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medi 4C

Orthese zur Entlastung der LWS / BWS in Sagittal- und
Frontalebene - Brace for relieving load on the lumbar
spine/thoracic spine in the sagittal and frontal plane

Gebrauchsanweisung. Instructions for use. Mode d’emploi. Instrucciones de uso.
Instrucdes para aplicacao. Istruzioni per I'uso. Gebruiksaanwijzing.
Brugsvejledning. Bruksanvisning. Navod k pouziti. Uputa za uporabu.
MHCTpyKuma no ucnoab3oBaxuto. Kullanma kilavuzu. Instrukcja zaktadania.
0dnyia epapuoyNng. IHCTPYKLis 3 BUAKOPUCTAHHS. sds U\\_,,.,c;i:!r. Instructiuni de
utilizare. B BEEA. nNIn WY,

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 iberm&Rige Schmerzen oder ein unangenehmes Gefiihl wéh-
rend des Tragens auftreten, legen Sie das Produkt bitte ab und kontaktieren Sie umgehend Ihren Arzt oder ihr versorgendes Fachgeschéft.
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 30, if it is used for treating more than one patient, the
manufacturer’s product liability will become invalid. If you experience excessive pain or any discomfort whilst wearing, remove the product
and immediately contact your doctor or medical supply store. Only wear the product on unbroken skin or over injured skin that has been
medically treated, not directly on injured or damaged skin, and only after previous consultation with a medical professional.

Remarques importantes ~

Le dispositifmédicalestdestinéé un usage multiple surun patient\l'_ﬂ'). S’ilestutilisé pour le traitement de plusieurs patients, le fabricant
décline toute responsabilité. Sivous ressentez des douleurs excessives ou une sensation désagréable pendantle port, veuillez retirer l'orthese
et immédiatement consulter retirer votre médecin ou le magasin spécialisé qui vous I'a vendue. Ne portez le produit que sur la peau intacte
oudontlaplaie est soignée, et non directement sur la peau blessée ou abimée et seulement suivant une recommandation médicale préalable.

Advertenciaimportante P

El producto méd\'cosolo estd destinado a su uso mdltiple en un paciente ). En el caso de que se utilice para el tratamiento de mds de un
paciente, desaparece la responsabilidad del fabricante sobre el producto. Si siente un dolor excesivo o una sensacion de incomodidad con el
producto puesto, quiteseloy péngase en contacto con su médico o especialista. Coloque el producto solo sobre la piel intacta o curada, no lo
haga directamente sobre |a piel lesionada o dafiada y hdgalo siempre bajo prescripcién médica.

Indicagdes importantes ~

O dispositivo médico destina-se a utilizacdo mdltipla em apenas num paciente 3. se for utilizado para o tratamento de mais de um
paciente, prescreve a responsabilidade do fabricante. Caso sinta dores insuportdveis ou desconforto durante a utilizagao, coloque o produto
de parte e entre imediatamente em contacto com o seu médico ou a respetiva loja especializada. Use o produto apenas com a pela intacta ou
com feridas tratadas e cobertas, mas ndo diretamente sobre a pele lesionada ou danificada e apenas sob orientagao médica prévia.

Avvertenze importanti ~

Dispositivo medico riutilizzabile destinato a un singolo paziente <. Lutilizzo per il trattamento di pib di un paziente fara decadere
la responsabilita da parte del produttore. Se 'ortesi provoca dolore eccessivo o una sensazione di fastidio, togliere il prodotto e contattare
immediatamente il proprio medico o il negozio specializzato di fiducia. 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, doet u het product uit en neemt u meteen contact op met uw arts of gespecialiseerde zaak. 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 pé én pat'\enti’n. Bruges denibehandlingen af mere end en patient,
bortfalder producentens produktansvar. Har du staerke smerter eller en ubehagelig fornemmelse, mens ortesen beeres, sa tag venligst
produktet af, og seg omgaende din laege, eller henvend dig til din specialforretning, som vejleder dig. 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 anvdndas flera ganger for en och samma pat\'ent@). Omden anvénds av flera patienter,
géllerinte tillverkarens garanti. Om du far 6verdriven smérta eller upplever obehag nar du anvénder produkten, ta omedelbart av produkten
och kontakta din |dkare eller aterforséljarstéllet. Anvand produkten endast pé intakt eller sarvardad hud, inte direkt pa skadad eller &rrad hud
och endast under medicinsk végledning.

Dulezité informace -~

Zdravotnicky prostfedek je urcen pro opakované pouziti u pouze jednoho pacienta ). Budete-li ho pouZivat pfi |écbé vice nez
jednoho pacienta, zanikd zaruka za produkt poskytovand vyrobcem. Pokud by béhem noSeni nastaly nadmérné bolesti nebo nepfijemny
pocit, vyrobek prosim odloZte a kontaktujte neprodlené svého |ékafe nebo prodejnu, kde jste vyrobek zakoupili. Vyrobek noste pouze na
neporu$ené nebo oSetfené pokoZce, nikoli pfimo na poranéné nebo poskozené pokoZce, a jen podle predchoziho 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 tijekom noSenja pojave prekomjerni bolovi ili neugodan osjecaj, skinite proizvod i
obratite se odmah svojem lijecniku ili specijaliziranoj trgovini u kojoj ste nabavili proizvod. Proizvod nosite samo na neozlijedenoj koZi ili na
lijecenim ozljedama, a ne izravno na ozlijedenoj koZi te iskljucivo prema uputama lijecnika.

BaxHble 3aMeyaHus
an

ABHHOE MEAUUMHCKOE nspeane npeAHasHa4yeHO AAS MHOropasoBOro MCMNOAb30BaHMA TOAbKO OAHWUM MaUUEHTOM J . B CAayyae
MCNOAb30BAHUA N3AEAUA DOAEE YEM OAHWMM NALMEHTOM rapaHTK NPOM3BOANUTEAR YTpaUunBatoT CuAy. ECAM Npu noAb3oBaHUKM napeanem y Bac
BOSHUKAW 6OAb MAM HEMPUATHbBIE OLLYLLEHWUS, NOXAAYICTa, USAEAUS CHUMUTE €r0 1 HEMEAAEHHO 0BPaTUTECH K CBOEMY BPaUy MAM KOHCYALTAHTY
B CNELMaAN3NPOBAHHOM MarasuHe, B KOTOPOM ObIA0 NPUOBPETEHO M3AeAre. HoCUTE U3AEAUE UCKAIOUNUTEABHO Ha HEMOBPEXAEHHOM KOXe/
nocae 06pabotku paH. He caepyeT HapesaTb €ro noBepx MOBPEXAEHHOM WAM MOPaAHEHHOM KOXMU. MCMOAb3yiNTe M3AEAME TOABKO MOCAE
MOAYYEHUA yKa3aHUit 0T MeAnepCcoHana.



medi 4C

Zweckbestimmung

Die medi 4C ist eine Orthese zur
Entlastung @ der Lendenwirbelssule/
Brustwirbelsaule (Bewegungseinschran-
kung in Sagittal- und Frontalebene)

Indikationen

Alle Indikationen, bei denen eine

Teilentlastung durch Korrektur der LWS/

BWS und eine Bewegungseinschrankung

in Sagittal- und Frontalebene notwendig

ist,wie z. B.:

« Stabile Wirbelkdérper-Kompressions-
frakturen der mittleren und unteren
BWS und LWS

+ Temporare, postoperative Ruhigstellung

« Konservativ bei inoperablen oder
postoperativ bei Wirbelsdulentumoren
und —metastasen

« Axiale Stabilisierung bei osteoporo-
tisch bedingten Sinterungen der
Brust- und Lendenwirbelsdule

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 Blutgefden oder

Nerven kommen. Deshalb sollten Sie bei

folgenden Umstdnden vor der Anwen-

dung mit Ihrem behandelnden Arzt

Riicksprache halten:

« Erkrankungen oder Verletzungen der
Haut im Anwendungsbereich, vor
allem bei entziindlichen Anzeichen
(UbermdRige Erwarmung, Schwellung
oder Rotung)

+ Empfindungs- und Durchblutungssté-
rungen (z.B. bei Diabetes, Krampfadern)

+ Lymphabflussstérungen —ebenso

nichteindeutige 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 Schweilbildung) oder
aufdie Materialzusammensetzung
zuriickzufiihren sind.

Vorgesehene Anwender und
Patientenzielgruppe

Zu den vorgesehenen Anwendern zdhlen
Angehdrige der Gesundheitsberufe und
Patienten, inklusive der in der Pflege
unterstlitzende Personen, nach
entsprechender Aufklarung durch
Angehdrige der Gesundheitsberufe.
Patientenzielgruppe: Angehdrige der
Gesundheitsberufe versorgen anhand
der zur Verfligung stehenden MaRe/
GroRen und der notwendigen Funkti-
onen/Indikationen Erwachsene und
Kinder unter Beriicksichtigung der
Informationen des Herstellers nach ihrer
Verantwortung.

Einstellen der Breite

Losen Sie zundchst die beiden Schrau-
ben am Chassis (A/B) und stellen Sie die
Orthese aufdie Korperbreite ein. Bitte
beachten Sie, dass die Orthese an den
Seiten flachig am Korper anliegt. Drehen
Sie nun die Schrauben wieder fest.

Einstellen der Winkel des oberen
Metallbiigels

Losen Sie die beiden Schrauben (C).
Nehmen Sie die Winkeleinstellung so
vor, dass die beiden Reklinationspelotten
knapp unterhalb des Schliisselbeins
(s.Abb. 3) zum Liegen kommen. Drehen
Sie die beiden Schrauben wieder fest.

Medi Turk Ortopedi Medikal Ic ve Dis Tic. AS
Mustafa Kemal Mah. 2156 Sokak No: 16 /4-5
06510 Cankaya Ankara

Turkey

T:4903124352026

F:+903124341767

info@medi-turk.com

www.medi-turk.com

medi Ukraine LLC
Evhena Sverstiuka str, 11.
Kiev 02002

Ukraine

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

medi USAL.P.

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

T+1-336 449 44 40

F +1-888 570 4554
info@mediusa.com
www.mediusa.com



Einstellen der Lange

Entfernen Sie die seitliche Polsterung (G)
und l6sen Sie die beiden Schrauben (H).
Stellen Sie die Orthese auf die GroRe des
Patienten ein.

Wichtig: Je nach Lasionshohe kann
das Chassis (H) an den Verbindungs-
stellen nach oben oder unten
verschoben werden. Bitte vermeiden
Sie ein Schranken der seitlichen
Rahmenteile. Im Bedarfsfall sollte nur
am Brust- oder Beckenbiigel
geschrankt werden.

Einstellen der Reklinationspelotten
Losen Sie die Schrauben (D). Stellen Sie
nun die Hohe sowie die Seitenneigung
der Reklinationspelotten ein. Bitte
beachten Sie, dass das mittlere Chassis
(A) nicht auf dem Brustbein aufliegt.
Drehen Sie die Schrauben wieder fest.

Einstellen der Winkel des unteren
Metallbiigels

Losen Sie die beiden Schrauben (E).
Nehmen Sie die Winkeleinstellung so
vor, dass die Symphysenpelotte (F) am
Korperanliegt. Die Symphysenpelotte
sollte nicht zu tief liegen, um eine
aufrechte Sitzposition zu ermdglichen.
Drehen Sie die beiden Schrauben wieder
fest.

medi 4C mit Ratschenverschluss
SchlieRen des Ratschenverschlusses
Klappen Sie die Deckel der beiden
Verschlisse nach hinten um. Schieben
Sie die beiden Enden des Gurtbandes
von hinten in die Verschlusséffnungen,
bis sie vorne herausschauen. Durch
kurzes Offnen und SchlieBen des Deckels
wird das Gurtband eingezogen und der
Patient kann sich leichtin die Hyperex-
tension bringen.

