4

]

medi GmbH & Co. KG
MedicusstraBe 1
95448 Bayreuth
Germany
T+49921912-0

F +49921912-780
ortho@medi.de
www.medi.de

medi Australia Pty Ltd

83 Fennell Street

North Parramatta NSW 2151
Australia

T +61-2 9890 8696

F +61-2 9890 8439
sales@mediaustralia.com.au
www.mediaustralia.com.au

medi Austria GmbH
Adamgasse 16/7

6020 Innsbruck

Austria

T+43512579515
F+4351257951545
vertrieb@medi-austria.at
www.medi-austria.at

medi Belgium NV
Staatsbaan 77/0099
3945 Ham

Belgium

T:+32-1124 2560
F:+32-1124 2564
inffo@medibelgium.be
www.medibelgium.be

medi Canada Inc/ médi Canada Inc

104-1375 Lionel-Boulet,
Varennes, Québec,
QC CanadaJ3X 1P7

T +1450-583-3317/+1 800 361 3153

F +1888-583-6827
service@medicanada.ca
www.medicanada.ca

46114700

0 8736

MAXIS a.s.,

medi group company
Slezskd 2127/13

120 00 Prague 2

Czech Republic

T: +420 571633510
F:+420571616 271
info@maxis-medica.com
www.maxis-medica.com

medi Danmark ApS
Vejledvej 66

2635 Ishgj

Denmark

T +45-702556 10
kundeservice@sw.dk
www.medidanmark.dk

medi Bayreuth Espana SL
C/Canigo 2-6 bajos
Hospitalet de Llobregat
08901 Barcelona

Spain

T+34-9326004 00
F+34-932602314
medi@mediespana.com
www.mediespana.com

medi France
Z.l.Charles de Gaulle
25, rue Henri Farman

93297 Tremblay en France Cedex

France
T+33-148617610

F +33-149633305
infos@medi-france.com
www.medi-france.com

UK Responsible Person
medi UK Ltd.

Plough Lane

Hereford HR4 OEL

Great Britain
T+44-1432373500

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

en C€

E006500/08.2023

medi 3 C

Orthese zur Entlastung der LWS /BWS in Sagittalebene -
Brace for relieving load on the lumbar spine/thoracic spine
in the sagittal plane

Gebrauchsanweisung. Instructions for use. Mode d’emploi. Instrucciones de uso.
Instrucdes para aplicacgdo. Istruzioni per I'uso. Gebruiksaanwijzing.
Brugsvejledning. Bruksanvisning. Navod k pouziti. Uputa za uporabu.
MHCTpYKuMA no ucnoab3oBaHuto. Kullanma kilavuzu. Instrukcja zaktadania.
Navodila za uporabo. IHCTpyKLiA 3 BUKOPUCTAHHS. plasal L. Navodila za
uporabo. Instructiuni de utilizare. wIN'Y NINAIN.

medi. | feel better.

Wichtige Hinweise -~

Das Medizinprodukt ist nur zum mehrfachen Gebrauch an einem Patienten bestimmt <), Wird es fiir die Behandlung von mehr als ei-
nem Patienten verwendet, erlischt die Produkthaftung des Herstellers. Sollten ibermaRige Schmerzen oder ein unangenehmes Gefiihl wéh-
rend des Tragens auftreten, kontaktieren Sie bitte umgehend Ihren Arzt oder ihr versorgendes Fachgeschaft. Tragen Sie das Produkt nur auf
intakter oder wundversorgter Haut, nicht direkt auf verletzter oder versehrter Haut und nur unter vorheriger medizinischer Anleitung.

Important notes P

This medical device is made only for multiple uses on a single patient QM. if it is used for treating more than one patient, the
manufacturer’s product liability will become invalid. If undue pain or an unpleasant sensation develops while you are wearing the product,
please consult your doctor or orthotist immediately. Only wear the product on unbroken skin or over injured skin that has been medically
treated, notdirectly oninjured or damaged skin, and only after previous consultation with a medical professional.

Remarques importantes ~

Le dispositif médical est destiné a un usage multiple sur un patient . sl est utilisé pour le traitement de plusieurs patients, le
fabricant décline toute responsabilité. Si des douleurs extrémes ou une sensation de géne devaient se manifester durant 'utilisation, veuillez
consulter immédiatement votre médecin ou votre technicien-orthopédiste. Ne portez le produit que sur la peau intacte ou dont la plaie est
soignée, et non directement sur la peau blessée ou abimée et seulement suivant une recommandation médicale préalable.

Advertenciaimportante ~

El producto méd\'cosulo estd destinado a su uso multiple en un paciente ) Enel caso de que se utilice para el tratamiento de més de un
paciente, desaparece la responsabilidad del fabricante sobre el producto. De producirse dolores excesivos o una sensacién de incomodidad
durante el uso del producto, sirvase solicite ayuda de su medico o técnico ortopédico inmediato. Coloque el producto solo sobre la piel intacta
o curada, no lo haga directamente sobre la piel lesionada o dafiada y hdgalo siempre bajo prescripcién médica.

Indicagdes importantes ~

O dispositivo médico destina-se a utilizagdo mdltipla em apenas num paciente ). se for utilizado para o tratamento de mais de um
paciente, prescreve a responsabilidade do fabricante. Se surgirem dores excessivas ou uma sensacao desagradavel durante a utilizagao,
por favor consulte imediatamente o seu médico ou técnico ortopédico. Use o produto apenas com a pela intacta ou com feridas tratadas e
cobertas, mas nao diretamente sobre a pele lesionada ou danificada e apenas sob orientagdo médica prévia.

Avvertenze importanti -

Dispositivo medico riutilizzabile destinato a un singolo paziente 3. Lutilizzo per il trattamento di pil di un paziente fara decadere
la responsabilita da parte del produttore. Nel caso in cui, durante I'uso, sopravvengano dolori o sensazione di disagio, consultare
immediatamente il medico o il negozio specializzato di fiducia che I’ha fornita. Indossare il prodotto solo su pelle integra o medicata, non
direttamente su pelle lesa o danneggiata e solo secondo le istruzioni del medico curante.

Belangrijke aanwijzingen ~

Het medische product is gemaakt voor herhaaldelijk gebruik door één patiént 3. Indien ze voor de behandeling van meer dan één
patiént wordt gebruikt, aanvaardt de producent geen aansprakelijkheid. Mocht u tijdens het dragen veel pijn of een onaangenaam gevoel
hebben, vraag onmiddellijk uw arts of ortopedisch instrumentenmaker om raad. Breng het product enkel aan op een intacte huid of huid met
verzorgde wonden, niet rechtstreeks op een gekwetste of beschadigde huid en enkel met voorafgaande medische begeleiding.

Vigtige oplysninger ~

Det medicinske produkt[MD] er kun beregnettil at blive brugt flere gange pa én pat'\ent@). Bruges denibehandlingen af mere end en patient,
bortfalder producentens produktansvar. Skulle der opsta store smerter eller en falelse af ubehag mens du har produktet pd, skal du straks
tage produktet af og konsultere din lzege eller bandagist. Pafgr produktet kun pa uskadt eller behandlet hud, ikke direkte pa saret eller skadet
hud og kun efter forudgaende medicinsk vejledning.

Viktiga rad .

Den medicinska produkten arendastavsedd att anvandas flera ganger for en och samma pat\'ent@l Om den anvénds av flera patienter,
géllerinte tillverkarens garanti. Om starka smartor eller obehagskénslor upptrader vid barande av produkten, kontakta omgéaende din lakare
eller din aterforséljare. Anvénd produkten endast pa intakt eller sarvardad hud, inte direkt pa skadad eller drrad hud och endast under
medicinsk vagledning.

Dulezité informace -~

Zdravotnicky prostFedekje urcen pro opakované pouZiti u pouze jednoho pacienta ). Budete-li ho pouzivat pFi |é¢bé vice nez jednoho
pacienta, zanikd zaruka za produkt poskytovand vyrobcem. Pokud by se béhem noseni vyskytly nepfimérené bolesti nebo nepifjemny pocit,
sejméte, prosim okamZité vyrobek a vyhledejte svého Iékafe nebo prodejnu, kde jste vyrobek zakoupili. Vyrobek noste pouze na neporusené
nebo osetiené pokoZce, nikoli pffmo na poranéné nebo poskozené pokoZce, a jen podle pfedchoziho Iékafského ndvodu.

VaZna upozorenja ~

Medicinski proizvod je namijenjen za visekratnu upotrebu iskljuCivo na jednom pacijentu ). Ako se isti koristi za lijecenje vise od jednog
pacijenta, jamstvo proizvodaca prestaje vrijediti. Ako se za vrijeme noSenja proizvoda pojavi bol ili osje¢aj nelagode, odmah potraZite savjet
lije€nika ili specijalizirane trgovine u kojoj ste kupili proizvod. Proizvod nosite samo na neozlijedenoj koZi ili na lijeCenim ozljedama, a ne
izravno na ozlijedenoj koZi te iskljucivo prema uputama lijecnika.

BaxHble 3ameuaHus -~

AaHHOE MEeAULMHCKOE n3penve NPEAHA3HAUEHO AAR MHOTOPA30BOTO MCMOAb3OBAHMS TOABKO OAHMM naunertom i B caydae
MUCNOAb30BAHUA UBAEAUA 6onee uem OAHMM NauMeHTOM rapaHTMn NPOU3BOAUTEAS YTPAYUBAKOT CUAY. Ecan npu NOAb30OBaHUN U3AEAMEM Y
Bac BOBHWKAM OOAb MAM HEMPUATHLIE OLLYLIEHMS,MOXAAYINCTa, HEMEAAEHHO CHWMMUTE €ro M MPOKOHCYAbTMPYKTECH Yy Balwero Bpava.
HocwuTte nspenme MCKAIOUYMTEABHO Ha HEMOBPEXAEHHO! koxe/nocre 06paboTki paH. He caeayeT HaaeBaTb ero noBepx NOBPEXAEHHOW MAK
NOPaHEeHHOMN KOXM. MCMOAb3YIATE M3AEAUE TOABKO MOCAE MOAYUEHHNS YKa3aH!it 0T MeAnepcoHana.

Onemliuyari

Bu Uriin tibbi cihaz kategorisine girer ve yalnizca hastalar Gizerinde birden fazla kez kul\anllmalld\r@f). Ayniortezin birden fazla hastada
kullaniimasi durumunda tibbi Uriinlere diizenleme getiren kanunun anladigl anlamda Ureticinin Griinden kaynaklanan sorumlulugu sona
erer. Tasima sirasinda asiri agri ve rahatsizlik duygusu gériilmesi durumunda, liitfen derhal doktor veya ortopedi teknisyenini arayiniz. Uriini
yalnizca saghkli cilt veya gerekli tibbi miidahalesi ve bakimi yapilmis, st 6rtili yaralar Gzerinde kullanin; dogrudan agik yara lizerinde ve
onceden gerekli tibbi talimatlari almadan kullanmayin.



Fuhrungsplatte

Guide plate
Basisplatte
Basic plate
— —®
—— ‘\ @
i |
= @
Senkschrauben M4x8
Countersunk head screws
Symphysenstab
Symphysis stick

Linsenkopfschrauben M4x6
Socket button head screws

Sternalstab

Sternalpelotte
Sternal pad

Sternal stick

Polster fiir Basisplatte

Cushion for base plate

D

Ratschenverschluf3
Ratchet closer

Senkschrauben M4x5
Countersunk head screws

Symphysenpelotte
Symphysis pad
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Zweckbestimmung

Die medi 3 Cisteine Orthese zur
Entlastung der Lendenwirbelsaule/
Brustwirbelsaule (Bewegungsein-
schrankung in Sagittalebene).

Indikationen

Alle Indikationen, bei denen eine

Teilentlastung durch Korrektur der LWS/

BWS und eine Bewegungseinschrankung

in Sagittalebene notwendig ist, wie z. B.:

- Stabile WK-Kompressionsfraktur der
mittleren und unteren Brust- und /
oder Lendenwirbelsdule

+ Juveniler Morbus Scheuermann

« Temporare, postoperative Ruhigstel-
lung

Kontraindikationen
Instabile Frakturen der BWS/LWS mit
und ohne neurologischem Defizit.

Risiken / Nebenwirkungen

Es kann bei fest anliegenden Hilfsmit-

teln zu ortlichen Druckerscheinungen

oder Einengung von Blutgefalien oder

Nerven kommen. Deshalb sollten Sie bei

folgenden Umstdanden vor der Anwen-

dung mit Ihrem behandelnden Arzt

Riicksprache halten:

« Erkrankungen oder Verletzungen der

Hautim Anwendungsbereich, vor

allem bei entzlindlichen Anzeichen

(GbermaRige Erwarmung, Schwellung

oder Rotung)

Empfindungs- und Durchblutungssto-

rungen (z.B. bei Diabetes, Krampfa-

dern)

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

Beim Tragen von eng anliegenden

Hilfsmitteln kann es zu ortlichen

Hautreizungen bzw. Irritationen
kommen, die auf eine mechanische
Reizung der Haut (vor allem in
Verbindung mit SchweiRbildung) oder
aufdie Materialzusammensetzung
zurlickzufiihren sind.

Vorgesehene Anwender und
Patientenzielgruppe

Zu denvorgesehenen Anwendern zahlen
Angehdrige der Gesundheitsberufe und
Patienten, inklusive derin der Pflege
unterstitzende Personen, nach
entsprechender Aufklarung durch
Angehdrige der Gesundheitsberufe.
Patientenzielgruppe: Angehdrige der
Gesundheitsberufe versorgen anhand
der zur Verfiigung stehenden MaRe/
GroRen und der notwendigen
Funktionen/Indikationen Erwachsene
und Kinder unter Beriicksichtigung der
Informationen des Herstellers nach ihrer
Verantwortung.

Anziehanleitung

+ Wdhlen Sie anhand des Taillenum-
fanges das jeweilige Grundmodell

aus. Zur Bestimmung der Lange des
Sternalstabs, ermitteln Sie beim
Patienten das LangenmaR von

der Hohe des oberen Schambeinrandes
bis unterhalb der Sternoclavicular-
gelenke.

Losen Sie die Schrauben innerhalb der
Basisplatte, um die Langeneinstellung
innerhalb der Orthese vorzunehmen.
Bei voll ausgezogener Sternalpelotte
ist das LangenmalR von der oberen bis
zur unteren Kante einzustellen. Achten
Sie dabei darauf, dass das Taillenband
oberhalb des Darmbeinkammes liegt.
Richten Sie nun den Symphysen- und
den Sternalstab an. Die Reklinations-
wirkung kénnen Sie individuell dosieren.
Legen Sie die Lage der Riickenpelotte
fest und montieren Sie das Taillenband.
Der Sternalstab sowie die seitlichen
Verlangerungen der Basisplatte kénnen
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per Hand durch langsames Biegen liber

das Knie oder Uber eine Stuhllehne

korpergerecht angeformt werden.

Sollten Sie Schrankeisen einsetzen,

benutzen Sie runde! Der Sternalstab

sollte im Bewegungsbereich der

Sternalpelotte nicht geschrankt

werden. Die Sternalpelotte sollte zur

Sicherheit vor dem Schranken vom

Sternalstab abgezogen werden.

Die Sternalpelotte der medi 3 C kommt

ab Werk frei beweglich, d.h. sie passt

sich den Bewegungen des Patienten
an (Sitzen/Stehen). Auf Wunsch kann
die Sternalpelotte fest justiert werden.

Dazu muss die Hilsenmutter in die

Offnung geschoben und mit der

Schraube festgezogen werden. Es

empfiehlt sich die Schraube mit

Loctite zu sichern.

- Uberpriifen Sie die Lage der Pelotten:
Die Sternalpelotte schlie3tim
hyperextensierten Zustand mit der
oberen Kante unterhalb der Sterno-
claviculargelenke ab. Die Brustbein-
kontur kann per Hand anmodelliert
werden. Die Symphysenpelotte
schliet mit der unteren Kante am
oberen Rand des Schambeines ab, hier
wird die Pelotte im unteren Bereich
nach auBen gebogen.

« Bitte Uberpriifen Sie, ob alle Schrauben
ausreichend festgezogen sind.

« Esist zu empfehlen, die Funktion der
medi 3 C Hyperextensionsorthese am
folgenden Tag zu Uberpriifen und
eventuelle Nachjustierungen
vorzunehmen.

SchlieRen des Ratschenverschlusses

Achtung: Den Deckel des Verschlusses
nicht iber 180° 6ffnen.

Klappen Sie die Deckel der beiden
Verschlisse nach hinten um und
schieben Sie die beiden Enden des
Gurtbandes von hinten in die

Verschlussoffnungen, bis die Spitzen des
Gurtbandes vorne sichtbar sind. Durch
kurze Auf- und Zubewegungen des
Verschlussdeckels wird das Gurtband
eingezogen und der Patient kann sich
somit leichtin die Hyperextension
bringen. Nach Erreichen dieser Position
beide Deckel schlieBen. Die Gurtband-
enden kdnnen mit einer Schere gekiirzt
werden, bitte schleifen Sie die Gurt-
enden danach ab. Zum Offnen istes
hilfreich, nur einen Deckel mit dem
Daumen zu 6ffnen und leicht nach
hinten umzulegen. Der Gurt Idsst sich
herausziehen.

