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Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,
vielen Dank, dass Sie sich für ein Bauerfeind Produkt entschie-
den haben.
Jeden Tag arbeiten wir an der Verbesserung der medizinischen 
Wirksamkeit unserer Produkte, denn Ihre Gesundheit liegt uns 
am Herzen. Bitte lesen und beachten Sie die Gebrauchsanwei-
sung sorgfältig. Bei Fragen wenden Sie sich an Ihren Arzt oder 
Ihr Fachgeschäft. 

Zweckbestimmung
Die SofTec Lumbo ist ein Medizinprodukt. Sie ist eine Orthese1 
zur Immobilisierung der Lendenwirbelsäule mit Mobilisie-
rungsfunktion durch abrüstbare Schale.

Stufe 1 (Immobilisierungsphase):
Sicherung der Wirbelsäule nach einer Operation oder zu 
Beginn einer nicht-operativen Behandlung durch Einsatz einer 
Schale.

Stufe 2 (Mobilisierungsphase):
Mit fortschreitendem Heilungsprozess wird die Schale zur 
Mobilisierung entfernt und durch CFK-Stäbe (carbonfaserver-
stärkte Kunststoff-Stäbe) im Gestrick ersetzt.

Stufe 3 (Aktivitätsphase):
Mit zunehmender Aktivität werden die CFK-Stäbe durch Kor-
settstäbe ersetzt und so die externe Stützwirkung verringert.

	 SofTec Lumbo erfordert die qualifizierte und individuelle 
Anpassung an den Patienten durch geschultes Fachper-
sonal*. Nur dadurch werden die volle Leistungsfähigkeit 
dieser Orthese und ein optimaler Tragekomfort gewähr-
leistet. Bei einer nicht zweckgemäßen Verwendung des 
Produkts erlischt jeglicher Anspruch auf Gewährleis-
tung.

Indikationen
•	Spondylolyse / Spondylolisthese Grad II – III 
•	schwerste Lumboischialgie mit muskulären Ausfällen bei 
erheblichen Bandscheibenprotrusionen / Prolaps

•	schwerstes (pseudo-) radikuläres Lumbalsyndrom
•	degeneratives Facettensyndrom
•	Z. n. Prolaps, z. B. postoperativ
•	Z. n. Diskektomie
•	Z. n. Spondylodese / Kyphoplastie (einetagig / mehretagig)
•	lumbale Spinalkanalstenosen
•	Wirbelfrakturen (LWS) mit Wirbelkörperschaden
•	Tumore (Metastasen)
•	schwere Degeneration/muskuläre Insuffizienz 

Anwendungsrisiken	
	Wichtige Hinweise

Bitte beachten Sie die Vorgaben dieser Gebrauchsanweisung 
und die Hinweise des Fachpersonals genauestens.

•	SofTec Lumbo ist ein verordnungsfähiges Produkt, das unter 
ärztlicher Anleitung getragen werden muss. Die Orthese muss 
gemäß den Angaben dieser Gebrauchsanweisung und der 
aufgeführten Anwendungsgebiete getragen werden.

•	Eine Bearbeitung der Kunststoffschale oder der Stäbe der 
SofTec Lumbo darf nur durch entsprechend geschultes Fach-
personal erfolgen. Bei Nichtbeachtung kann die Leistung des 
Produktes beeinträchtigt werden, sodass eine Produkthaftung 
ausgeschlossen wird.

•	Werden die Gestrickteile der SofTec Lumbo nachträglich 
verändert, kann die Leistungsfähigkeit der Orthese nicht mehr 
gewährleistet werden.

•	Stellen Sie außergewöhnliche Veränderungen an sich selbst 
fest (z. B. Zunahme der Beschwerden), suchen Sie bitte um
gehend Ihren Arzt auf.

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

•	Bitte lassen Sie das Produkt nicht mit fett- und säurehaltigen 
Mitteln, Salben und Lotionen in Berührung kommen.

•	Hinsichtlich bestehender Rückgabemöglichkeiten zur 
ordnungsgemäßen Verwertung der Verpackung beachten Sie 
bitte die Hinweise der jeweiligen Verkaufsstelle, in der Sie 
dieses Produkt erhalten haben.

•	Nebenwirkungen, die den gesamten Organismus betreffen, 
sind bis jetzt nicht bekannt. Das sachgemäße Anwenden / An-
legen wird vorausgesetzt. Alle von außen an den Körper 
angelegten Hilfsmittel – Bandagen und Orthesen – können, 
wenn sie zu fest anliegen, zu lokalen Druckerscheinungen 
führen oder in seltenen Fällen auch durchlaufende Blutgefäße 
oder Nerven einengen.

