orduge otse nende poole, kellelt toote ostsite.
Juhime tahelepanu sellele, et kaideldakse lksnes puhastatud toodet.

« Korvaltoimeid, mis puudutavad kogu organismi, ei ole siiani teada.
Eeldatakse otstarbekohast kasutamist/ pealepanekut. Koik valispidiselt
kehale asetatavad abivahendid - sidemed ja ortoosid - véivad liiga
tugeva kinnituse korral hakata lokaalselt muljuma véi harvadel juhtudel
pohjustada ka labivate veresoonte voi narvide kokkusurumist.

« Seetottu kontrollige abivahendi asendit, kui tunnete ebameeldivat survet
ja kusige nii selle kui ka uldise kasitsemise kohta n6u spetsialistilt.

« Ettevaatust: Rihmade ning pingutus- ja sulgemissiisteemide
l6dvenemisel voi toote eemaldamisel voi seadistatud
liikumispiirangute reguleerimisel on ravi vajava kehaosa kaitse
ebapiisav. Sel juhul valtige eelkoige selle kehaosa koormamist.

« Kui méarkate toote kandmise ajal negatiivseid muutusi voi suurenevaid
kaebusi, siis katkestage selle edasine kasutamine ja poorduge
viivitamatult oma arsti poole.

Vastundidustused

Kliinilises tahenduses Ulitundlikkust ei ole siiani teada. Allpool loetletud
haiguspiltide puhul on niisuguse abivahendi paigaldamine ja kandmine
naidustatud ainult parast oma arstiga konsulteerimist.

« Nahahaigused ja vigastused ravitavas kehapiirkonnas, eriti poletikulised
ilmingud, samuti naha pinnale téusnud haavaarmid, millega kaasneb
paistetus, punetus ja ilekuumenemine

+ Tundehaired

« Stidame ja kopsude tdovoime tugev vahenemine (vererohu téusu oht
paigaldatud abivahendi tottu ja kehalise pingutuse puhul)

Kasutusjuhised

Suunised spetsialistidele2
Vardaid saab vajaduse korral kohandada.

LordoLoci pealepanek

« Paigutage ortoos Umber keha nii, et vardad asetsevad selja keskel.
Tomberihmad jaavad seejuures iiles @.

« Pistke sormed selleks ettenahtud kdeaasadesse, mis asuvad paremal ja
vasakul pool kinnitust, ja tommake ortoos ihtlaselt ette (2}

« Suruge vasak sulgemispool kdhule ning témmake parem sulgemiskiilg
nii kaugele, et neid oleks véimalik Uhendada 9

« Kinnitamisel tommake sormed esmalt vasakust ja seejarel paremast
sormetaskust valja @.

« Tommake Ulemise rihma molemat otsa katega ettepoole, nii et need
avaldavad individuaalset soovitud joudu kompressiooni tugevdamiseks (5]}
Seejarel kinnitage ilemise rihma otsad pohikinnitusele @. Seejuures
jalgige, et takjapinnad oleks tervenisti tootele asetatud, et valistada
takjapaelte kokkupuudet réivaste véi nahaga.

Puhastamisjuhised

Kasutage pehmetoimelist pesuainet ja pesuvorku. Takjakinniste
tookindluse sailitamiseks pikema aja valtel ja kahjustuste valtimiseks,
soovitame takjakinnised enne pesemist sulgeda. Arge mitte kunagi
asetage oma toodet otsese kuumuse / kiilma katte. Jargige ka oma toote
Ulemises servas paikneval tekstiilietiketil olevaid juhiseid. Regulaarne
hooldus tagab optimaalse moju.

Paigaldamise koht
Naidustuste kohaselt (lilisamba nimmeosa). Vt jaotist Sihtotstarve.

Hooldusjuhised

Toote dige kasitsemise ja puhastamise korral on toode praktiliselt
hooldusvaba.

Kokkupanemis- ja monteerimisjuhend
Toodet LordoLoc tarnitakse kasutamisvalmina.

Tehnilised andmed / nditajad

LordolLoc koosneb kootud materjalist ja pingutusvoodest. Seljapiirkonnas
on ortoosil korsetivarrastest tugevdused. Suurendamiseks saab kasutada
kinniti pikendust.

Juhised taaskasutuseks
Toode on moeldud kliendile individuaalseks kasutamiseks.

Garantii

Kehtivad selle riigi seadusest tulenevad nouded, kus toode osteti.
Kehtivad asjakohased ostja-miilja suhteid reguleerivad riigispetsiifilised
garantiitingimused. Garantii eesmargil péérduge otse selle edasimidja
poole, kellelt toote ostsite.

Arge tehke tootel ise mingeid muudatusi. See kehtib eriti just
spetsialistide? tehtud individuaalsete muudatuste kohta.

Need tuginevad pikaajalisele kogemusele ja tagavad meie toote
pikaajalise meditsiinilise toime. Abi on ainult sellisest vahendist, mis
tootab korralikult. Nende juhiste mittejargimise korral garantii ei kehti.