Achtung: Den Verschluss nicht mit
Gewalt oder Uiber den Schmerzpunkt
hinaus schlieRen. Eine normale Atmung
sollte stets moglich sein!

Pflegehinweise

Die Orthese kann sowohl in SGR- als

auch in Salzwasser getragen werden.

Entfernen Sie hierfir die Baumwolluber-

zlige der Pelotten. Seifenrtickstande,

Cremes oder Salben kdnnen Hautirritati-

onen und MaterialverschleiR hervorru-

fen. Spilen Sie danach die Orthese mit
klarem Wasser.

- Waschen Sie die Polster und Uberziige,
vorzugsweise mit medi clean
Waschmittel, von Hand.

- Nicht bleichen.

« Lufttrocknen.

- Nicht bigeln.

- Nicht chemisch reinigen.

W AR AR

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




Materialzusammensetzung
Aluminium, Polyethylen (Schaum),
Baumwolle (Uberziige)

Haftung

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

Entsorgung °
Sie kénnen das Produkt tiber den 41
Hausmill entsorgen. W

lhr medi Team
wiinscht Ihnen gute Genesung!

Im Falle von Reklamationen im
Zusammenhang mit dem Produkt, wie
beispielsweise Beschadigungen des
Gestricks oder Mangel in der Passform,
wenden Sie sich bitte direkt an lhren
medizinischen Fachhandler. Nur schwer-
wiegende Vorkommnisse, die zu einer
wesentlichen Verschlechterung des
Gesundheitszustandes oder zum Tod
flhren kénnen, sind dem Hersteller und
der zustandigen Behdrde des Mitglieds-
staates zu melden. Schwerwiegende
Vorkommnisse sind im Artikel 2 Nr. 65
der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR)
definiert.
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Intended purpose

The medi3Cis a brace for relieving load
on the lumbar spine/thoracic spine
(sagittal limitation of range of motion)

Indications

All'indications that require partial load

relief via correction of the lumbar/

thoracic vertebrae and sagittal limitation
of the range of motion, such as:

- Stable vertebral body compression
fracture of the middle or lower
thoracic and/or lumbar spine

« Scheuermann’s disease

« Temporary post-operative
immobilisation

Contraindications

Unstable fractures of the lumbar/
thoracic vertebrae with or without
neurologic deficit.

Risks / Side Effects

If the aids are too tight, this can cause

local pressure sores or constriction of

blood vessels or nerves. Therefore you
should consult the doctor treating you
before you use it if the following
circumstances apply to you:

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

« Paraesthesia and circulatory disorders

(e.g. as seen in diabetes, varicose veins)

Lymph drainage disorders —equally,

swelling of soft tissue adjacent to the

area of application which is not related
to a condition

When wearing snug-fitting aids, this can

resultin localised skin inflammation or

irritation that is due to mechanical
irritation of the skin (particularly in
conjunction with sweating) or due to the
composition of the material.

Intended users and patient target
groups

Healthcare professionals and patients,
including persons who play a supporting
rolein care, are the intended users for
this device, provided that they have
received briefing on this from healthcare
professionals.

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

Fitting instructions

+ Select the correct basic model
according to the waist circumference.
To determine the length of the sternal
stick, measure the distance between
the top of the pubic crest and the
lower edge of the sternoclavicular
joints.

+ Loosen the screws in the base plate to

adjust the length of the brace. Fully

extend the sternal pad and adjust the
length between the upper and lower
edges. Make sure that the waistband
lies above the iliac crest.

Now adjust the symphysis and sternal

rods. The reclination effect can be set

tosuit the individual patient.

Secure the dorsal pad in place and fit

the waistband.

+ The sternal rod and the lateral
extensions of the base plate can be
shaped by hand to the patient’s body
by bending slowly over your knee or
the back of a chair. Round bending
irons may be used. Do not bend the
sternal rod in the radius of movement
of the sternal pad. In the interest of
safety remove the sternal pad from
the sternal rod before bending.

- Slide the sleeve nut into the opening to



adjust the sternal pad and fasten with
the screws. We recommend securing
the screws in place with Loctite.

+ Checkthe position of the pads: in the
hyperextended position the upper
edge of the sternal pad is level with the
lower edge of the sternoclavicular
joints. The sternal contours can be
shaped by hand. The lower edge of the
symphysis pad is level with the pelvic
crest. Bend the lower part of the pad
outwards.

« Please verify that all screws have been
sufficiently tightened.

+ We recommend checking the function
of the medi 3 C hyperextension
orthosis the day after fitting and
adjusting it if necessary.

Closing the ratchet fastener

Attention: do not open the fastener
covers beyond 180°.

Fold the covers of the two fasteners back
and push the two ends of the belt
forwards through the openings in the
fasteners until the tips of the belt are
visible at the front. The belt is tightened
by opening and closing the fastener
covers, and the patient can easily bring
himself into the hyperextensionded
position until the correct degree of
hyperextension is reached. Both covers
must then be closed. The ends of the belt
can be trimmed to the desired length
with scissors. When removing the brace
itis helpful to open one of the fastener
covers completely with the thumb, then
the belt can be pulled out.

Caution: Do not close the fastener by
force or beyond the pain trigger point.
Normal breathing should be possible at
all times!

Careinstructions
The brace can be worn in both fresh and

salt water. For this purpose, please

remove the cotton covers of the pads.

Soap residues, lotions and ointments

can cause skin irritation and material

wear. Rinse the brace with clean water
afterwards.

+ Wash the paddings and covers by
hand, preferably using medi clean
washing agent.

Do not bleach.

Leave to dry naturally.
Do notiron.

Do notdry clean.

W AR AR

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

Material composition
Aluminum, polyethylene (foam), cotton
(covers)

Liability

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

Disposal °
The product can be disposed of in ¢;ﬁ
the domestic waste. W

In the event of any complaints regarding
the product such as damage to the fabric
orafaultin the fit, please report to your
specialist medical retailer directly. Only
serious incidents which could lead to a
significant deterioration in health or to
death are to be reported to the
manufacturer or the relevant authorities
in the EU member state. The criteria for
serious incidents are defined in Section
2, No. 65 of the Regulation (EU) 2017/745
(MDR).



medi 3 C

Utilisation prévue

medi 3 Cestune orthése de
soulagement de la colonne lombaire/
thoracique (restriction du mouvement
sur le plan sagittal).

Indications

Toutes les indications pour lesquelles un

soulagement partiel et/ou une

correction de la colonne vertébrale
lombaire/thoracique ainsi gu’une
restriction du mouvement sur le plan
sagittal sont nécessaires, p. ex.:

« Fracture de compression stable des
vertébres de la partie centrale et
inférieure de la colonne thoracique et/
ou lombaire

+ Maladie de Scheuermann juvénile

« Immobilisation postopératoire
temporaire

Contre-indications

Fractures instables de la colonne
lombaire/thoracique avec et sans déficit
neurologique

Risques / Effets secondaires

Des accessoires trop serrés peuvent
provoquer des phénomeénes de compres-
sion locale ou des rétrécissements de
vaisseaux sanguins ou de nerfs. Par
conséquent, veuillez consulter votre
médecin traitant avant 'utilisation si
vous présentez les symptdmes suivants:
« Affections ou Iésions de la peau dans la
zone d’application, en particulier
signes d’infection (échauffement
excessif, gonflement ou rougeur)
Troubles de la sensibilité et troubles
circulatoires (par ex. diabéte, varices)
Troubles du drainage lymphatique — de
méme que gonflements d’origine
incertaine des parties molles situées
en dehors de la zone d’application
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Porter des accessoires trop serrés
peuvent provoquer des irritations/
démangeaisons localisées dus a une
irritation mécanique de la peau (en
particulier liée a la transpiration) ou a la
composition de I'accessoire.

Utilisateurs prévus et groupe de
patients ciblé

Parmi les utilisateurs prévus comptent
les professionnels de la santé et les
patients,y compris les personnes
fournissant une assistance dans le
domaine des soins aprés que des
professionnels de la santé ont donné
I'information.

Groupe de patients ciblé: Les
professionnels de la santé traitent les
adultes et les enfants selon les
dimensions/tailles offertes et les
fonctions/indications requises sur la
base des informations du fabricant sous
leur propre responsabilité.

Mode d‘emploi

+ Choisissez, a partir du tour de taille,
le modéle de base respectif. Pour
déterminer la longueur de la pointe
sternale, mesurez chez le patient

la distance entre la limite supérieure
du pubis jusqu‘au-dessous de
I‘articulation sterno-claviculaire.
Desserrez les vis de la plaque de base
pourréglerlalongueurau niveau de
I‘orthése. Lorsque le coussin sternal
estentierement tiré, réglez la longueur
du bord supérieur au bord inférieur.
Veillez a ce que la sangle de taille se
situe au-dessus de la créte iliaque.
Mettez en place la pointe de symphyse
etla pointe sternale. Vous pouvez
réglerindividuellement le niveau de
redressement.

Déterminez la position du coussin
dorsal et placez la sangle de taille.

La pointe sternale ainsi que les
prolongements latéraux de la plaque
de base peuvent étre adaptés
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manuellement en les courbant
lentementsurle genou ou surun
dossier de chaise selon la forme

du corps. Si vous devez utiliser un fer
a contourner, choisissez-le arrondi !
La pointe sternale ne doit pas étre
courbée dans la zone de mouvement
du coussin sternal. Par sécurité, le
coussin sternal doit étre retiré avant
de courberla pointe sternale.

+ Pour I'ajustement du coussin sternal,
insérer I'écrou a douille dans
'ouverture et serrer a l'aide de la vis.
Il est recommandé de protéger la
vis avec du Loctite.

« Vérifiez la position des coussins :
en état d'hyperextension, le coussin
sternal se ferme lorsque le bord
supérieur se trouve sous l‘articulation
sterno-claviculaire. Le contour sternal
peut étre modelé & la main. Le coussin
de la symphyse se ferme lorsque son
bord inférieur se trouve a la limite
supérieure du pubis; le coussin est
alors courbé vers I‘extérieur dans la
région inférieure.

- Vérifiez que toutes les vis sont
suffisamment serrées.

« Il est recommandé de contrdler la
fonction de l'orthése d‘hyperextension
medi 3 C lejoursuivant et d'effectuer
un nouvel ajustage éventuel.

Enclenchement de la fermeture a
cliquet

Attention: Ne pas ouvrir le couvercle de
la fermeture de plus de 180°.

Rabattez le couvercle des deux
dispositifs de fermeture vers 'arriére et
poussez les deux extrémités des sangles
par l‘arriere dans les fentes de fermeture
jusqu‘a ce que le bout de la sangle soit
visible a I'avant. En ouvrant et rabattant
le couvercle, la sangle est tirée et le
patient peut facilement se placer en
hyperextension. Lorsqu‘il a atteint cette

position, les deux couvercles doivent
étre fermés. Les sangles peuvent étre
raccourcies au ciseau de facon a ce
qu‘elles aient la longueur voulue. Pour
I'ouverture, il est utile d‘ouvrir seulement
un couvercle et de le rabattre
|égérement vers I'arriére. Il est alors
facile de retirer la sangle.

Attention: Ne pas serrer en forcant ou
au point de provoquer une douleur.

Il doit toujours étre possible de respirer
normalement!

Conseils d’entretien
L'orthése peut étre portée dans I‘eau
douce ou dans I‘'eau de mer. Pour ce faire,
retirez la housse en coton des pelotes.
Les résidus de savon peuvent causer des
irritations cutanées et une usure du
matériau.Elle doit ensuite étre rincée a
I‘eau claire.

Lavez les rembourrages et les housses

alamain, de préférence en utilisant la

lessive medi clean.

Ne pas blanchir.
+ Séchage a l'air.

Ne pas repasser.

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

Composition
Aluminium, polyéthyléne (mousse), le
coton (couissins)

Responsabilité

Toute utilisation non conforme annule la
responsabilité du fabricant. Veuillez a
cet effet consulter également les



consignes de sécurité et les instructions
figurant dans ce mode d’emploi.

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

Votre équipe medi
vous souhaite un prompt rétablissement.

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

Francais



medi 3 C

Finalidad

medi 3 C es una értesis para descargarla
columna lumbar/tordcica (restriccion del
movimiento en el plano sagital)

Indicaciones

Todas las indicaciones en las que se

precise una descarga parcial con

correccion de la columna lumbar/
columna torécica, asi como la limitacién
de la movilidad en el plano sagital como,
p.ej.:

« Fractura estable por compresién de los
cuerpos vertebrales en la columna
tordcica y/o lumbar media e inferior.

+ Enfermedad juvenil de Scheuermann.

« Inmovilizacién posoperatoria
temporal.

Contraindicaciones

Fracturas inestables de la columna
lumbar/columna tordcica cony sin
déficit neurolégico.

Riesgos / Efectos secundarios

Los elementos de colocacidn fija en

casos aislados pueden provocar puntos

de presidn locales o constriccién de
vasos sanguineos o nervios. Por esta
razén, si se dan las siguientes
circunstancias, deberd consultar al
médico encargado de su tratamiento
antes de utilizar el producto:

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

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

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

En caso de utilizar elementos ajustados,
pueden producirse irritaciones en la piel
debidas a la estimulacién mecdnica de la
piel (sobre todo por la generacién de
sudor) o a la composicién del material.

Grupo de pacientes objetivoy
usuarios previstos

Los usuarios previstos son los
profesionales de la salud y los pacientes,
incluidas las personas que asisten a los
cuidados, tras haber recibido las
instrucciones debidas por parte de los
profesionales de la salud.

Grupo de pacientes objetivo: Los
profesionales de la salud, bajo su propia
responsabilidad, atenderdn a los adultos
y nifos teniendo en cuenta las
dimensiones/tamafios disponiblesy las
funciones/indicaciones necesariasy
siguiendo la informacién proporcionada
por el fabricante.

Instrucciones de colocacidn
« Seleccione el respectivo modelo base
de acuerdo con el didmetro de la
cintura. Para determinar la longitud de
la varilla esternal, calcule en el
paciente la distancia entre la altura
del borde superior del hueso del
pubisy la regién por debajo de las
articulaciones esternoclaviculares.
Afloje los tornillos dentro de la placa
base para efectuar la regulacién de la
longitud en la drtesis. Estando la
almohadilla esternal completamente
extendida, ajuste la longitud desde el
borde superior hasta el borde inferior.
Cuide que la cinta de la cintura esté
porencima de la cresta ilfaca.
Ahora fije la varilla de la sinfisis y la
varilla esternal. El efecto de reclinacién
se puede regularindividualmente.
Determine la posicién de la
almohadilla dorsal y coloque la cinta
de la cintura.
- Lavarilla esternal, asi como las
prolongaciones laterales de la placa



de base se pueden adaptar al cuerpo

de forma manual, dobldndolas con

cuidado sobre la rodilla o sobre el
respaldo de unasilla. Si utiliza un
instrumento para doblar jéste tiene
que serde punta roma! La varilla
esternal no deberia doblarse en la zona
de movimiento de la almohadilla
esternal. Por motivos de seguridad,

la almohadilla esternal se debe

retirar de la varilla esternal antes de

doblar ésta ultima.

Para ajustar la almohadilla esternal,

introduzca la tuerca en el orificioy

apriétela con el tornillo. Se recomienda
asegurar el tornillo con pegamento

Loctite.

Compruebe la posicién de las

almohadillas: En estado de

hiperextensién la almohadilla esternal
acaba con el borde superior por debajo
de las articulaciones esternoclaviculares.

El contorno del esterndn se puede

modelar a mano. La almohadilla de la

sinfisis acaba con el borde inferioren el
limite superior del hueso del pubis; en
este caso, la almohadilla se dobla en su
zona inferior hacia afuera.

« Compruebe que todos los tornillos
estén bien apretados.

+ Serecomienda comprobar, al dia
siguiente, la funcionalidad de la értesis
de hiperextension medi 3 C realizando
los eventuales ajustes posteriores.

Oclusién del cierre de gancho

Atencidn: No abra la tapa del cierre mas
de 180°.

Desplace la tapa de los dos cierres hacia
atrds e introduzca los dos extremos de la
cinta tejida desde atrds en las aberturas
del cierre, hasta que las puntas de la
cinta tejida sean visibles desde delante.
Abriendoy cerrando la tapa del cierre,

la cinta tejida se va tensando y se puede
alcanzar facilmente la hiperextensién

necesaria. Una vez alcanzada esta
posicion se deben cerrar las dos tapas.
Los extremos de la cinta tejida se pueden
acortar con una tijera, a continuacién

se deben alisar los extremos de la

cinta. Para retirar la értesis resulta
conveniente abrir solamente una de las
tapasinclindndola ligeramente hacia
atrds. Ahora puede extraer la cinta.

Atencién: No cierre el dispositivo
forzadamentey evite que la maniobra le
produzca dolor jDebe ser siempre posible
respirar normalmente!

