I] LEGGERE ACCURATAMENTE LE PRESENTI ISTRUZIONI E CONSERVARLE

Corsetto semirigido con pelotta lombare o struttura ‘chairback’.

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

Quale fabbricante, la ORTHOSERVICE AG dichiara, sotto la propria unica responsabilita, che il presente dispositivo
medico & di classe | ed & stato fabbricato secondo i requisiti richiesti dal Regolamento UE 2017/745 (MDR). Le presenti
istruzioni sono state redatte in applicazione del Regolamento sopra menzionato. Esse hanno lo scopo di garantire un
utilizzo adeguato e sicuro del dispositivo medico.

MARCHI COMMERCIALI DEI MATERIALI

Velcro® & un marchio di fabbrica registrato di Velcro Industries B.V.

PRECAUZIONI D'USO

Si raccomanda che le pressioni esercitate dal dispositivo non agiscano su parti del corpo che presentano ferite, gonfiori o
tumefazioni. E consigliabile non stringere eccessivamente il prodotto per non generare zone di pressione locale eccessiva
o la compressione di nervi /o vasi sanguigni sottostanti. In caso di dubbio sulle modalita di applicazione, rivolgersi ad un
medico, un fisioterapista o un tecnico ortopedico. Leggere attentamente la composizione del prodotto sull'etichetta interna;
NON utilizzare il prodotto in caso di intolleranze o allergie a una o pili componenti presenti nello stesso.E consigliabile
indossare un indumento, evitando il contatto diretto con la pelle. E consigliabile non indossare il dispositivo in vicinanza di
fiamme libere. Non applicare a contatto diretto con ferite aperte.

AVVERTENZE

E’ consigliabile che il prodotto, studiato per le specifiche indicazioni sotto riportate, venga prescritto da un medico o da un
fisioterapista e applicato da un tecnico ortopedico, in conformita alle esigenze individuali. Per garantirne l'efficacia, la tollerabilita
eil corretto funzionamento & necessario che I'applicazione venga effettuata con la massima cura. Non alterare assolutamente
la regolazione effettuata dal medico/fisioterapista/tecnico ortopedico. La responsabilita del fabbricante decade in caso di utilizzo
o0 adattamento inappropriato. Lortesi & fatta per I'utilizzo da parte di un solo paziente; in caso contrario il fabbricante declina ogni
responsabilita, in base a quanto previsto dal regolamento per i dispositivi medici. In soggetti ipersensibili il contatto diretto con la
pelle potrebbe causare rossori o irritazioni. In caso di comparsa di dolori, gonfiori, tumefazioni o qualsiasi altra reazione anomala,
rivolgersi immediatamente al proprio medico e, in caso di particolare gravita, segnalare il fatto al fabbricante e all'autorita
competente del proprio Stato. Lefficacia ortopedica del prodotto & garantita solo con I'utilizzo di tutte le sue componenti.

SCELTA/DIMENSIONI

Codice REF. T1030R-T1031R / T1030E-T1031E/ T1030C-T1031C

Taglie S M L XL XXL XXXL
Circonfer. fianchi cm 79/90 90/103 103/115  115/128 128/144  144/160
Altezza (REF. T1030) 13/21 13/21 15/22 18/23 20/24 23/25

Altezza (REF. T1031)
Colore nero

19/25 20/25 20/25 20/25 23/26 23/26

Opzione: pelotta addominale, fissabile con facilita grazie alla fascia in Velcro®

MANUTENZIONE

2 Non candeggiare {Xi Pulizia chimica non consentita

& Non stirare B Non asciugare in asciugatrice

W Istruzioni per il lavaggio: lavare a mano ad una temperatura di max 30°C con detergente neutro.
Far asciugare lontano da fonti di calore.

Non disperdere il prodotto o i suoi componenti nel’'ambiente.

MATERIALE FORNITO

1 Lumbosafe include: 1 x cintura (versione bassa, RIF. T1030 o versione alta RIF. T1031)

2 1-2 x piccole pelotte addominali/lombari, ,Regular” (pelotta addizionale inclusa solo nel RIF. T1030R « T1031R)
3 1 x pelotta lombare grande ,Extra“ (solo per RIF. T1030E - T1031E)

4 1 x pelotta tipo ,Chairback” (solo per RIF. T1030C + T1031C)

INDICAZIONI

+ Lombalgie

Lombosciatalgie e lombocruralgie

Spondiloartrosi e discopatie lombari

Traumi minori del tratto lombo-sacrale e contratture paravertebrali lombari
Decorso post-operatorio

« Esiti di cedimenti vertebrali lombari

« Trattamento della frattura dei processi trasversi

CONTROINDICAZIONI
+ Attualmente non note

CARATTERISTICHE E MATERIALI

« Innovativo sistema di tensionamento con tecnologia a carrucola per una stabilizzazione ottimale e un'applicazione
semplice e comoda

Tessuto resistente, indeformabile e traspirante per una tenuta sicura, con bordi in materiale anti-irritazione.
Particolarmente leggero

L'ampia superficie di chiusura in Velcro® consente di fissare la cinghia con semplicita e regolando I'intensita di
pressione desiderata

« Area paravertebrale rinforzata

« Pelotta dorsale imbottita, in plastica dura, fissata con facilita e rapidamente sostituibile in poche mosse, a seconda
del tipo di terapia richiesta

Cintura in due diverse altezze

ISTRUZIONI PER IL MEDICO / TECNICO ORTOPEDICO
1 Se necessario, aggiungere gli accessori prescritti:
« Solo per RIF. T1030R - T1031R: fissare la pelotta lombare di media altezza sul retro della cintura infilando le
fascette elasticizzate nelle apposite feritoie sulla parte plastica della pelotta (fig. A)
« Solo per RIF. T1030E - T1031E: fissare la pelotta lombare di media altezza sul retro della cintura infilando le
fascette elasticizzate nelle apposite feritoie sulla parte plastica della pelotta (fig. B)
« Solo per RIF. T1030C - T1031C: Inserire la cintura nei due appositi passanti in Velcro® della pelotta tipo ‘chairback’
(fig. C).
2 Aprire la cintura e fissare provvisoriamente I'elemento di chiusura in Velcro® a lato della cintura stessa.
3 Posizionare la cintura in modo che le etichette “destra/sinistra” si trovino sul lato giusto e rivolte verso I'alto (fig. D).
4 Far indossare la cintura al paziente e chiuderla usando la chiusura centrale (Fig. E)
5 Ottimizzare la chiusura del corsetto usando I'estremita finale (fig. F) e fissarla usando il Velcro® sull'apposita
superficie (fig. G).
6 Assicurarsi che la parte rinforzata sul retro sia posizionata bene al centro simmetricamente rispetto alla colonna
vertebrale.