Vorsicht: SchlieBen Sie den Gurt nicht
mit Gewalt! Nach Erreichen der
gewdiinschten Endposition driicken Sie

die beiden Deckel zu. Das Gurtband kann
mit einer Schere geklirzt werden. Bitte
schleifen Sie in diesem Fall die
Gurtenden ab. Zum Offnen muss nurein
Deckel nach hinten umgelegt werden.
Vorsicht: Den Deckel nicht iiberbie-
gen! Der Gurt 1aRt sich jetzt leicht
herausziehen.

medi 4C mit Bligelverschluss
Einstellung der Gurtlange

Stellen Sie mit dem Klettverschluss und
der Umlenkschlaufe die Gurtlange so
ein, dass die Pelotte in der Mitte des
Riickens liegt. Bitte beachten Sie, dass
etwa 5cm des Gurtbandes vom
Spannverschluss eingezogen werden.
Schneiden Sie die seitlichen Polster der
Riickenpelotte zu. Bitte beachten Sie,
dass die Polsterung der Riickenpelotte
sich nicht mit der Polsterung des
Seitenteils Uberschneidet.

Schlieen des Biigelverschlusses
Legen Sie den Bligel nach hinten um und
dricken Sie ihn nach unten. Der
Verschluss ist nun fixiert. Bitte beachten
Sie, dass der Buigel vollstandig nach
unten gedriickt wurde.

Wirempfehlen die Funktion der medi 4C
am darauffolgenden Tag zu Uberprifen
und evtl. nachzujustieren. Flr ein
angenehmes Tragen sollte die Orthese
aufleichter Kleidung (z.B. T-Shirt)
getragen werden.

Pflegehinweise

Die Orthese mit einem feuchten Tuch
abwischen. Seifenriickstande, Cremes
oder Salben kénnen Hautirritationen
und Materialverschleild hervorrufen. Die
Riickenpelotte kann mit einer Handbdir-
ste leicht gereinigt werden.

+ Nicht bleichen.

« Lufttrocknen.

+ Nicht bugeln.



« Nicht chemisch reinigen.

W AB AR

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

Materialzusammensetzung
Aluminium, Polyethylen, Baumwolle

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 °
Nach Gebrauch bitte )
ordnungsgemald entsorgen. Wﬂ

lhr medi Team
wiinscht Ihnen schnelle 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 medi 4Cis a brace for relieving load
@ on the lumbar spine/thoracic spine
(sagittal and frontal limitation of range
of motion)

Indications

Allindications that require partial load

relief via correction of the lumbar/thoracic

vertebrae and sagittal and frontal

limitation of the range of motion, such as:

« Stable vertebral compression fractures
of the lower thoracic and lumbar spine

« Temporary postoperative orthotic care

+ Conservative inoperable or postoperative
treatment for tumours and metastases
of the spinal column

« Axial stabilisation for osteoporotic
vertebral colapse in the thoracic and
lumbar spine

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 seenin diabetes, varicose veins)

+ Lymph drainage disorders —equally,
swelling of soft tissue adjacent to the
area of application which is not related
to a condition

When wearing snug-fitting aids, this can
resultin localised skin inflammation or
irritation that is due to mechanical
irritation of the skin (particularly in
conjunction with sweating) or due to the
composition of the material.

Intended users and patient target
groups

Healthcare professionals and patients,
including persons who play a supporting
role in 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 measure-
ments/sizes and required functions/
indications, in line with the information
provided by the manufacturer, and
acting under their own responsibility.

Adjusting the width

First loosen the 4 allen screws on the
chassis (A/B) and adjust the orthosis to
the width of the patient’s body.

Please ensure that the orthosis lies flat
against the body. Retighten the screws
on the chassis (A/B)

Adjusting the upper angle

Loosen the two upper screws (C). Adjust
the angle so that the two extension pads
lie just below the cavicle (Fig. 3) Tighten
the two screws (C).

Adjusting the length

Remove both side pads (G) and loosen
the screws on the lateral chasis (H).
Adjust the orthosis to the length of the
patient’s body.

Important note: the chassis (H) can be
moved up or down on the connecting
sites to match the level of the lesion.



Take care not to bend the lateral
frame sections for adjusting the
length after removing from the
chassis. If necessary, only the upper
chest rod and pelvis clasp should be

set. Do not use any sharp-edged tools.

Sharply bent parts should be replaced
rather then re-bent.

Cut the padding (C) to the required
length and attach it with the hook and
loop strip. Tighten the chassis screws (H).

Adjusting the extension pads

After loosening the screws you can
adjust the height of the extension pads
(D) and the lateral angle. Please ensure
that the central chassis (A) does not
come into contact with the sternum.

Adjusting the lower angle

Loosen the two screws (E). Adjust the
angle to position the symphysis pad (F)
to suit the body contours. Please ensure
that the symphysis pad is not too low to
allow the patient to sit upright. Now
tighten both screws.

medi 4C with ratchet closer

Closing the buckle

Fold back the buckles of both closers.
Push both ends of the straps into the clip
openings from the back until they
emerge from the front. Opening the
clasp to 90 degrees and closing it draws
the strap in and it can easily move into
hyperextension. Caution: Do not close
the belt by force! On reaching the
desired final position, press both buckles
closed. The strap can be shortened using
scissors. In this case, please smoothen
off the ends of the belt. Only one buckle
needs to be folded back to remove the
brace.

Caution: Do not bend the buckle too
far! The belt can now be simply pulled out.

medi 4C with cliplock

Setting belt length

Adjust the belt length with the hook and
loop fastener and the guide loop so that
the compression pad sits in the middle
of the back. Please ensure that the grip
fastener pullsin about 5 cm of the belt.
Cut the side padding of the compression
pad to fit. Please ensure that the
padding of the compression pad and
that of the side section do not overlap.

Closing the cliplock

Fold the buckle back and press it
downwards. The closer is now fixed.
Please ensure that the clip has been fully
pushed down.

You are recommended to check the
function of the medi 4C and make any
necessary adjustments on the day

after fitting. To make wearing more
comfortable we recommend the patient
wears a T-Shirt under the brace.

Careinstructions

Wipe the brace with a damp cloth. Soap
residues, lotions and ointments can
cause skin irritation and material wear.
The back compression pad can be
cleaned with a hand brush.

Do not bleach.

« Leave to dry naturally.

- Do notiron.

Do notdry clean.

W AR AR

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

Material composition
Aluminum, polyethylene, cotton



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 )
Dispose of properly after use. W"

Your medi team
wishes you a quick return to full fitness.

In the event of any complaints regarding
the product such as damage to the fabric
orafaultinthe 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).
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medi 4C

Utilisation prévue

medi 4C est une orthése destinée a
soulager @ la colonne lombaire/
thoracique (restriction du mouvement
surle plan sagittal et frontal)

Indications

Toutes les indications pour lesquelles un
soulagement partiel et/ou une
correction de la colonne vertébrale
lombaire/thoracique ainsi qu’une
restriction du mouvementsurle plan
sagittal et frontal sont nécessaires, p.
ex.:

Fractures-tassements stables de la
colonne vertébrale dorso-lombaire
Immobilisation postopératoire
temporaire

Traitement fonctionnel lorsqu’aucune
opération n’est possible ou
postopératoire pour les tumeurs de la
colonne vertébrale et métastases
Stabilisation axiale en cas
d'affaissement de la colonne
dorso-lombaire d'origine
ostéoporotique

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 symptomes 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
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
Pinformation.

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.

Réglage de la largeur

Dévissez d'abord les deux vis du chassis
(A/B) et adaptez la largeur de l'ortheése a
la largeur du corps.

Faites svp attention a ce que 'orthése
épouse la surface du corps sur les cotés.
Resserrez alors les deux vis du chassis

(A/B).

Réglage de la longueur

Enlever le rembourrage latéral (G) et
désserrez les vis des deux chassis
latéraux (H). Réglez alors la longueur de
I'orthése en fonction de la hauteur du
patient.



Important: le chassis peut étre
poussé vers le haut ou le bas aux
points d'attache suivant la hauteur
des Iéslons. Evitez svp de limiter
I'adaptation latérale parI'adaptation
longitudinale aprés extension du
chassis. Au besoin, on ne doit limiter
que le cintre supérieur et le cintre du
bassin. Ne pas utiliser d'outil a bord
aigu. Les piéces trés serrées doivent
étre changées avantde les resserrer.
Coupez alors le rembourrage (G) a la
longueur voulue et replacez-le. Resserez
les vis du chassis (H).

Réglage de I'angle supérieur

Dévissez svp les deux vis supérieures (C).

Placez les angles de telle facon que les
deux pelotes d'inclinaison viennent se
placerjuste en dessous de la clavicule
(voirill. 3). Resserrez alors les deux vis

©.

Réglage des pelotes d'inclinaison
Apreés avoir désserré les vis, vous pouvez
réglerla hauteur des pelotes
d'inclinaison ainsi que leur pente
latérale. Faites attention ici a ce que le
chassis du médian (A) ne repose pas sur
le sternum. Resserrez aiors les vis.

Réglage de I'angle inférieur
Désserrez les deux vis (E). Placez les
angles de telle sorte que la pelote de
symphyse (F) s'adapte aux contours du
corps. Faites svp attention a ce que la
pelote de symphyse ne soit pas placée
trop bas, et a ce que la position assise
redressée soit possible. Resserrez alors
les deux vis.

medi 4C avec crochet

Fermeture a crochet

Rabattez les couvercles des deux
fermetures en arriére. Poussez les deux
extrémités de la bande de ceinture de

Francais

I'arriére dans les orifices de fermeture,
jusqu’a ce qu’elles dépassent devant.
Louverture et la fermeture rapide du
couvercle permettent de faire rentrer la
bande de ceinture et le patient peut se
mettre facilement en hyperextension.
Attention: ne fermez pas la ceinture
avecviolence! Une fois la position finale
souhaitée atteinte, fermez les deux
couvercles en pressant. La bande de
ceinture peut étre raccourcie avec un
ciseau. Veillez dans ce cas la, a polir les
extrémités de ceinture. Pour ouvrir, il
suffit seulement de rabattre un
couvercle en arriére.

Attention: ne pas trop courber le
couvercle! La ceinture peut étre
maintenant facilement retirée.

medi 4C avec fermeture a étrier
Réglage de la longueur de ceinture
Réglez avec la bande agrippante et la
boucle de déviation la longueur de
ceinture de sorte que la pelote se trouve
au milieu du dos. Vérifiez qu’environ 5
c¢m de la bande de ceinture soient pris
parla fermeture de serrage. Coupez les
rembourrages latéraux de la pelote
dorsale. Vérifiez que le rembourrage de
la pelote dorsale ne se chevauche pas
avec le rembourrage de la partie
latérale.

Fermeture a étrier

Rabattez I'’étrier en arriére et pressez-le
vers |le bas. La fermeture est maintenant
fixée. Vérifiez que I'étrier a été
complétement pressé vers le bas.

Il est conseillé de vérifier la fonction de
I'orthése d'hyper-extension medi 4C le
joursuivant et de réadapter éventuellement
le réglage. Pour un port agréable, nous
conseillons de mettre un T-shirt sous
I'orthése.
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Conseils d’entretien

Essuyer I'orthése avec un chiffon
humide. Les restes de savon, de créeme
ou de pommades peuvent causer des
irritations cutanées et une usure
prématurée du matériau. La pelote
dorsale peut se nettoyer facilement avec
une brosse manuelle.

« Ne pas blanchir.

« Séchage a l'air.

- Ne pasrepasser.

+ Ne pas nettoyer a sec.