Vastutust puudutav teave

Arge diagnoosige vdi ravige end ise, kui Te ei ole tervishoiutdotaja. Enne
meie meditsiinitoote esmast kasutamist kiisige aktiivselt nou ménelt
arstilt voi padevalt spetsialistilt, sest ainult nii saab hinnata meie

toote moju Teie kehale ja vajaduse korral maarata Teie tervise pohjal
kasutamisest tulenevaid riske. Jargige nende spetsialistide napunaiteid,
samuti koiki selles dokumendis / véi veebivaljaandes olevaid juhiseid (sh
tekstid, pildid, graafikud jne).

Kui konsultatsioonijargselt jaab spetsialistidega konsulteerimisel kahtlusi,
votke Uhendust oma arsti, edasimuija voi otse meiega.
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Teatamise kohustus

Tulenevalt riigi poolt kehtestatud digusaktidest on Teil kohustus
viivitamatult teavitada nii tootjat kui ka padevat ametiasutust mis tahes
tosisest juhtumist seoses selle meditsiinitoote kasutamisega. Meie
kontaktandmed leiate selle brosuuri tagakdljelt.

Jaatmekaitlus

Palun korvaldage toode parast kasutamise [6ppu vastavalt kohalikele
eeskirjadele.

Materjali koostis

Roostevaba teras, Poliamiid (PA), Poliuretaan (PUR), Puuvill (CO),
Poltetileen (PE), Elastaan (EL), Viskoos (CV),

Poliester (PES), Termoplastiline poliuretaan (TPU)

- Medical Device (Meditsiiniseade)
— Andmemaatriksi kvalifitseerija UDI-na

Teave seisuga: 2023-10

10rtoos = ortopeediline abivahend jasemete voi torso stabiliseerimiseks,
koormuse vahendamiseks, fikseerimiseks, suunamiseks voi
korrigeerimiseks

2Spetsialist on iga isik, kellel on riiklike eeskirjade kohaselt digus
sidemete ja ortooside paigaldamiseks ja nende kasutamise
juhendamiseks.

@ latviesu

Cienijama kliente, godatais klient!

Liels paldies, ka izvelejaties Bauerfeind izstradajumu.

Més katru dienu stradajam, lai uzlabotu musu izstradajumu medicinisko
efektivitati, jo jusu veseliba mums ir svariga. LUdzu, ievérojiet $aja
lietosanas instrukcija noteiktas prasibas un specialistu norades. Stdzibu
gadijuma, ludzu, sazinieties ar savu arstu vai jautajiet specializétaja
tirdzniecibas vieta.

Merkis
LordolLoc ir medicinas produkts. Ta ir ortoze! mugurkaula jostas dalas
stabilizeésanai un atslodzei ar nospriegotajiem.

Izmanto$ana

« Visparigas sapes mugurkaula jostas dala (akatas un hroniskas)
- Videji speciga degeneracija/ mugurkaula muskulu mazspéja

Risks izstradajuma lietosanas laika

Svarigi noradijumi

« LordoLoc lietosanu var parakstit tikai arsts, un to var lietot tikai arsta
uzraudziba. LordoLoc vajadzétu izmantot tikai saskana ar Sis lietoSanas
pamacibas noradijumiem un talak minétajos gadijumos.

« Izstradajums batu javalka virs T krekla vai apakskrekla.

« LordoLoc ir nepiecieSama kvalificéta un individuala pielagosana
pacientam, ko veic kvalificéts personals?. Tikai tadéjadi tiek nodrosinata
Sis ortozes efektiva darbiba un optimals komforts nésasanas laika.

« Nepareizas izmanto$anas gadijuma izstradajuma garantija nav spéka.

« Nav atlauts veikt nekadas izstradajuma izmainas. Neievérosanas
gadijuma var samazinaties izstradajuma efektivitate, lidz ar to
izstradajuma garantija zaude speku.

« Par kombinésanu ar citiem izstradajumiem ieprieks konsultéjieties ar
savu arstu.

« LUdzu, sargajiet So izstradajumu no saskares ar taukus un skabi
saturosiem lidzekliem, ziedém un losjoniem.

« Reklamaciju gadijuma, ldzu, vérsieties vienigi specializéta tirdzniecibas
vieta. Més velamies atgadinat, ka apstradat var tikai iztiritu preci.

« Lidz $im nav zinamas blakusparadibas, kas ietekmeétu visu kermeni.
Izstradajums jauzliek un janésa pareizi. Ja kermenim no arpuses
pieliktie paliglidzekli — atbalsti un ortozes — pieklaujas parak ciesi,
tie var izraisit lokalu spiediena sajutu vai ari retos gadijumos nospiest
nervus vai asinsvadus.

« Tadel parbaudiet uzlikta paliglidzekla poziciju, ja jutat nepatikamu
spiedienu, un konsultéjieties par to, ka ari par visparéjiem ar lietoSanu
saistitiem jautajumiem ar kvalificetu specialistu.

« Uzmanibu! Padarot siksnu, ka ari nospriego$anas un aizversanas
sistemas valigakas vai novelkot izstradajumu, vai reguléjot
piemérotos kustibu ierobezojumus, arstéjamajai kermena dalai
netiek nodrosinata pietiekama apripe vai aizsardziba. Sada
gadijuma novérsiet jebkadu iespejamo $is kermena dalas
noslogosanu.



« Ja saistiba ar izstradajuma lietoSanu konstatéjat nelabvéligas izmainas
vai pieaugosas stdzibas, partrauciet turpmako lietoSanu un nekavéjoties
versieties pie sava arsta.