COME INDOSSARE IL DISPOSITIVO

1 Aprire la cintura e fissare provvisoriamente I'elemento di chiusura in Velcro a lato della cintura stessa.

2 Posizionare la cintura in modo che le etichette “destra/sinistra” si trovino sul lato giusto e rivolte verso I'alto (fig. H).

3 Indossare la cintura e chiuderla usando la chiusura centrale in Velcro® (fig. ).

4 Ottimizzare la chiusura del corsetto usando I'estremita finale (fig. L) e fissarla usando il Velcro® sull'apposita
superficie (fig. M).

5 Assicurarsi che la parte rinforzata sul retro sia posizionata bene al centro/simmetricamente rispetto alla colonna
vertebrale.
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EASY BREATHABLE  SINGLE PATIENT

PULLING MULTIPLE USE

i MPOYUTANTE BHUMATE/IbHO JAHHYIO UHCTPYKLIMIO U COXPAHWUTE EE

Honymecrkuﬁ Kopcet ¢ NOSICHUYHON HaKNaAKol unm KOHCTPYKI.lMeﬁ THNA
»CMUHKa cTyna .

JEKJTAPALIAA O COOTBETCTBUU

Mpoussogutens B nuue komnaHun ORTHOSERVICE AG 3asBnsieT 0 CBOEl MCKNIOYNTENbHOI OTBETCTBEHHOCTH, YTO 3TO
MEANLMHCKOE W3fenKe Kiacca |, u U3roTOBIEHO B COOTBETCTBMM C TpeboBaHuamu Pernamenta EC 2017/745 (EU MDR).
dtn WHCTPYKLWUK 6binn NOAroTOB/IEHbI B COOTBETCTBUAM C OCHOBOMOMArakwwuMn NpuHLUNamu, yrnoMsaHyTbIMI BblLle. OHun
np ana obect Haanexatiero 6e30MacHOro CMoNb30BaHNs MeANLUHCKOro usaenus.

TOProBblIE MAPKU MATEPWAJIOB

Velcro® - 310 3aperncTpupoBaHHas ToproBas Mapka komnanuu Velcro Industries B.V.

MEPbI NPEJOCTOPOXXHOCTH

HanpsxeHue, cosgaBaemoe M3genveM He [OMKHO CAABNMBATb MOBPEXAEHHbIE YYaCTKU KOXW wnu omyxonu. He
PEKOMEHAYETCA CAIMWKOM NepeTAriBaTh U3Aenne BO 3BEXaHUe HEXENaTeNbHOro AaBNEHNA Ha HEPBHbIE M COCYAUCTbIE
OKOHYaHus. B cnyyae BOSHUKHOBEHWSI COMHEHHIA B NPUMEHEHUM 3AenNsi 06paTUTECh K Bpauy, pr3noTepanesTy, TEXHUKY-
opronedy. PekoMeHAyeTcs ofeBaTb U3fenue Ha X/6 Maiiky Bo U36exaHue NPAMOro KOHTAKTa C KoXel. BHumatenbHo
NpoYTUTE COCTAB MPOAYKTA Ha BHYTPEHHel aTukeTke; HE McnonbayiiTe NpogyKT B Cyyae HenepeHocUMOocTH Ui
annepriu Ha OMH UK HECKONIbKO KOMMOHEHTOB, BXOAALLMX B €r0 COCTaB. He PeKOMEHAYeTCs ofeBaTh uagenve B6n1an
OTKPBITOTO OTHA. He MPUMEHSTh MPU MPAMOM KOHTAKTE C OTKPbITbIMU PaHaMmu.

NPEAYNPEXXAEHUA

9T0 MeAMUMHCKOE MPUCTIOCO6NEHNE AOMKHO 6biTb BbIMMCAHO BPAYyOM WM (U3MOTEPANeBTOM W HaNOXKEHO TeXHUKOM-
OpTONeAOM B COOTBETCTBIM C UHAMBUAYAbHBIMI OTPEGHOCTAMY NaLyeHTa. MpaBubHOE NPUMEHeHHE U3Aenns HeO6XoAMMO
Ans oBecneyenmst ero ahdeKTMBHOCTU. Bee M3MEHeHMS KOHCTPYKLIMM AOMKHbI BbITb Ha3HaYeHbl Bpayom/duanoTepanesTom/
TEXHUKOM-0PTONEAOM. MPOU3BOAUTEND HE HECET OTBETCTBEHHOCTb B C/YYae HEHAAJEXALLEro WCMoNb30BaHUA WU3AeNns.
PekoMeHpyeTcs WCMoNb3oBath TONMbKO A1 OHOTO NaLMeHTa, B MPOTUBHOM Clyyae NPOM3BOAUTENb CHUMAeT C cebs
BCAIKYO OTBETCTBEHHOCTb OCHOBbIBAAACH HA TPEGOBAHNAX K MEAULMHCKIM U3AENUAM. Y TUNepyyBCTBUTENbHDIX NALMEHTOB
NPy HENocpeACTBEHHOM KOHTAKTe C KOXell MOTYT NOSIBUTLCA MOKpacHeHue Ui pasapaxeHye. B cryyae BOSHUKHOBEHUS
60NEBbIX OLLYLLLEHMIA, OTEKOB, PUNYXNOCTE HEME/NEHHO 06PATUTECH K CBOEMY SleyallieMy Bpady, U Npi Hanuuuu CepbesHblx
nocneacTBui NpouHhOPMUPOBaTL NPOU3BOJUTENS 1 KOMMETEHTHbIE OPraHbl B COOTBETCTBYHOLEN CTpaHe. deKTUBHOCTb
MeANLMHCKOro M3Kenus GyAeT 06ecneyeHa ToNbKO B Cly4ae UCTIONb30BAHMS BCEX €ro KOMMOHEHTOB.