WAEB AR

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

Composition
Aluminium, polyéthyléne, coton

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 °
Eliminer correctement aprés R
utilisation. 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 les incidents graves pouvant
mener a une détérioration considérable
de I'état de santé ou a la mort doivent
étre signalés au fabricant ou aux

autorités compétentes de I'Etat
membre. Les incidents graves sont
définis a I'article 2 no 65 du Réglement
(UE) 2017/745 (MDR).



medi 4C

Finalidad

medi 4C es una értesis para descargar
@ la columna lumbar/toracica
(restriccion del movimiento en el plano
sagital y frontal)

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 frontal y

sagital como, p. ej.

« Fracturas estables por compresién de
las vértebras de la columna dorsal
mediay bajay columna lumbar.

« Inmovilizacién posoperatoria
temporal

« Tratamiento conservador en tumoresy
metastasis inoperables de la columna
vertebral, o en su postoperatorio

« Estabilizacién axial por colapso
vertebral osteopordtico de la columna
dorsaly lumbar

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 circun-
stancias, 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, hinchazdn o enrojecimiento

excesivos)

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

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

En caso de utilizar elementos ajustados,

pueden producirse irritaciones en la piel

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

Grupo de pacientes 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/tamafos disponiblesy las
funciones/indicaciones necesariasy
siguiendo la informacidn proporcionada
por el fabricante.

Ajustar el contorno

Suelte primero los dos tornillos del
chasis (A/B) y ajuste la ortesis al
contorno del cuerpo. Por favor tenga
Usted en cuenta, que la ortesis quede en
los lados en pleno contacto con el
cuerpo. Fije Usted ahora los tornillos del
chasis (A/B) nuevamente.

Ajuste de la longitud

Retire la acolchonadura lateral (G) y
suelte los tornillos de ambos chasis
laterales (H). Ajuste Usted ahora la
longitud de la ortesis a la altura del
paciente —distancia entre la sinfisis y el
area subclavicular.



Importante: dependiendo del nivel

de la lesidn, el chasis (H) puede
movilizarse en los puntos de conexién,
hacia arriba o abajo. Por favor, no
doble las secciones laterales de la
estructura para ajustar la longitud,
después de haberlas extraido del
chassis. Si fuera necesario, solo se
puede doblar la parte superior del
pechoy laabrazaderadela pelvis. No
deben utilizarse herramientas de
bordes afilados. No deberian doblarse
fuertemente la partesdela
estructura, deberian cambiarse
antes que volverlas a doblar.

Corte ahora la almohadilla (G) hasta
obtener la longitud correspondiente y
fijela con la cinta de velcro. Ajuste los
tornillos del chasis (H).

Ajustar el dngulo superior

Por favor suelte ambos tornillos
superiores (C). Realice el ajuste del
dngulo de manera que ambos cojines de
reclinacién queden posicionados
directamente debajo de la clavicula
(vease fig. 3) y no sobre la articulacién
del hombro. Fije los dos tornillos (C).

Ajuste de los cojines de reclinacién
Despues de haber soltado los tornillos,
puede ajustar la altura de los cojines de
reclinacion (D), asi como la inclinacién
hacia los lados. Por favor observe, que el
chasis medio (A) no sea colocado sobre el
esternén. Debiera quedar garantizado
un espacio libre entre el gancho del
pechoy la pared tordcica. Fije ahora los
tornillos.

Ajuste del angulo inferior

Suelte los dos tornillos (E). Realice el
ajuste del dngulo, de manera que el cojin
de sinfisis (F) quede posicionado en
adaptacidn correcta al contorno del
cuerpo. Por favor tenga cuidado que el
cojin de sinfisis no se cologue muy abajo,

para facilitar una posicién recta de
sentado. Fije ahora ambos tornillos.

medi 4C con cierre de trinquete
¢{Como... cerrarel cierre de trinquete?
Lleve la tapa de los dos cierres hacia
atrds. Deslice los dos extremos del
cinturén desde la parte de atrds en las
aperturas del cierre, hasta que
sobresalgan por delante. Abriendoy
cerrando brevemente la tapa se
introduce el cinturény el paciente puede
colocarse facilmente en hiperextension.
Precaucién: jno cierre el cinturénala
fuerza! Una vez alcanzada la posicién
final deseada, cierre las dos tapas
presionando para ello. El cinturén puede
acortarse empleando una tijera. Por
favor, en este caso, lije los extremos del
cinturdn. Para la apertura simplemente
es necesario llevar |a tapa hacia atrés.
Precaucién: jno doble la tapaen
exceso! Ahora puede extraerse
facilmente el cinturdn.

medi 4C con cierre de clip

Ajuste de la longitud del cinturdn
Ajuste por medio del cierre de ganchoy
bucle y del pasador con sujecién la
longitud del cinturén de tal modo que la
almohadilla esférica quede colocada en
el medio de la espalda. Por favor, tenga
en cuenta que el cierre de clip requiere
aproximadamente 5 cm de cinturdn.
Recorte el acolchado lateral de la
almohadilla circular de la espalda. Por
favor, observe que el acolchado de la
almohadilla circular no se solape con el
acolchado de la pieza lateral.

Cémo cerrarel cierre de clip

Lleve el clip hacia atrdsy presidénelo
hacia abajo. Ahora el cierre ya se
encuentra fijo. Por favor, observe que se
presiona el clip completamente hasta
abajo.



Se recomienda revisar la funcién del
medi 4C ortesis de hiperextensién al dia
siguiente y realizar eventualmente
reajustes. Para una aplicacion agradable
recomendamos colocar una camiseta
debajo de la értesis.

Instrucciones de lavado

Limpie la ortesis con un pafio hiimedo.
Los restos de jabén pueden causar
irritaciones cutdneasy desgaste del
material. La almohadilla circular de la
espalda puede limpiarse ligeramente
con un cepillo de mano.

« No blanquear.

- Secar al aire.

« No planchar.

+ No limpiaren seco.

W AB AR

Conservacién
Por favor, guardar el producto en lugar
secoy protegido del sol.

Composicion
Aluminio, polietileno, algodén

Garantia

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

°
Eliminacién ‘1
Eliminar correctamente tras el uso. W

Su equipo medi
le desea una pronta recuperacion.

En caso de reclamaciones relacionadas
con el producto, tales como dafios 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 4C

Finalidade

O medi 4C é uma 6rtese para alfvio @
da coluna dorso-lombar (restricdo do
movimento no plano sagital e frontal).

Indicacoes

Todas as indicacoes nas quais é
necessario o alivio parcial através da
correcdo da coluna dorso-lombar, bem
como a limitacdao de movimentos no
plano sagital e frontal, como, por
exemplo:

Fracturas de compressao de corpos de
vértebras na area da coluna dorsal e
lombar

Imobilizacdo pds-operatéria
tempordria

Tratamento conservativo pds-
operatério de tumores ou metdstases
na coluna vertebral ou em caso de
inoperabilidade

Estabilizacdo axial no caso de
sinterizacoes osteoporéticas da coluna
dorsal e lombar

Contra-indicacoes
Fraturas instaveis da coluna dorso-
lombar com ou sem défices neurolégicos

Riscos / Efeitos secundarios

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

Distlrbios sensoriais e circulatérios (p.
ex.,em caso de diabetes, varizes)
Distdrbios na drenagem linfatica —

bem como inchacos pouco visiveis de

tecidos moles fora da drea de aplicacao
Ao utilizar meios auxiliares demasiado
apertados, é possivel que seja
desenvolvida irritacdo cutanea ou
inflamacao local da pele resultante do
atrito mecanico na pele (especialmente
em combina¢do com a transpiracao) 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 informacoes disponiveis
sobre medidas/tamanhos e funcoes/
indicacOes necessarias, em
conformidade com as informacoes
fornecidas pelo fabricante, agindo sob
sua prépria responsabilidade.

Ajustaralargura

Solte primeiro os dois parafusos das
estruturas (A/B) e adapte a ortétese a
largura do corpo. Lembre-se de que a
ortétese deve encostarem toda a
superficie ao corpo. Volte a apertar os
parafusos das estruturas (A/B).

Ajustar o comprimento

Retire a almofada lateral (C) e solte os
parafusos das duas estruturas laterais
(H). Adapte o comprimento da ortdtese
ao tamanho do paciente —distancia

da sinfise até a superficie de apoio
subclavicular.

Importante: Consoante a altura da
lesao, a estrutura (H) pode ser
deslocada para cima ou para baixo.



Evite cuidado para ndao dobrara
estrutura quando faz o ajuste da
altura. Se possivel, s6 deve ser
efectuado o ajuste no arco peitoral e
na juncao da pélvis. Nao utilize
ferramentas de arestas vivas. As
pecas sujeitas a grandes apertos,
devem ser substituidas, quando
houver.

Corte a almofada (G) de modo a obter o
comprimento desejado e volte a fixa-lo
com a fita Velcro. Aperte os parafusos
das estruturas (H).

Ajustar a angulo superior

Solte os dois parafusos superiores (C).
Proceda ao ajuste do angulo por forma a
que os dois apoios claviculares fiqguem
apoiados pouco abaixo da clavicula (ver
fig. 3) mas ndo sobre a articulacao do
ombro. Aperte os dois parafusos (C).

Ajustar os apoios

Depois de soltar os parafusos, pode
ajustara altura das almofadas de
extensdo (D) e ainclinacdo lateral.
Certifique-se de que a estrutura central
(A) ndo fica apoiada sobre o esterno.
Deve ser mantido um espaco livre entre
o0 arco peitoral e o térax. Aperte os
parafusos.

Ajustar o angulo inferior

Solte os dois parafusos (E). Proceda ao
ajuste do angulo por forma a que o apoio
da sinfise (F) fique adaptado aos
contornos do corpo. Assegure-se de que
o0 apoio da sinfise nao fica demasiado
baixo, para permitir uma posicao
sentada na vertical. Aperte os dois
parafusos.

medi 4C com fecho de trincos

Fechar o fecho

Dobre as tampas de ambos os fechos
para trds. Insira ambas as extremidades
do cinto pela parte de tras nas aberturas

do fecho até as mesmas sairem a frente.
Abrindo e fechando a tampa, o cinto é
puxado para dentro e o paciente
pode-se facilmente colocar na posicao
de hiperextensao.

Cuidado: Nao feche o cinto com forga!
Depois de alcancar a posicao final
pretendida, feche ambas as tampas. O
cinto pode serencurtado com uma
tesoura. Neste caso, por favor, rectifique
as extremidades do cinto. Para abrir o
fecho, apenas é necesséario dobrar uma
tampa para trés.

Cuidado: Nao dobrar excessivamente
atampa!Agora, o cinto pode ser
facilmente puxado para fora.

medi 4C com fecho de arco

Ajustar o comprimento do cinto

Com o fecho de gancho e argolaeolaco
de desvio, ajuste o comprimento do
cinto de modo a que a almofada se
encontre no centro das costas. Por favor,
lembre-se de que o fecho de fixacao
puxa aprox.5cmdo cinto para dentro.
Recorte as almofadas laterais a medida
da almofada das costas. Por favor, tenha
atencdo para que a almofada das costas
nao se sobreponha com a almofada da
parte lateral.

Fechar o fecho de arco

Dobre o arco para trés e pressione-o
para baixo. Agora, o fecho esta fixado.
Por favor, certifique-se de que o arco foi
totalmente pressionado para baixo.
Recomenda-se o controlo do funcionamento
da ortétese de hiperextensdao medi 4C
no dia seguinte e proceder aos reajustes
que eventualmente sejam necessarios.
Para maior conforto de uso aconselhamos
usar uma t-shirt debaixo da értese.

Instrucdes de lavagem

Limpe a ortétese com um pano himido.
Restos de sabdao podem causar irritacoes
cutdneas e desgaste precoce do



material. Aalmofada das costas pode ser
facilmente limpa com uma escova.