Kontrindikacijas

Lidz §im nav zinama mediciniski nozimiga hipersensitivitate. Ja

pacientam ir talak noraditas kliniskas izpausmes, $ada veida paliglidzekla

uzliksana un nésasana ir atlauta vienigi péc konsultacijas ar arstu.

« Adas slimibas / traumas taja kermena dala, kura tiek nésats atbalsts,
jo1pasi, ja ir iekaisuma pazimes; piepaceltas rétas ar uztukumu,
apsartumu un parkarsanas pazimem.

« Jutiguma traucéejumi

« Sirds un plausu darbaspégjas ierobezojumi (pastav bistamiba, var
paaugstinaties asinsspiediens).

Izmantosanas noradijumi

Noradijumi kvalificétam personalam?
Ja nepiecieSams, stipas var tik pielagotas.

LordoLoc uzvilksana

« Aplieciet ortozi ap kermeni ta, lai stieni atrastos muguras vidd. Turklat
nospriegotaji atrodas augspuse (1]}

« lelieciet pirkstus tam paredzetajas lencés, kas atrodas aizdare labaja un
kreisaja pusé, un vienmérigi pavelciet ortozi uz priekéu @.

« Kreiso aizdares pusi piespiediet pie védera un labo aizdares pusi velciet
tik talu, lidz ir iespéjama piestiprinasana @.

« Veicot piestiprinasanu, vispirms iznemiet pirkstus no kreisas un pec tam
no labas lences @.

« Abus virséjas siksnas galus ar rokam pavelciet uz prieksu, lai iegutu
individualo vélamo spéku kompresijas nostiprinasanai @.
Tad virséjas siksnas galus piestipriniet pie pamata aizdares @.
Turklat jaievero, ka lipvirsma pilniba tiek uzlikta uz izstradajuma, lai
nodro$inatu to, ka lipsaites nesaskaras ar apgérbu vai adu.

Kopsanas pamaciba

Lddzu, lietojiet mazgasanas lidzeklus smalkiem audumiem un velas tiklu.
Lai nodrosinatu lipslédzéju ilgstosu funkcionésanu un nepielautu bojaju-
mus, ieteicams pirms mazgasanas aiztaisit aizdares. Nepaklaujiet izstra-
dajumu tiesai karstuma/ aukstuma iedarbibai. levérojiet norades iesutaja
etiketé sava izstradajuma augs$éja mala. Regulara kop$ana nodrosina
optimalu iedarbibu.

Lietosana
Atbilstosi indikacijam (mugurkaula jostas dala). Skatiet sadalu Mérkis.

Apkopes noradijumi
Jaizstradajums tiek pareizi lietots un kopts, nav nepieciesama ipasa
apkope.

Salik$anas un montazas noradijumi
Ortoze LordoLoc tiek piegadata gatava lietosanai.

Tehniskie dati/ parametri

LordoLoc sastav no adijuma ar papildu nospriegotajiem. Mugurpusée
ortoze pastiprinata ar korsetes stipam. Lai palielinatu apjomu, var
izmantot aizdares pagarinajumu.

Noradijumi par atkartotu izmanto$anu
Izstradajums ir paredzets individualai lietoSanai tikai vienam
pacientam(-tei).

Garantija

Ir piemérojams tas valsts tiesiskais reguléjums, kura izstradajums ticis
iegadats. Ciktal attiecinams, ir piemérojami valsti spéka esosie garantijas
noteikumi attieciba uz tirgotaju un patéréetaju saistibam. Garantijas
gadijuma, ludzu, vispirms versieties tiesi pie ta uznémuma, no kura
iegadajaties izstradajumu.

Lddzu, patstavigi neveiciet nekadas izstradajuma izmainas. Tas ipasi
attiecas uz kvalificéta personala? veiktam individualam pielagosanas
darbibam. Liidzu, ievérojiet noradijumus par lietoanu un kopsanu. So
noradijumu pamata ir ilgu gadu pieredze, un to ievérosana nodrosina
musu medicinisko izstradajumu ilgu lietoSanas laiku. Tikai optimali
lietojami paliglidzekli sniegs jums atbalstu. Turklat noradijumu
neievéro$ana var ierobezot garantiju.

Noradijumi par fiksaciju

Neveiciet pasdiagnozi vai pasarstésanos, ja vien neesat veselibas
apripes specialists. Pirms pirmas misu izstradajuma lietosanas reizes
aktivi versieties péc padoma pie arsta vai apmacita veselibas apripes
specialista, jo tikai ta iespéjams novértét musu izstradajuma iedarbibu
uz jasu kermeni un attiecigi uzzinat ari par lietosanas riskiem, ko rada
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individualas kermena Tpatnibas. levérojiet veselibas apripes specialistu
ieteikumus, ka ari visus $aja brosara vai tas tie$saistes versija (ar
fragmentos) sniegtos noradijumus, tostarp tekstus, attélus, grafikas utt.
Ja péc konsultésanas ar specialistiem rodas Saubas, sazinieties ar savu
arstu, izplatitaju vai tiesi ar mums.