BblBOP / PASMEPbDI

Apr. REF. T1030R-T1031R / T1030E-T1031E / T1030C-T1031C
Pasmep S M L XL XXL XXXL
OKpyXHoCTb 6epep B cM 79/90 90/103 103/115  115/128 128/144 144/160
PocT (mog. T1030) 13/21 13/21 15/22 18/23 20/24 23/25

PocT (mog. T1031)
LiBet YepHblii

19/25 20/25 20/25 20/25 23/26 23/26

Onuus: 6ptoluHan Haknaaka, nerko dukcupyemas 6narogaps neute ¢ aunydkamu Velcro®

YXO[ 3A U3JENIUEM

2 He ot6enusatb X He nojiBepraTb XMMMYECKOI YnCTKe

22 He rnagnTb B He cywuTb B cywmke

W MHCTpyKumMu no Moiike: PyyHast Moiika Bogoii Temnepatypoii 40 3°C v PH-HedTFanbHbIM Mbinom.
CywnTb cneayet Banu 0T UCTOYHUKOB Tenna.

BbiGpacbiBaTh B MeCTax, CreLuanbHo NpefHasHayeHHbIX Ans c6opa Mycopa Kak camo

M3fieNnue, Tak 1 NH0BYI0 U3 COCTaBNSAIOLLNX r0 YacTen.

MOCTABJIIEMbIE U3AENUA

1 Lumbosafe Bkntoyaet B ce6s: 1 wT. - pemeHb (Hu3kas Bepcus, MO, T1030 unu Bbicokas Bepcus MO, T1031);

2 1-2 w. - He6onblme ,CTaHAAPTHbIE" GPIOLIHbIE/NOACHUYHBIE HAKNaAKM (AONONHUTENbHAA HaKnaaKa
npepocTasnseTcs Tonbko Ana MO, T1030R - T1031R);

3 1 wr. - 6onbluas nosicHuyHas Haknagka ,dkctpa” (tonbko ans MOJ. T1030E - T1031E);

4 1 wr. - Haknagka Tuna ,CnuHka ctyna“ (tonbko ans MOA,. T1030C « T1031C).

MOKA3AHUA

Tliombaro;

Jllom6ouumac u nioM6oKpypanrus;

CMOHANN0APTPO3 ¥ AUCKONATHS MOSCHUYHOTO OTAENA NO3BOHOYHUKA;

Jlerkue TpaBMbI NOSICHUYHO-KPECTLLOBOrO OTAENA NO3BOHOYHNKA U NapaBepTeGpanbHble NOSCHUYHbIE KOHTPAKTYpbI;
MocneonepayyoHHbIi Nepuog;

nOCJ’IEﬂCTBMﬂ I'IpOCeAaHVIVI MO3BOHOYHMKA U MOACHUYHOrO oTAena;

JleyeHue NepenoMoB MomnepeyHbIx 0TPOCTKOB.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
Ha paHHbIi MOMEHT NPOTMBONOKA3aH!s He U3BECTHbI.

XAPAKTEPUCTUKN U MATEPUATBI

WHHOBALMOHHAs CUCTEMA HATAXKEHUS C MOMOLLbH 6NIOYHOI TEXHONOTUK ANA ONTUMANbHOM CTabUAM3aLMN U
NPOCTOro 1 YA06HOTO HaeBaHuS;

MpoyHas, HeMHyLasACA 1 Abllallasn TKaHb C KpasiM1 U3 MaTepuana, 061afatoLLEero aHTUpasapaxaoLwuMi
CBOJiCTBaMU, Ype3BblyaiiHo nerkas;

LLInpokas noBepxHOCTb 3acTexek Ha aunyykax Velcro® nosonsieT nerko pukcupoBaTb peMeHb U perynnpoBatb
HYXHYIO CUITY HaXu1Ma;

YcunenHas napaBepTe6panbHas 30Ha;

CnuHHan Haknagka ¢ HaGuBKOIA, CAlenaHa u3 TBepAOro NNacTuka, Nerko GUKCUpYeTcs u 6bICTPO MeHsieTes
NOCPeACTBOM HECKONbKUX ABWXKEHWIA B 3aBUCUMOCTH OT TUNa TpeGyemoii Tepanuu;

Mosic ABYX PasfMyHbIX pa3MepoB.