« Ndo branquear

+ Deixarsecaraoar.

« Nao engomar.

+ N&o lavar com produtos quimicos.

W AB AR

Conservacao
Conserve em ambiente seco e proteja da
exposicao solar direta.

Composicao
Aluminio, polietileno, algodao

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

Destruicao °
Eliminar corretamente apds a )
utilizacao. Wﬂ

Asuaequipa 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).



medi 4C

Scopo

medi 4C & un dispositivo ortopedico per
lo scarico @ della colonna lombare e
della colonna toracica (con limitazione
della mobilita sul piano sagittale e
frontale)

Indicazioni

Il'suo utilizzo & indicato in tutte le

situazioni in cui & necessario uno scarico

parziale mediante correzione del
rachide lombare / toracico, nonché una
limitazione della mobilita sul piano
sagittale e frontale, ad es.:

« Fratture stabili da compressione dei
corpi delle vertebre dorsali e lombari
medie ed inferiori

« Fasi di temporanea immobilita
post-operatoria

« Terapia conservativa in caso di fratture
non operabili o postoperatorie dovute
atumori e metastasi della colonna
vertebrale

- Stabilizzazione assiale delle vertebre
dorsali e lombariin lesioni dovute a
preesistente osteoporosi

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
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segni diinfiammazione (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

Gli indumenti 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.

Regolazione della larghezza

Svitare dapprima le due viti del telaio
(A/B) e regolare la larghezza dell'ortesi
adattandola alla larghezza del corpo.

Si prega di fare attenzione che l'ortesi
abbia contatto a tutta superficie sui lati.
Riavvitare quindi saldamente le viti del
telaio (A/B).

Regolazione della lunghezza
Rimuovere I'imbottitura laterale (G) e
svitare le viti dei due telai laterali (H).
Regolare quindi 'ortesi adattandola alla
lunghezza del paziente (distanza fra
sinfisi e superficie di contatto
sottoclavicolare).
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Importante: a seconda dell'altezza
della lesione, il telaio (H) pud essere
posizionato nel suo punto d'attacco
piliin alto o pili in basso. Si prega di
evitare di piegare le parti laterali del
telaio perlaregolazione della
lunghezza dopo I'estrazione dallo
chassis. In caso di necessita andrebbe
plegato solamente |'archetto pettorale
superiore e la fibbia del bacino. Per tale
operazione non devono essere usati
attrezzi appuntiti. Le parti fortemente
piegate devono essere sostituite prima
di essere nuovamente piegate.
Ritagliare quindi I'imbottitura (C) a
misura sulla lunghezza e riattaccarla
saldamente. Riavvitare saldamente le vit
del telaio.

Regolazione dell'angolo superiore

Si prega di svitare le due viti superiori
(C). Regolare I'angolo di reclinazione in
modo tale che le due pelotte di
reclinazione abbiano contatto subito al
di sotto della clavicola (vedi fig. 3) ma
non sulla spalla. Riavvitare quindi
saldamente entrambe le viti (C).

Regolazione delle pelotte di
reclinazione

Dopo aver svitato le viti & possibile
regolare |'altezza delle pelotte di
reclinazione (D) nonché I'inclinazione
laterale.

Si prega di fare attenzione che lo chassis
mediano (A) non poggi sullo sterno. Deve
éssere lasciato uno spazio libero tra
I'archetto del petto e lo stesso.
Riavvitare quindi saldamente le viti.

Regolazione dell'angolo inferiore
Svitare entrambe le viti (E). Regolare
I'angolazione in modo che la pelotta
della sinfisi (F) si adatti bene ai contorni
del corpo. Si prega di fare attenzione che
la pelotta della sinfisi non sia
posizionata troppo in basso per non

impedire al paziente di sedersi in
maniera corretta. Riavvitare quindi
saldamente le viti.

medi 4C con chiusura a gancio

Come chiudere la chiusura a gancio
Ribaltare all’indietro il coperchio di
entrambe le chiusure. Spingere le due
estremita della cintura da dietro nelle
aperture delle chiusure finché non
spuntino fuori. Aprendo e chiudendo
brevemente il coperchio, la cintura viene
ritratta e il paziente si porta facilmente
iniperestensione.

Attenzione: non forzare la cinghia nel
chiuderla! Una volta raggiunta la
posizione finale desiderata, chiudere
entrambi i coperchi. E’ possibile accorciare
la cintura tagliandola con un paio di
forbici. In questo caso, levigarne poi le
estremita. Per aprire, rovesciare
all’indietro un coperchio. Attenzione:
non piegare troppo il coperchio!
Adesso & possibile estrarre facilmente la
cinghia.

medi 4C con chiusura ad archetto
Regolazione della lunghezza della
cinghia

Regolare la lunghezza della cinghia con la
chiusura a strappo asola-uncino e il
passante in modo tale che la pelotta si
trovi al centro della schiena. Si prega di
notare che circa 5 cm di cintura vengono
ritratti dalla chiusura di serraggio. Tagliare
lateralmente I'imbottitura della pelotta
posteriore. Fare attenzione a che
I'imbottitura della pelotta posteriore non si
sovrapponga all'imbottitura della parte
laterale.

Come chiudere la chiusura ad
archetto

Rovesciare all'indietro I'archetto e
premerlo verso il basso. La chiusura &
ora stata fissata. Accertarsi che
Iarchetto sia stato premuto



completamente verso il basso.

E' consigliabile ricontrollare ed
eventualmente riadattare |a efficacia
della ortesi periperestensione medi 4Cil
giorno successivo. Per maggior comodita
siconsiglia di portare una maglietta
(T-Shirt) sotto la ortesi.

Avvertenze per la manutenzione
Pulire l'ortesi con un panno umido.
Residui di sapone, creme o pomate
possono provocare irritazioni cutanee e
deteriorare il materiale. La pelotta
posteriore puo essere pulita
delicatamente con una spazzola.

+ 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, cotone

Responsabilita

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

Smaltimento
Dopo I'uso smaltire @‘%

correttamente il prodotto.

11 Suo team medi
Le augura una pronta guarigione!

In caso di reclami relativi al prodotto,
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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.65del Regolamento (UE) 2017/745
(MDR).
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medi 4C

Beoogd doel

De medi4C is een orthese voor de
ontlasting @ van de lage wervelkolom/
borstwervelkolom (bewegingsbeperking
op sagittaal en frontaal niveau)

Indicaties
Alle indicaties waarbij een gedeeltelijke
ontlasting door correctie van de lage
wervelkolom/het thoracale gedeelte van
de wervelkolom en bewegingsbeperking
op het sagittale en frontale niveau nodig
zijn, bijv.:

« Stabiele wervellichaam-
compressiefracturen van de middelste
en onderste borst- en lendenwervels.

- Tijdelijke, postoperatieve
immobilisatie

« Conservatief bij niet-operatieve of
postoperatief bij wervelkolomtumoren
en -metastasen

« Axiale stabilisatie bij door osteoporose
veroorzaakte sintering van de
borst- en lendenwervels.

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

Gebruikersgroep en patiéntendoel-
groep

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.

Het instellen van de breedte

Eerst de beide schroeven van het frame
(A/B) losdraaien en de orthese op de
lichaamsbreedte instellen. Let erop, dat
de orthese aan de kanten plat tegen het
lichaam ligt. Vervolgens de schroeven
van het frame (A/B) weer vastdraaien.

Hetinstellen van de lengte

De polstering (G) aan de zijkanten
vewijderen en de schroeven van de
frame-zijkanten (H) losdraaien.
Vervolgens de orthese op de lengte van
de patient —afstand symfyse tot
subclaviculair aanlegvlak —instellen.
Belangrijk: Het frame (H) kan bij de
verbindingspunten naar boven of
beneden verschoven worden. Zorg
ervoor, dat de delen, die uit het frame
uitgetrokken worden niet kruiselings
over elkaar heen komen te liggen.



Indien nodig alleen bij de borst- en
bekkenbeugel delen elkaar laten
kruisen. Daarbij mag geen
gereedschap metscherpe kanten
worden gebruikt. Erg verbogen
onderdelen dienen voor het opnieuw
aanpassen te worden vervangen.
Vervolgens de polstering (G) op de juiste
maat afsnijden en weer vastmaken. De
schroeven van het frame weer
vastdraaien.

Hetinstellen van de bovenhoek

De beide bovenschroeven (C) losdraaien.
Stel de hoek zo in, dat de beide
reclinatie-pelotten net onder het
sleutelbeen (zie afb. 3) —maar niet op
het schoudergewricht—komen te liggen.
Vervolgens de beide schroeven (C)
vastdraaien.

Het afstellen van de reclinatie-
pelotten

Na het losdraaien van de schroeven kan
de hoogte van de reclinatie-pelotten (D)
en de lateroflexie afgesteld worden.

Let erop, dat het middengedeelte van
het frame niet op het borstbeen steunt.
Tussen de borstbeugel en de borst dient
ereen vrije ruimte over te blijven.
Daarna de schroeven vastdraaien.

Het afstellen van de onderhoek

De beide schreeven (E) losdraaien. Stel
de hoek zo in, dat de symfyse-pelotte (F)
aangepast aan de contouren van het
lichaam komt te liggen. Let erop, dat de
symfyse-pelotte niet te laag ligt om het
rechtop zitten van de patiént mogelijk te
maken. Daarna de beide schroeven
vastdraaien.

medi 4C met Ratschenverschluss
Sluiten van de ratelsluiting

Klap het deksel van de beide sluitingen
naar achteren. Schuif de beide uiteinden
van de riemband van achteren in de
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sluitopeningen totdat deze aan de
voorzijde uitsteken. Door het kort
openen en sluiten van het deksel wordt
de riemband ingetrokken en de patiént
kan zich eenvoudig in hyperextensie
brengen.

Voorzichtig! Sluit de riem niet met
geweld! Na het bereiken van de
gewenste eindpositie drukt u de beide
deksels dicht. De riemband kan met een
schaar worden ingekort. Slijp in dit geval
de uiteinden van de riem af. Om de
sluiting te openen hoeft u alleen een
deksel naar achteren te klappen.
Voorzichtig! Buig het deksel niet te
ver! De riem kan nu eenvoudig worden
uitgetrokken.

medi 4C met beugelsluiting

Instellen van de riemlengte

Stel de riemlengte met behulp van de
klittenbandsluiting en de keerlus
zodanig in dat de pelotte in het midden
van de rug ligt. Let op dat ongeveer5cm
van de riemband door de spansluiting
ingetrokken wordt. Snijd de zijdelingse
kussens van de rugpelotte bij. Let op dat
de kussens van de rugpelotte niet
overlappen met het kussen van het
zijelement.

Sluiten van de beugelsluiting

Leg de beugel naar achteren en druk
hem naar beneden. De sluiting is nu
gefixeerd. Let op dat de beugel volledig
naar beneden gedrukt moet zijn.
Geadviseerd wordt het functioneren van
de medi 4C hyperextensieorthese de
dag, nadat deze aangebracht is, te
controleren en eventueel bij te stellen.
Voor aangenaam draagcomfort raden
wij uaan een T-shirt onder de orthese te
dragen.

Wasvoorschrift
Veeg de orthese af met een vochtige
doek. Zeepresten kunnen leiden tot
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huidirritatie en slijtage van het
materiaal. De rugpelotte kan met een
handborstel voorzichtig worden
gereinigd.

« Niet bleken.

+ Aan de luchtlaten drogen.

« Niet strijken.