Pienakums zinot

Pamatojoties uz regionalajiem juridiskajiem nosacijumiem jums

ir nekavéjoties jazino razotajam un arf atbildigajai iestadei par $t
izstradajuma lietoSanas apjoma palielinasanos. Musu kontaktdatus
atradisiet Sis brosuras aizmugure.

Utilizésana

Pec lietoSanas laika beigam, ludzu, likvidéjiet izstradajumu saskana ar
vietéjiem noteikumiem.

Materiala sastavs

NerGséjoss térauds, Poliamids (PA), Poliuretans (PUR), Kokvilna (CO),
Polietilens (PE), Elastans (EL), Viskoze (CV),

Poliesteris (PES), Termoplastisks poliuretans (TPU)

- Medical Device (Mediciniska ierice)
— Datu matricas apzimetajs, UDI

Informacija sagatavota: 2023-10

1 Ortoze = ortopédisks paliglidzeklis loceklu vai kermena stabilizacijai,
atslogos$anai, turésanai miera stavokli, korekcijai

2Kvalificéts personals ir jebkura persona, kura saskana ar attiecigaja
valsti eso$o likumdosanu ir pilnvarota veikt atbalstu/ ortozu pielago$anu,
ka art sniegt norades par to lietosanu.

@ lietuviy

Mielas pirkéjau,

dékojame, kad pasirinkote Bauerfeind gaminj.

Kiekvieng dieng tobuliname savo gaminiy gydomajj poveikj, nes mums
rUpi JUsy sveikata. Tiksliai laikykités Sios naudojimo instrukcijos ir
kvalifikuoto personalo nurodymy. Jei kyla klausimy, kreipkités j gydytoja
arba specializuotg parduotuve.

Paskirtis

LordoLoc yra medicininés paskirties produktas. Jis yra ortezas'
juosmeninei stuburo daliai stabilizuoti ir atpalaiduoti su jtempimo
dirZeliais.

Indikacijos

« Bendro pobudzio skausmas juosmeninés stuburo dalies srityje (Gmus ir
letinis)

« Vidutinio stiprumo stuburo degeneracija/raumeny nepakankamumas

Naudojimo rizika

Svarbus nurodymai

« LordoLoc yra gaminys, kuris yra skiriamas gydytojo ir kurj btina nesioti
pagal gydytojo nurodymus. LordoLoc aktyvy jtvarg reikia maveti tik
pagal Sios naudojimo instrukcijos duomenis ir pagal nurodytg produkto
paskirtj.

« Gaminys segamas ant marskinéliy arba apatiniy baltiniy.

« LordoLoc individualiai pacientui turi pritaikyti kvalifikuotas specialistas?.
Tik taip uztikrinamos visos $io ortezo funkcijos ir optimalus patogumas.

« Gamintojas neprisiima atsakomybés dél netinkamo produkto naudojimo
ar naudojimo ne pagal paskirtj.

« LordoLoc draudziama keisti savavaliskai.

« Pries naudodami su kitais gaminiais, pasitarkite su gydanciuoju
gydytoju.

« Saugokite gaminj nuo salycio su priemonémis, kuriy sudétyje yra riebaly
ir ragsciy, su kremais ir losjonais.

- Jei manore, kad galima pretenzija dél garantijos, pirmiausia kreipkités |
gaminio pardaveéja. Primename, kad apdoroti galime tik Svariag preke.

« Salutinio poveikio visam organizmui nepastebéta. Bitina tinkamai
naudoti ir (arba) uzdeéti. Visos isoriskai naudojamos pagalbinés
priemonés — jtvarai ir ortezai — gali vietomis spausti, jei yra labai
prigludusios, retais atvejais taip pat gali uzspausti kraujagysles arba
nervus.

« Todél, jei jauciate nemalony spaudima, patikrinkite, ar pagalbiné
priemoné uzdéta tinkamai arba, kaip ir visais kitais klausimais,
kreipkités j specialistus.

« Atsargiai: Atlaisvinus dirzus ir jtempimo bei susegimo sistemas ar
nusiémus gaminj arba isreguliavus sureguliuotus judéjimo

limitatorius, gydoma kuno dalis néra pakankamai
aprupinama/ apsaugoma. Tokiu atveju saugokite Sig kuno dalj nuo
bet kokios apkrovos

« Jei naudodami gaminj pajutote pablogéjima ar didéjantj diskomforta,
nustokite naudoti gaminj ir kreipkités j savo gydytoja.

Kontraindikacijos

Klinikinés reiksmeés padidéjusio jautrumo atvejy iki Siol nepastebéta.

Jei pasireiskia toliau nurodyty reakcijy, Sia pagalbine priemone uzdéti ir

nesioti galima tik pasitarus su gydytoju.

« Atitinkamos kino dalies odos ligos / suzalojimai, ypa¢ uzdegiminés
reakcijos, taip pat isting, paraude ir kaistantys randai

« Jautrumo sutrikimai

« Padidéjes Sirdies ir plauciy funkcionavimo apribojimas
(kraujospldzio padidéjimo pavojus naudojant pagalbine priemone ir
dirbant sunky fizinj darba)

Nurodymai naudotojui

Nurodymai specialistams?
Jei btina, galite reguliuoti sutvirtinimo elementus.

LordoLoc uzsidéjimas

« Apjuoskite ortezu juosmenj taip, kad sutvirtinimo strypeliai buty
nugaroje per vidurj. tempimo dirzeliai turi bti virsuje @.