WHCTPYKLIMM NO NEPBOMY HAZLEBAHUIO
KOPCETA 111 BPAYA / CNELLUAJIUCTA-OPTONEQA
1 Mpu HeoBxoaMMOCTH CreayeT A06aBUTL NPeAyCMOTPEHHbIE aKCeceyaphbl:
+ Tonbko ans MO/, T1030R « T1031R: 3amKcUpoBaTb MOSCHUYHYIO HAKNAAKY CPeAHEi WUPHHDI C 3afiHeil CTOPOHbI
PEMHS1, NPOCYHYB 31aCTUYHbIE XOMYTUKM B CMIELMaNbHbIe OTBEPCTUS B NAACTUKOBOI YaCTU HaKNagKu (puc. A).
« Tonbko ans MOL,. T1030E - T1031E: 3admKcupoBaTh NOSCHUYHYIO HAKNAAKY CPELHEN WMPUHDI C 3aiHel CTOPOHbI
PEMHS PEMHS, POCYHYB 3M1aCTUYHbIE XOMYTUKM B CMIELabHble OTBEPCTHS B MAACTUKOBOM YacTv Haknaaku (puc. B).
+ Tonbko Anst MO, T1030C + T1031C: MpocyHyTb pemMeHb B AiBE CrieLuasbHbIX NeTau Ha nunydkax Velcro®
HaKnaAku Tuna ,cnutHka ctyna“ (puc. C).
2 PaccTerHyTb pemMeHb 1 BpeMeHHO 3aduKCUpoBaTh 3aCTeXKy Ha unyykax Velcro pspom C pemHeMm.
3 Pacnonoxutb peMeHb TakMM 06pa3oM, YTOGbI Hakneiiku ,npaBas/neBas” HaxoAUNNCH Ha NPaBUbHOI CTOPOHE 1
6binu noBepHyTLI BBEPX (puc. D).
4 HapeTb pemMeHb Ha MaLyueHTa u 3aCTerHyTb ero, UCMOMb3ys LiEHTPasbHYHo 3acTexky (puc. E).
5 ONTUMM3NPOBATb 3aCTeXKY KOPCeTa, UCMONb3ys KoHel, (puc. F), U 3ahuKCUpoBaTh ero, UCMONb3yst 3aCTEXKY Ha
nunyykax Velcro , Ha cneyuanbHoii noBepxHocTy (puc. G).
6 Y6epauTbes, 4TO YCUNEHHAs YaCTb C 3a/iHeil CTOPOHbI PACMONOXKEHA TOYHO MO LIEHTPY CUMMETPUYHO NO OTHOLIEHMIO K
NO3BOHOYHMKY.

KAK HAIEBATb U3 ENUE

1 PaccTertyTb pemMeHb 1 BpeMeHHO 3athMKCpoBaTh 3acTexKy Ha numyykax Velcro® paaom ¢ peMHeM.

2 Pacnonoxutb peMeHb TakiM 06pa3oM, 4To6bl Haknelikin ,npaBas/neBas” HaxoAUNNCH Ha NPaBUNbHOI CTOPOHE U
6biM NoBepHyTbI BBEPX (puc. H).

3 HapeTb peMeHb 1 3aCTErHyTb ero, UCMOSb3ys LEHTPaNbHYIO 3aCTeXKY Ha nunyukax Velcro® (puc. 1).

4 ONTUMU3UPOBATH 3aCTEXKY KOPCETA, MCMIONb3Ys KoHew (puc. L), u 3aduKcMpoBaTb ero, UCnonbays 3aCTexKy Ha
nunyykax Velcro®, Ha cneuunanbHoi noBepxHocTy (puc. M).

5 VGGAMTbCﬂ, YTO yCUNeHHas 4acTb C 33AHEVI CTOPOHbI pacnosioXXeHa TOYHO no HEHpr/CVIMMETpVNHO MO OTHOLWIEHUIO K
NO3BOHOYHMKY.
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Hohes Korsett
High corset
Corset haut
Bblcokwmii KopceT
Corsetto alto
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SCOPE OF DELIVERY
MATERIEL FOURNI
MOCTABJIAEMbIE U3JENNA
MATERIALE FORNITO

ERSTE ANWENDUNG
FIRST APPLICATION
PREMIERE APPLICATION
NEPBOE MPUJIOXEHUE
PRIMA APPLICAZIONE
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REF. T1030
Schmales Korsett
Low corset
Corset has
Hu3kuii kopcet
Corsetto basso

Option: Uber ein Klettband leicht
fixierbare Abdominalpelotte
Option: Abdominal pelotte, easily
fixable using the Velcro® strap
Option: pelote abdominale,
facilement fixable grace
ala bande Velcro®
Onuus: 6plowHas HaKNaaKa,
nerko (ukcupyemas 6naropaps
neute ¢ nunyykamu Velcro®
Opzione: pelotta addominale,
fissabile con facilita grazie alla
fascia in Velcro®
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SUCCESSIVE APPLICATIONS
APPLICATIONS ULTERIEURES
NOCNEARYIOWME
NPUNOXEHUA
APPLICAZIONI SUCCESSIVE
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lumbosafe

REF. T1030R - T1031R

REF. T1030E - T1031E

REF. T1030C * T1031C

Semi-rigid corset with lumbar
pelotte or Chairback-frame

DESIGNED AND
)  DEVELOPED IN

SWITZERLAND

DE - Die in diesem Dokument vorhandenen Beschreibungen und Bilder dienen nur zur
Veranschaulichung und zu kommerziellen Zwecken. Orthoservice behilt sich das Recht vor,
Anderungen entsprechend den eigenen Anforderungen vorzunehmen.

- The descriptions and images in this document are for illustrative and commercial purposes only.

Orthoservice reserves the right to make modifications without prior notice based on their needs.

- Les descriptions et les images contenues dans ce document sont présentées a titre d'exemple et a

des fins commerciales. La société Orthoservice se réserve le droit de les modifier selon ses besoins

— OnucaHus 1 U306paxeHus, NpeAcTaBeHHbIe B 3TOM AOKYMEHTE HOCAT PeKOMEeHAaTeNbHbli

1 KOMMepyeckuii xapakTep. Komnanusi OprocepBuc ocTaBnseT 3a coboii npaBo npu

HEo6X0ANMOCTU BHOCUTb U3MEHEHHS.

- Opisy i obrazy w tym dokumencie stuza wytacznie do celéw ilustracyjnych i handlowych. Firma

Orthoservice zastrzega sobie prawo do ich modyfikacji zgodnie z ich potrzebami.