Instrucciones de cuidado
La drtesis se puede llevar tanto en agua
dulce como en agua salada. Para ello
retire el acolchado de algoddn de las
almohadillas. Los restos de jabdn
pueden causarirritaciones cutaneasy
desgaste del material. Después, aclarela
con agua limpia, dejéndola secar al aire.
-+ Lavelasalmohadillasy las fundas a
mano, preferiblemente con el
detergente medi clean.
+ Noblanquear.
Secar al aire.
No planchar.
+ No limpiaren seco.
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Instrucciones de almacenamiento
Por favor, guardar el producto en lugar
secoy protegido del sol.

Composicion
Aluminio, polietileno (de espuma),
algodén (fundas)

Garantia

La garantia del fabricante se anulard en
caso de un empleo no previsto. Debera
tener en cuenta al respecto las



indicaciones de seguridad y las
instrucciones de este manual.

Eliminacién °
Este producto puede eliminarse )
junto con la basura doméstica. Wﬂ

Su equipo medi
le desea una pronta recuperacién.

En caso de reclamaciones relacionadas
con el producto, tales como dafos en el
tejido de punto o defectos en el ajuste,
péngase en contacto directamente con
su distribuidor médico. Solo se
notificaran al fabricantey a la autoridad
competente del Estado miembro los
incidentes graves que puedan provocar
un deterioro significativo de lasalud o la
muerte. Los incidentes graves se definen
en el articulo 2, n.° 65 del Reglamento
(UE) 2017/745 (MDR).



medi 3 C

Finalidade

A medi3Céuma ortétese para alivio da
coluna lombar/coluna torécica
(limitacdao de movimentos no plano
sagital).

Indicacoes

Todas as indicacdes nas quais é

necessario o alivio parcial através da

correcao da coluna dorso-lombar, bem
como a limitacdo de movimentos no
plano sagital, como, p. ex.:

« Fratura de compressao de vértebra
lombar estdvel da coluna toracica e/ou
lombar média e inferior

+ Doenca de Scheuermann juvenil

« Imobilizacdo pés-operatéria
tempordria

Contra-indicacoes

Fraturas instdveis da coluna dorso-
lombar com ou sem défices
neurolégicos.

Riscos / Efeitos secundarios

No caso de os meios auxiliares ficarem
muito apertados, é possivel que haja
compressao ou a constricao local de
vasos sanguineos ou nervos. Por isto,
deve consultar o médico assistente nas
condicOes seguintes, antes da aplicacdo:
Doencas ou lesdes de pele na drea de
aplicacao, particularmente sinais
inflamatdrios (aquecimento excessivo,
inchaco ou vermelhidao)

Distlrbios sensoriais e circulatérios (p.
ex.,em caso de diabetes, varizes)
Distlrbios na drenagem linfatica—
bem como inchacos pouco visiveis de
tecidos moles fora da drea de aplicacao
Ao utilizar meios auxiliares demasiado
apertados, é possivel que seja
desenvolvida irritacao cutdnea ou
inflamacao local da pele resultante do
atrito mecanico na pele (especialmente

em combinacao com a transpiracdo) ou
da composicao do material.

Pessoas envolvidas e grupo-alvo de
pacientes

As pessoas envolvidas sao os
profissionais de salde, incluindo pessoas
que desempenham um papel de apoio
nos cuidados médicos, e pacientes,
desde que tenham recebido os
esclarecimentos apropriados.
Grupo-alvo de pacientes: Os
profissionais de salide devem prestar
assisténcia a adultos e criancas,
aplicando as informacdes disponiveis
sobre medidas/tamanhos e funcoes/
indicacOes necessdrias, em
conformidade com as informacoes
fornecidas pelo fabricante, agindo sob
sua prépria responsabilidade.

Instrucoes de colocacao

+ Escolha o modelo base adequado,
atendendo ao perimetro da cintura.
Para determinacdo do comprimento
do apoio esternal, meca no paciente

o comprimento desde o topo do
rebordo superior do osso pubico até
aorlainferior das articulacoes
esternoclaviculares.

Desaperte os parafusos situados no
interior da placa de base, para
proceder a colocacao longitudinal
dentro da ortdtese. No caso de existir
uma almofada de pressao esternal
completamente esticada, a medida
do comprimento deve ser ajustada
desde o rebordo superior até ao
rebordo inferior. Confirme que a tira da
cintura fica situada acima da crista
ilfaca.

Prepare agora o apoio da sinfise e o
apoio esternal. Podera ajustar
individualmente o nivel da reclinacao.
Fixe a posicao da almofada de
compressao das costas e coloque a tira
da cintura.

« O apoio esternal bem como os



prolongamentos laterais da placa da
base poderao ser moldados a mao,
adaptados ao corpo, dobrando-os
lentamente sobre o joelho ou sobre as
costas de uma cadeira. Se utilizar
barras de ferro, estas devem ser
arredondadas!

O apoio esternal nao deve ser
cruzado com a zona de movimento
da almofada de pressao esternal.
Esta almofada de pressdo devera
serretirada, por precaucdo, antes do
apoio esternal.

« Para ajustar a almofada de pressao,
introduza a porca na aberturae
aperte-a com o parafuso.

E recomendavel proteger o parafuso
com Loctite.

- Verifique a posicao das almofadas de
pressao: a almofada de pressao
esternal fecha, em situacao de
hiperextensao, com o rebordo
superior abaixo das articulacoes
esternoclaviculares. Os contornos do
esterno poderao ser moldados a mao.
Aalmofada de pressao das sinfises
fecha com o rebordo inferior no
rebordo superior do osso pubico; aqui
a almofada de pressao estd dobrada
para fora na regiao inferior.

« Verifique se todos os parafusos estao
apertados o suficiente.

+ Aconselha-se que seja examinado
o funcionamento da ortétese de
hiperextensao medi 3 C no dia seguinte
e que sejam efectuados eventuais
ajustes posteriores.

Apertar o fecho deroquete

Atencao: nao abra a tampa do fecho
mais de 180°.

Abra as tampas dos dois fechos puxando-as.
Insira as extremidades do cinto nas
aberturas dos fechos, por tras, até que as
extremidades do cinto sejam visiveis

a frente. Com movimentos de abrire

fechar as tampas, o cinto fica colocado e
o paciente pode facilmente efectuara
hiperextensdo. Depois de definida essa
posicdo devem ser fechadas as duas
tampas. As extremidades do cinto
poderdo ser encurtadas, com uma
tesoura, para o comprimento desejado.
Para retirar a ortdtese é aconselhdvel
abrir completamente as tampas dos
fechos. Deste modo, do cinto pode ser
retirado facilmente.

Atencao: Ndo aperte o fecho farcando-o,
ao ponto de provocar dor. doloros para o
fazer. O paciente deverd poder respirar
normalmente!

Instrugdes de lavagem

Aortdtese pode ser usada tanto em dgua

doce como salgada. Para tal, remova os

revestimentos de algodao das pelotas.

Restos de sabdo podem causarirritacoes

cutaneas e desgaste precoce do

material. Enxagle depois a ortétese com
dgua limpa.

- Preferencialmente lave as almofadas e
revestimentos a mao com o
detergente medi clean.

N&o branquear

Deixar secarao ar.

Ndo engomar.

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

ZAN

Composicao
Aluminio, polietileno (espuma), algodao
(chumacos)

Responsabilidade Civil
Aresponsabilidade civil do fabricante



extingue-se em caso de uso indevido.
Neste contexto, observe também as
respetivasinstrucoes de seguranca e
indicagoes existentes neste manual de

instrucoes.

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

Asua equipa medi
Deseja-lhe um bom restabelecimento!

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



Italiano

medi 3 C

Scopo

medi 3 C & un dispositivo ortopedico per
lo scarico della colonna lombare/
toracica (con limitazione della mobilita
sul piano sagittale).

Indicazioni

II'suo utilizzo & indicato in tutte le

situazioni in cui & necessario uno scarico

parziale mediante correzione della
colonna lombare/toracica, nonché una
limitazione della mobilita sul piano
sagittale,ades.:

« Fratture vertebrali stabili da
compressione della parte inferiore e
mediana della colonna lombare/
toracica.

« Sindrome di Scheuermann (cifosi
idiopatica giovanile)

« Fasi ditemporanea immobilita
post-operatoria

Controindicazioni

Fratture vertebrali instabili lombarie
toraciche, con o senza deficit
neurologici.

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

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

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

« Disturbi della circolazione linfatica -
possono verificarsi gonfiori ambigui

dei tessuti molli anche al di fuori della

zona di applicazione
Gliindumenti compressivi aderenti
possono causare inflammazioni cutanee
locali dovute all’irritazione meccanica
della pelle (soprattutto in correlazione
con 'aumento della sudorazione) o alla
composizione dei materiali.

Utenti e pazienti target

Il prodotto & destinato all’'uso da parte di
professionisti sanitari e pazienti,
compreso chifornisce assistenza nelle
cure, previo consulto con un
professionista del settore.

Utenti target: In base alle misure/taglie
disponibili e alle funzioni/indicazioni
necessarie, i professionisti sanitari
forniscono assistenza ad adultie
bambini agendo sotto la propria
responsabilita e tenendo conto delle
informazioni fornite dal produttore.

Istruzioni per I’'applicazione
+ Scegliere il modello di base in funzione
del giro vita. Per determinare la
lunghezza dell‘asta sternale, misurare
sul corpo del paziente la lunghezza dal
bordo superiore dell‘osso pubico fino a
sotto |‘articolazione sternoclavicolare.
« Perregolare la lunghezza all‘interno
dell‘ortesi, svitare le viti che si
trovano nella piastra di base. Con
pelotta completamente estratta,
lalunghezza deve essere regolata dal
bordo superiore a quello inferiore.
Controllare che la cintura sia
posizionata sopra la cresta iliaca.
Oraregolare |'asta sternale e
della sinfisi. E’ possibile dosare
individualmente l'effetto di
reclinazione.
Definire la posizione della pelotta
dorsale e montare la cintura.
L'asta sternale e le prolunghe laterali
della piastra base possono essere
adattate al corpo piegandole
manualmente dopo averle appoggiate



al ginocchio o sullo schienale di una

sedia. Non utilizzare attrezzi con bordi

taglienti! Non modificare lasta
sternale nell‘area di movimento della
pelotta sternale. Per sicurezza, togliere
la pelotta sternale dall‘asta sternale
prima di conformarla.

Perregolare la pelotta sternale,

spingere il dado a bussola nel foro e

stringere con la vite. Si consiglia di

assicurare la vite con Loctite.

Controllare la posizione delle pelotte:

iniperestensione, la pelotta sternale

chiude, con il bordo superiore,

Iarticolazione sternoclavicolare. Il

contorno dello sterno puo essere

modellato manualmente. La pelotta
della sinfisi, con il bordo inferiore,
termina sul bordo superiore dell‘osso
pubico e qui viene piegata verso

I‘esterno nella sua parte inferiore.

- Verificare che tutte le viti siano serrate
correttamente.

« Siraccomanda di controllare il
corretto funzionamento dell‘ortesi di
iperestensione medi3 Cil giorno
successivo ed eventualmente
effettuare le regolazioni necessarie.

Chiudere la chiusura a gancio

Attenzione: non aprire il coperchio della
chiusura con un angolo maggiore di
180°.

Ribaltare all‘indietro il coperchio di
entrambe le chiusure e spingere le
estremita della cintura da dietro nelle
aperture delle chiusure finché le
estremita della cintura siano visibili
anteriormente. Aprendo e chiudendo il
coperchio, la cintura si tende e in questo
modo il paziente riesce a portarsi
facilmente in iperestensione. Dopo
averraggiunto questa posizione,
richiudere i due coperchi. E’ possibile
tagliare con un paio diforbici le
estremita in eccesso della cintura.

Italiano

Raccomandiamo di limare le estremita
della cintura. Per rimuovere l‘ortesi, si
consiglia di aprire completamente
solo uno dei coperchi e diribaltarlo
leggermente all'indietro. La cintura
puo ora essere sfilata con facilita.

Attenzione: non stringere la chiusura
agendo con violenza e assicurarsi che
non provochi dolore. Deve essere
possibile respirare normalmente!

Indicazioni per la manutenzione
L'ortesi puo essere indossata in acqua
dolce e salata. Per questo scopo,
rimuovere la copertura di cotone della
pelotta. Residui di sapone possono
provocare irritazione della pelle e usura
del materiale. Va sciacquata poi con
acqua pulita.

Lavare le imbottiture e i rivestimenti
preferibilmente a mano con detersivo
medi clean.

Non candeggiare.

- Asciugare all'aria.

Non stirare.

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

Composizione material
Alluminio, polietilene (schiuma), cotone
(rivestimenti)

Responsabilita

La responsabilita del produttore decade
in caso di utilizzo inappropriato. A
questo proposito rispettare le indicazio-
ni di sicurezza e le istruzioni contenute
in questo manuale perl'uso.



Italiano

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

Il team medi
Le augura una pronta guarigione.

In caso di reclami relativi al prodotto,
come ad esempio danni al tessuto o
carenze nella conformazione, vi
invitiamo a rivolgervi direttamente al
punto vendita specializzato. Solo gli
incidenti gravi, che comportano un
grave deterioramento delle condizioni di
salute o il decesso del paziente, sono da
notificare al fabbricante e alle autorita
competenti dello Stato membro. Gli
incidenti gravi sono definiti nell‘articolo
2n. 65 del Regolamento (UE) 2017/745
(MDR).



medi 3 C

Beoogd doel

De medi 3 Cis een orthese voorde
ontlasting van de lage wervelkolom/
borstwervelkolom (bewegingsbeperking
op sagittaal niveau).

Indicaties

Alle indicaties waarbij een gedeeltelijke

ontlasting door correctie van de lage

wervelkolom/borstwervelkolom en
bewegingsbeperking op het sagittale
niveau nodig zijn, bijv.:

« Stabiele compressiefractuurvan het
wervellichaam in de middelste en
onderste lage wervelkolom en/of
borstwervelkolom

+ Juveniele morbus Scheuermann

« Tijdelijke, postoperatieve
immobilisatie

Contra-indicaties

Instabiele fracturen van de lage
wervelkolom/borstwervelkolom met en
zonder neurologisch deficit

Risico‘s / Bijwerkingen

Bij strak aangebrachte hulpmiddelen

kunnen er plaatselijk drukverschijnselen

of beknelling van bloedvaten of
zenuwen optreden. Daarom dient u bij
de volgende omstandigheden voor de
toepassing overleg te plegen met uw
behandelend arts:

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

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

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

Bij hetdragen van strak aangebrachte

hulpmiddelen kunnen plaatselijk

huidirritaties voorkomen, die te wijten

Nederlands

zijn aan een mechanische irritatie van
de huid (vooral in combinatie met
transpiratie) of aan de samenstelling van
het materiaal.

Gebruikersgroep en
patiéntendoelgroep

De gebruikersgroep omvat medisch
personeel en patiénten, incl. personen
die bij de verzorging helpen, na
voldoende toelichting door medisch
personeel.

Patiéntendoelgroep medisch personeel
gebruikt het product voor volwassenen
en kinderen, rekening houdend met de
beschikbare maten/groottes, de vereiste
functies/indicaties en de informatie van
de fabrikant op eigen verantwoording.

Gebruiksaanwijzing

« Kies het geschikte basismodel aan de

hand van de tailleomvang. Voor de

bepaling van de lengte van de sternale
staaf moet u bij de patiént de lengte
meten vanaf de hoogte van de
bovenste schaambeenrand tot onder
de sternoclaviculaire gewrichten.

Draai de schroeven in de basisplaat

losom de lengte in de orthese te

kunnen verstellen. Bij een volledig
uitgetrokken sternale pelotte moet

de lengte worden ingesteld van de

bovenste tot de onderste kant. Let er

daarbij op dat de tailleband boven

de darmbeenskam ligt.

Maak nu de symfysestaaf en de

sternale staaf klaar. U kunt de

reclinatiewerking individueel doseren.

Leg de positie van de rugpelotte

vast en monteer de tailleband.

+ De sternale staafen de zijdelingse
verlengingen van de basisplaat kunnen
handmatig aan het lichaam aangepast
worden door deze langzaam over de
knie of over een stoelleuning te buigen.
Mocht u buigijzers gebruiken, neem
dan ronde! De sternale staaf mag in
het bewegingsbereik van de sternale



Nederlands

pelotte niet gebogen worden. Om
veiligheidsredenen moet de sternale
pelotte voor het buigen van de
sternale staaf getrokken worden.

+ Schuifde wartelmoerin de opening en
draai deze vast om de sternale pelotte
bij te stellen. Wij adviseren de schroef
met Loctite te borgen.

« Controleer de positie van de pelotten.
De sternale pelotte sluitin de
hyperextensie-toestand met de
bovenkant af onder de sternoclaviculaire
gewrichten. De borstbeenomtrek kan
handmatig gemodelleerd worden. De
symfysepelote sluit met de onderkant
af aan de bovenrand van het
schaambeen; hier wordt de pelotte in
het onderste gedeelte naar buiten
gebogen.