« |kisti pirstus j tam skirtus ranky laikiklius kairéje ir desinéje jtvaro
uzsegimo vietose ir jtvara tolygiai ortoze j priekj @.

« Kairiaja jtvaro dalj prispauskite prie pilvo; desinigja jtvaro dalj tempkite,
kol ja galésite prilipdyti @.

« Prilipde i$ pradziy iStraukite pirstus is kairiojo ranky laikiklio, o tada - i$
desiniojo @.

« Abu virsutinio dirzelio galus rankomis patraukite pirmyn, jtempdami tiek,
keik reikia @. Tada prisekite virdutinio dirzelio galus prie pagrindinio
uzrakto @.

Reikia ziGréti, kad limpantis pavirsius bty visiskai uzdétas ant gaminio
ir lipnios juostos neblty uzdétos ant drabuziy ar odos.

Valymo nurodymai

Naudokite Svelnias skalbimo priemones ir skalbimo maiselj. Kad kibieji
uzsegimai ilgai islikty funkcionalUs ir nebty pazeisti, juos patariame
sulipinti pries skalbiant orteza. Saugokite gaminj nuo tiesioginio karscio
ar salcio. Taip pat laikykités nurodymy, pateikty jsidtoje etiketéje prie
virsutinio gaminio krasto. Requliari priezilra garantuoja optimaly poveikj.

Naudojimo vieta
Pagal indikacijas (juosmeniné stuburo dalis). Zr. dalj Paskirtis.

Techninés prieZiiros nurodymai
Tinkamai naudojant ir priziirint techninés priezidros gaminiui beveik
nereikia.

Surinkimo ir montavimo instrukcija
LordoLoc pristatomas paruostas naudoti.

Techniniai duomenys/ parametrai

LordoLoc sudarytas i$ mezginio su papildomais jtempimo dirzeliais.
Nugaros srityje ortezas sutvirtintas korseto strypais. Norint padidinti
apimtj, galima naudoti uzsegimy ilgiklius.

Nurodymai dél pakartotinio naudojimo
Gaminys skirtas individualiam vieno paciento gydymui.

Garantija

Galioja tos Salies, kurioje gaminys pirktas, jstatymai. Pardavéjo ir pirkéjo
santykius reglamentuoja Salies garantiniy paslaugy taisyklés. Jei manote,
kad galima pretenzija dél garantijos, pirmiausia kreipkités tiesiai j
gaminio pardavéja.

Patys nekeiskite gaminio. Visy pirma tai galioja specialisty? atliktoms
individualioms pritaikymo nuostatoms. Laikykités misy naudojimo ir
priezidros nurodymuy. Jie paremti musy ilgamete patirtimi ir uztikrina
ilgalaikes musy medicininiy produkty funkcijas. Jums padés tik
optimalaus poveikio pagalbinés priemoneés. Be to, nesilaikant nurodymy
garantija gali nustoti galioti.

Nurodymai dél atsakomybés

Jei nesate medicinos specialistas, neuzsiimkite savidiagnostika ir
savigyda. Prie$ pirma karta naudodami musy medicininés paskirties
gaminj aktyviai konsultuokités su gydytoju arba kvalifikuotais
specialistais, kadangi tai yra vienintelis budas jvertinti misy gaminio
poveikj jusy organizmui, nustatyti naudojimo rizika, atsirandancia dél
individualaus kino sudéjimo. Laikykités kvalifikuoty specialisty patarimy
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ir Siame dokumente arba internetiniame pristatyme pateikty nurodymuy,
jskaitant ir istraukas (taip pat: teksty, paveiksléliy, grafikos ir t. t.).

Jei po konsultacijy su kvalifikuotais specialistais vis dar turite abejoniy,
kreipkités j savo gydytoja, pardavéja arba tiesiogiai j mus.

Pareiga pranesti

Pagal vietinius teisinius potvarkius esate jpareigoti nedelsiant informuoti
gamintoja ir atsakingai institucijai apie bet kokio pobudzio incidenta,
jvykusj naudojant §j medicininés paskirties produkta. Kontaktiniai
duomenys pateikti Sio lankstinuko paskutiniame puslapyje.

Salinimas

Pabaige naudoti produkta utilizuokite pagal vietinius teisés aktus.
Medziagos sudétis

Neradijantysis plienas, Poliamidas (PA), Poliuretanas (PUR), Medvilné (CO),

Polietilenas (PE), Elastanas (EL), Viskozé (CV),
Poliesteris (PES), Termoplastinis poliuretanas (TPU)

- Medical Device (Medicininis prietaisas)
- Duomeny matricos identifikatorius kaip UDI

Informacija parengta: 2023-10

10rtezas - ortopediné pagalbiné priemoné galinéms arba liemeniui
stabilizuoti, imobilizuoti, nukreipti, koreguoti arba jy apkrovai sumazinti

2Specialistas - tai bet kuris asmuo, kuriam pagal jusy Salyje galiojancias
taisykles yra suteikta teisé pritaikyti jtvarus ir ortezus ir instruktuoti, kaip
juos naudoti.

@ yKpaiHCbKa

LLlaHOBHUI Kni€HTe,

nye AAKYEMO 3a Te, Lo BI obpany ans cebe supib Bauerfeind.