— Le descrizioni e le immagini presenti in questo documento sono a mero scopo esemplificativo e

commerciale. Lazienda Orthoservice si riserva il diritto di modificarle in base alle proprie necessita.
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REF. T1031
Hohes Korsett
High corset
Corset haut
Bbicokwuii KopceT
Corsetto alto

LIEFERUMFANG

SCOPE OF DELIVERY
MATERIEL FOURNI
MOCTABJIAEMbIE U3AENUA
MATERIALE FORNITO

ERSTE ANWENDUNG
FIRST APPLICATION
PREMIERE APPLICATION
NEPBOE NPUNIOXEHUE
PRIMA APPLICAZIONE

—~———

REF. T1030 Option: Uber ein Klettband leicht
Schmales Korsett fixierbare Abdominalpelotte
Low corset Option: Abdominal pelotte, easily
Corset bas fixable using the Velcro® strap
Hu3kuii kopcer Option: pelote abdominale,
Corsetto basso facilement fixable grace

ala bande Velcro®
Onuyus: 6plolHas HaKNaaKa,
nerko ukcupyemas 6naropaps
nente ¢ nunyykamu Velcro®
Opzione: pelotta

- I BITTE DIE VORLIEGENDE ANLEITUNG SORGFALTIG LESEN UND AUFBEWAHREN
Halbstarres Korsett mit Lumbalpelotte oder Chairback-Pelotte

KONFORMITATSERKLARUNG

Die ORTHOSERVICE AG erklart, in seiner Funktion als Hersteller, in alleiniger Verantwortung, dass dieses vorliegende
Medizinprodukt der Klasse | angehort und gemaR den Anforderungen der EU-Verordnung 2017/745 (MDR) hergestellt
wurde. Die vorliegende Anleitung wurde unter Anwendung der vorgenannten Verordnung erstellt. Sie dient dazu, den
ordnungsgemaRen und sicheren Gebrauch des Medizinprodukts zu gewahrleisten.

WARENMARKEN DER MATERIALIEN

Velcro® ist eine eingetragene Warenmarke von Velcro Industries B.V.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Es wird empfohlen, dass der vom Produkt ausgeiibte Druck nicht auf die Teile des Korpers einwirkt, die Verletzungen,
Schwellungen oder Tumeszenzen aufweisen. Es ist ratsam, das Produkt nicht zu fest anzuziehen, um keine iibermaRigen,
lokalen Druckstellen zu erzeugen und keine Kompression der darunterliegenden Nerven und/oder BlutgefaRe auszulésen.
Bei Bedenken zur Anwendung des Produkts bitte an einen Arzt, Physiotherap oder Orthopédietechniker wenden. Es ist
ratsam, ein Kleidungsstiick zu tragen, das den direkten Kontakt mit der Haut vermeidet. Lesen Sie bitte das innenliegende
Etikett mit der Zusammensetzung des Produkts sorgfaltig durch. Im Fall von Unvertraglichkeiten oder Allergien gegen
einen oder mehrere der enthaltenen Bestandteile verwenden Sie das Produkt bitte NICHT. Es ist ratsam, das Produkt nicht
in der Nahe von offenen Flammen. Nicht bei direktem Kontakt mit offenen Wunden auftragen.

HINWEISE
Es ist ratsam, dass das Produkt, das fiir die unten aufgefiihrten spezifischen Indikationen bestimmt ist, von einem Arzt oder

fissabile con facilita grazie alla
fascia in Velcro®

FOLGEANWENDUNGEN
SUCCESSIVE APPLICATIONS
APPLICATIONS ULTERIEURES
NOoCNEAYIOWME
NPUNOXEHUA
APPLICAZIONI SUCCESSIVE

Physiott verschrieben und von einem Orthopadietechniker entsprechend den individuellen Bediirfnissen angepasst
wird. Um die Wirksamkeit, Vertraglichkeit und korrekte Funktionalitat zu gewahrleisten, muss die Applikation mit grofter Sorgfalt
durchgefiihrt werden. Keinesfalls darf die vom Arzt/Physiotherapeuten/Orthopadietechniker vorgenommene Einstellung verandert
werden. Bei nicht bestimmungsgemaRer Anwendung oder Einstellung erlischt die Haftung des Herstellers. Die Orthese ist nur fiir
den Gebrauch durch einen einzigen Patienten bestimmt, andernfalls tibernimmt der Hersteller keine Haftung gemaR der Verordnung
fiir Medizinprodukte. Bei tiberempfindlichen Personen kann es bei direktem Hautkontakt zu Rotungen oder Reizungen kommen.
Bei Auftreten von Schmerzen, Schwellungen, Tumeszenzen oder anderen anormalen Reaktionen bitte sofort an den eigenen Arzt
wenden und, in besonders schwerwiegenden Fallen, die Tatsache dem Hersteller und der zustandige Behdrde in eigenen Land
melden. Die orthopadische Wirksamkeit des Produktes ist nur dann gewahrleistet, wenn alle seine Komponenten verwendet werden.

AUSWAHL/GROSSEN

Art.-Nummer REF. T1030R-T1031R / T1030E-T1031E/ T1030C-T1031C

GroBen S M L XL XXL XXXL
Gurtumfang cm 79/90 90/103  103/115  115/128 128/144 144/160
Hohe (REF. T1030) 13/21 13/21 15/22 18/23 20/24 23/25
Hohe (REF. T1031) 19/25 20/25 20/25 20/25 23/26 23/26

Farbe

schwarz

Option: Giber ein Klettband leicht fixierbare Abdominalpelotte

PFLEGE

2 Nicht bleichen i Keine chemische Reinigung

28 Nicht biigeln B Nicht im Trockner trocknen

W Waschanweisung: Handwésche bis 30°C mit neutraler Seife, nicht in der Nhe von Warmequellen trocknen.
Das Produkt und seine Bestandteile nach dem Gebrauch sachgerecht entsorgen.

ZWECKBESTIMMUNG

Die Lumbosafe Produkte sind ausschlielich fiir die orthetische Versorgung der Wirbelsdule einzusetzen, Lumbosafe
regular: Einsatzbereich ist der lumbale und lumbosakrale Bereich der Wirbelsdule; Lumbosafe extra: Einsatzbereich ist der
lumbale und lumbosakrale Bereich der Wirbelsdule; Lumbosafe Chairback: Einsatzbereich ist der lumbale, lumbosakrale
Wirbelséulenbereich und der untere Bereich der Brustwirbelséule.

MATERIALIEN

Gurt: Polypropylen; Entfernbare Pelotten: (HDPE) hochdichtes Polyethylen; Schaumstoffpolsterung: (EVA)
Ethylenvinylacetat; Klettverschluss: Polyamid.