 
Enthält Naturkautschuklatex (Elastodien); dies kann bei 
Überempfindlichkeit zu Hautreizungen führen. Legen Sie 

die Orthese ab, wenn Sie allergische Reaktionen bemerken. 

Kontraindikationen
Überempfindlichkeiten von Krankheitswert sind bis jetzt nicht 
bekannt. Bei nachfolgenden Krankheitsbildern ist das Anlegen 
und Tragen eines solchen Hilfsmittels nur nach Rücksprache 
mit Ihrem Arzt angezeigt:
•	Hauterkrankungen / -verletzungen im versorgten Körper
abschnitt, insbesondere bei entzündlichen Erscheinungen; 
ebenso aufgeworfene Narben mit Anschwellung, Rötung und 
Überwärmung

•	Empfindungsstörungen
•	verstärkte Einschränkung der Leistungsfähigkeit von Herz 
und Lunge (Gefahr der Blutdrucksteigerung bei angelegtem 
Hilfsmittel und verstärkter körperlicher Leistung)

Anwendungshinweise
An- und Ablegen der SofTec Lumbo
Trotz ihrer speziellen Konstruktion wird SofTec Lumbo in allen 
Stufen immer gleich an- und abgelegt.
Anlegen:
•	Die durch Fachpersonal* individuell angepasste Schale muss 
im Beckenbereich locker auf den Beckenkämmen aufliegen 
(Abb. 2). Beim Anlegen der Orthese ohne Schale ist darauf zu 
achten, dass die Bandage in der richtigen Position angelegt 
wird. Den korrekten Sitz ggf. mit dem versorgenden Fachper-
sonal üben.

•	Die Orthese so um den Leib legen, dass die auf dem Außen-
gestrick sichtbaren Verstärkungen parallel zur Wirbelsäule 
positioniert sind (Abb. 3); Einnähetiketten oben.

•	Zum Anlegen des Innengestricks die Finger in die dafür 
vorgesehenen Einschubschlaufen auf den beiden hellgrauen 
Verschlusshälften schieben und den Verschluss gleichmäßig 
nach vorne ziehen (Abb. 5).

•	Die linke Verschlusshälfte an den Bauch pressen und die 
rechte Verschlusshälfte so weit übereinander legen, bis ein 
Aufkletten möglich ist. Beim Einsatz des Druckpolsters für 
die Bauchdecke ist auf den korrekten Sitz zu achten (dieses 
Druckpolster soll zentral unter dem Verschluss liegen).

•	Beim Aufkletten zuerst die Finger aus der linken und an-
schließend aus der rechten Handschlaufe ziehen (Abb. 6).

•	Die beiden LPT-Zuggurte (Low Power Tension) in beide Hände 
nehmen und gleichzeitig nach vorne ziehen (Abb. 7). Danach 
beide LPT-Zuggurte auf den großen Verschluss aufkletten 
(Abb. 8).

•	Achtung: Bei der »Long«-Version (lange Ausführung) immer 
zuerst die unteren Gurte schließen, dann die oberen Gurte 
darüber kletten.

•	Beim ersten Anlegen der Orthese muss durch geschultes 
Fachpersonal der optimale und individuelle Sitz überprüft 
und ggf. korrigiert werden. Das richtige Anlegen sollte geübt 
werden.
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Ablegen:
•	Die LPT-Zuggurte des Außengestricks auskletten und zurück-
ziehen, sodass die Orthese locker sitzt; dann die Enden der 
Gurte auf die gezogenen Teile kletten.

•	Den großen hellgrauen Verschluss öffnen.
•	Die Orthese ablegen und den hellgrauen Verschluss wieder 
schließen.

Reinigungshinweise

	 Die Orthese nie direkter Hitze aussetzen 
(z. B. Heizung, Sonneneinstrahlung usw.)!

SofTec Lumbo lässt sich separat mit einem Feinwaschmittel 
bei 30 °C durch Handwäsche reinigen. Dazu muss vorher die 
Kunststoffschale entnommen werden. Gehen Sie dabei folgen-
dermaßen vor:
•	Kletten Sie die beiden feinen elastischen Gurte aus. Ziehen Sie 
diese Gurte aus den Löchern, um sie zu entfernen.

•	Lösen Sie die beiden Klettpunkt-Verbindungen zwischen 
Außengestrick und Innengestrick, die sich in der Rückenmitte 
befinden.

•	Nehmen Sie die Kunststoffschale aus der Orthese heraus.
•	Die Schale kann einfach mit einem Schwamm und einer 
pH-neutralen Seife oder einem Haarwaschmittel gereinigt 
werden. Nicht mit direkter Hitze trocknen (Fön, Heizung), 
sondern mit einem Tuch trocknen oder an der Luft trocknen 
lassen.

•	Das Entnehmen der CFK- oder Korsettstäbe ist dabei nicht 
notwendig.