+ Gelieve te controleren of alle
schroeven voldoende aangedraaid zijn.

+ Wij adviseren wordt de functie van de
medi 3 C hyperextensie-orthese de
volgende dag na te kijken en eventueel
bij te stellen.

Sluiten van de palwerksluiting

Opgelet: open het deksel van de sluiting
niet verder dan 180°.

Klap de deksels van beide sluitingen naar
achteren om en schuifde beide
uiteinden van de gordelband van
achterenin de sluitingsopeningen tot de
punten van de gordelband aan de
voorkant zichtbaar zijn. Door de
sluitingsdeksels open en dicht te, doen
wordt de gordelband ingetrokken en kan
de patiént zich gemakkelijk in de
hyperextensie brengen. Na het bereiken
van deze positie moeten beide deksels
gesloten worden. De uiteinden van de
gordelband kunnen met een schaar
ingekort worden. Schuur de uiteinden
van de band daarna glad. Om de orthese
te openen, is het raadzaam slechts één
deksel te openen en deze iets naar

achteren te leggen. Dan kan de
gordelband er gemakkelijk uitgetrokken
worden.

Nota bene: sluit de sluiting niet met
geweld en niet over de pijngrens van de
patiént. Een normale ademhaling moet
altijd mogelijk zijn!

Wasinstructies

De orthese kan zowel in zoet als zout

water gedragen worden. Verwijder

hiervoor de katoenen overtrekken van
de pelotten. Zeepresten kunnen leiden
tot huidirritatie en slijtage van het
materiaal. Spoel haar daarna uit met
schoon water.

+ Was de kussentjes en bekleding met
de hand, bij voorkeur met medi
clean-wasmiddel.

Niet bleken.

- Aande luchtlaten drogen.
Niet strijken.

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

Materiaalsamenstelling
Aluminium, polyethyleen (schuim),
katoen (bekleding)

Aansprakelijkheid

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

Afvalverwijdering
U kunt het product bij het
huishoudelijke afval doen.

= Y
wWA



Uw medi Team
wenst u van harte beterschap!

Bij reclamaties in verband met het
product, zoals beschadiging van het
weefsel of een verkeerde pasvorm,
neemt u rechtstreeks contact op met uw
medische vakhandel. Enkel ernstige
incidenten, die tot een ernstige
achteruitgang van de
gezondheidstoestand of tot de dood
kunnen leiden, moeten aan de fabrikant
en de bevoegde autoriteit van de
lidstaat worden gemeld. Ernstige
incidenten zijn gedefinieerd in artikel 2,
nr.65van de Verordening (EU) 2017/745
(MDR).

Nederlands



medi 3 C

Formal

medi 3 Ceren ortese til aflastning af
lendehvirvelsgjlen / brysthvirvelsgjlen
(beveegelsesindskrankning pa
saggitalniveau).

Indikationer

Alle indikationer, hvor en delvis

aflastning ved hjeelp af korrektur af

leendehvirvelsgjlen / brysthvirvelsgjlen

og en bevaegelsesindskrankning pa

sagittalniveau er ngdvendig, som f.eks.:

« Stabil hvirvellegeme-
kompressionsfraktur i den midterste
og nederste del af brysthvirvelsgjlen
og/eller lzendehvirvelsgjlen

« Juvenil Morbus Scheuermann

+ Temporeer, postoperativ
immobilisering

Kontraindikationer

Ustabile frakturer af brysthvirvelsgjlen /
lendehvirvelsgjlen med og uden
neurologisk deficit.

Risici / Bivirkninger

Ved hjeelpemidler, der sidder stramt, kan

der forekomme lokale tryksymptomer

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

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

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

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

Nar der beeres stramtsiddende

hjeelpemidler, kan der forekomme lokale

hudirritationer, der skyldes en mekanisk

irritation af huden (iszer i forbindelse
med sveddannelse) eller materialesam-
mensatningen.

Bruger og patient-malgruppe
Sundhedspersonale og patienter/
brugere. Personale uden sundhedsfaglig
baggrund bgr have modtaget en grundig
opleering.

Patientmalgruppe: Sundhedspersonale
skal forestd maltagning samt rad og
vejledning omkring funktion og
indikation. Desuden anvisning af
héndtering af produktet i henhold til
indikation / ngdvendig funktion og
producentens oplysninger.

Brugsanvisning

+ Veelg det pageeldende grundmodul ved
hjeelp af taljemalet. For at finde
lzengden pd den sternale stiver, findes
lzengden fra gverste skambens kant til
neden for sternoklavikulaerleddene pa
patienten.

Lasn skruerne pa basispladen, for at
indstille lengden pa ortosen. Nar den
sternale pelotte er trukket helt ud, skal
leengden indstilles fra gverste til
nederste kant. Sgrg for, at taljebandet
ligger oven over hoftebenskammen.
Tilret nu symfyse- og sternalstiveren.
Reklinationsvirkningen kan doseres
individuelt.

Find rygpelottens placering og monter
taljebandet.

Den sternale stiver samt basispladens
sideforleengelser kan formes med
handen ved at bgje dem langsomt over
knzeet eller over en stoleryg, sa de
tilpasses kroppen. Hvis der anvendes
savudlaeggere, skal de veere runde! Den
sternale stiver bgr ikke andres ved
sternalpelottens bevaegelsesomrade.
Sternalpelotten bgr for en sikkerheds
skyld traekkes af, fgr sternalstiveren
rettes til.

Til justering af sternalpelotten skub
muffemgtrikken ind i dbningen og



stram med skruen. Det anbefales at

sikre skruen med Loctite.

Kontroller pelottens placering:

| hyperextension slutter

sternalpelotten af med gverste kant

under sternoklavikularleddet.

Brystbenets kontur kan formes med

hénden. Symfysepelotten slutter af

med nederste kant pa skambenets
gverste kant, her bgjes det nederste af
pelotten udad.

« Kontroller om alle skruer er spaendt
ordentligt fast.

- Det anbefales, at kontrollere medi 3 C
hyperextensionsortosens funktion den
efterfglgende dag og evt. foretage
efterjusteringer.

Lukning af remmenes lukninger

OBS: Kappen ma ikke dbnes mere end
180°.

Bgj de to lukningers kapper bagover og
skub begge remmens ender bagfra ind i
lukningens abninger, indtil spidserne kan
ses foran. Ved at lukke kapperne op og i,
treekkes remmen ind og patienten kan
let trekkes i hyperextension. Nar den
gnskede hyperextension er ndet, skal
begge kapper lukkes. Enderne af
remmen kan afkortes med en saks. Nar
ortosen skal tages af, er det lettere, hvis
en af lukkekapperne abnes helt. Derefter
kan remmen traekkes ud.

OBS: Lukningen ma ikke strammes med
magt eller over smertetaersklen. Det bgr
stadigt veere muligt at traekke vejret
normalt!

Vaskeanvisning

Ortosen kan bade tale fersk- og
saltvand. For at ggre dette, skal du tage
pelotternes bomuldsovertraek af.
Saberester kan fremkalde
hudirritationer og materialeslid. Ortosen
skylles derefteri klart vand.

Dansk

Polstre og betraek skal handvaskes,
fortrinsvist med medi clean-
vaskemiddel.

-+ Ma ikke bleges
Luftterres

- Ma ikke stryges.

+ Maikke renggres kemisk.
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Opbevaringsinstruktioner
Opbevares tgrt og beskyttes mod
direkte sollys.

Materialesammensatning
Aluminium, polyethylen (skum), bomuld
(betreek)

Ansvar

Fabrikantens ansvar bortfalder i tilfaelde
af ukorrekt anvendelse. Tag ogsa hensyn
til de pdgeeldende
sikkerhedshenvisninger og
instruktionerne i denne brugsvejledning.

Bortskaffelse

Produktet kan bortskaffessammen o
med det almindelige vd
husholdningsaffald. W

| tilfeelde af reklamationer i forbindelse
med produktet, som f.eks. skader pa
strikvaren eller mangler i pasformen,
henvend dig venligst direkte til din
medicinske specialforhandler. Kun
alvorlige haendelser, der fgrer til en
veesentlig forvaerring af
helbredstilstanden eller til dgden, skal
indberettes til fabrikanten og til
medlemsstatens kompetente
myndighed. Alvorlige haendelser er
defineretiforordningens artikel 2, nr. 65
(EU) 2017/745 (MDR).



medi 3 C

Andamal

medi 3 Cdren ortos for avlastning av
landryggraden/brostryggraden
(begransad rorlighet i sagittalplanet).

Indikationer

Samtliga indikationer dar avlastning till

en viss grad genom korrigering av

ldndryggraden/brostryggraden samt
begrdnsad rorlighet i sagittalplanet ar
nodvandiga, som t.ex.

« Stabil kotkropps-kompressionsfraktur
i den mellersta eller nedre brost- och/
ellerlandryggraden

« Juvenil kyfos

« Temporaroch postoperativ fixering

Kontraindikationer

Vid instabila frakturerilandryggraden/
brostryggraden med eller utan
neurologiskt deficit.

Risker / Biverkningar

Vid hart atsittande hjalpmedel kan

foljden bli trycksar eller atklamda

blodkarl och nerver. Darfor ska du i

foljande fall radfraga din behandlande

ldkare innan du anvander produkten:

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

« Sensoriska storningar eller cirkulati-

onsrubbningar (t.ex. vid diabetes eller

karlkramp)

Storningar av lymfflodet —aven icke

entydiga svullnader av mjukdelar som

inte drindrheten avanvandningsom-
radet

Om de hjdlpmedel som man anvander

sitter 3t for hart kan det uppsta lokala

hudirritationerellerirritationer som

beror pa mekanisk irritation av huden (i

synnerhet vid svettning) eller materi-
alets sammansattning.

Avsedda anvandare och malgrupp
Till de avsedda anvandarna raknas
sjukvardspersonal och patienter samt
personer som utfor vardinsatser enligt
adekvata instruktioner fran
sjukvardspersonal.

Malgrupp: Sjukvardspersonal ldmnar ut
produkterna under deras ansvar utifran
de tillgangliga matten/storlekarna och
de nddvandiga funktionerna/
indikationerna till vuxna och barn med
beaktande av tillverkarinformationen.

Anvisningar fér patagning

« Védlj en grundmodell utifran ditt
midjematt. For att bestdmma
sternalstavens langd, mdt upp
léngden pa patienten mellan den
ovre blygdbenskanten och en punkt
under leden mellan dversta delen
av brostbenet och nyckelbenet.

+ Lossa pa skruvarna i basplattan for att
stdllain ortosen pa ratt langd. Nar
brostbenspelotten ar helt utdragen
skall langdmattet fran den dvre till
den undre kanten stallas in. Se till
att midjebandet ligger ovanfor
hoftbenskammen.

« Stall nuin symfys- och sternalstaven.
Reklinationsverkan kan stédllas in
individuellt.

+ Bestdm placeringen av ryggpelotten

och montera dérefter midjebandet.

Sternalstaven samt de sidoplacerade

forlangningarna av basplattan kan

formas till kroppsformen genom att
bojas langsamt Gver ett kna eller en
stolsrygg for hand. Om formjarn
anvands maste dessa vara runda!

Sternalstaven skall inte b&jas inom

brostbenspelottens rérelseomrade. Fér

sakerhets skull skall brostbenspelotten
tas av fran sternalstaven innan
ortosen formas.



« FOrattjustera sternalpelotten skjuter
duin hylsmuttern i 6ppningen och drar
atden med skruven. Vi rekommenderar
att sakra skruven med Loctite.
Kontrollera pelotternas placeringar:
| hyperextenderat skick ligger
sternalpelottens 6vre kant emot leden
mellan 6versta delen av bréstbenet
och nyckelbenet. Brostbenskonturen
kan formas for hand. Symfyspelottens
undre kant ligger emot blygdbenets
ovre kant. Har kan pelottens undre del
bojas utat.
« Kontrollera att alla skruvar sitter fast
ordentligt.
+ Virekommenderar att du
kontrollerar funktionen i medi3C
hyperextensionsortosen ndsta dag och
gor ev. efterjusteringar.

Stanga sparrlaset

Obs: Oppnainte locket mer &n 180°.

Fall de bada sparrlasens lock bakat
och skjutin bandets bada andari
sparréppningarna fran baksidan tills
bandets d@ndar syns pa framsidan. Nar
sparrlocken 0ppnas och sténgs dras
bandetin varefter patienten ldtt kan
uppna hyperextension. Efter att denna
position har natts skall de bada locken
stangas. Bandets andar kan darefter
kortas avmed en sax. Narortosen skall
tasavdrdetlampligt om bara ettav
sparrlocken 6ppnas helt. Darefter kan
bandet helt enkelt dras ut.

Obs: Stang inte till spdrren utéver
smarttroskeln. Det skall alltid vara
mojligt att andas normalt!

Tvattrad

Ortosen kan anvandas i saval sot- som
saltvatten. Foratt gora detta, ta bort
bomullsdverdraget fran dynan.
Tvalrester kan framkalla hudirritation
och materialférslitning. Produkten kann
anvandas i bade sot- och saltvatten.

Spola av ortosen med klart vatten.

- Tvatta fodret och dverdragen for
hand, foretradesvis med medi clean
tvattmedel.

Farej blekas.

Lat lufttorka.

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

Materialsammansattning
Aluminium, polyeten (skum), bomull
(6verdragen)

Ansvar

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

Avfallshantering °
Produkten kan kastas med =)
hushallsavfall. Wﬂ

Ditt medi Team
onskar dig snabb battring!

Vid reklamationer i samband med
produkten, till exempel vid skador i
vavnaden eller fel i passformen, vanligen
kontakta din aterforsaljare av
sjukvardsprodukter. Endast allvarliga
foreteelser som kan innebdra en
vasentlig forsamring av halsotillstandet
ellerdoden, boranmalas till tillverkaren
eller den ansvariga myndigheten av
medlemsstaten. Allvarliga foreteelser
definierasiartikel 2 nummer 65 av
direktivet (EU) 2017/745 (MDR).
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medi 3 C

Informace o Géelu pouZiti

medi 3 Cje ortéza pro odlehceni bederni/
hrudni patefe (omezeni pohybu v
sagitalniroving).

Indikace

VSechny indikace, u nichZ je nutné

Castecné odlehcenf korekci bederni/

hrudni pétefe, i omezeni pohybu v

sagitdIni roviné, jako je napf.

« Stabilni kompresni fraktura obratll
stfednf a dolni ¢4sti hrudni a/nebo
bederni patere

« Juvenilni Scheuermannova choroba

+ Docasna pooperacni klidova poloha

Kontraindikace

Nestabilni fraktury bederni/hrudnf

pdtefe s neurologickym deficitem a bez

néj.

Rizika / Vedlejsi tCinky

V pfipadé pevné utazenych pomacek

muZze dojit k mistnim otlakiim nebo

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

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

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

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

PfinoSenf pfiléhavych pomdcek mize

dochdazet k mistnimu podrazdénf kiize,

pfip. iritaci, které maze byt zplsobeno
mechanickym drdzdénim pokozky

(pFedevsim spolecné s pocenim) nebo

slozenim materialu.

Predpokladani uzivatelé a cilova
skupina pacientd

K pfedpoklddanym uZivatelim se Fadi
pFislusnici zdravotnickych profesia
pacienti, véetné osob poméhajicich s
péci, po patficném vysvétlenf
prislusniky zdravotnickych profesi.
Cilové skupina pacient(: Prislusnici
zdravotnickych profesi oSetFuji na
zakladé mér/velikosti, které maji k
dispozici a potfebnych funkci/indikacf,
dospélé a déti se zohlednénim informaci
vyrobce ve své odpovédnosti.

Névod k nasazeni

+ Podle obvodu pasu zvolte vhodny
zdkladni model. Ke stanovenf{ délky
sterndlni tyCe je nutné u pacienta
zjistit délku od vysky horniho okraje
stydké kosti az pod sternoklavikularnf
kloub.

+ Povolte Srouby na zékladni desce a
provedte nastaveni délky ortézy. PFi
pIné vytazené sterndini peloté se
nastavi délka od horni ke spodni hrané.
Dbejte na to, aby pds v pase pfiléhal
nad kycelnim hifebenem.

+ Nynf nastavte symfyzovou a sterndinf
ty€. Reklinacni G¢inek miZete
davkovat individualné.

« UrcCete polohu zadnfi peloty a
namontujte pds v pase.

- Sterndlni tyc a bocni prodlouzeni

zdkladni desky Ize tvarovat podle téla

rukou pomalym ohybanim pres koleno
nebo pres opéradlo Zidle. Pokud
pouZzijete paku, pak kulatou! Sterndinf
tyC by se neméla ohybat v oblasti
pohybu sterndini peloty. Sterndinf
pelota by se pro jistotu pfed ohybanim
méla stdhnout ze sternalni tyce.

K sefizenf sterndIni peloty nasurite

trubkovou matici do otvoru a utdhnéte

Sroubem. Doporucuje se Sroub jistit

Loctitem.

« Zkontrolujte polohu pelot.