LIEFERUMFANG

1 Das Produkt Lumbosafe umfasst: 1 x Gurt (schmale Ausfiihrung REF. T1030 oder hohe Ausfiihrung REF. T1031)
2 1-2 x kleine Abdomial-/Lumbalpelotte ,Regular” (zus tzliche Pelotte nur bei REF. T1030R « T1031R enthalten)

3 1xgro e Lumbalpelotte ,Extra“ (nur REF. T1030E « T1031E)

4 1x ,Chairback"-Pelotte (nur REF. T1030C - T1031C)

INDIKATIONEN

Lumbalgie

Lumboischialgie und Lumbokruralgie

Spondylarthrose und lumbale Diskopathien

Leichtes Trauma der lumbosakralen Wirbelséule und paravertebrale lumbale Muskelkontraktur
Postoperative Behandlung

Sinterung der Lendenwirbels&ule

Bruch-Behandlung bei transversalem Prozess

KONTRAINDIKATIONEN

Zur Zeit keine bekannt

EIGENSCHAFTEN

Innovatives Spannsystem mit Flaschenzug-Technik zur optimalen Stabilisierung und fiir einfaches Anlegen bei minimalem
Kraftaufwand

Festes, formbestandiges und atmungsaktives Gewebe fiir sicheren Halt, mit Bordiire aus hautsymphatischem Material.
Besonders leicht.

Auf der groBen Klettverschlussflache kann der Spanngurt in variablen Druckeinstellungen einfach fixiert werden
Verstérkter Paravertebralbereich

Stabile, leicht fixierbare, gepolsterte Riickenpelotte aus Hartplastik, die mit wenigen Handgriffen, je nach Therapieform,
schnell ausgetauscht werden kann

Gurtsystem in zwei verschiedenen Hohen

ANPASSEN FUR DEN ARZT / TECHNIKER
1 Falls n tig das verschriebene Zubeh r anbringen:
« nur REF. T1030R - T1031R: Die halbhohe Lumbalpelotte am riickwartigen Teil des Gurtes durch das Einfadeln der
elastischen Bénder in die daf vorgesehenen Aussparungen im Plastikteil der Pelotte anbringen (Abb. A)
« nur REF. T1030E - T1031E: Die hohe Lumbalpelotte am riickw rtigen Teil des Gurtes durch das Einf deln der
elastischen B nder in die dafiir vorgesehenen Aussparungen im Plastikteil der Pelotte anbringen (Abb. B)
« nur REF. T1030C + T1031C: Den Gurt in die beiden dafiir vorgesehenen Klettverschlussschlaufen der Chairback-Pelotte
einfiihren (Abb. C)
2 Den Gurt 6ffnen und provisorisch das Klettverschluss-Verschlussstiick seitlich am Gurt befestigen.
3 Den Gurt so positionieren, dass die Etiketten ,rechts/links" sich auf der jeweils korrekten Seite befinden und nach oben
zeigen (Abb. D).
4 Den Gurt anlegen und mittels des zentralen KlettverschluB befestigen (Abb. E).
5 Die Spannung des Korsetts iiber das Endstiick des Seilzuges optimieren (Abb. F) und iiber den Klettverschluss auf der
entsprechenden Klettverschlussfl che befestigen (Abb. G).
6 Sich versichern, dass die verstarkten Bereiche im riickwartigen Teil zentriert auf der Wirbelsaule liegen / symmetrisch an
der Wirbelsaule ausgerichtet sind.

FOLGEANWENDUNGEN

1 Den Gurt 6ffnen und provisorisch das Klettverschluss-Verschlussstiick seitlich am Gurt befestigen.

2 Den Gurt so positionieren, dass die Etiketten ,rechts/links" sich auf der jeweils korrekten Seite befinden und nach oben
zeigen (Abb. H).

3 Den Gurt anlegen und mittels des zentralen Klettverschluss befestigen (Abb. I).

4 Die Spannung des Korsetts iiber das Endstiick des Seilzuges optimieren (Abb. L) und tiber den Klettverschluss auf der
entsprechenden Klettverschlussfliche befestigen (Abb. M).

5 Sich versichern, dass die verstarkten Bereiche im riickwartigen Teil zentriert auf der Wirbels&ule liegen / symmetrisch an
der Wirbelséule ausgerichtet sind.

PLEASE READ THESE INSTRUCTIONS CAREFULLY AND KEEP THEM

Semi-rigid corset with lumbar pelotte or Chairback-frame

DECLARATION OF CONFORMITY

As the manufacturer, ORTHOSERVICE AG declares, under its sole responsibility, that this is a class | medical device that
has been manufactured and assessed, according to the EU Regulation 2017/745 (MDR). These instructions have been
drawn up in application of the aforementioned Regulation. They are intended to ensure an adequate and safe use of the
medcal device.

TRADEMARKS OF MATERIALS
Velcro® is a registered trademark of Velcro Industries B.V.

SAFETY PRECAUTIONS

We recommend that the pressure exerted by the device does not act on parts of the body with wounds, swelling, or welts.
It is advisable to not over tighten the device so as to avoid generating areas of excessive local pressure or the compression
of underlying nerves and/or blood vessels. Furthermore, we recommend wearing a garment to avoid direct contact with the
skin. If in doubt on how to apply the device, contact a doctor, physiotherapist, or an orthopedic technician. Please read the
composition of the product on the inside label carefully; do NOT use the product if the patient has known intolerances or
allergies to one or more components in the product. We recommend to not wear the device in the proximity of free flames.
Do not apply in direct contact with open wounds.

WARNINGS

It is advisable that the device, designed for the specific indications as set out below, be prescribed by a doctor or a
physiotherapist and applied by an orthopedic technician, according to the specific needs of the patient.