KOXHOro AHA M1 MPaLIoeMO Haj NiABULLEHHAM NiKyBaNbHOMO epeKTy Halmx
BMPOGIB, afke Bale 30POB'A My Hepemo 6NIM3bKO A0 CepLA. YBaXKHO AOTPU-
MyMTECH BUMOT L€l IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTaHHA Ta BKa3iBOK KBanidikoBaHoro
daxiBLa. AKILO Y BAC BUHWKAW NUTaHHA, 3BE€PHITLCA 10 BALIOTO Nikaps abo
cneuianizoBaHOro MarasuHy.

MpusHaueHHA

LordoLoc € NpoayKTOM MeAUYHOTO Npr3HadeHHs. BiH ABNae coboto optesn’
Ans cTabinizauii i 3HATTA HaBaHTaXeHHs 3 MONepeKoBoro BiAAINY xpebTa 3a
PaxyHOK ABOX HaTAMHMX Nacis.

MokasaHHA
« boni 8 obnacTi nonepexosoro Bigainy xpebta (rocTpi Ta XPOHIUHI)
« [lereHepaTnBHa/ M'A30Ba HEOCTATHICTb XpebTa cepeHbOT TAKKOCTI

Pu3ukn npn KopucryBaHHi BUupo6om

Baxnuei BKasiBkn

- LordoLoc € BUpOOOM, AKUI BIANYCKAETLCA 3a PeLenToM, Moro NoTpibHo
HOCUTW Nia HarnagoMm nikapa. LordoLoc cnig BMKopucTOBYyBaTH NiLe
3riAHO 3 MOKa3aHHAMM [0 3aCTOCYBaHHA, 3a3HaUeHVIMM B Lt IHCTPYKLT 3
BUKOPWCTaHHA.

+ Hocutu B1pi6 Tpeba nosepx ¢pyTOOMKM Y Maliki.

« LordoLoc BvmMarae iHAMBIAYyansHOro NpynacysaHHA Ao NallieHTa, Ake
BUKOHYIOTb KBaniikoBaHi paxiBLi2. TinbKy Tak 3abe3neuyeTbca NosHa
GyHKLIOHaNbHICTb LIbOro opTesa i oNTUMasnbHWiA KOMPOPT NPK HOCIHHI.

« [pyt HENPaBUNBLHOMY BUKOPUCTaHHI Y1 BUKOPUCTAHHI HE 3a MPU3HAYEHHAM,

KOMMaHis He Hece BiAnoBiAanbHOCTI 3a BUPIO.

Opres LordoLoc 3a60poHeHO CamoBiNbHO 3MIHIOBATH.

- [lepen BUKOPUCTAHHAM Y NOEAHAHHI 3 IHWMMW NPOAYKTaMK
NPOKOHCYNBTYATECA 3 CBOIM NiKapem.

+ YHMKalTe KOHTaKTY BUPOOY 3 peuoBMHaMY, IO MICTATb XMp abo KNCNoTH,

Ma3AMU, TOCbNOHaMU.

AKLO y Bac BUHWKNM NpeTer3ii Ao B1poOby, 3BepTaiiTeca cnodatky

6e3nocepesHbO Tyau, Ae Bu npuabanu Len supib. Mam'AtainTe, Wo canoH-

MarasuH MoXe NPUAHATI Ha3ag TiNbK YNCTUI BUPIO.

[Mo6iuHi edeKTH, Lo BNAMBAIOTb Ha OpraHiam Y LiIOMY, NOKW WO HEBIAOMI.

O6OB'A3KOBOIO YMOBOIO € NPaBU/IbHE BUKOPWUCTAHHA / HaknafaHHs. Yci

BUPOOU, AKI HAAAraIOTb Ha TiNO, Taki Ak GaHaaXi Ta opTesy, Npy 3aHaaTo

LLibHOMY NPWAAraHHI MOXyTb NepeAasnioBaT! AeaKi AiNAHKN Tina. Y

PigKICHMX BMNaAKax BOHM MOXYTb NEPETUCKAT KDOBOHOCHI CyAMHM Y

HepBy.

« Tomy, AIKLLO BY Bifj4yBa€ETe HENPYEMHII TUCK, NePeBipTe NPUNAraHHA
[IONOMIXKHOTO 3acoby Ta CnvTaiiTe NPo Le, a TakoX NPO 3aranbHi NUTaHHA
MOBOKEHHA 3 BUPOOOM Y KBanidikoBaHoro daxisuia.



+ YBara: OcnabneHHs pemeHiB i CUCTEM HaTAXHMX NacKiB | 3amkis abo
3HIMaHHA BUPOOY UM PErynioBaHHA BCTAHOBNEHUX OOMEXYBaUiB pyXy
NPV3BOANTL [JO HEAOCTATHLOIO NiKyBaHHA / HEJOCTATHLOIO 3aXUCTy
YaCTVHW Tina, Aka noTpedye nikyBaHHA. OcobNMBO B LiboMy pasi
YHUKalTe OyAb-AKNX HABaHTaKEHb Ha L0 YacTUHY Tifa.