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

Materiaalsamenstelling
Aluminium, polyethyleen, katoen

Aansprakelijkheid

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

Afvalverwijdering °

Na gebruik als afval verwijderen 41
volgens de voorschriften. W

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).



medi 4C

Formal

medi 4C er en ortese til aflastning @ af
leendehvirvelsgjlen / brysthvirvelsgjlen
(beveegelsesindskraenkning pa
saggital- og frontalniveau)

Indikationer

Alle indikationer, hvor en delvis

aflastning ved hjeelp af korrektur af

leendehvirvelsgjlen / brysthvirvelsgjlen
og en bevaegelsesindskrankning pa
sagittal- og frontalniveau er ngdvendig,
som f.eks.:

« Stabile kompressionsfrakturer af
hvirvellegemerne pa midterste og
nederste brysthvirvelsgjle og
lendehvirvelsgjle

« Temporeer, postoperativ
immobilisering

+ Konservativ i forbindelse med
inoperable eller postoperativ i
forbindelse med tumorer og
metastaser pa rygsgijlen

« Aksial aflastning ved osteoporotisk
betingede sammenfald af bryst- og
leendehvirvelsgijle

Kontraindikationer

Ustabile frakturer af brysthvirvelsgjlen /
lendehvirvelsgjlen med og uden
neurologisk deficit

Risici / Bivirkninger

Ved hjzaelpemidler, der sidder stramt, kan

der forekomme lokale tryksymptomer

elleren indsnaevring af blodkar eller
nerver. Under fglgende omsteaendigheder
skal du derfor fer 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 haevelser af blgddele et
stykke fra anvendelsesomradet

Narder beeres stramtsiddende

hjeelpemidler, kan der forekomme lokale

hudirritationer, der skyldes en mekanisk
irritation af huden (iseer 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
handtering af produktet i henhold til
indikation / ngdvendig funktion og
producentens oplysninger.

Indstilling af bredden

Lgsn farst stellets to skruer (A/B) og
indstil ortosen til kropsbredden. Sgrg for,
atortosen ligger fladtind til kroppen i
siderne. Stram nu stellets skruer (A/B)
igen.

Indstilling af leengden

Fjern polstringen i siden (C) og lgsn
skruerne pa de to stel i siden. Indstil nu
ortosen til patientens laengde.

Vigtigt: Alt efter laesionshgjden, kan
stellet (H) forskydes opad eller nedad
pa forbindelsesstederne. Undga at
rammedeleneisiden bgjes ved
leengdejusteringen efter atde er
trukket ud af stellet. Ved behov bgr
der kun foretages a&ndringer ved
gverste brystbgjle og
baekkenspandet.

Skaer nu polstringen (G) til, sa den passer



til hgjden og fastger den igen. Stram
skruerne pa stellet (H).

Indstilling af vinklen pa gverste
metalbgjle

Lasn de gverste to skruer (C). Indstil
vinklen saledes, at de to
reklinationspelotter ligger lige under
ngglebenet (se fig. 3). Stram nu begge
skruer.

Indstilling af reklinationspelotten
Narskruerne er lgsnet, kan hgjden pa
reklinationspelotterne (D) samt
sidehaldningen indstilles. Sgrg for, at
det midterste af stellet (A) ikke ligger pa
brystbenet. Stram nu skruerne.

Indstilling af vinklen pa nederste
metalbgjle

Lasn begge skruerne (E). Indstil vinklen
sdledes, at symfysepelotten (F) kommer
til at ligge, sa den ertilpasset kroppens
kontur. Sgrg for, at symfysepelotten ikke
ligger for dybt, sa det er muligt at sidde
ret op. Stram nu begge skruer.

Lukning af skraldelasen

Vip kappen pé de to lukninger bagover.
Skub begge remmes ender bagfraind i
lukningernes abninger, indtil spidsen kan
sesforan.

Ved at beveege kapperne op og i, traekkes
remmen ind og patienten kan let
traekkes i hyperekstension.

Forsigtig: Der ma ikke brugs vold! Nar
slutpositionen er naet, skal kapperne
trykkes i. Remmen kan ogsa afkortes
med en saks, men sa skal enderne slibes.
Det er lettest, hvis man kun abner en
kappe og bgjer den bagover. Kappen ma
ikke bgjes for meget! Remmen kan let
traekkes ud.

Det anbefales at kontrollere medi 4C
hyperekstensionsortosens funktion den
efterfglgende dag og evt. foretage

efterjusteringer. Vi anbefaler, at man har
en T-shirt under ortosen.

Vaskeanvisning

Ortosen tgrres af med en fugtig klud.
Saeberester kan fremkalde
hudirritationer og materialeslid.
Rygpelotten kan renggres let med en
barste.

+ Mé ikke bleges

« Lufttgrres

+ Ma ikke stryges.

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

Materialesammensatning
Aluminium, polyethylen, bomuld

Ansvar

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

@
Bortskaffelse ‘;ﬁ
Skal bortskaffes korrekt efter brug. W

Deres medi team
gnsker Dem god bedring

I 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
defineret i forordningens artikel 2, nr. 65
(EU) 2017/745 (MDR).



medi 4C

Andamal

medi 4C &ren ortos for avlastning @ av
landryggraden/brostryggraden
(begransad rorlighet i sagittal- och
frontalplanet)

Indikationer

Samtliga indikationer dar avlastning till

en viss grad genom korrigering av

ldndryggraden/brostryggraden samt

begransad rorlighet i saggital- och

frontalplanet ar nédvandiga, som t. ex.

« Stabila kompressionsfraktureri
ryggkotorna i den mellersta och nedre
kors- och landryggen

« Temporar och postoperativ fixering

« Konservativt vid inoperabla eller
postoperativa ryggradstumdrer och
—metastaser

« Axiell stabilisering vid osteoporotiska
sintringari kors- och landryggen

Kontraindikationer

Vid instabila frakturerilandryggraden/
brostryggraden med eller utan
neurologiskt deficit

Risker/Biverkningar

Vid hart atsittande hjalpmedel kan

foljden bli trycksar eller atklamda

blodkérl 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
allt vid inflammatoriska tecken
(6verdriven varme, svullnad eller
rodnad).

+ Sensoriska storningar eller
cirkulationsrubbningar (t.ex. vid
diabetes eller kdrlkramp)

« Storningar av lymfflodet — dven icke
entydiga svullnader av mjukdelar som

intedrinarheten av

anvandningsomradet
Om de hjdlpmedel som man anvander
sitter &t for hart kan det uppsta lokala
hudirritationerellerirritationer som
beror pa mekanisk irritation av huden (i
synnerhet vid svettning) eller
materialets 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 lamnar ut
produkterna under deras ansvar utifran
de tillgangliga matten/storlekarna och
de nédvandiga funktionerna/
indikationerna till vuxna och barn med
beaktande av tillverkarinformationen.

Stédllain bredden

Lossa skruvarna pa stommen (A/B) och
justera ortosen efter bredden pa
patientens kropp. Hela ytan pa ortosen
ska ligga an mot patientens kropp.
Avsluta med att dra at skruvarna.

Stéllainlangden

Tag bort dynorna pa sidan (G) och lossa
de bada skruvarna (H). Stéll in ortosen
efter pa patientens storlek resp langd.
Viktigt: Beroende pa lesionshéjden
kan stommen férskjutas (H) nedat
eller uppatvid férbindningsstallena.
Undvik att boéja ramens sidodelar. Vid
behov kan dock brost- och hoftbygeln
bdjas.

Stallain vinkeln pa den 6vre
metallbygeln

Lossa de bada skruvarna (C).

Stallin vinkeln sa, att de bada
reklinationspelotterna befinner sig
strax nedanfor nyckelbenet (se fig. 3).



Drag sedan dt de bada skruvarna igen.

Stallain reklinationspelotten

Lossa skruvarna (D). Stall nu in

bdde hojden och sidolutningen pa
reklinationspelotten. Det ar viktigt att
den mellersta stommen (A) inte trycker
mot brostbenet. Drag sedan at
skruvarnaigen.

Stélla in vinkeln pa den nedre
metallbygeln

Lossa de bada skruvarna (E). Stall in
vinkeln sa, att symfyspelotten (F)
anligger mot kroppen. Symfyspelotten
ska inte befinna sig for langt sa langt
ned att patienten far svarigheter att
sitta uppratt. Drag sedan at de bada
skruvarna igen.

Stanga sparrvredsforslutningen

Fall upp locken pa de bada forslutningarna
i riktning bakat. Skjut sedan in de bada
dndarna pa remmen sa langt bakifran i
forslutningarna, att de sticker ut pa
framsidan. Genom att 6ppna och

stanga locket dras remmen in och
patienten kan sedan latt aktivera
hyperextensionen.

Obs! Anvand inte vald for att stanga
remmen. Narden 6nskade positionen ar
uppnadd behdver man bara trycka ner
de bada locken igen. Remmen kan
klippas av med en sax om den &ar for lang.
Foratt Oppna remmarna igen behdver
man endast falla upp ett lock.

Se upp: Se till att locket inte bojs for
mycket bakat! Nu ar det latt att dra ur
remmen.

medi 4C med bygelférslutning
Stéllainremlangden

Justera remmens langd med hjdlp av
kardborreforslutningen och 6glan sa att
pelotten hamnar vid ryggens mitt.
Observera att 5 cm avremmen kommer

attdrasin avspannlaset. Anpassa
pelotterna pa sidorna med sax sa att
ryggpelotten och sidopelotterna inte
overlapparvarandra.

Stanga bygelforslutningen

Fall bygeln bakat och tryck ner den. Nu
arforslutningen fixerad. Observera att
bygeln maste tryckas ner helt.
Virekommenderar att kontrollera medi
4C -funktionen dagen darpa en gang till
och att eventuellt justera installningen.
Dessutom rekommenderas att ha ett
tunnt kladesplagg under ortosen (tex en
T-shirt).

Tvattrad

Torka ortosen med en fuktig trasa.
Tvalrester kan framkalla hudirritation
och materialforslitning. Ryggpelotten
kan man latt rengdra med en mjuk
borste.

+ Farej blekas.

- Lat lufttorka.

- Farej strykas.

« Farej kemtvattas.

W AR AR

Forvaring
Forvara produkten torrt och utsatt den
inte for direkt solljus..

Materialsammansattning
Aluminium, polyeten, bomull

Ansvar

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



Avfallshantering °
Avfallshantera korrekt efter C;ﬁ
anvandning. W

Ditt medi Team
onskar dig god battring

Vid reklamationer i samband med
produkten, till exempel vid skador i
vavnaden eller fel i passformen, vanligen
kontakta din aterforséljare av
sjukvdrdsprodukter. Endast allvarliga
foreteelser som kan innebdra en
vésentlig forsamring av hélsotillstandet
eller doden, bor anmalas till tillverkaren
eller den ansvariga myndigheten av
medlemsstaten. Allvarliga foreteelser
definieras i artikel 2 nummer 65 av
direktivet (EU) 2017/745 (MDR).



medi 4C

Informace o tGicelu pouziti

medi 4C je ortéza pro odlehéeni @
bederni/hrudni patefe (omezeni pohybu
v sagitdlni a frontdIni roving)

Indikace

VSechny indikace, u nichZ je nutné

Castecné odlehcenf korekci bederni/

hrudnf pétefe, i omezeni pohybu v

sagitalni a frontdIni roviné, jako je napf.:

« Stabilni kompresivni fraktury obratld
stfedni a spodni hrudni patefe a
bederni patere

+ Docasna pooperacni klidova poloha

« Konzervativné pfi inoperabilnich
pdtefnich tumorech a metastédzach
nebo po operaci patefnich tumor( a
metastaz

« Axidlni stabilizace pfi osteoporoticky
podminénych aglomeracich hrudnia
bederni patere

Kontraindikace

Nestabilnf fraktury bederni/hrudni patere

sneurologickym deficitem a bez néj

Rizika / Vedlejsi G€inky

V pfipadé pevné utazenych pomucek

mZze dojit k mistnim otlakiim nebo

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

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

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

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

Pfi noSenf priléhavych pomUcek mdze

O
ne

estina

dochdzet kmistnimu podrdzdéni klze,
pfip.iritaci, které mize byt zplisobeno
mechanickym drazdénim pokozky
(pFedevsim spolecné s pocenim) nebo
slozenim materialu.