To ensure effectiveness, tolerability, and proper functioning, the application must be carried out with the utmost care.
Never alter the adjustment made by the doctor/physiotherapist/ or orthopedic technician. The responsibilities of the
manufacturer shall lapse in case of inappropriate use or adaptation. The orthosis is made and to be used by only
one patient. Should the orthosis be inappropriately used, the manufacturer declines all responsibility, as provided by
the regulation for medical devices.In hypersensitive individuals, direct contact with the skin may cause redness and
irritation. In case of pain, swelling, welts, or any other adverse reaction, contact your doctor inmediately, and in case of
a particularly severe adverse event, report the incident to the manufacturer and the competent authority of your country.
The effectiveness of the orthopedic product is only guaranteed when all the components are properly in use.

SELECTION/SIZE

Size REF. T1030R-T1031R / T1030E-T1031E / T1030C-T1031C
Taglie S M L XL XXL XXXL
Belt circ. cm 79/90 90/103 103/115  115/128 128/144  144/160
Height (REF. T1030) 13/21 13/21 15/22 18/23 20/24 23/25
Height (REF. T1031) 19/25 20/25 20/25 20/25 23/26 23/26
Colour black

Option: abdominal pelotte, easily fixable using the Velcro® strap

MAINTENANCE

2 Do not bleach X No chemical cleaning

2 Do notiron B Do not tumble-dry

WE  Washing instructions: hand wash at max. 30°C with neutral soap. Dry away from heat sources.
Do not dispose of the product or any of its components into the environment.

SCOPE OF DELIVERY

1 THE LUMBOSAFE INCLUDES: 1 x belt (low version, REF. T1030 or high version REF. T1031)

2 1-2 x small abdominal/lumbar pelottes, ,Regular” (additional pelotte only included in REF. T1030R « T1031R)
3 1 x large lumbar pelotte ,Extra“ (only for REF. T1030E « T1031E)

4 1x ,Chairback” pelotte (only for REF. T1030C - T1031C)

INDICATIONS

Lumbalgia

Sciatic lumbalgia and lumbar cruralgia

Spondylarthrosis and lumbar discopathies

+ Slight traumas to the lumbosacral column and paravertebral lumbar contractures
+ Post-operation period

+ Results of vertebral lumbar relaxations

Treatment of fracture of transverse processes

CONTRAINDICATIONS
Currently no known

CHARACTERISTICS AND MATERIALS

Innovative tensioning system with pulley technology for optimum stabilisation and for simple application with a
minimum of force required

+ Firm, form-stable and breathable fabric for safe hold, with border of skin-friendly material. Particularly light

+ The large Velcro® closure surface enables the tensioning strap to be simply secured in variable pressure settings
Reinforced paravertebral area

Stable, easily secured, padded back pelotte made from hard plastic which can be quickly replaced with a just a few
steps according to therapy form required

Belt system of two different heights

ADAPTING FOR THE DOCTOR / TECHNICIAN
1 If required, attached the prescribed accessories:
« only for REF. T1030R - T1031R: Attach the half-height lumbar pelotte on the rear part of the belt by feeding the
elasticated tapes through the cut-outs designed for this purpose in the plastic component of the pelotte (fig. A)
« only for REF. T1030E « T1031E: Attach the tall lumbar pelotte on the rear part of the belt by feeding the elasticated
tapes through the cut-outs designed for this purpose in the plastic component of the pelotte (fig. B)
« Only for REF. T1030C + T1031C: Feed the belt into the two Velcro® loops of the chairback pelotte intended for this
purpose (fig. C).
2 Open the belt and provisionally attach the Velcro® closure element to the side of the belt.
3 Position the belt in such a way that the labels ,right/left" are on the correct sides and are pointing upwards (fig. D).
4 Put on the belt and secure using the central Velcro® closure (fig. E).
5 Optimise the tension of the corsets using the end piece (fig. F) and secure via the Velcro® closure on the appropriate
Velcro® surface (fig. G).
6 Make sure that the reinforced section at the back are positioned centrally / symmetrically to the spine.

PUTTING ON THE APPLIANCE FOR THE PATIENT

1 Open the belt and provisionally attach the Velcro® closure element to the side of the belt.

2 Position the belt in such a way that the labels ,right/left“ are on the correct sides and are pointing upwards (fig. H).

3 Put on the belt and secure using the central Velcro closure (fig. I).

4 Optimise the tension of the corsets using the end piece (fig. L) and secure via the Velcro® closure on the appropriate
Velcro® surface (fig. M).

5 Make sure that the reinforced section at the back are positioned centrally / symmetrically to the spine.

I] LIRE ATTENTIVEMENT CES INSTRUCTIONS ET LES CONSERVER

Corset semi-rigide avec pelote lombaire ou structure ‘chairback’.

DECLARATION DE CONFORMITE

En qualité de fabricant, ORTHOSERVICE AG déclare sous sa responsabilité exclusive que ce produit est un dispositif
médical de Classe | et qu'il a été réalisé conformément aux conditions requises par le Réglement UE 2017/745 (MDR).
Ces instructions ont été rédigées en accord avec ledit reglement et ont pour but de garantir I'utilisation correcte et stre
du dispositif médical.

MARQUES COMMERCIALES DES MATERIAUX

Velcro® est une marque enregistrée de Velcro Industries B.V.

PRECAUTIONS D'UTILISATION

Veiller a ce que la pression exercée par le dispositif n‘agisse pas sur les parties du corps présentant des Iésions, enflures ou
tuméfactions. Il est conseillé de ne pas trop serrer le produit, afin de ne générer aucune zone de pression locale excessive et
d'éviter la compression des nerfs et/ou des vaisseaux sanguins. En cas de doute sur les modes d'application, contacter un
médecin, un kinésithérapeute ou un technicien orthopédiste. Il est préférable de porter l'orthése sur un vétement, en évitant le
contact direct avec la peau. Lire attentivement la composition du produit sur I'étiquette intérieure; NE PAS utiliser le produit en cas
d'intolérance ou d‘allergie a un ou plusieurs de ses composants. Il est recommandé de ne pas porter le dispositif a proximité de
flammes nues. Ne pas appliquer en contact direct avec des plaies ouvertes.