. HKU_LO nNif Yac BUKOPUCTaHHA BV\DO6)/ BW NOMITUTE HEraTMBHI 3MiHW U
NOripWeHHA CYMMNTOMIB, NPVNVHITD NOAASbLIE BUKOPVCTAHHA Ta HeranHo
3BePHITbCA O CBOTO NiKapA.

MpoTunokasaHHA

Jloci HeBiaoMi KNIHIYHO 3HauyLLi peakuii y 38'A3Ky 3 NIABMLIEHOIO Uy TAMBICTIO.

3a HaABHOCTI CYMMTOMIB, LLIO BKa3aHi HIXYe, BUKOPVICTOBYBATY BUPIO MOXHa

Nviwe Nicna KOHCYyNbTaUil 3 nikapem:

+ 3axBOPIOBAHHS / NOWKOKEHHA WKIPK Ha BIANOBIAHIM AiNAHUI Tina, 0co6n1Bo
NpW NOABI O3HaK 3aNaNeHHs, a TakoxX 3a HaABHOCTI Py6LIiB, WO BUCTYNaOTb
Haj NOBEPXHEIO LKipW, HABPAKIB, NOUEPBOHIHb ab0 NpK NPOABI 03HaK
neperpisy.

« MNopyleHHs vyTanBoCTi.

« Cepiio3He nopyLeHHA GyHKUi cepus Ta nereHis (Hebesneka nigsuLLeHHA
KPOB'AHOTO TUCKY NPV HOCIHHI BUPOOY Y BUNaAKax HaAMIpHOTO GisnyHOro
HABAHTAXKEHHS).

BkasiBKu W00 3acTOCyBaHHA

Inpopmauin gna keanipikoBaHux dpaxisuis2
Y pa3si HeobXiAHOCTI CTPVMKHI MOXHa NpuUNacyBaTy.

Hapsarannsa LordoLoc

+ OBropHiTh 0pTe3 HaBKono Tysy6a Tak, Wob CTPUXKHI PO3TallyBanmca nocepes
Crunm. Macku NoBmHHI 6yTi 38epxy @.

« BcTasTe nanbui B NpU3HaveHi AnA HYX NeTni 3 1iBoro Ta npasoro 6oky Ta
piBHOMIPHO MOTATHITL OpTe3 enepes @.

« JliBy MONOBMHY 3aCTIOKM NPUTWCHITb A0 »KV1BOTA, @ NPaBy MONOBMHY HaKNagiTb
3BepXY Tak, WO BI MOFAM 3aCTeBHYTH ii Ha nmnyuky €.

« Mpu 3acTibaHHi cnoyaTky BUAMITE ManbLyi 3 NiBOT, a NOTIM 3 NPaBoT
netni @.

+ ObrABa KiHLi BEPXHBOrO Nacka NOTArHITL PyKamii BNepeq i3 3ychnnam,
HeOoBXifAHUM ANF IHAMBIAYaNbHOrO MiACUAEHHA KOMAPeCT 9
3adiKcyiTe KiHLi BEPXHbOTO Nacka noBepx OCHOBHOT 3aCTiOKu-
nnnyuxn @.
3BepHiTb yBary: NOBEPXHA NMNYUKM NOBYHHA Oy TU NOBHICTIO 3aKPKTa, OO He
[OMYCTUTY KOHTaKTY JIMMYYK 3 OAATOM ab0 LKIPOIO.

BkasiBku 3 gornapy 3a Bupo6om

HeobxigHO BUKOPUCTOBYBATY M'AKUI MIIOUWIA 3aCi6 Ta CITKy Ana npaHHA. LLlo6
36eperti GyHKLIOHaNbHICTb 3aCTIBOK i3 NMMyyYKamy NPOTArOM TPYBaNoro

4acy Ta YHUKHYTU NOWKOAXKEHb, PaAVMO 3aCTiOHYTM ix Nepea NpaHHaM. He
nigaasatyi Baw BMpI6 NpamMomy BNvBy Tenna/xonody. Cnia AoTpyiMyBaTvca
TaKOX BKa3IBOK Ha BLUMTIN €TUKETLL, AKY PO3MILLEHO Ha BEPXHBOMY Kpai Baloro
BUPOGY. PerynAapHuii fornag 3abe3nedye onTUManbHy fito.

Micue 3acTocyBaHHsA
BignosiaHo Ao nokasaHb (nonepekosuii Binain xpe6bta). M. npuaHaueHHs.

BkasiBKu 3 06cnyroByBaHHA

[Mpyn NpaBUNbHOMY NOBOAXEHHI Ta AOMNAAI BUPIO NPaKTUUYHO He NoTpebye
obcnyroByBaHHs.

IHCTPYKLiA 3i 30MpaHHA Ta MOHTaXy BUPOGYy
Oprte3 LordoLoc NocTavaEeTbCca roToBUM A0 BUKOPUCTaHHA.

TexHiuHi XxapaKTepncTukn

LordoLoc cknaga€eTbcs 3 TPUKOTaXKHOT YaCTUHW 1 AOAATKOBMX Nackis. B obnacTi
CNWHW OpTe3 NiACKNEHNIA CTPYXHAMW ANA NIATPUMKY KopceTy. [InA 36inbweHHs
0b6cAry B 06xBaTi MOXKHa BUKOPKCTOBYBATM NOJOBKYBaY 3aCTIOKM.