Sterndlni pelota konci v
hyperextendovaném stavu hornf



hranou pod sternoklavikuldrnim
kloubem. Obrys hrudnf kosti Ize
tvarovat rukou. Symfyzova pelota
kon&i spodni hranou na hornim okraji
stydké kosti, zde se pelota ve spodnf
Castivytvaruje smérem ven.

« Zkontrolujte pevné dotaZenf viech
Sroubd.

+ Doporucuje se zkontrolovat pfisti den
funkci hyperextencnfortézy medi3Ca
podle potFeby provést pfipadnou
Upravu.

Uzavfeni zdpadkového uzadvéru

O
ne

@

prostfedku medi clean.
Nebélit

-+ Susitnavzduchu.
NeZehlit.

+ Chemicky necistit.

W AR AR

Pokyny pro skladovani

Vyrobek skladujte na suchém misté
chranéném pred prfimymi slunecnimi
paprsky.

Pozor: Viko uzavéru neotvirejte vice
nez 180°.

Vyklopte vika obou uzavérl dozadu a
zasunte oba konce pdsu zezadu do
otvor(l uzavéru tak, aby byly Spicky pésu
vpredu vidét. Pohybem vika uzavéru
nahoru a dolG se pds vtahuje a pacient
se tak snadno dostavé do hyperextenze.
Upevnéni spony na pasu v pase slouzi
pacientovi jako orientacni pomudcka k
urcent, ve které poloze doséhl
pozadovanou hyperextenzi. Po dosazenf
této polohy uzavrete obé vika. Konce
pésu je mozné zkratit nGzkami, pak je
nutné konce pdsu zbrousit. Pfi otevirani
stacf otevfit jen jedno viko a mirné jej
vyklopit dozadu. Pak Ize snadno pés
vytdhnout.

Pozor: Uzavér nezavirejte silou nebo
pFes bod bolestivosti: pacient musi mit
stéle -moznost normalné dychat!

Pokyny k prani
Ortézu je mozné nosit ve sladké i ve
slané vodé. K tomu odstrante bavinéné
potahy pelot. Zbytky mydla mohou
zpUsobit podrazdéni kiZe a vést k
opotfebeni materidlu. Ortézu
vyplachnéte Cistou vodou.
Mékké polstrovani a potah pertev
ruce a nejlépe za pouziti praciho

Materialové slozeni
Hlinik, polyetylén (péna), bavina (potah)

Ruceni

Rucenfvyrobce zanika pFi nesprdvném
pouzivani. Dodrzujte také pFislusné
bezpecnostni pokyny a instrukce v
tomto ndvodu k pouzivani.

Likvidace °
Doslouzily vyrobek mizete 3ﬁ
odstranit s komunalnfm odpadem. W

V&s tym medi
Vam preje rychlé uzdraveni

V pfipadé reklamaci v souvislosti
svyrobkem, jako je napfiklad poskozenf
Upletu nebo vady priléhavosti, se prosim
obratte pifimo na svého
specializovaného prodejce
zdravotnickych prostiedk(. Pouze
zavazné nezadouci pithody, které
mohou vést ke znacnému zhorsenf
zdravotniho stavu nebo ke smrti, je
tfeba nahldsit vyrobci a pfislusSnému
Gfadu ¢lenského statu. Zdvazné
nezddouci piihody jsou definovdny ve
¢lanku 2 €. 65 nafizeni (EU) 2017/745
(MDR).

tina



medi 3 C

Namjena

medi 3 Cortoza je za rasterecenje
donjeg / prsnog dijela kraljeznice
(ogranicavanje pokreta u sagitalnoj
ravnini).

Indikacije

Sve indikacije kod kojih je potrebno

djelomicno rasterecenje korekturom

donjeg/prsnog dijela kraljeZnice i

ogranicenje kretanja u sagitalnoj

ravnini, kao npr.:

« Stabilna kompresijska fraktura
kraljeZzaka na podrucju srednjeg ili
niZeg prsnog dijela i/ ili donjeg dijela
kraljeznice

+ Scheuermannova bolest kod

maloljetnika

Privremeno, postoperativno mirovanje

Kontraindikacije
Nestabilne frakture donjeg/prsnog dijela
kraljeZnice s i bez neuroloSkog deficita.

Rizici / Nuspojave

Medutim u pojedinacnim slucajevima

moze dodi do lokalnog osjecaja pritiska

ili do suZavanja krvnih Zila ili Zivaca.

Stoga se u sljedec¢im okolnostima prije

uporabe posavjetujte sa svojim

lije¢nikom:

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

+ Osjetni i krvoZzilni poremecaji (npr.
dijabetes, varikozne vene)

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

Kada nosite usko prianjaju¢a pomagala,

moze dodi do lokalne iritacije koZe, Sto

se moze pripisati mehanickoj iritaciji

koZe (posebno u vezi sa znojenjem) ili

sastavu materijala.

Predpokladani uzivatelé a cilova
skupina pacientd

K pfedpoklddanym uZivatelim se Fadi
pFislusnici zdravotnickych profesia
pacienti, véetné osob poméhajicich s
péci, po patficném vysvétlenf
prislusniky zdravotnickych profesi.
Cilové skupina pacient(: Prislusnici
zdravotnickych profesi oSetFuji na
zakladé mér/velikosti, které maji k
dispozici a potfebnych funkci/indikacf,
dospélé a déti se zohlednénim informaci
vyrobce ve své odpovédnosti.

Upute za stavljanje
+ Odaberite pravilan model u odnosu na
opseg struka. Za odredivanje duljine
prsne udlage, uzmite mjeru od stidne
kosti pa do donje granice sterno-
klavikularnog zgloba.
+ Otpustite vijke na nosacu radi
namjeStanja duljine prsnog dijela
ortoze. Kada je sternalna pelota
potpuno razvucena, duljina se moze
namjestiti od gornje do donje
granice. Dio koji ide oko pasa se mora
nalaziti tocno iznad kostiju zdjelice.
Sada namjestite sternalnu i simfizijsku
podlogu. Djelovanje reklinacije moZete
individualno dozirati.
Osigurajte lednu pelotu i ucvrstite
remen.
Sternalni produZetak i bocni nastavci
bazne plo¢e mogu se ru¢no oblikovati
polaganim savijanjem preko koljena ili
naslona stolca u obliku tijela. Koristite
li vodilice za savijanje, moraju biti
okrugle. Ne savijajte prsnu potporu u
dijelu predvidenom za prsnu udlagu. Iz
sigurnosnih razloga odstranite prsnu
udlagu prije savijanja prsne pelote.
Radi namjesStanja sternalne pelote
pomaknite Cahurastu maticu u otvori
stegnite vijkom. Preporucujemo da
vijak osigurate s Loctite.
« Provjerite poloZaj pelota: U
hiperekstenziji se sternalna pelota
zatvara s gornjim rubom ispod



sternoklavikularnog zgloba. Kontura
prsne kosti moZe se ru¢no oblikovati.
Simfizijska pelota se zatvara s donjim
rubom na gornjem dijelu stidne kosti,
pri cemu se pelota na donjem dijelu
savija prema gore.

« Provjerite jesu li svi vijci dobro
pricvrséeni.

+ Preporucujemo provjeru djelovanja
hiperekstenzijske ortoze medi 3 C dan
nakon postavljanja i namjeStanje
prema potrebi.

Zatvaranje zupCastog zatvaraca

Upozorenje: Ne otvarajte poklopac
zatvaraca za viSe od 180°.

Otvorite poklopce dva zatvaraca prema
natragigurnite oba kraja pojasa prema
naprijed kroz otvore u zatvaracima, sve
dok se vrhovi pojasa ne budu vidjeli na
prednjem dijelu. Pojas se uvlaci kratkim
otvaranjem i zatvaranjem poklopaca
zatvaraca, te se pacijent tako lak3se
postavlja u hiperekstendirani poloZaj.
Postavljanjem kopce na pojas moZe se
oznaciti kada se postigne polozaj
hiperekstenzije. U tom poloZaju
zatvorite oba poklopca. Krajevi pojasa se
mogu skratiti Skarama (nakon toga
izbrusite krajeve pojasa). Pri otvaranju
preporucujemo da otvorite samo jedan
poklopacioprezno ga okrenete unatrag.
Zatim izvucite pojas.

Upozorenje

ZatvaracC ne zatvarajte na silu ili preko
granice boli. Disanje mora biti bez
smetnji.

Upute za odrZavanje

Ortoza se moZe nositi u slatkoj i slanoj
vodi. Uklonite pamucnu presvlaku s
uloska. Ostaci sapuna, krema ili masti
mogu izazvatiiritacije koZe i troSenje
materijala. Nakon toga je isperite Cistom
vodom.

Rucno operite proizvod, po
mogucénosti sredstvom za pranje
medi clean.

Ne izbjeljivati.

Susiti na zraku.

Ne glacati.

Ne Cistiti kemijski.
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Upute za skladistenje
Cuvati na suhom mjestu, zasti¢eno od
svjetlosti.

Sastav materijala
Aluminij, polietilen (pjena), pamuk
(premazi)

Jamstvo

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

Zbrinjavanje °
Proizvod se moZe odlozZiti s 3ﬁ
kuc¢anskim otpadom. W
Vas medi tim

Zelivam brz oporavak!

U slucaju reklamacija vezanih uz
proizvod, poput oSteenja u materijalu
ili ako vam ne pristaje, obratite se
izravno svom dobavljacu medicinskih
proizvoda. Samo ozbiljni slucajevi, koji bi
mogli dovesti do znacajnog narusavanja
zdravlja ili smrti, moraju se prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu drzave
Clanice. Teski slucajevi definirani su u
Clanku 2. stavku 65. Uredbe (EU)
2017/745 (MDR).



medi 3 C

HasHaueHue

medi 3 C - 310 OpTe3 AAST PA3IPY3KKM
MOSAICHUYHOTO/FPYAHOIO OTAEAA
NO3BOHOYHMKA (OrpaHnyYeHne ABMXEHMA
B CarnTTaAbHOM NMAOCKOCTK).

MokasaHuna

Bce nokasaHus, npu KOTOPbIX
HeobxoAMMa YacTUyHas pasrpyska
NOCPEACTBOM KOPPEKTUPOBKM
NMOSICHUYHOTO/TPYAHOIO OTAEAA
NO3BOHOYHUKA W OrpaHuYeHne
ABUXEHWSI B CarmMTTaAbHOM MAOCKOCTH,
Takue Kak:

+ CTabUAbHbI KOMNPECCUOHHbIN
nepeAoM Tena NO3BOHKA
LLEHTPAABHOIO U HUXHETO FPYAHOrO 1/
VAW MOSAAICHWUYHOrO OTAEAa
NO3BOHOYHMKa

boaesHb LenepmaHa-May
BpemeHHaa nocaeonepauoHHas
UMMOBMAM3aLMA

MpoTuBonokasaHus
HecTabuabHble NepenoMbl
NOSICHUYHOIO/TPYAHOTO OTAEAA
NO3BOHOYHMKa C 1 be3
HEBPOAOIMYECKOIro Aed)l/ILI,MTa.

Pucku / Mob6ouHblie 3dpPeKTbl

[pK NAOTHOM NpUAEraHnn

BCMOMOraTeAbHbIX CPEACTB MOXET

NPOM30NTU MECTHOE CAGBAMBAHUE UAK

CYXEHWEe KPOBAHbIX COCYAOB UAU

HepBoB. MoaToMy 06513aTEABHO

KOHCYABTUPYMTECH CO CBOMM AEYaLLUM

BPayYoM Npwu CAEAYHOLLMX

obCcTOATEABCTBAX:

+ 3aboneBaHUA MAV NOBPEXAEHUS KOXM
B 06AaCTW NPUMEHEHUSA, MPEXAE BCETO
NpU BOCNAAUTEABHbBIX CUMMITOMaXx
(CHABHbIV HarpeB, onyxaHue UAK
noKpacHeHu1e)

+ HapylueHune 4yBCTBMTEABHOCTH U1
KpoBOOBpPaLLEHUs (Hanpumep nNpwu

AvabeTe, pacluvpeHnu BEH)
HapylueHns AMMGOOTTOKa — a Takxe
HEOAHO3HAaYHbIE OMyXaHWA MATKIX
TKaHel 3a npeaenamm 0baacTu
npUMeHeHNs

HoleHne TeCHO NpUAEratoLLmX
BCMOMOraTeAbHbIX CPEACTB MOXET
NPUBECTH K MOABAEHUIO MECTHbIX
pPa3APaXEHWI KOXM, NPUYMHON KOTOPbIX
MOXET BbITb MexaHnyeckoe
pasaApaxeHue KOXK (Npexae BCcero B
coyeTaHnn ¢ NOTOOTAEAEHUEM) UAK
cocTaB Matepuana.

Mpeanonaraembie NOAb30BaTEAU U
rpynna nauueHToB

K uncay npeanonaraembix
NOAb30BATENEN OTHOCATCA
NPEACTaBUTEAN MEAMLMHCKMX
npPOGeCCUit 1 NaLuneHTbl, B TOM YMCAE
AML@, OKa3blBatoLLME NOMOLLb B YXOAE,
NOCAE COOTBETCTBYIOLLEND 0ByUYEHMs
NPEACTaBUTEAAMU MEAMLIMHCKUX
npodeccuit.

LleneBas rpynna naumeHToB:
MpeAcTaBUTEAM MEANLIMHCKMX
npodeccuit Nop cobCTBEHHYIO
OTBETCTBEHHOCTb Ha OCHOBaHMWM
AOCTYMHbBIX MEP/BEAUYNH U
HEOBXOAUMBbIX GYHKLIMI/NOKa3aHWit
0Ka3blBalOT MEAWULIMHCKYIO MOMOLLLb
B3POCABIM 1 AETAM C YYETOM
MHGOPMaLMK NPON3BOAUTEAS.

UHCTPYKUUA MO HANOXKEHUIO

+ BblbepunTe NOAXOAALLYHO MO pa3mepy
MOAEAb COTAGCHO AAMHE OKPYXHOCTH
TaAun. AN ONPEAENEHUST AAUHBI
rPYAMHHOM NaHeAn namepbre
paccTosiHne Mexay AOBKOBbIM
COUYAEHEHUEM U HUXHEN rpaHuLen
TPYAMHO-KAIOUYUYHBIX CyCTaBOB.
OcAabbTe BUHTbI Ha OCHOBHOW
NAACTHUHE, YTOObl OTPErYAMPOBATHL
AAMHY KopceTa. Pacnonoxute
NOAYLLIKY AAS TPYAMHbBI B KpaliHeEM
BEPXHEM MOAOXEHMU, 3aTEM
TPEryAVMpyITE PACCTOSHUE MEXAY



BEPXHUM W HUXHUM KpasiMu KopceTa.
Y6eamnTech, YTO NOSIC pacrnoraraeTcs
Haa rpebHAMMU NOAB3AOLLHbIX KOCTEW.
OTperyavpymnTe noroOxeHue n Gopmy
rPYAMHHOM 1 AOBKOBOW NaHeaew
CrteneHb pasrnbaHna MOXHO U3MEHATb
COrAaCHO MHAMBUAYaAAbHBIM
0COBEHHOCTSIM NauueHTa.

3akpenuTte NoAYLUKY AASt CMIUHBI 1
yCTaHOBUTE NOAC.

TPYAMHHYO 1 BOKOBbIE NaHEAK
OCHOBHOM NMAGCTUHbBI MOXHO
MOAEAVPOBATb BPYYHYIO B
COOTBETCTBMM C GOPMONt TEAA
nauueHTa. HasBaHHble AeTanm
aKKypaTHO M3rMbatoT ¢ NPUMEHEHWEM
ynopa. Ecan pas crnbanus
MCMOAB3YIOTCA METAAAMYECKME
NPUCNOCOBAEHNS, OHU AOAXHbBI UMETb
3aKpYrAeHHble MoBepxHocTH! He
crubaiite rpyAMHHYIO NaHeAb B MecTe
Bblpe3a AN UBMEHEHUS MOAOXEHNS
NOAYLWKM AAS TPYAMHbI. Bo n3bexaxune
NoBpexXAeHuit nepea crubaHuem
TPYAUHHOM NaHeAn CHUMUTE C Hee
MOAYLUKY.

YT0Obl BEIPOBHATL NOAYLLUKY AAS
TPYAMHbI, CMECTUTE BCTABHYIO raiky

B OTBEPCTUE U 3aKPENUTE BUHTOM.
PekomeHayeTcs 3adukcrupoBatb

BWHT C MOMOLLLbIO LIECTUTPaHHKKA.
MpoBepbTE NOAOXEHME MOAYLLIEK: B
MOAOXKEHWU FTUNEPIKCTEHIUM BEPXHUI
Kpai NOAYLWKK AAA TPYAMHBI AOAXEH
HaxoAWUTbCS Ha YPOBHE HWXHEN
rpaHuLLbl TPYAUMHO-KAFOUMYHBIX
cycTtaBoB. ®OpMy rpyAMHHOM NaHeAu
M3AEAUA MOXHO U3MEHATb BPYUHYHO.
HUXHWI Kpalt AOBKOBOM NMOAYLIKM
AOAXEH HaxOAMTBCSH HECKOABKO BbilLEe
A0BKOBOTO cMK3a. OTorHUTE
HWXHIOK YaCTb 3TOM MOAYLIKM KNepeau.
MpoBepbTe, 3aTHHYTHI AW BCE BUHTHI
AOCTaTOYHO KPEMKO.