AVERTISSEMENTS

Le produit étant spécifiquement congu pour les indications reportées ci-dessous, il est conseillé de ['utiliser sur
prescription d'un médecin ou d’un kinésithérapeute et de le faire appliquer par un technicien orthopédiste, conformément
aux exigences individuelles. Afin de garantir son efficacité, sa capacité a étre toléré et son bon fonctionnement, le
produit doit absolument étre appliqué avec le plus grand soin. Ne modifier en aucun cas le réglage effectué par le
médecin/kinésithérapeute/technicien orthopédiste. En cas d'utilisation ou d’adaptation inappropriée, le fabricant ne
sera pas tenu responsable. Lutilisation de I'orthése est prévue pour un seul patient a la fois ; dans le cas contraire, le
fabricant décline toute responsabilité, conformément aux dispositions du réglement relatif aux dispositifs médicaux.
Pour les sujets hypersensibles, le contact direct avec la peau pourrait causer des rougeurs ou des irritations. En cas
d'apparition de douleurs, enflures, tuméfactions ou en cas de toute autre réaction anormale, s'adresserimmédiatement a
son médecin et, en cas de probléme particuliérement grave, signaler le fait au fabricant et a I'autorité compétente de son
pays. Lefficacité orthopédique du produit n'est garantie que lorsqu'il est utilisé avec tous ses composants.

SELECTION/TAILLES

Code REF. T1030R-T1031R / T1030E-T1031E / T1030C-T1031C

Taille S M L XL XXL XXXL
Tour de hanches cm 79/90 90/103 103/115  115/128 128/144  144/160
Hauteur (REF. T1030) 13/21 13/21 15/22 18/23 20/24 23/25
Hauteur (REF. T1031) 19/25 20/25 20/25 20/25 23/26 23/26
Couleur noir

Option: pelote abdominale, facilement fixable grace a la bande Velcro®

ENTRETIEN
2 Ne pas blanchir i Pas de nettoyage chimique
& Ne pas repasser B Ne pas sécher en séchoir
W Instructions de lavage: lavage a la main jusqu’ a 30°C avec du savon neutre.
Laisser sécher loin de toute source de chaleur.
Lorthése et ses composants doivent étre éliminés en respectant les normes environnementales.

MATERIEL FOURNI

1 Lumbosafe inclut: 1 x ceinture (version basse, REF. T1030 ou version haute REF. T1031)

2 1-2 x petites pelotes abdominales/lombaires, « Regular » (pelote supplémentaire incluse uniquement pour REF.
T1030R T1031R)

3 1 x grande pelote lombaire grande « Extra »
(uniguement pour REF. T1030E - T1031E)

4 1 x pelote type « Chairback » (uniqguement pour REF. T1030C - T1031C)

INDICATIONS

+ Lombalgies

+ Lombosciatiques et lombocruralgies

+ Spondylarthrites et discopathies lombaires

+ Traumatismes mineurs du tronc lombo-sacré et contractures
paravertébrales lombaires

Evolution postopératoire

Résultats de tassements vertébraux lombaires

+ Traitement de la fracture des processus transverses

CONTRE-INDICATIONS
Actuellement non connues

CARACTERISTIQUES ET MATERIAUX
+ Systeme innovant de tension avec technologie a poulie, pour une stabilisation optimale et
une application simple et pratique
« Tissu résistant, indéformable et respirant, pour un maintien sdr, avec des bords en matiére anti-irritation.
Particulierement léger
La grande surface de fermeture a Velcro® permet de fixer la sangle avec beaucoup de simplicité et de régler
I'intensité de pression souhaitée
+ Zone paravertébrale renforcée
+ Pelote dorsale rembourrée, en plastique dur, fixée avec beaucoup de simplicité et rapidement remplagable, en
fonction du type de thérapie requise
Ceinture de deux hauteurs différentes

INSTRUCTIONS POUR LE MEDECIN/TECHNICIEN ORTHOPEDISTE
1 Sinécessaire, ajouter les accessoires prescrits:
« Uniquement pour REF. T1030R - T1031R: fixer la pelote lombaire de hauteur moyenne 2 I'arriére de la ceinture, en
enfilant les bandes élastiques dans les fentes prévues a cet effet sur la partie en plastique de la pelote (fig. A)
« Uniquement pour REF. T1030E - T1031E: fixer la pelote lombaire de hauteur moyenne a l'arriére de la ceinture, en
enfilant les bandes élastiques dans les fentes prévues a cet effet sur la partie en plastique de la pelote (fig. B)
« Uniquement pour REF. T1030C - T1031C: insérer la ceinture dans les deux passants en Velcro® de la pelote type
‘chairback’ (fig. C).
2 Ouvrir la ceinture et fixer provisoirement I'élément de fermeture en Velcro® du c6té de la ceinture.
3 Positionner la ceinture de fagon a ce que les étiquettes « droite/gauche » se
trouvent sur le bon cGté et soient tournées vers le haut (fig. D).
4 Faire porter la ceinture au patient et la refermer a I'aide de la fermeture centrale (fig. E).
5 Optimiser la fermeture du corset en utilisant I'extrémité finale (fig. F) et la fixer en utilisant le Velcro® sur la surface
prévue a cet effet (fig. G).
6 S'assurer que la partie renforcée a l'arriére est bien positionnée au centre symétriquement par rapport a la colonne
vertébrale.

COMMENT PORTER LE DISPOSITIF

1 Ouvrir la ceinture et fixer provisoirement I'élément de fermeture en Velcro® du coté de la ceinture.

2 Positionner la ceinture de fagon a ce que les étiquettes « droite/gauche » se trouvent sur le bon c6té et soient
tournées vers le haut (fig. H).

3 Porter la ceinture et la refermer a |'aide de la fermeture centrale en Velcro® (fig. I)

4 Optimiser la fermeture du corset en utilisant I'extrémité finale (fig. L) et la fixer en utilisant le Velcro® sur la surface
prévue a cet effet (fig. M).

5 S'assurer que la partie renforcée a l'arriére est bien positionnée au centre/symétriquement par rapport a la colonne
vertébrale.