Predpokladani uzivatelé a cilova
skupina pacientd

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

Nejprve povolte oba Srouby na kostre
ortézy (A/B) a nastavte ortézu na sitku
téla. Dbejte pFitom na to, aby ortéza po
strandch pfiléhala na télo plosné. Pak
oba Srouby opét pevné utdhnéte.

Nastaveni délky

Sejméte bocni vystylku (G) a povolte oba
Srouby (H). Nastavte ortézu na velikost
pacienta. DllezZité upozornéni: Podle
vysky postiZeni je mozné kostru (H)
na spojovacich mistech posunovat
nahoru nebo doll. Neprovddéjte
kFiZeni bocnich ¢asti ramu. V pfipadé
potieby by se mélo kfiZeni provadét
pouze na hrudnim nebo panevnim
tFmenu.

Nastaveni thlu horniho kovového
tFmenu

Povolte oba Srouby (C). Pfi nastavovani
Ghlu postupujte tak, aby obé reklinacni
vyztuze lezely té€sné pod klicnf kostf (viz
obr. 3). Pak oba Srouby opét pevné
utdhnéte.
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Nastaveni reklinaénich vyztuzi
Povolte Srouby (D). Nyni nastavte vysku
a bocni sklon reklinacnich vyztuzi.
Dbejte pFitom na to, aby stfedni kostra
(A) pfiléhala na hrudnf kost. Pak Srouby
opét pevné utahnéte.

Nastaveni thlu spodniho kovového
tfmene

Povolte oba Srouby (E). Provedte
nastaveni Ghlu tak, aby symfyzova
vyztuz (F) pFiléhala na télo. Symfyzova
vyztuz by neméla byt nastavena pfilis
nizko, aby dovolovala vzpiimeny sed.
Pak oba Srouby opét pevné utdhnéte.

medi 4C se zdpadkovym uzavérem
Zavirani zdpadkového uzdvéru
Vyklopte vika obou uzévért dozadu.
Zasurite oba konce pasu zezadu do
otvordl uzadvéru tak, az jsou Spicky pasu
vpredu vidét. Kratkym otevienim a
zavienim vika se pds vtahuje a pacient
se tak snadno dostavé do hyperextenze.
Pozor: Pds nezavirejte silou! Po
dosazeni pozadované koncové polohy
obé vika zaviete. Konce pasu je mozné
zkratit ntzkami. V takovém pripadé
konce pasu musite sbrousit. Pomoci
pfiloZeného suchého zipu spojte konce
pésu tak, aby neodstavaly. Pfi otevirdni
stacfvyklopit dozadu pouze jedno viko.
Pozor: Viko se nesmi poskodit! Pas Ize
nyni snadno vytdhnout.

medi 4C s tfmenovym uzdvérem
Nastaveni délky pasu

Na suchém zipu a poutku nastavte délku
pésu tak, aby vyztuz lezela uprostred
zad. PFitom dbejte na to, aby zhruba 5
cm pésu bylo vtazeno do upinaciho
uzavéru. PFistfihnéte bocni vystylku
zadové vyztuZe. Pozornost vénujte
tomu, aby se vystylka zddové vyztuze
neprekryvala s vystylkou bocni ¢dsti.

Zavirani tfmenového uzavéru

Sklopte tfmen dozadu a stlacte jej dolG.
Uzavér je v této poloze zafixovén. Dbejte
pFitom na to, aby tfmen byl stlacen dold
Gplné.

Doporucujeme provést pristiden
kontrolu, pfip. dodatecné nastaveni
funkce ortézy medi 4C. Pro pfijemné
noseni by se ortéza méla prikladat na
lehké oblecenf (napf. tricko).

Pokyny k prani

Ortézu staci otfit vihkou utérkou. Zbytky
mydla mohou zpUsobit podrazdéni kize
a vést k opotfebeni materidlu. Zadovou
vyztuZ snadno vycistite ru¢nfm
kartdcem.

+ Nebélit

+ SuSit navzduchu.

+ Nezehlit.

+ Chemicky necistit.

WAE R

Pokyny ke skladovani

Vyrobek skladujte na suchém misté
chranéném pred prfimymi slunecnimi
paprsky.

£ X

Materidlové sloZzeni
Hlinfk, polyethylen, bavina

Ruéenf
Rucenfi vyrobce zanika pfinespravném
pouzivéni. DodrZujte také pfislusné
bezpecnostni pokyny a instrukce v
tomto navodu k pouZivéni.

°

Likvidace Eﬁ
Po pouziti fadné zlikvidujte. W

V&s tym medi
Vam preje brzké uzdravenf
V pfipadé reklamaciv souvislosti
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svyrobkem, jako je napfiklad poskozenf
Upletu nebo vady priléhavosti, se prosim
obratte pfimo na svého
specializovaného prodejce
zdravotnickych prostredkd. Pouze
zavazné nezadouci prihody, které
mohou vést ke znacnému zhorsenf{
zdravotniho stavu nebo ke smrti, je
tfeba nahldsit vyrobci a pfislusnému
Gfadu ¢lenského statu. Zdvazné
nezadouci prihody jsou definovany ve
¢lanku 2 €. 65 nafizeni (EU) 2017/745
(MDR).
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Namjena

medi 4C ortoza je za rasterecenje @
donjeg dijela kraljeZnice/prsnog dijela
kraljeZnice (ogranicenje kretanja u
sagitalnoj i frontalnoj ravni)

Indikacije

Sve indikacije kod kojih je potrebno

djelomicno rastereéenje korekturom

donjeg/prsnog dijela kraljeznice i

ogranicenje kretanja u sagitalnoj i

frontalnoj ravni, kao npr.:

« Stabilne frakture kraljeZnice, nizeg
torakalnog i/ili lumbalnog dijela,

+ Privremena, postoperativna

imobilizacija

Konzervativno kod inoperabilnih, ili

postoperativno kod tumora i

metastaza kraljeZnice

« Stabilizacija luka kraljeZice kod
pacijenata s osteoporozom i
protruzijom kraljeznice

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

Rizici / Nuspojave

Medutim u pojedinacnim slucajevima

moze doci 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 prianjajuc¢a pomagala,
moZze dodi do lokalne iritacije koZe, $to
se moze pripisati mehanickoj iritaciji
koZe (posebno u vezi sa znojenjem) ili
sastavu materijala.

PFedpokladani uzivatelé a cilovd
skupina pacienta

K pFedpoklddanym uZivatelim se fadf
pfislusnici zdravotnickych profesi a
pacienti, véetné osob pomahajicich s
péci, po patficném vysvétlenf
pfislusniky zdravotnickych profesi.
Cilova skupina pacient(: Prislusnici
zdravotnickych profesi oSetfuji na
zakladé mér/velikostf, které maji k
dispozici a potfebnych funkci/indikaci,
dospélé a déti se zohlednénim informaci
vyrobce ve své odpovédnosti.

Prilagodavanje Sirine

Prvo odvijte 4 allen vijka na okviru
ortoze (AiB), i prilagodite Sirinu ortoze
pacijentovu tijelu. Provjerite da li je
ortoza smjeStena tik uz tijelo. Ponovo
zategnite sve vijke.

PodeSavanje duljine

Uklonite oba bocna umetka (G), i
opustite bocni okvir (H). Prilagodite
duZinu okvira visini pacijenta. Vazno
upozorenje: okvir (H) se mozZe micati
goreilidole da se postavi u ravninis
lezijom. Pazite da tokom podeSavanja
duZine okvira ne iskrivite njegove
bocne stranice. Ako je potrebno
postavite samo torakalnaSinui
zdjeli¢nu kopcu. Nemojte koristiti
alats oStrim rubovima. OStro
presavijene dijelove ortoze nemojte
ponovno ravnati, potrebno ih je
zamijeniti.

PodeSavanje gornjeg kuta
Odvijte dva gornja vijka (C). Prilagodite



kut tako da ekstenzijske Sine prijanjaju
tocnoispod kljucne kosti (sl. 3). Zategnite
oba vijka.

PodeSavanje ekstenzijskih Sina
Nakon popustanja vijaka mozete
podesiti visinu ekstenzijskih Sina (D) i
lateralnog kuta. SrediSnji okvir ne smije
dodi u kontakt s prsnom kosti.

PodeSavanje donjeg kuta

Odvijte oba vijka (E). Prilagodite kut da
bi pozicioniralii prilagodili konturi tijela
donji simfizalni umetak (F).

medi 4C sa zubcastim zatvaracem
Zatvaranje kopce

Povucite obe kopce prema natrag.
Pritisnite oba kraja traka u otvore sa
straznje strane dok se ne pojave
sprijeda. Otvaranje i zatvaranje kopce
vuce traku prema unutra, Sto pacijenta
dovodi u hiperekstenziju.

Oprez: ne zateZite remen na silu! Kad
postignete Zeljeni poloZaj, ucvrstite oba
remena. Remenice se moze skratiti
Skarama. U tom slucaju zagladite rubove
remena. Dovoljno je otvoriti jednu kopCu
otvoriti za skidanje ortoze.

Oprez: Nemojte previSe savijati
kopcu! MozZete izvudi remen.

medi 4C sa klip zatvaracem

Povucite kopCu prema natrag i prema
dolje. Kopca je sada zatvorena.
provjerite dali je kopCe do kraja
ucvricena.

Preporuca se da dan nakon postavljanja
provjerite djelovanjemedi 4C i ponovno
podesite ortozu ili dotegnete vijke ako je
to potrebno. Radi Sto udobnijeg nosenja
preporuca se nositi pamucnu majicu
ispod ortoze.

Upute za upotrebu
ObriSite ortozu sa vlaznom krpom.

Ostaci sapuna, krema ili masti mogu
izazvatiiritacije koZe i troSenje
materijala. Straznji kompresijski jastuk
sa jednostavno Cisti sa Cetkom.

+ Neizbjeljivati.

+ Susitina zraku.

+ Ne glacati.

+ Ne Cistiti kemijski.

WAE AR

Upute za skladistenje

Cuvati na suhom mjestu, zasti¢eno od

svjetlosti.

£ X

Sastav materijala
Aluminij, polietilen, pamuk

Jamstvo

Jamstvo proizvodaca prestaje vaZziti u
sluaju nenamjenske uporabe. Pritome
slijedite i odgovarajuce sigurnosne
napomene i instrukcije u ovim uputama
za uporabu.

[ ]
Zbrinjavanje =)
Nakon upotrebe propisno zbrinuti. Wﬂ

Vas medi tim
Zelimo vam brz oporavak.