BKasiBKM 100 NTOBTOPHOr0 BUKOPUCTAHHA
Bupib nprisHaueHnin Ans iHAVBIAYanbHOMO NikyBaHHA OAHOTO NaljieHTa.

lFapaHTin

JiloTb 3aKOHOAABUI NONOXEHHA KpaiHu, B AKill BUpPI6 bye NpuabaHmit. AKLo
Lie AOpeYHO, Ail0Tb rapaHTiHi NpasMna Mixx NpofasLem Ta NoKyrnLem, Aki
BCTAHOBNEHI ANA Uil KpaiHu. AKLIO BU NPUNYCKAETE HAaABHICTb rapaHTIHOMO
BUMaZKy, 3BePTalTeca CnovaTky 6e3nocepeaHbo Tyau, Ae BU Npuadanu Lei
81pI6.

He 3miHtoiTe BUpI6 camoBinbHO. OCOBNMBO Lie CTOCYETLCA IHANBIAYaNbHOTO
NPUNACcyBaHHs, AIKE BUKOHYETbCA KBaridikoBaHuM daxisLiem?. BYkoHyiTe Hatwi
BKa3IBKM LLLOAO BYKOPUCTAHHA Ta AOMNAAY. BOHW FPYHTYIOTBCA Ha HaloMy
6araTopiyHOMy AOCBIAi Ta rapaHTyOTb OBrOTpUBaNe GyHKLIOHYBaHHA
HaLMX MeunuHVX BUPOGiB. TiNbKM Ti LONOMIXHI 3aC00W, AKI GyHKLIOHYIOTb

ONTUMANbHO, MOXYTb BaM AONOMOITU. KpiM TOrO, HEBUKOHAHHA BKA3iBOK MOXe
NPU3BECTY 1O OOMEXEHHA rapaHTi.

BkasiBKu 3 BignoBiganbHocTi

He 3alimaiiTeca camofiarHOCTUKOIO Yy CamoniKyBaHHAM, AKLLO BY He €
MeANYHMUM KBanidikoBaHuM paxisuem. Mepes NepLIviM BUKOPUCTaHHAM HALLOro
MeAUYHOro BUPObY aKTUBHO 3BepTaiiTeca 3a NoPaaoio A0 NiKaps Yu HaB4eHOro
KkBanidikoBaHoro GpaxisLia, OCKINbKM TINbKM Tak MOXHA OLHUTK Aito HALWOro
BUPOOY Ha BalL OPraHiaM i BU3HaUMTV Byfb-AKI PY3WKW NPY KOPUCTYBaHHI
BUPOOOM, AKi MOXYTb BUHVKHYTV Y 38'A3KY 3 iHAMBIAYANbHOO KOHCTUTYLIEL.
[loTpumyiiTeca nopag LUboro KeanigikoBaHOro ¢paxiBLiA, a TaKOX yCix

IHCTPYKLi y LIbOMY JOKYMEHTI UM I0r0 OHNaiiH-BepCii, BKNIOYHO 3 YaCTKOBUMI
ny6nikauiamm (30Kkpema, TekcTr, GoTorpadii, 306paxeHHs ToLo).

AKWO Nicnsa KoHCynbTauii 3 KBanipikoaHMM paxiBLem y Bac 3anmiualoTbCs
CYMHIBW, 3BePHITbCA 4O CBOTO Nikapa, NpofasLa Yn 6e3nocepeaHbo A0 Hac.

060B’A30K NOBiAOMNEHHA

3rifHo 3 NpUNcamm perioHanbHOro 3aKOHOAABCTBA, NMPO KOXKHWI CEPIO3HNI
HUMAEHT, WO CTaBCA MPY BUKOPUCTaHHI LbOro MeANYHOro Bupoby, cnig
HeraiHo CnoBiLaTV AK BUPOBOHMKA, TaK | KOMMETEHTHWUI OpraH. Halwi KOHTaKTHI
[laHi 3HaXOAATLCA Ha 3BOPOTHOMY BOLii BpoLLypy.

YTunisauia
Y1unizauia B1po6y NicNA 3aKiHYEHHA MOro BUKOPUCTaHHA 30INCHIOETECA 3riAHO
3 MiCLIEBMMM NPUNMCaMU.

Cknap matepiany

Hepaasitoua cTanb, Moniamia (PA), MoniypeTan (PUR), basosHa (CO),
Monietunen (PE), EnactaH (EL), Bickoza (CV), Moniectep (PES), TepmononiyputaH
(TPU)

— Medical Device (Megun9uxe obnagHaHHs)
— KnacudikaTop matpuui aaHvx sk (UDI)

IHdopmaLjia ctaHom Ha: 2023-10

1OpTes = opToneanyHui JOMNOMIXKHMI 3acib Ana crabinisaui, 3HATTA
HaBaHTaeHHs, IMMOGini3aLil, perynioBaHHA um KOpeKLii pyxy KiHLiBOK abo
Tynyba.

2KeanidikoBaHuin daxigelip — Lie 0coba, yNOBHOBAXEHa 3TiHO 3 YNHHIMM
AEPXKaBHUMN NPaBUNaMi Ha BUKOHaHHA NpUNacyBaHHA Ta IHCTPYKTaxy npun
BUKOPWCTaHHI GaHAaxiB Ta opTesis.
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