•	Sollen die Stäbe des Außengestricks entnommen werden, 
knicken Sie die Verschlüsse im oberen Bereich (roter Bereich) 
um und schieben die Stäbe heraus. (Abb. 9)

•	Um die Funktionsfähigkeit der Klettverschlüsse lange Zeit zu 
erhalten und um Beschädigungen zu vermeiden, empfehlen 
wir, die Verschlüsse vor der Wäsche zu schließen (auch die 
Klettpunkte zwischen Innen- und Außengestrick).

•	Nach dem Waschen gehen Sie bitte in umgekehrter Reihen-
folge vor. Beim Wiedereinsetzen der CFK-Stäbe auf die Mar-
kierungen zur richtigen Orientierung (oben bzw. unten sowie 
links bzw. rechts) achten. Achten Sie bitte auf die richtige 
Positionierung der Gestrickteile mit der Schale. Die gleichfar-
bigen Klettpunkte aneinander kletten. Die Einnähetiketten sind 
immer oben, die Schale ist im oberen Bereich markiert.

Wir haben das Produkt im Rahmen unseres integrierten 
Qualitätsmanagementsystems geprüft. Sollten Sie trotzdem 
eine Beanstandung haben, wenden Sie sich bitte an Ihr Fach-
geschäft.

Hinweise für den Wiedereinsatz
Das Produkt ist zur Individualversorgung eines Patienten oder 
einer Patientin vorgesehen.

Gewährleistung
Es gelten die gesetzlichen Bestimmungen des Landes, in dem 
das Produkt erworben wurde. Vermuten Sie einen Gewährleis
tungsfall, wenden Sie sich bitte zunächst direkt an denjenigen, 
von dem Sie das Produkt erworben haben. Das Produkt ist vor 
Gewährleistungsanzeige zu reinigen. Wurden die Hinweise zum 
Umgang und zur Pflege der SofTec Lumbo nicht beachtet, kann 
die Gewährleistung beeinträchtigt oder ausgeschlossen sein. 
Die Gewährleistung ist ausgeschlossen bei:
•	nicht indikationsgerechter Anwendung
•	Nichtbefolgen der Anweisung des Fachpersonals
•	eigenmächtiger Produktveränderung

Meldepflicht
Aufgrund regionaler gesetzlicher Vorschriften sind Sie ver-
pflichtet, jeden schwerwiegenden Vorfall bei Anwendung 
dieses Medizinproduktes sowohl dem Hersteller als auch dem 
BfArM (Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte) 

unverzüglich zu melden. Unsere Kontaktdaten finden Sie auf 
der Rückseite dieser Broschüre.

Entsorgung
Bitte entsorgen Sie das Produkt nach Nutzungsende entspre-
chend der örtlichen Vorgaben.

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

Barrierefreie Version
www.bauerfeind.de/barrierefrei

 – Medical Device
 – �Kennzeichner der DataMatrix als UDI

Stand der Information: 2021-12

1	Orthese = orthopädisches Hilfsmittel zur Stabilisierung, Entlastung, 
Ruhigstellung, Führung oder Korrektur von Gliedmaßen oder Rumpf

*	Fachpersonal ist jede Person, die nach den für Sie geltenden staatli-
chen Regelungen zur Anpassung und Einweisung in den Gebrauch von 
Bandagen befugt ist.

Fachpersonal:

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

Anlegen:
•	Die Orthese um den Leib legen, so dass die auf dem Außen
gestrick aufgebrachten Einschübe für die CFK- und Kor-
settstäbe parallel zur Wirbelsäule positioniert sind (Abb. 1), 
Einnähetiketten oben.

•	Die körpergerecht individuell angeformte Schale muss vom 
Fachpersonal gleichmäßig über den Beckenkämmen positio-
niert werden (Abb. 2).

•	Beim Schließen des Innengestricks (möglichst durch den 
Patienten) ist auf die korrekte Zentrierung der Orthese zu 
achten (Abb. 3).

•	Die individuell angepasste Schale muss mit den vorgeformten 
Beckeneinbuchtungen locker auf den Beckenkämmen auf-
liegen. Beim Anlegen der Orthese ohne Schale ist darauf zu 
achten, dass die Bandage in der richtigen Position angelegt 
wird (Etiketten oben).

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

•	Zum Anlegen des Innengestricks muss der Patient die Finger 
in die dafür vorgesehenen Einschubschlaufen auf den beiden 
hellgrauen Verschlusshälften einschieben (Abb. 5).

•	Die linke Verschlusshälfte ist an den Bauch zu pressen und 
die rechte Verschlusshälfte so weit zu ziehen, bis ein Aufklet-
ten möglich ist (Abb. 6). Dabei eventuell auf den korrekten Sitz 
des beigefügten Druckpolsters für die Bauchdecke achten 
(dieses soll mittig auf die linke, unten liegende Verschluss-
hälfte geklettet werden).