U slucaju reklamacija vezanih uz
proizvod, poput oStecenja u materijalu
ili ako vam ne pristaje, obratite se
izravno svom dobavljacu medicinskih
proizvoda. Samo ozbiljni slucajevi, koji bi
mogli dovesti do znacajnog narusavanja
zdravlja ili smrti, moraju se prijaviti
proizvodacu i nadleZznom tijelu drZave
Clanice. Teski slucajevi definirani su u
¢lanku 2. stavku 65. Uredbe (EU)
2017/745 (MDR).
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) .
medi 4C - a10 opTtes and pasrpyskn @
NMOSICHUYHOTO/FPYAHOIO OTAEAA
NO3BOHOUYHMKA (OrPaHUUEHNEe ABUXEHMSA
B GPOHTAALHOW UAW CaruTTanbHOM
NMAOCKOCTH)

MokasaHuna

Bce nokasaHus, npu KOTOpbIX
HeobxoAMMa YacTUYHas pasrpyska
NOCPEACTBOM KOPPEKTUPOBKK
MOSAICHUUYHOTO/TPYAHOIO OTAEAA
NO3BOHOYHMKA W OrpaHuydeHne
ABUXEHUS B GPOHTAAbHON UAK
caruTTaAbHOM NAOCKOCTH, TakWe Kak:

+ CTabuAbHble KOMMNPECCUOHHbIE
nepeAoMbl TeAa NO3BOHKOB
LLEHTPaABHOMO U HUXHETO PYAHOrO 1
NMOACHWUYHOTO OTAEAa NO3BOHOYHUKaE
BpemeHHoe, nocaeonepauoHHoe
0be3pBMXMBaHWE

KoHcepBaTMBHOE AeUeHne nNpu
HeonepabenbHbIX OMyXOAAX
NO3BOHOYHWKA W MeTacTasdax B
NO3BOHOYHUKE MAK
NOCAEONEPaLMOHHOE AeYeHWe Npu
OMYXOASIX MO3BOHOYHMKA U MeTacTasax
B MO3BOHOYHUKE

AKCHaAbHas cTabuAM3aLms npu
BbI3BaHHbIX OCTEONOPO30OM NepeAoMax
NMO3BOHKOB PYAHOIO M MOSICHUYHOTO
OTAEeAa NO3BOHOYHMKA

MpoTuBonokasaHusa
HecTtabuabHble neperombl
NMOSICHUYHOTO/FPYAHOIO OTAEAA
NO3BOHOUHMKA C 1 6e3
HEBPOAOTMYECKOTO AeduLmTa

Pucku / NMobouHble apdeKTbl

Mpy NAOTHOM MpUAEraHum
BCMNOMOraTeAbHbIX CPEACTB MOXET
NPOU30NTU MECTHOE CAGBAVBAHWE UAK

CYXEHWE KPOBSHBIX COCYAOB UAM
HepBoB. [03ToMy 06513aTEABHO
KOHCYABTUPYHITECH CO CBOMM A€UaLLUM
BPa4YoM MPU CAEAYHOLLMX
06CTOATEABCTBAX:

+ 3aboneBaHUA AV MOBPEXAEHUA KOXM
B 06AaCTH NPUMEHEHUS, NPEXAE BCErO
Np¥ BOCNAAUTEAbHbIX CUMITOMaXx
(cHABHBIV HarpeB, onyxaHue UAK
nokpacHeHue)

HapyLueHve 4yBCTBUTEABHOCTH U
KpPOBOOOpALLEHWs (Hanpumep npwm
AvabeTe, pacluMpeHnk BEH)
HapylueHus AMMdooTTOKa — a Takxe
HEOAHO3HAYHbIE OMyXaHWsA MATKUX
TKaHel 3a npeaeraMu 06AacTH
npUMeHeHus

HoweHne TecHo npuaeratoLmnx
BCMOMOraTeAbHbIX CPEACTB MOXET
NPUBECTU K MOABAEHUIO MECTHbIX
pasApaxeHnit KoXu, NMPUUYUHOM KOTOPbIX
MOXeT bbITb MexaHuyeckoe
pasapaxeHne Koxu (Mpexae BCero B
COYETaHWU C MOTOOTAEAEHWUEM) AU
cocTaB MaTepuana.

MpeanoAaraemble NOAb30BaTEAU U
rpynna nauuMeHToB

K uncay npeanoraraembix
NoAb30BaTEAEN OTHOCATCSA
NnpeACTaBUTEAN MEANLIMHCKMUX
nNpodEeCcCuit U NaLMeHTbl, B TOM YUCAE
AMLA, OKa3blBakoLLME NMOMOLLb B YXOAE,
NOCAE COOTBETCTBYHOLLErO 0ByUeHUs
NPeACTaBUTEAAMMU MEANLIMHCKMX
npodeccuin.

LleneBad rpynna nauneHToB:
MpeAcTaBUTEAM MEAULIMHCKMX
npodeccuin Noa co6CTBEHHYHO
OTBETCTBEHHOCTb HAa OCHOBaHWU
AOCTYMHbIX MEP/BEAUYMH 1
HEOOXOAMMbIX GYHKLMI/NOKa3aHWi
0Ka3bIBAKT MEAULIMHCKYO NMOMOLLLb
B3POCABIM 1 AETAM C YYEeTOM
MHGOPMaLMK NPOU3BOAUTEAS.



PeryampoBka LWMPUHBI

CHauana oTBEpHUTE 4 BUHTa Ha pame (A
1 B) 1 oTperyavpyiiTe LWnpKHy Kopceta
COrAacHoO LUMPUHE TyAOBULLE NauueHTa.
Chaeante, Uutobbl BOKOBbIE MOBEPXHOCTH
KopceTa MAOTHO MPUAEraAm K TEAy.
3aBepHuTEe BUHTHI Ha pame (A 1 B).

PeryanpoBKa AAMHbBI

Yaannte obe 60koBble MOAKAAAKM (G) K
ocAabbTe BUHTbI Ha HOKOBOW YacTu
pambl (H). MoACTponTe AAMHY KOpceTa
NoA AAMHY TeAa NaupeHTa coobpasHo
PacCTOSIHUIO MEXAY AOHHbIM
COUYNEHEHMEM U MNOAKAKOUMYHOM
06AaCTbIO.

BaxxHoe 3ameuaHue: 60koBas NaHeAb
(H) moxeT 6bITb NepeABUHYTa BBEPX
WAU BHU3 B MeCTax COeAUHEHUA,
yTO6bI YPOBEHb PpUKCALUU
COOTBETCTBOBAA YPOBHIO
noBpexaeHuA. Cobaopante
OCTOPOXHOCTb, UTO6bI HE COTHYTb
60KoBble yacTu pambl. Mpu
HE06X0AMMOCTU MOXHO peryaupoBaTb
TOABKO FPYAHYIO U Ta30BYIO YacTu
KopceTa. He ucnonb3symnte
WHCTPYMEHTOB C OCTPbIMU KpasiMu.
Yactu pambl, KOTOpble 3arHyAUCh NOA
OCTPbIM YTAOM, CAEAYET 3aMEHUTh, a
He pa3rubartb.

Moapexbre NoAKAAAKM (G) A0
HEOobXOAMMOro pasMepa 1 3akpenute nx
Ha pame 3acTexkKaMu-AunyYKaMu.
3aBepHuTE BUHTHI (H).

PerynupoBka BepxHero yraa
pasrubanus

OTBEpPHUTE ABa BEPXHMX BUHTa (C).
OTperyampyiTe yroa pasrinbamus takx,
4T0Obl ABE MOAKAKOUMUHBIE MOAYLLIKM
pacnoAaraACb HEMOCPEACTBEHHO MOA
KAOUMLEMHM (pUC. 3), HO He Bblle
YPOBHS MAEYEBOro cyctaBa. 3aBepHuTe
BUHTbI (C).

PeryampoBKa NOAOXEHUA BEPXHUX
noayek

Mocae ochnabAeHUs BUHTOB MOXHO
OTPErYAMPOBAaTh BbICOTY BEPXHUX
noaywek (D) 1 AaTepanbHbIi YroA.
MoxaayicTa, CAeAnTe, UTOObI rpyAHas
4acTb pambl (A) HE Kacaracb rpyAUHbI.
HeobxoAMMO OCTaBAATL 3a30p MEXAY
NAACTUHOM B 0OAGCTU FPYAU U TPYAHOMN
KAETKOW. 3aBEPHUTE BUHTbI.

PeryaMpoBKa HUXHErO yraa
pasrubanus

OTBEpHUTE ABa BUHTa (E). OTperyavpyiite
YroA pa3ribaHus Tak, 4tobbl MOAOXEHWE
HUXHel (A ob6koBoO) noayLku (F)
NOBTOPSIAO KOHTYP TeAa. lMoxanayicTa,
caeanTe, uTobbl AOBKOBaS MOAYLLIKA He
pacnoAaranacb CAUWKOM HKU3KO. ITO
BaXHO AASA TOrO, YTOObI HOALHOW MOT
CUAETb NPsAMO. 3aTsiHUTe 006a BMHTA.

dukcauma xpanoBbIxX 3acCTEXEK
OTBEAMTE Ha3ap KPbILLKK XpanoBblx
3acTexek. [IpOTOAKHUTE KOHLbI Nosica
yepes OTBEPCTUSA B 3aAHEN YacTu
XpanoBbiX 3aCTeXek TaK, UToObl KOHLb
nosica NnosiBUAMCH B NEPEAHEN YacTu
3aCTeXKM. 0SIC MOXHO NPOTArMBaTh
yepes xpanoByto 3aCTexKy, OTpblBas 1
3aKpbliBas ee, YTo No3BOASIET HOALHOMY
CaMOCTOATEABHO AOBUTLCH NMOAOXEHUS
nepepasrnbanua. Mpukpenute K noscy
KAMMCbI, YTOObI OTMETUTH AAS BOABHOTO,
HaCKOAbKO CMAbHO CAEAYET 3aTarvBaThb
nosic. Kak TOAbKO AOCTHUTHYTO
HeobX0AMMOE MONOXEHWE
nepepasrnbaHns, 3aKponTe KPbILLKK
XPanoBbix 3acTexek. YTobbl Aerko
pPacCTerHyTb KOPCET, MOAHOCTbIO
OTBEAWTE Ha3aA KPbILIKY OAHOM
XpanoBow 3acTexku. Mosac MoxHO
CcBOOOAHO BbIHYTb M3 3aCTEXKM.
MAGCTHHBI, Ha KOTOPbIX 3aKPENAEHbI
XPanoBble 3acTexKW, MOXHO U3rnbatb B
3aBMCUMOCTM OT GOPMbI TEAG NaLMEHTa.



medi 4C ¢ pbluaXkHbIM 3aTBOPOM
PeryanupoBka AAMHBI nosica
OTpEryAmMpyinTe AAMHY Nosica ¢ NOMOLLbHO
3aCTEXKMU-AUMYYKKM U 0BpaTHOM NeTAu
Takum 06pa3om, UTobbl NOAYLLIKa
HaxoAMAACh B LEHTPE CruHbI. MpKu 3TOM
CAeAMTE YTOBbI NpMMeEpPHO 5 cM nosica
6bIAM BbITAHYTbI 13 3acTexkn .0b6pexbTe
60KOBbIE MPOKAAAKM CMIMHHOM NOAYLWKM
A0 HeobxoarMoro pasmepa. CaeanTe 3a
TeM, 4Tobbl NOAKAAAKA BOKOBbIX YacTei
opTesa He HakAaAblBaAacCh Ha
NMOAKAGAKY CMUHHOM MOAYLLKM.

dukcauuma pbluaXKHoro 3aTeopa
OTBEAMTE 3aCTEXKY Ha3aA 1 HaXmuTe
Ha Hee B HanpaBAEHWU CBEPXY BHU3.
3acTexka 3akpbiTa. Moxaayincra,
cAeAnTe, uTobbl 3acTexKa Obina
NMOAHOCTbIO 3adUKCUpOBaHa B
NMOAOXKEHUN BHK3.

MpoBepka NOAOXKEHUA NoAyLLEK
MoAKAIOUMYHBIE NOAYLIKKW: BEPXHUE
Kpas AOAXHbI pacnonaraTbes
HEMOCPEACTBEHHO MOA KAOUMLAMMU.
NobKoBas noAyLIKa: HUXHUI Kpait
AOAXEH pacnoAaratbCs
HEMOCPEACTBEHHO HaA BEPXHUM Kpaem
cumonaa.

MoAaywKa AASl CNUHBI: NOAOXEHWE NO
BbICOTE MOXHO M3MEHATL B
3aBMCUMOCTM OT NOKa3aHWi.