PekomeHayeTcst NpoBepuTb GYHKLMIO
rMNEPIKCTEH3MOHHOIO KOpceTa

medi 3 C uepes CyTKn NOCAE MCXOAHOM

MOATOHKUK U MpK HEOBXOAMMOCTH
BHECTW KOPPEKTUBbI.

duKcaumua XpanoBomn 3acTEXKU

BHUMaHue: He oTKpbIBaNTEe KPbILIKY
6onee uem Ha 180°.

MaKkcuManbHO OTBEAUTE KPbILLKK
3aCTEXEK K3aAn U MPOABUHBTE KOHLLbI
nosica Yepes 3apHWeE 0TBEPCTUS
3aCTeXEeK A0 NOABAEHUA KOHYMKOB
nosica B NepeAHen YacTu 3acTexKu.
HatsxeHwe nosica peryavpyetcs
NOCPEACTBOM OTKPbITUA W 3aKPbITUA
KpbIlLEK 3acTeXeK, bAaropaps yemy
NauyeHT MOXET CaMOCTOATEABHO
npuBecTh cebs B NOAOXEHUE
TUNepaKkcTeH3un. Haanuve
orpaHuunTeAeit Ha nosice moMoraet
NnauneHTy KOHTPOAMPOBATb NMOAOXEHNE,
B KOTOPOM AOCTUraeTcsi xenaemas
cTeneHb nepepasrnbarus. Kpbiwku
3aCTEXEK N0 AOCTUXEHWN Xenaemom
cTeneHn nepepasrnbaHns AOAXHbI ObiTb
3aKpPbIThI. KOHLLbI nosca MOXHO
obpesarb HOXHULAMU AO HYXHOW
AAVIHBI. TTOAHOE OTKPbITUE OAHOW M3
KPbILWEK MO3BOAAET BbITAHYTb KOHEL,
nosica, 4To 0bAEryaeT CHATHE KopceTa.

BHuMaHue: He dpuKkcupyiite 3acTexky ¢
YCUAMEM VAW B MOAOXEHMM, NP
KOTOPOM NaUMEHT UCMbITbIBAET HOAb.
MSAe/\V]e HE AOAXHO NPenATcTBOBaTb
HOPMaAbHOMY AblXaHMHO.

PekomeHpauumu no yxoay

Kopcer MOXHO HOCUTb, HAXOACh Kak B
NPECHOM, Tak U B COAEHOW BOAE. AASI
3TOr0 CHUMUTE XAOMYATOOYMaxHble
yexnbl ¢ noaylek. OctaTtkn MblAa MOryT
BbI3BaTb Pa3APaXeHUe KOXM n
cnocobCcTBOBAThL M3HOCY MaTepuana.
MOCAE YEro CAEAYET NPOMOAOCKATb
M3AEAME B UMCTOW BOAE.

« CTupaiiTe nspeame BpyuUHyto.

+ He otbennBath.



» Cylumte Ha BO3AYXe. CAyYaeB copepxuTces B apt. 2 Ne 65
« He rnapbre. Pernamenta (EC) 2017/745 (PMW).
+ He noaBepratb XMMUUYECKOM YMCTKE.
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MHCTPYKLMSA NO XpaHeHUIo

XpaHUTb B CyXOM MeCTe,NpeAoXpaHaATh
OT BO3AEVCTBMSA NPAMOro COAHEYHOIO
cBeTa.

Matepuansbi
ANOMUHMI, NOAUITUAEH (NEHA), XAOMOK
(NoKpbITHS)

OTBETCTBEHHOCTb

MpK NCNOAB3OBaHUW U3AEAUSI HE MO
Ha3Ha4YeHUIO NMPONU3BOANUTEAL HE HECET
HWKaKOM OTBETCTBEHHOCTU. Takxe
cobAatopaiiTe ykasaHua no 6e3onacHocTm
1 NpeAnucaHus, NpUBEAEHHbIE B 3TOM
MHCTPYKLMH.

YTuausauusa

(]
M3aeArne MOXHO YTUAM3MPOBaTh 41
BMecTe ¢ ObITOBbIMU OTXOAAMMU. W

Bawa komaHpa medi
XXenaem Bam ckopeiiwero
BbI3AOPOBAEHMS!

B cAyyae peknamaumit, CBA3aHHbIX ¢
M3AEAMEM, TaKMX KakK NOBPEXAEHWE
TKaHU UAW AEDEKTbI MOCAAKM,
obpaluaiiTecs, NoxanyincTa,
HEenoCPEACTBEHHO K CBOEMY AMAEDY,
NOCTaBASIIOLLEMY MEAULIMHCKME
n3penus. Mpon3BOAUTEAS, @ TaKxXe B
KOMMETEHTHbIN OpraH rocyAapcTsa-
yneHa EC Heob6xoAMMO MHOOPMUPOBaThL
TOABKO O CEPbE3HbBIX CAyUasix, KoTopble
MOTYT NPUBECTU K 3HAUYUTEABHOMY
YXYALLEHWIO COCTOSIHUS 3A0POBbSA UAK
cmepTh. OnpeaeneHne cepbesHbix



medi 3 C

Kullanim amaci

medi 3 C, bel omurgasinin/gogus
omurgasinin rahatlatiimasi (sagital
diizeyde hareket kisitlamasi) icin
kullanilan bir ortezdir.

Endikasyonlar

Bel omurgasinin/géglis omurgasinin

diizeltilmesiyle yikin kismen alinmasi

ve sagital dizeyde hareket kisitlamasi
gereken tim endikasyonlar, 6rnegin:

- Orta ve alt torasik omurganin ve/veya
bel omurgasinin stabil omur govdesi
kompresyon kiriklari

« Gen¢ Morbus Scheuermann

« Gecici, postoperatif dinlendirme

Kontrendikasyonlar

Bel omurgasinin/gdglis omurgasinin
norolojik eksiklik olan ve olmayan
instabil kiriklari.#

Riskler /Yan etkiler

Ancak yardimci aletler siki oldugunda,
yerel basing belirtileri veya damarya da
sinirlerin daralmasi gortlebilir. Bu
nedenle asagidaki durumlarda
uygulama dncesinde tedavi eden
doktorla gérismeniz onerilir:
Uygulama bolgesinde cilt hastaligi
veya yaralanmasi varise (or. fazla
Isinma, sisme veya kizarma gibi
iltihaplanma gostergeleri oldugunda)
+ Bacaklarda duyu kaybi ve dolasim
bozukluklari (6rn. diyabet
hastalarinda, varislerde)

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

Ancak yardimci aletler siki oldugunda,
ciltte cildin mekanik olarak tahris olmasi
sonucunda veya malzemenin
bileseninden kaynaklanan, (6zellikle ter

olusmasiyla baglantili olarak) yerel
tahrisler veya iritasyonlar gorilebilir.

Ongoriilen kullanicilar ve hasta hedef
grubu

Ongoériilen kullanicilarin arasinda, saglik
sektoriindeki calisanlar ve hastalarile,
saglik sektdrindeki calisanlarin gerekli
aciklamasindan sonra, bakimi
destekleyen kisiler de bulunmaktadir.
Hasta hedef grubu: Saglik mesleklerinde
cahsanlar, Ureticinin bilgilerini dikkate
alarak yetiskin ve cocuklara, kullanima
sunulan dlctiler/boylar ve gerekli
fonksiyonlar/endikasyonlaryardimiyla
ve kendi sorumluluklari altinda bakar.

Kullanim talimati

+ Bel 6lcimine gore ilgili temel modeli

seciniz. Sternal cubugun uzunlugunu

tespit etmek icin hastada Ust cati
kemiginin kenarindan sterno-klavikuler
eklemin altina kadar olan yiiksekligi
olciin.

Ortezin uzunlugunu ayarlamak icin

temel plakanin icindeki vidalari ¢éziin.

Sternal baski destegi tamamen

disariya cikariimis durumda st

kenardan alt kenara kadar uzunluk
ayarlanmalidir. Litfen bel bantinin,
iliak krestin (bogri ibigi) izerinde
olmasina dikkat ediniz.

Simdi simfiz ve sternal cubugunu

ayarlayiniz. Reklinasyon etkisi bireysel

ayarlanabilir.

Sirt baski desteginin konumunu tespit

ediniz ve bel bantini monte ediniz.

« Sternal cubugu ve de temel plakanin
yan taraftaki uzantilarini dizinizin
yada sandalye arkahginin tizerinde
yavasca biikerek viicuda gore
sekillendirebilirsiniz. EEme demiri
kullanirsaniz, yuvarlak olmasina dikkat
ediniz! Sternal cubuk, sternal baski
desteginin hareket alaninda
egilmemelidir. Sternal baski destegi
emniyet acisindan egmeden 6nce
sternal cubuktan cikartiimalidir.



« Sternal baski destegini ayarlamak icin
kovan somununu acikliga ittirin ve
vida ile sabitleyin. Vidayi loctite ile
saglamlastirmaniz onerilmektedir.

+ Baski desteklerinin konumunu kontrol
ediniz: Sternal baski desteginin st
kenarr hiperekstansiyon konumunda
sterno-klavikuler eklemin altina
gelmelidir. G6gus kemiginin konturu
elle sekillendirilebilir. Semfiz baski
destegi alt kenariile cati kemiginin Ust
kismina gelmelidir, burada baski
destegi alt kisimda disa dogru biikilir.

+ Tim vidalarin yeterince sikildigindan
emin olun.

+ medi 3 C hiperekstansiyon ortezinin
islevinin ertesi gin kontrol edilmesi ve
icabinda tekrar ayarlanmasi tavsiye
edilir.

Cikrikl kapama yerlerinin kapatiimasi

Dikkat: Kapama yerinin kapagini 180°
Ustiinde acmayin.

Her iki kapama yerinin kapaklarini
arkaya dogru kaldiriniz ve kayis bantinin
heriki ucunu 6n taraftan goriinecek
sekilde arkadan kapama yerine ittiriniz.
Kapama yerinin kapagini kisaca acip
kapatarak yapilan hareketlerle kayis
bantiiceriye cekilir ve hasta kolayca
kendini hiperekstansiyon konumuna
getirebilir. Bel banti klipslerinin takiimasi
sayesinde hastaya hangi konumda arzu
edilen hiperekstansiyona ulastig
konusunda oryantasyon yardimi
saglanir. Bu konuma ulasildiktan sonra
her iki kapagi kapatin. Kayis bantlari
istenilen sekilde bir makas ile kesilebilir,
|itfen ardindan bantlarin uclarini
zimparayiniz. Ortezi ¢ikartmak icin
kapaklardan sadece birinin aciimasi ve
hafifce arkaya ittirilmesi faydali olur.
Kayis cekip ¢ikartilabilir.

Dikkat: Kapagi zorla ya da agri
noktasinin Ustiinde kapatmayiniz.

Normal nefes alip verme daima
mimkdn olmalidir!

Bakim dnerileri

Ortez hem tatlh hem de tuzlu suda

giyilebilir. Bunun icin pelotun pamuk

kilifini cikarin. Sabun artiklari cilt
tahrisleri ve malzeme asinmasina yol
acabilir. Ardindan ortezi duru su ile
durulayiniz.

- Pedlerive kiliflari tercihen medi clean
deterjaniyla elde yikayin.
Beyazlatici kullanmayin
Havada kurumaya birakin
Utiilemeyin.

Kimyasal temizlige vermeyin.
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Saklama

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

Materyal
Aliminyum, polietilen (kopk), pamuk
(kihflarr)

Sorumluluk

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

Atiga ayirma
Uriinii ev ¢opii izerinden atiga =
ayirabilirsiniz. W

oo

b |

medi Ekibiniz
size acil sifalar diler!

Uriinle ilgili, 6rnegin érgiisiindeki
hasarlar veya uyma seklindeki kusurlar



gibi sikayetler durumunda litfen
dogrudan tibbi Uriinler saticiniza
basvurun. Ureticiye ve iiye iilkenin
yetkili makamina ancak saglik
durumunun blyik dlctide kotlilesmesine
veya 0liime neden olabilecek agir olaylar
bildirilmelidir. Agir olaylar, 2017/745
(MDR) sayili (AB) yonetmeligi madde 2
no 65 altinda tanimlanmistir.
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Przeznaczenie

medi 3 Cto orteza odcigzajaca
kregostup na odcinku ledZwiowym/
piersiowym (ograniczenie ruchu w
ptaszczyZnie strzatkowej).

Wskazania

Wszystkie wskazania, w ktérych

konieczne jest czeSciowe odcigzenie

poprzez korekte kregostupa na odcinku
ledZwiowym/piersiowym oraz
ograniczenie ruchu w ptaszczyznie
strzatkowej, np:

« Stabilnie ztamanie kompresyjne
trzonu kregu srodkowej i dolnej czesci
kregostupa na odcinku piersiowym i/
lub ledZwiowym

+ Choroba Scheuermanna

« Przejsciowe, pooperacyjne
unieruchomienie

Przeciwwskazania

Niestabilne ztamania kregostupa na
odcinku piersiowym/ledZwiowym z i
bez deficytéw neurologicznych.

Zagrozenia / Skutki uboczne
W przypadku ciasno przylegajacych
Srodkéw pomocniczych moze dojsé do
miejscowych objawdw ucisku lub
Scisnie¢ naczyn krwiono$nych lub
nerwdw. Dlatego przed uzyciem ortezy
nalezy skonsultowac sie z lekarzem
prowadzacym leczenie w razie
nastepujacych dolegliwosci:
+ Choroby lub uszkodzenia skéry
w miejscu stosowania, przede
wszystkim przy objawach zapalenia
(nadmierne ocieplenie, obrzek lub
zaczerwienienie)

+ Zaburzenia czucia i ukrwienia nég (np.

przy cukrzycy, zylakach)

« Zaburzenia chtonki —jak réwniez
niejednoznaczne obrzeki migkkich
czesci poza obszarem stosowania

W przypadku noszenia ciasno
przylegajacych srodkéw pomocniczych
moze dojs$¢ do miejscowych podraznieri
skéry, wynikajacych z mechanicznego
uszkodzenia skéry (przede wszystkim w
zwiazku z potliwoscia) lub sktadu
materiatowego.

Uzytkownicy i grupa docelowa
pacjentéw

Do uzytkownikéw zaliczaja sie
pracownicy stuzby zdrowia i pacjenci,
wtacznie z osobami udzielajacymi
pomocy w pielegnacji, po odpowiednim
przeszkoleniu przez pracownikéw
stuzby zdrowia.

Grupa docelowa pacjentéw: Pracownicy
stuzby zdrowia opatruja osoby doroste i
dzieci na wtasna dpowiedzialnosé,
kierujac sie dostepnoscia konkretnych
rozmiaréw/wielkosci oraz niezbednymi
funkcjami/wskazaniami, uwzgledniajac
przy tym informacje udzielone przez
producenta.

Instrukcja zaktadania
- Kierujac sie objetoscig w talii nalezy
wybrac okreslony model podstawowy.
W celu okre$lenia dtugosci
ptaskownika mostkowego nalezy
ustali¢ u pacjenta dtugos¢ odcinka od
wysokosci gérnego brzegu kosci
tonowej do miejsca ponizej stawdw
mostkowo-obojczykowych.
+ Aby dokona¢ ustawienia dtugosci w
obrebie nalezy, trzeba poluzowac
Sruby w ptytce podstawy. Dtugosc
nalezy ustawic przy catkowicie
rozsunietej pelocie mostkowej od
gérnej do dolnej krawedzi. Nalezy
pamietac o tym, aby pas taliowy lezat
powyzej grzebienia biodrowego.
Nastepnie nalezy ustawi¢ ptaskownik
tonowy i mostkowy. Stopieri
wyprostowania mozna dopasowac
indywidualnie.
Ustali¢ potozenie peloty grzbietowej i
zamontowac pas taliowy.



Ptaskownik mostkowy oraz boczne
przedtuzenia ptytki podstawy mozna
recznie uformowac odpowiednio do
ksztattu ciata poprzez powolneich
zginanie na kolanie lub oparciu
krzesta. Jezeli niezbedne jest uzycie
rozwieraczy, najlepiej uzy¢ okragtych!
Ptaskownika mostkowego nie nalezy
wygina¢ w obrebie ruchu peloty
mostkowej. W celu zabezpieczenia
przed takim wygieciem nalezy zdjac
pelote mostkowa z ptaskownika
mostkowego.
Aby nastawic pelote, nalezy wsunac
do otworu nakretke tulejowg i
mocno $ciagnad sruba. Zaleca sie
zabezpieczenie sruby preparatem
Loctite.
Sprawdzi¢ potozenie pelot. Pelota
mostkowa siega w stanie hiperekstensji
gérna krawedzig ponizej stawéw
mostkowo-obojczykowych. Kontur
mostkowy mozna wymodelowac
recznie. Pelotatonowa zamyka sie
dolna krawedzig na gérnym brzegu
koscitonowej. Dolng czes¢ peloty
nalezy wygia¢ na zewnatrz.
+ Nalezy upewnic sie, czy wszystkie
Sruby zostaty dokrecone.
+ Nastepnego dnia zaleca sie
sprawdzenie funkcjonowania ortezy
hiperekstensyjnej medi3 Cw celu
ewentualnego jej wyregulowania.