•	Beim Aufkletten sind die Finger zuerst aus der linken und 
anschließend aus der rechten Einschubschlaufe zu ziehen.

•	Die beiden LPT-Zuggurte (Low Power Tension) sind durch 
den Patienten in beide Hände zu nehmen und gleichzeitig 
nach vorne zu ziehen, bis die korrekte Krafteinwirkung 
aufgebaut ist (Abb. 7). Danach beide LPT-Zuggurte auf den 
großen Verschluss aufkletten (Abb. 8). Bei der »Long«-Versi-
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on (lange Ausführung) immer zuerst die distalen (unteren) 
Gurte schließen, dann die proximalen (oberen) Gurte darüber 
kletten. Die Kunststoffschnallen der LPT-Zuggurte können bei 
Bedarf thermoplastisch (unter Hitzeeinwirkung verformbar) 
angeformt werden. 

•	Den optimalen und individuellen Sitz überprüfen und ggf. 
korrigieren.

•	Die CFK-Stäbe im Außengestrick sind thermoplastisch (unter 
Hitzeeinfluss verformbar) anformbar. Zur Herausnahme der 
Stäbe (auch beim Wechsel auf Korsettstäbe) sind die Ein
schübe oben geöffnet. Beim Wiedereinsetzen der CFK-Stäbe 
auf die Markierungen zur richtigen Orientierung (oben bzw. 
unten sowie links bzw. rechts) achten (Abb. 9). 

•	Das korrekte Anlegen der Orthese sollte der Patient mit Hilfe 
des Fachpersonals üben.

Ablegen:
•	Die LPT-Zuggurte des Außengestricks auskletten und zurück-
ziehen, so dass die Orthese locker sitzt; dann die Enden der 
Gurte auf die gezogenen Teile kletten.

•	Die beiden hellgrauen Verschlusshälften auseinanderkletten.
•	Die Orthese ablegen und den hellgrauen Verschluss wieder 
schließen.

Anpassung der SofTec Lumbo
•	Die Schale muss an die individuelle Anatomie (Körperbau) des 
Patienten angepasst werden. Druckstellen sind unbedingt zu 
vermeiden. Die Kunststoffschale kann mit einer Heißluftpistole 
auf ca. 80 °C erwärmt werden.

•	Die CFK-Stäbe können ebenfalls erwärmt und angeformt 
werden.

	 Achtung: Bei einer Versorgung mit SofTec Lumbo nach 
versteifenden Operationen (Spondylodesen) müssen 
die CFK-Stäbe der normalen Wirbelsäulenschwingung 
(anatomischer körpergerechter Lordosewinkel) entspre-
chend angeformt werden, um eine übermäßig aufrichten-
de Krafteinleitung (Delordosierung) zu vermeiden!

•	Bei Anwendung der SofTec Lumbo zur Überbrückung der 
Lordose die CFK-Stäbe so wie geliefert mit der konvexen Seite 
nach außen einschieben (im Gegensatz zum Anmodellieren an 
die Körperoberfläche bei Stabilisierung der Lordose).

•	Sofern Schränkhaken verwendet werden, sollten nur Rund-
schränkhaken eingesetzt werden.

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

•	Die ideale Temperatur zur Anformung der Stäbe liegt zwi-
schen 170 °C und 190 °C. Eine Erwärmung über diese Tempe-
raturen hinaus führt zur Zerstörung des Materials.

•	Beim Erwärmen der Spritzgussteile ist ein Mindestabstand 
von 5 cm zur Wärmequelle einzuhalten, um ein Verbrennen 
der Oberfläche zu verhindern.

•	Das Spritzgussteil ist gleichmäßig großflächig zu erwärmen 
(keine punktuelle Erhitzung!).

	 Eine punktuell zu hohe Erwärmung kann die Materialien 
zerstören. In diesem Fall kann eine Produkthaftung nicht 
garantiert werden.

•	Am Material sollten nur großbogige Verformungen vorgenom-
men werden (keine scharfkantigen Verbiegungen).

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

•	Die mehrmalige Erwärmung und Umformung des Materials 
ist möglich. Die Optik der Oberfläche verändert sich bei der 
Erwärmung nicht. Der geeignete Zeitpunkt für die Verformbar-
keit ist durch eine Probebiegung zu ermitteln.

•	Überprüfen Sie den Sitz der Orthese nach jeder Veränderung 
am stehenden und sitzenden Patienten.

•	Lokale Druckspitzen auf der Haut oder im Bereich der 
Beckenkämme sind unbedingt zu vermeiden.
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