Stosowanie zapiecia zapadkowego

Odchyli¢ do tytu pokrywy obydwu
zapied i przesunac obydwa korice paska
od tytu do otwordw zapiecia, az
koricéwki paska beda widoczne z
przodu. Poprzez otwieranie i zamykanie
pokrywy zapigcia pasek jest wciggany,
dzieki czemu mozna tatwo ustawic
pacjenta w pozycji hiperekstensji.
Zamocowane na pasku taliowym klipsy
pomagaja pacjentowi zorientowac sie, w
jakiej pozycji uzyskat pozadana
hiperekstensje. Po uzyskaniu tej pozycji

nalezy zamknac¢ obydwie pokrywy.
Korce paska mozna odpowiednio skrécié
nozyczkami. Przy zdejmowaniu ortezy
pomocne jest catkowite otwarcie jednej
z pokryw zamkniecia. Nie nalezy
otwiera¢ pokrywy pod katem powyzej
180°. Mozna wtedy niechcaco
wyciagnac pasek.

Uwaga: Zapiecie nalezy ustawic w taki
sposéb, aby nie sprawiato ono bélu.
Stale powinno by¢ mozliwe normalne
oddychanie!

Wskazdéwki dotyczace pielegnacji
Orteze mozna uzywac zaréwno w
stodkiej jaki i stonej wodzie. W tym celu
nalezy zdja¢ bawetniane pokrowce

z naktadki. Resztki detergentu moga

powodowac podraznienia skéry oraz

uszkadza¢ materiat. Po uzyciu wyptukad
orteze w czystej wodzie.

Do prania wyscid+ki i pokrycia
najlepiej uzywac srodka medi clean.
Zalecane pranie reczne.

Nie wybielac.

Suszy¢ na powietrzu.
Nie prasowac.

Nie czysci¢ chemicznie.
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Przechowywanie

Produktéw nalezy przechowywad w
suchym miejscu i chronié przed
bezposrednim dziataniem promieni
stonecznych.

F X

Sktad materiatu
Aluminium, polietylen (pianka), bawetna
(pokrycia)

Odpowiedzialno$¢
Odpowiedzialnos$¢ producenta wygasa
w przypadku zastosowania niezgodnego



z przeznaczeniem. Nalezy réwniez
uwzglednia¢ odnosne wskazéwki
bezpieczeristwa i informacje zawarte w
niniejszej instrukcji eksploatacji.

Utylizacja

Produkt mozna zutylizowac¢ z °
odpadami z gospodarstwa )
domowego. Wﬂ

Pracownicy firmy medi
zycza szybkiego powrotu do zdrowia!

W przypadku reklamacji w zwigzku

z produktem, na przyktad uszkodzenia
dzianiny lub niewtasciwego
dopasowania, nalezy skontaktowac sie
bezposrednio zodpowiednim
sprzedawca sprzetu medycznego.
Producentowi i odpowiednim wtadzom
kraju cztonkowskiego nalezy zgtaszac
jedynie powazne incydenty, ktére moga
doprowadzi¢ do znaczacego
pogorszenia stanu zdrowia lub do
Smierci. Powazne incydenty
zdefiniowano w artykule 2 pkt. 65
rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych.
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Mpu3HayeHHA

medi 3 C - ue optes Ang
pO3BaHTaXeHHA NONEPEKOBOro BIAAIAY
xpebTa/rpyAHOrO BipAiAy xpebTa
(0BMexXeHHs pyxy B caritanbHii
MAOLLMHI).

MokasaHHA

Yci nokasdaHHs, Wo notpebytoTb
4aCTKOBOIro PO3BaHTaXEHHA LUAAXOM
KOpeKLii nonepekoBoro Biaainy xpebTa/
TPYAHOTO BiAAIAY XpebTa Ta 06MeXeHHS

PYXy B cariTaAbHii NAOLLMHI, HANPUKAAA:

+ cTabiAbHI KOMMPeCiiHi neperomu
XpebLiB B CEPEAHil Ta HUXHIN YacTUHI
rPYAHOTO BipAiAny xpebTa Ta / abo
nonepexKoBOMY BiaAiAi xpebTa

« XBopoba LenepmaHa-May

+ TMMYacoBa nicasionepatinHa
iMMObinisaLis

MpoTunokasaHHA

HecTabiAbHi nepenoMu rpyAHOTO BiAAIAY
xpebTa/nonepekoBoro BipaiAy xpebTa 3
HEBPOAOTIUYHUM AEDILMTOM | 6E3 HbOTO.

Pusuku / nobiuHi edektu

OaHak npu 3aHaATO TICHOMY NPUASraHHi

AOMOMIXHUX 3ac06iB B OKPEMMX

BUMNaAKaX MOXYTb BUHUKATH AOKAAbHI

NPOSiIBU HAAMIPHOTO TUCKY, 3BYXEHHS

CYAWH 4K 3aTUCKaHHA HEPBIB. Tomy

HamnoAerAMBO PaAMMo 3BEPHYTUCS AO

AiKaps, KM Bac AiKye, 3a HaCTYMHMX

obCcTaBumH:

+ [p1 3aXBOPIOBAHHI UM MOLUKOAXEHHI
LLKiIpK B MicLi 3acTocyBaHHsA BUPOOY,
nepLl 3a BCe 3a HAafABHOCTI 03HakK
3ananbHOro Npouecy (MABULLEHHS
Temneparypu, Habpsaky um
NOYEPBOHIHHS)

« [1pY 3MiHI Yy TAMBOCTI Ta NOPYLUEHHAX
KpOoBOODBIry (HanpukAaa, Npu AiaberTi,
BaPUKO3HOMY PO3LUMPEHHI BEH)

YKpaiHCbka

+ [py NOpyLLUEHHAX BIATOKY AIMOH, @
Takox chnabo BUPaxeHoMy Habpsiky
M’IKMX TKAHWUH HaBKOAO MiCList
3acTocyBaHHs

[lia Yac HOCIHHSA LWIAbHO NPUASITatOUMX

3ac06iB MOXYTb BUHMKATU MiCLEBI

po3apaTyBaHHs abo NoApasHeHHs

LIKiIpK, AKi MOXYTb ByTH NOB‘A3aHi 3

MeXaHIYHUM NOAPA3HEHHAM LLKipK

(0cOBAMBO Y 3B'I3KY 3 MITAMBICTHO) abo 3i

CKAAAOM MaTepiany.

MepeabaueHa rpyna KopucTyBadiB Ta
naujieHTiB

A0 NOTEHUINHUX KOPUCTYBaYiB BIAHOCSTb
NPeACTaBHUKIB NPOdECi OXOPOHM
3AOPOB‘A Ta NALEHTIB, Y TOMY YMCAI TUX,
XTO OTPUMYE MEAWUYUHY AOMOMOTY MiCAS
HaAaHHA HAAEXHOI iIHbopMaLi
MeANepCOHaAOM.

MepeabaueHilt rpyni nauieHTis: MeanyHi
npauiBHUKK HAAaIOTb AONOMOTY
AOPOCAUM Ta AITSIM BUXOAAUM 3 HASIBHUX
PO3MIpIB Ta HEOOXIAHMX BYHKLiM/
nokasaHb BiAMOBIAHO A0 Chepwm CBOET
AIIABHOCTI, BPaxoByouu iHGopmalLlito
BUMPOOHMKa.

IHCTPYKLiA 3 HapAraHHA

+ Bnbepitb MOAEAb MIAXOAALLOIO
pOo3Mipy, 3aMipsiBLLKM 06XBAT Taaii. AAs
BU3HAYEHHSA AOBXMHU FPYAHUHHOT
naHeAi BUMipsinTe BIACTaHb BiA
BEPXHbOrO Kpato AOBKOBOI KiCTKM AO
HWKXHBOT MEXi TPYAHUHHO-KAFOUYNYHMX
cyraobiB.

BUKPYTiTb FBUHTH 3 OCHOBHOT
NAGCTUHM, WOo6 BiAperyAoBaTm
AOBXMHY OpTe3a. 3HIMITb MOAYLLKY
ANS TPYAHUHW | BIADETYAIOMTE AOBXMHY
BiA BEPXHBOr0O A0 HMXHbBOIO Kpato.
MepekoHanTecs, Lo Nosc 3HAXOAUTLCA
Haa rpebeHsMmU KAYBOBUX KICTOK.
Tenep BUpiBHANTE ANOBKOBY

Ta rpyAHWHHY naHeni. CTyniHb
PO3rMHaHHA MOXHa 3MiHIOBaTH
BIANOBIAHO AO IHAMBIAYaAbHUX NOTPED.



YKpaiHCcbka

+ 3aKpiniTb CMMHHY NOAYLKY Ta
BCTAHOBITb NOAC.

« [PYAHWUHHY NaHeAb Ta 60KOBI
NMOAOBXYBaui OCHOBHOI MAGCTUHM
MOXHa MOAEAOBATU BPYUHY
BIAMOBIAHO A0 GOPMM TiAa, 3rMHAKUM
4yepes KOAIHO UK CMIUHKY CTIAbLA. FAKLLO
ANS 3TUHAHHA BUKOPWUCTOBYETHCA
cneujanbHUI KAOY, BiH MOBUHEH
MaTu 3aKpyrAeHi nosepxHil He
3rMHakTe rPyAHUHHY NaHeAb B 0OAACTi
nepecyBaHHs rPYAHUHHOT MOAYLLKM.
Mepea 3rMHaHHAM FPYAHWUHHOI NaHeAi
3 Hel CAIA 3HATU NOAYLLKY, Wob6 He
MOLUKOAMTM Ti.

« Opte3 medi 3 C noctayaeTtbes 3
He3adikCOBaHOK MPYAHUHHO
NOAYLLKOO, TOOTO 11 NOAOXEHHS
3MIHIOETECA 3aAEXHO BiA MOAOXEHHA
naujeHTa (HaNnPUKAaA, KOAM BiH CUAUTb
UM CTOITb). 3a BaxaHHAM rPYAHUHHY
NOAYLLUKY MOXHa 3adikcyBaTu. AAs
LbOro NoTpibHO NPOCYHYTH B OTBIP
raviky, BCTaBWUTW FBUHT Ta 3aTArHyTH
Moro. MBUHT PEKOMEHAYETLCA
06pO6UTH PIAKUM iKCaTOPOM.

« [epeBipTe NOAOXEHHS MOAYLIOK:
BEPXHIN Kpai rpyAHUHHOT MOAYLLIKK B
NOAOXEHHI TNEPEKCTEH3IT 3HAX0AUTLCA
MiA FPYAHUHHO-KAKOYUYHUMU
cyrnobamu. Dopmy rpyAHUMHHOI NaHeA
MOXHa 3MIHUTU BPYUHY. HUXHIM
Kpalt A0BKOBOI MOAYLIKM NOBUHEH
3HAXOAMTUCA Ha PiBHI BEPXHBbOTO Kpato
NOBKOBOI KICTKM, TYT MOAYLIKA Y HUXHIN
YaCTWHI 3arMHAETbLCA Ha30BHI.

« MNepekoHawTecs, WO yCi rBUHTH
3aTArHYTI AOCUTb MiLLHO.

+ PEKOMEHAYETLCA NepeBipnTH
DYHKUIOHYBaHHSA rinepeKkcTeH3inHoro
opTe3a medi 3 C Ha Apyrui AeHb
BMKOPUCTaHHS Ta B pasi notpebu
AOABTKOBO BIiAPEryAOBaTH.

dikcauis xpanoBux 3acTibok

YBara! He BiakprBaiTe KpULIKY
3acTibku nia KyTom binblue 180°.

BiABEAITb HA3aA KPHMLLIKM ABOX 3aCTiOOK.
[poCyHbTe KiHLI Nosca B OTBOPH Y
3aAHil YaCTUHI 3aCTIBOK HACTIAbKM, OO
BOHW BUILLAK 3 NEPEAHBOI YACTUHM.
[osac MoxHa NpoTArysat Yepes
XpanoBy 3acTibky, BiAkpuBatoun Ta
3aKpPUBaOUM KPULLIKY, LLLO AO3BOASIE
naLieHTy Aerko NepemicTuTucs y
NOAOXEHHS TinepeKcTeHsii. AOCATHYBLUM
NoTPIBHOrO MNOAOXEHHS, 3aKPUIiTE
06MABI KPULLKK. ToAc MOxHa obpisatu
HOXMUAMMK. TTICAS LUbOrO KiHLi nosica CAIA
3alnidyBaTn. AAA BiAKPUBAHHSA
AOCTaTHbO MIAYENUTU BEAMKUM NaAbLEM
OAHY KPWLLKY Ta TPOXM BiABECTM i Ha3aA.
[loAc MOXHa BUTATHYTH.

YBara! 3acTibka NnoBuHHa dikcyBaTUCs
6e3 3aiMBMX 3yCUAb Ta HE BUKAMKAIOUM
60At0. TaLieHT NoBUHEH BYTH Y 3MO3i
3aBXAW HOPMaAbHO AnxaTu!

BkasiBku LOAO AOTASAY

OpTe3 MOXHa BUKOPUCTOBYBaTH y

NPICHINM Ta COAOHIM BOAI. AAA LIbOTO 3

NOAYLIOK CAiA 3HATH HABOBHSIHI YOXAM.

3aA1LWKK MUAG, KPEMY UM Ma3i MOXYTb

BUKAMKATU MOAPA3HEHHS LWKIpK UK

NPU3BECTU AO 3HOLLYBAHHS MaTepiany.

MMPOMNOAOLLITH OPTES3 MiA YMCTOK BOAOHD.

e [epiTb NOAYLLKK Ta YOXAWU BPYUHY,
6axaHo 3 3acobom medi clean.

* He BipbintoiTe.

* CyLWWiTb BUPI6 Ha NOBITPI.

* He npacyirte.

e He 3paBaiiTe B XiMUMCTKY.

W AR AR

36epiraHHs

36epiraite BUPIO B cyXxomy Micli,
3axuLLanTe Moro Bia MPAMOro COHIYHOTO
NMPOMIHHS.




Matepianun
AAOMIiHIN, NOAieTUAEH (NiHa), 6BaBOBHa
(4oxAm)

BianoBipanbHiCcTb

BupobHHWK 3BIAbHAETLCS BiA
BiIAMOBIAGABHOCTI MPW BUKOPUCTaHHI
BMPOBY He 3a NPU3HAYEHHSIM.
AOTpUMy#TECSH NPaBUA TEXHIKM Be3nekn
Ta BKa3iBOK, HAaBEAEHMX Y LM IHCTPYKLUII.

YTunisauis °
Bupi6 MoxHa yTUAIZyBaTh pasom )
i3 NOBYTOBMMM BIAXOAGMMU. W"

KomaHpa medi
6axae Bam LWBUAKOTO OAYXaHHS!

Y pasi BUHUKHEHHS OyAb-AKKX
npeTeHsiii, NoB'A3aHMX 3 MPOAYKTOM,
TaKMX AK NOLUKOAXEHHS KOMMNPECIAHOT
TKaHUHW abo HEAOCKOHAAOCTI B
nocaaLi, 3BepHiTbcst 6e3nocepeaHbo
AO NOCTa4YaAbHUKa MEAWMYHMX TOBAPIB.
AvLEe CepMo3Hi BUNAAKK, Ki MOXYTb
NPU3BECTU A0 3HAYHOTO NOTIPLUEHHS
3A0POB'A UM CMEPTI,MOBUHHI
NOBIAOMAATUCS BUPOOHKKY Ta
KOMMETEHTHOMY OpraHy AepXaBu-YaeHa.
Cepio3Hi BUNapKK BU3HAUEHI y cTaTTi
2 Ne 65 PernameHty (EC) 2017/745
(MDR).

YKpaiHcbka

( JlaTa ocTaHHBLOTO Nepersay iHeTpYKuil —
Bepecenb 2019 p.

medi GmbH & Co. KG, Medicusstrasse 1,
95448 Bayreuth, Germany
«meni 'm6X & Ko. KI'», Menixycmrpacce 1,
95448 Baiipoiit, Himeuunna
'YnoBHOBaskeHHil NPeICTABHAK B YKpaini:
TOB «Meni Ykpainay,
02002, Byx. €srena Caeperioka 11, Kuis, Ykpaina,
%y Enextponna nomra: officel @medi.ua,

e, +38 (044) 591-11-63
\. J

A\aTa 0CTaHHbOro NepPerAsiAy iHCTPYKLIT BkasaHa

Ha OCTaHHi CTOPIHLI IHCTPYKLLT. IHpopMaLlis npo
BUPOBHIKA, YNOBHOBAXEHOIO NPEeACTaBHUKA B YKpaiHi
Ta 3HaK BIAMOBIAHOCTI BKa3aHa Ha ynakosLi.
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Slovenscina

medi 3 C

Predvidena uporaba
medi 3 Cje ortoza za razbremenitev
ledvenega/prsnega dela hrbtenice

(omejitev premikanja v sagitalni ravnini).

Indikacije

Vse indikacije, pri katerih je potrebna

delna razbremenitev s popravo

ledvenega/prsnega dela hrbtenice in
omejitev premikanja v sagitalni ravnini,
npr.:

« Stabilen kompresijski zlom glavnine
vretenca srednjega in spodnjega
predela prsnega in/ali ledvenega dela
hrbtenice

« Juvenilna Scheuermannova bolezen

« ZaCasno, pooperativno mirovanje

Kontraindikacije

Nestabilni zlomi prsnega/ledvenega
dela hrbtenice z nevroloskim deficitom
alibrez.

Tveganja / Stranski u€inki

Zaradi pretesno oprijetih pripomockov
lahko pride do lokalnih znakov pritiska
ali zozenja krvnih Zil ali Zivcev. Zato se
morate v naslednjih okoliS¢inah pred
uporabo posvetovati s svojim lece¢im
zdravnikom:

+ Obolenja ali poskodbe koZe na
obmocju uporabe, predvsem pri
simptomih vnetja (prekomerno
segrevanje, otekline ali pordecenje)
Obcutljivostne motnje in motnje
prekrvavitve (npr. pri sladkorni bolezni,
krénih Zilah)

Motnje odtekanja limfe —tudi nejasne
otekline mehkih delov ob strani
obmocja uporabe

Pri noSenju tesno oprijetih pripomockov
lahko pride do lokalno razdraZene koZe,
Cesarvzrok je mehansko drazenje koze
(predvsem v z vezi s potenjem) ali
sestava materiala.

Predvideni uporabnikiin skupina
pacientov

Med predvidene uporabnike Stejejo
izvajalci zdravstvenih poklicev in
pacienti (vklju€no z osebami, ki izvajajo
nego) z ustreznimi pojasnili izvajalcev
zdravstvenih poklicev.

Ciljna skupina pacientov: Izvajalci
zdravstvenih poklicev na svojo
odgovornost ob upoStevanju informacij
proizvajalca s pomocjo razpolozljivih
mer/velikostiin potrebnih funkcij/
indikacij oskrbujejo odrasle in otroke.

Navodila za namestitev

+ Glede na obseg vaSega pasu izberite
ustrezni osnovni model ortoze. Za
dolocitev dolZine prsnicne palice
izmerite razdaljo med zgornjim delom
medenicnega grebena in spodnjim
robom sklepov med kljucnicoin
prsnico.

« Zrahljajte vijake v osnovni plosci in
tako prilagodite dolZino opore. Nato
povsem raztegnite blazinico za prsnico
in tako prilagodite dolZino med
zgornjimi in spodnjimi robovi. Bodite
pozornina to, da je pas namescen nad
kol€nim grebenom.

+ Sedaj ustrezno namestite palici za

simfizo in prsnico. Ortoza omogoca

individualno nastavitev naklona.

Fiksirajte hrbtno blazinico in ustrezno

prilagodite pas ortoze.

+ Obliko palice, ki podpira prsnico, in
stranskih podaljSkov osnovne plosce
lahko prilagajate rocno glede na obliko
bolnikovega telesa in sicer tako, da
osnovno ploSco pocasi upognete ez
koleno ali hrbtno stran stola. Lahko
uporabite tudi krivilnik Zeleza. Palice,
ki podpira prsnico, ne upogibajte v
radiju gibanja prsnicne blazinice.
Preden se lotite upogibanja palice za
prsnico, odstranite prsnicno blazinico.

« Sedaj vstavite zasc¢itno maticov
odprtino, ustrezno namestite prsnicno
blazinico in zategnite z vijaki.



Priporocamo, da vijake Se dodatno
zalepite zmocnim lepilom (Loctite).
Preverite lego blazinic: v povsem
iztegnjenem poloZaju je zgornji rob
prsnicne blazinice poravnan s
spodnjim robom sklepov med kljucnico
in prsnico. Obliko prsni¢ne blazinice
lahko doloCite sami. Spodnji rob
blazinice za simfizo mora biti
poravnan z medenicnim grebenom.
Preverite, Ce so vsi vijaki zadostno
pritrjeni.

+ Priporoamo, da dan po tem, ko ste
medi 3 C hiperekstenzijsko ortozo
sestavili, Se enkrat preverite, e
ustrezno deluje in jo po potrebi Se
enkrat nastavite oziroma prilagodite.

Zapiranje zaponk

Pozor: pokrovov zaponk ne odpirajte
vec kot za 180°.

Upognite pokrove obeh zaponk nazaj in
porinite konca pasu naprej skozi
odprtine v zaponkah, dokler spredaj ne
vidite konic pasu. Pas zategnemo tako,
da odpremo in zapremo pokrove zaponk;
tako lahko bolnik z lahkoto preide v
popolnoma poravnan poloZaj, dokler ne
doseze ustrezne stopnje hiperekstenzije.
Oba pokrova morata biti takrat zaprta.
Odvecne konce pasu lahko odstriZete kar
s Skarjami. Pri odstranjevanju ortoze
pomaga, Ce s palcem povsem odprete
enega od pokrovov zaponk - potem
lahko pas potegnete ven.

Opozorilo: Zaponk ne zapirajte na silo
ali preko zgornjega praga bolecine.
Pomembno je, da lahko ves Cas
normalno dihate!

Navodila za vzdrzevanje

Opornico lahko nosite tako v sladki kot v
slanivodi.Vta namen odstranite volneni
del kilnega pasu. Ostanki mila,
detergenta, losjonov in mazil lahko

Slovenscina

drazijo koZo in poSkodujejo pletivo. Po

uporabi jo dobro sperite s Cisto vodo.

+ Blazinice in prevleke perite rocno.
Priporo¢amo uporabo medi clean
Cistinega sredstva.

Ne belite.

Susite na zraku.

Ne likajte.

Kemicno Ciscenje ni dovoljeno.

W AR AR

Navodila za shranjevanje

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

Sestava materialov
Aluminij, polietilen (pena), bombaz
(prevleke)

Garancija

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

Odstranjevanje °
I1zdelek se sme odstraniti med =)
gospodinjske odpadke. Wﬂ
V primeru reklamacij v zvezi s tem
izdelkom, npr. pri poskodbah pletenine
ali napaki v kroju, se obrnite neposredno
na prodajalca z medicinskimi
pripomocki. Proizvajalcu in pristojnemu
organu drZave Clanice morate porocati
samo o resnih zapletih, ki lahko
povzro€ijo bistveno poslabSanje
zdravstvenega stanja ali smrt. Resni
zapleti so opredeljeni pod §t. 65 2. ¢lena
direktive (EU) 2017/745 o medicinskih
pripomockih.



medi 3 C

Destinatia utilizarii

medi 3 C este 0 orteza pentru
descarcarea coloanei vertebrale
lombare/toracice (limitarea mobilitatii
n planul sagital)

Indicatii

Toate indicatiile la care este necesara o
descarcare partiala prin corectarea
regiunilor lombara si toracica ale
coloanei vertebrale si o limitare a
mobilitatii in planul sagital, ca de ex.:
Fracturi de compresie stabile ale
vertebrelor din zonele centrala si
inferioara ale regiunilor toracica si/sau
lombara

Boala Scheuermann juvenild

« Imobilizare temporard postoperatorie

Contraindicatii

Fracturiinstabile ale regiunilor toracicd/
lombard a coloanei vertebrale cu sau
fara deficit neurologic.

Riscuri/ Efecte secundare

Atunci cand anumite elemente de

sustinere sunt aplicate prea strans, pot

sd apara fenomene locale de compresie

sau constrictie a vaselor de sange ori a

nervilor. De aceea recomandam ca in

circumstantele prezentate mai jos sd vd

consultati cu medicul dumneavoastra

curantinainte de utilizare:

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

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

« Perturbari ale drendrii limfei —de
asemenea tumefactii inexplicabile ale
partilor moiin afara zonei de aplicare
aortezei

La purtarea unor elemente de sustinere
aplicate prea strans, se pot produce
iritatii ale pielii sau iritatii, cauzate de
iritdri mecanice ale pielii (mai alesTn
combinatie cu transpiratia) sau de
compozitia materialelor.

Utilizatori si grupe de pacienti
prevazute

Printre utilizatorii prevazuti se numara
cei ce apartin profesiei de asistenti
medicali si pacienti, inclusiv persoanele
care sprijind ingrijirea, dupa clarificarea
corespunzatoare de catre apartinatorii
profesiei de asistenti medicali.

Grupul de pacienti tinta: Angajatii n
activitati de ingrijirea sanatatii trateaza
pe proprie raspundere adulti si copii, pe
baza dimensiunilor/marimilor
disponibile si a functiilor/indicatiilor
necesare, prin considerarea informatiilor
producdtorului.

Instructiuni de aplicare
« Selectatin functie de circumferinta
taliei modelul de baza corespunzator.
Pentru determinarea lungimii tijei
sternale, determinatila pacient cotain
lungime de laTndltimea apofizei
pubiene superioare pana la limita
inferioard a articulatiei
sternoclaviculare.
Slabiti suruburile din interiorul placii
de bazd, pentru a executa reglarea pe
lungime in interiorul ortezei. Cu pelota
sternald extrasa complet se regleaza
cota pe lungime de la marginea
superioard pana la cea inferioara. Aveti
grijd la aceastd operatie ca banda de
talie sa se aseze deasupra apofizei
iliace.
Acum aliniati tijele simfizald si
sternald. Efectul de reclinare Tl puteti
doza individual.
Stabiliti pozitia pelotei dorsale si
montati banda de talie.
+ Tija sternala precum si prelungirile
laterale ale placii de baza pot fi



adaptate la forma corpului prin

Tncovoiere lenta pe genunchi sau un

spatar de scaun. Daca folositi o bard de

fier, folositi una rotundd! Nu indoiti tija
sternald in zona de miscare a pelotei
sternale. Pentru sigurantd indepartati
pelota sternald de pe tija sternala

Tnainte deindoirea tijei sternale.

Pelota sternald a aparatului medi 3 C

vine din fabricd cu mobilitate libera,

adicd se adapteaza la miscarile
pacientului (pe scaun/in picioare). La
dorinta pelota sternald poate fi reglata
fix. Pentru aceasta trebuie glisata
bucsa-piulita in deschidere si stransa
ferm cu surubul. Se recomanda
asigurarea surubului cu Loctite.

Verificati din nou pozitia pelotelor:

Pelota sternald se inchide in stare

hiperextinsd cu marginea superioara

dedesubtul articulatiei
sternoclaviculare. Conturul la stern
poate fi modelat manual. Pelota
simfizald seinchide cu marginea
inferioara la apofiza pubiang; aici
pelota este Indoita Tn zona inferioara
spre exterior.

« Vd rugam sd reverificati dacd toate
suruburile sunt stranse ferm
corespunzator.

+ Serecomanda cain urmdtoarea zi sd
se verifice functionalitatea ortezei de
hiperextensie medi 3 Csi eventual sa
sereajusteze.

Tnchidereainchizatoarei cu clichet

Romana

hiperextensie. Dupad atingerea pozitiei,
inchideti ambele capace. Chingile pot fi
scurtate cu o foarfecd, vd rugam ca dupa
aceea sa slefuiti capetele chingii. Pentru
deschidere este de ajutor sa deschideti
numai un capac cu degetul mare si sdl
rabatati usor spre spate. Chinga poate fi
extrasa.

Atentie: Nu inchideti fortat
Tnchizatoarea sau peste punctul
dureros. Trebuie sd fie intotdeauna
posibild o respiratie normala!

Instructiuni deintretinere

Orteza poate fi purtatd atatin apd dulce

catsiinapad sdrata. Pentru aceasta

scoateti husele de bumbac ale pelotelor.

Resturile de sdpun, cremele sau alifiile

pot provoca iritatii ale pielii si uzura

materialului. Dupd aceea clatiti orteza

cu apa limpede.

- Spalati de mand pernitele si husele, pe
cat posibil cu detergent medi clean.

- Nu folositi Tnalbitor.

+ Uscatiin mod natural la aer.

+ Nu calcati.

- Nu curdtati chimic.

W AR AR

Instructiuni de depozitare
Pastrati orteza intr-un loc uscat si ferit
de razele directe ale soarelui.

Atentie: Nu deschideti capacul
inchizétoarei mai mult de 180°.

Rabatati spre spate capacele ambelor
nchizatoare si glisati ambele capete ale
chingii dinspre spate n deschiderile
Tnchizatoarei, pana cand varfurile
chingii sunt vizibile n fata. Prin
deschiderea siTnchiderea scurta a
capacului, chinga este tensionata este
trasa si pacientul se poate aduce usorin

Compozitia materialului
Aluminiu, polietilena (spuma), bumbac
(huse)

Garantia

Responsabilitatea producatorului se
anuleaza n cazul utilizdrii neconforme
cu destinatia. Respectati pentru aceasta
indicatiile de siguranta corespunzatoare



Romana

precum si indicatiile din prezentele
Instructiuni de utilizare.

Eliminarea ca deseu °
Puteti elimina produsul in regim )
de deseu menajer. Wﬂ

Echipa medi
va ureaza insandtosire grabnica!

Tn cazul reclamatiilorin legatura cu
produsul, ca de exemplu deteriordri ale
tricotului sau defecte in formatul
adaptabil, vd rugdm sd va adresati direct
furnizorului dumneavoastra comercial
de specialitate pentru dispozitive
medicale. Numaiincidentele grave, care
pot cauza deteriorarea grava a starii de
sandtate sau decesul trebuie anuntate la
producdtor sila autoritatea competentd
din statul membru. Evenimentele grave
sunt definite in Articolul 2 Nr. 65 al
Regulamentului (UE) 2017/745 (MDR).
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Wazne wskazéwki

Produkt medyczny -Jest przeznaczony wytacznie do wielokrotnego uzytku w przypadku jednego pacjenta {") W przypadku stosowania
produkt do leczenia wiecej niz jednego pacjenta wygasa odpowiedzialno$¢ producenta za produkt. W razie wystapienia nadmiernego
bélu lub nieprzyjemnego uczucia w trakcie noszenia produkt nalezy natychmiast zdja¢ i skonsultowac sie z lekarzem lub technikiem
ortopedycznym. Produkt stosowac tylko na nieuszkodzona lub skére z zabezpieczonymi ranami, nie stosowac produktu bezposrednio na
zraniona lub uszkodzona skére i stosowac tylko zgodnie z uprzednio otrzymanymi wytycznymi lekarza.

BaxAuBsi BKasiskun ~

MeanuHuit Bupi6d npuaHadeHuit Ara 6aratopasoBoro BUKOPUCTAHHS AMLIE OAHWM MauieHTOM \1'_"). Mpu BUKOPUCTaHHI BUMPOOY Ginbl
HiX OAHWMM MauieHTOM BMPOOHMK 3BIALHAETLCH BiA BIAMOBIAGABHOCTI 3@ AKICTb BMPOBY. FKLLO NPU HOCIHHI BUHMKAIOTL HAAMIPHI 6oAi abo
HEeNpUEMHE BiAYYTTS, CAIA HETAMHO 3BEPHYTUCS AO Aikaps abo TexHika-opToneaa. BUKOPUCTOBYITE MPOAYKT TiAbKWM Ha HEYLIKOAXEHIH abo
AOI’/\RHyTIﬁ I'IOpaHeHIlZ WKIpPI, @ He 683!’I009peAHb0 Ha ﬂOLUKOA)KeHIIZ abo HOpaHeH\ﬂ WKIPI, | AMWE 3a NONepeAHbOd MEAUYHOK YKa3IBKOK.
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Pomembna opozorila .

Medicinski pripomocek -Je namenjen le veckratni uporabl na enem bolniku W). Ce ga pri zdravljenju uporablja ve¢ kot en bolnik,
proizvajalec izdelka ne more ve jam¢iti za njegovo ustreznost. Ce med nosenjem proizvoda obéutite veliko bole¢ino ali pa se pojavi neprijeten
obcutek, proizvod snemite in se takoj posvetujte z zdravnikom ali specializiranim trgovcem. 1zdelek nosite samo na neposkodovani kozi ali na
oskrbljeni rani, ne na poskodovani ali ranjeni koZi, in samo na podlagi predhodnih zdravstvenih navodil.

Instructiuniimportante .

Produsul medical MD] este destinat utilizarii multiple numai de catre un singur pacient W), Dacé se utilizeaza de cdtre mai multi pacienti,
se pierde garantia oferita de producdtor in sensul specificat de Legea produselor medicale. Daca Tn timpul folosirii produsului apar dureri
excesive sau o senzatie neplacutd, contactati medicul dumneavoastra sau tehnicianul ortoped. Purtati produsul numai pe piele intacta sau
culeziuni tratate, nu direct pe piele ranitd sau vatamata, si numai la indicatia prealabild a medicului.
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