Mbl pekomeHayem Bam vepes peHb
noCAE NepPBOI MOATOHKW NPOBEPUTHL
dyHKUMOHaAbHOCTb medi 4C 1 npu
HEeobXOAMMOCTH BHECTHU NOMPaBKK B
PErYAMPOBKY Y3A0B. AAA MOBbIWEHNA
KOMGOPTHOCTM NPU UCMOAB30BaHMU Mbl
PEKOMEHAYET NaLUneHTaM HOCUTb
n3peAnE NOBEPX GYTOOAKM.

PekomeHpauuu no yxoay
MpoTpainTe KOPCET BAGXHON TKaHbHO.
OcTaTku MblAa MOTYT BbI3BaTb
pasapaxeHue KoxKu 1 cnocobcTBoBaTh
M3HOCY MaTtepuana. Markme sneMeHThl

MOXHO YMCTUTb PYUYHON LLETKOMN.

+ He otbennsarts.

+ CywuTe Ha BO3AyXe.

« He rnapbre.

+ He noaBepratb XMMUYECKON UNCTKE.

@ XEBl AR

UHCTPYKLMA NO XpaHEeHUIo

XpaHUTb B CYXOM MeCTe,NPeAOXPaHaTb
OT BO3AEVCTBUA NPAMOro COAHEYHOTO
cBeTa.

MaTtepuansbl
AAOMUHUIA, NOAUITUAEH, XAOMOK

OTBETCTBEHHOCTb

Mpy UCNOAB30BAHUM U3AEAUST HE MO
Ha3HaYeHW0 NPOM3BOANTEAL HE HECET
HUKAKOM OTBETCTBEHHOCTU. Takxe
cobatopaliTe ykasaHus no 6e3onacHocTH
1 NpeAnncaHuns, NPUBEAEHHbIE B 3TOM
MHCTPYKLUMK.

YTuausauusa

Mocae ncnoAb3oBaHMA °
YTUAUBUPYITE HAAAEXALLMM 41
06pasom. W

B cAyuae peknamalmii, CBA3aHHbIX ¢
U3AEAMEM, TaKMX Kak MOBPeXAeHWe
TKaHW UAKM AEDEKTbI MOCAAKM,
obpallaiTech, noxaayicra,
HENOCPEACTBEHHO K CBOEMY AMAEPY,
nocTaBASOLLEMY MEAULMHCKME
n3neAmnst. TIpoOM3BOAUTEAS, @ TaKXe B
KOMMETEHTHbIN OpraH rocyaapcTea-
yneHa EC Heobxo0AMMO MHGOPMMPOBATH
TOABKO O CEPbEBHbIX CAYyUanX, KOTOpble
MOTYT MPUBECTU K 3HAUUTEABHOMY
YXYALEHWIO COCTOSIHWUSA 3A0POBbS MAK
cmepTh. OnpeaeneHne cepbesHbix
CAyYaeB copepxuTces B apT. 2 Ne 65
Pernamenta (EC) 2017/745 (PMU).



medi 4C

Kullanim amaci

medi 4C, bel omurgasinin/gogis
omurgasinin rahatlatiimasi @ (sagital
ve On diizeyde hareket kisitlamasi) icin
kullanilan bir ortezdir

Endikasyonlar

Bel omurgasinin/gogiis omurgasinin

dizeltilmesiyle yiikin kismen alinmasi ve

sagital ve 6n diizeyde hareket kisitlamasi
gereken tiim endikasyonlar, drnegin:

+ Orta ve alt kissmda gogs ve bel
omurgasinda stabil vertebral korpus
kompresyon fraktirleri

« Gecici, postoperatif dinlendirme

« Konservatif olarak opere edilemeyen
ya da postoperatif omurga
timorlerinde ve metastazlarinda

« Gogus ve bel omurgasinda
osteoporoza bagli ylkseklik azalmalari

Kontrendikasyonlar

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

Riskler/Yan etkiler

Ancak yardimci aletler siki oldugunda,

yerel basinc belirtileri veya damarya da

sinirlerin daralmasi gortlebilir. Bu
nedenle asagidaki durumlarda
uygulama dncesinde tedavi eden
doktorla gérlismeniz onerilir:

+ Uygulama bélgesinde cilt hastahigi
veya yaralanmasi var ise (or. fazla
Isinma, sisme veya kizarma gibi
iltihaplanma gdstergeleri oldugunda)

+ Bacaklarda duyu kaybi ve dolasim
bozukluklari (6rn. diyabet
hastalarinda, varislerde)

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

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

Ongoriilen kullanicilar ve hasta hedef
grubu

Ongoriilen kullanicilarin arasinda, saglik
sektortindeki calisanlarve hastalarile,
saglik sektoriindeki calisanlarin gerekli
aciklamasindan sonra, bakimi destek-
leyen kisiler de bulunmaktadir.

Hasta hedef grubu: Saglik mesleklerinde
calisanlar, Greticinin bilgilerini dikkate
alarak yetiskin ve cocuklara, kullanima
sunulan dlculer/boylar ve gerekli
fonksiyonlar/endikasyonlar yardimiyla
ve kendi sorumluluklari altinda bakar.

Genisligin ayarlanmasi

ilkonce sasideki (A/B) her iki vidayi
¢Oziinlz ve ortezi viicut genisligine
ayarlayiniz. Litfen ortezin yan
taraflarinin viicuda ylizeysel bir sekilde
oturmasina dikkat ediniz. Simdi tekrar
vidalari sikiniz.

Uzunlugun ayarlanmasi

Yandaki dolgulari cikartiniz (G) ve her iki
vidayi ¢6zlnliz (H). Ortezi hastanin
bedenine gore ayarlayiniz.

Onemli: Lezyon yiiksekligine gore sasi
(H) baglantiyerlerinden yukariya ya
da asagiyadogruittirilebilir. Litfen
yandaki cerceve parcalarini
caprazlamayiniz. ihtiyac durumunda
sadece gogiis veya legen kismindaki
cubuklar caprazlanabilir.

Ustteki metal cubugun acilarinin
ayarlanmasi

Her iki vidayi ¢6ziiniiz (C). Aci ayarini, her
iki reklinasyon pelotlari kdpriiciik
kemiginin tam altina gelecek sekilde



ayarlayiniz (bakiniz resim 3). Her iki
vidayi tekrar sikiniz.

Reklinasyon pelotlarinin ayarlanmasi
Vidalari ¢ozlinliz (D). Simdi reklinasyon
pelotlarinin ylksekligini ve de yan
egilimini ayarlayiniz. Litfen ortadaki
sasinin (A) gogls kemiginin Uzerinde
bulunmamasina dikkat ediniz. Simdi
vidalari tekrar sikiniz.

Alttaki metal cubugun acilarinin
ayarlanmasi

Her iki vidayi ¢oziiniiz (E). Acr ayarini,
semfiz pelotu (F) viicuda tam oturacak
sekilde ayarlayiniz. Dik bir oturma
konumu saglanmasi icin semfiz pelotlari
cok asagida olmamalidir. Her iki vidayi
tekrar sikiniz.

Gerdirmeli kilitli medi 4C

Gerdirmeli kilidin kapatilmasi

Her iki kilidin kapaklarini arkaya dogru
cevirin. Simdi kayis bantinin her iki
ucunu dnden cikacak sekilde arkadan
kilidin acik yerlerine ittiriniz. Kapagin
kisaca acip kapatiimasiyla bantice
dogru cekilir ve hasta kolaylikla kendisini
hiperekstansiyon konumuna getireblir.
Dikkat: Kayisi zorla kapatmayiniz! Son
pozisyona ulasildiktan sonra her iki
kapagi bastirarak kapatiniz. Banti bir
makasla kisaltabilirsiniz. Litfen bu
durumda bantin uclarini zimparalayiniz.
Acmak icin sadece tek bir kapagin arkaya
dogru cevrilmesi gerekir. Dikkat: Kapagi
asiri derece biikmeyiniz! Simdi banti
kolayca cekip ¢ikartabilirsiniz.

Gergili kilitli medi 4C

Bant uzunlugunun ayarlanmasi
Cirtartli bant ve sabitleme halkasi ile
bant uzunlugunu pelotsirtin ortasinda
olacak sekilde ayarlayiniz. Liitfen kayis
bantinin gergili kilitle yaklasik 5 cm iceriye
cekildigini g6z 6niinde bulundurunuz. Sirt
pelotunun yan dolgularini 6lciiye gore

kesiniz. Litfen sirt pelotunun dolgusunun
yan tarafin dolgusuyla Ust Uste
gelmemesine dikkat ediniz.

Gergili kilidin kapatilmasi

Cubugu arkaya dogru cevirin ve asaglya
dogru bastirin. Kilit simdi sabitlenmistir.
Lutfen cubugun tamamen asagiya dogru
bastirilmis olmasina dikkat ediniz.Ertesi
glin medi 4C ortezinin fonksiyounu
tekrar kontrol etmenizi ve gerekirse
tekrar ayarlamanizi tavsiye ediyoruz.
Ortezin rahat kullaniimasini saglamak
icin hafif kiyafet Uizerine (6rnegin, T-Shirt)
takilmalidir.

Yikama bilgileri

Orteziislak bir bezle silin. Sabun artiklari
cilt tahrisleri ve malzeme asinmasina yol
acabilir. Sirt pelotu bir el firgasi ile
hafifce temizlenebilir.

Beyazlatici kullanmayin

+ Havada kurumaya birakin

- Utlilemeyin.

Kimyasal temizlige vermeyin.

W ABl AR

Saklama

Lutfen ortezi kuru bir ortamda
saklayiniz ve dogrudan giines 1sigindan
koruyunuz.

F K

Materyal
Aliiminyum, polietilen, pamuk

Sorumluluk

Uygunsuz kullanim sonucu dogabilecek
durumlardan imalatgi sorumlu tutulamaz.
Bu nedenle, ilgili glivenlik uyarilarini ve bu
kullanim kilavuzundaki talimatlari
mutlaka goz éntinde bulundurun.

Atiga ayirma °
Kullandiktan sonra usuliine =)
uygun bir sekilde bertaraf edin. Wﬂ



medi 4C

Przeznaczenie

medi 4C to orteza odcigzajaca @
kregostup na odcinku ledZwiowym/
piersiowym (ograniczenie ruchu w
ptaszczyzZnie strzatkowej i przedniej)

Wskazania

Wszystkie wskazania, w ktérych
konieczne jest czesciowe odcigzenie
poprzez korekte kregostupa na odcinku
ledZwiowym/piersiowym oraz
ograniczenie ruchu w ptaszczyznie
strzatkowej i przedniej, np:

« Stabilne ztamania kompresyjne
odcinka piersiowego oraz
ledzwiowego kregostupa

Przejsciowe unieruchomienie
pooperacyjne

Leczenie zachowawcze w przypadku
nieoperowalnych nowotworéw
kregostupa i przerzutéw do
kregostupa oraz leczenie pooperacyjne
w przypadku nowotwordéw kregostupa
i przerzutéw do kregostupa

Osiowa stabilizacja przy
uwarunkowanych osteoporotycznych
ztamaniach odcinka piersiowo-
ledZzwiowego kregostupa

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 miekkich
czesci poza obszarem stosowania

W przypadku noszenia ciasno

przylegajacych srodkéw pomocniczych

moze dojs¢ do miejscowych podraznieni
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 pacjentdw: Pracownicy
stuzby zdrowia opatruja osoby doroste i
dzieci na wtasna dpowiedzialnos¢,
kierujac sie dostepnoscia konkretnych
rozmiardw/wielkosci oraz niezbednymi
funkcjami/wskazaniami, uwzgledniajac
przy tym informacje udzielone przez
producenta.

Ustawienie szerokosci

Prosze najpierw poluzowac obydwie
Sruby podstawy (A/B) i ustawic orteze
stosownie do szerokosci ciata pacjenta.
Zwrdci¢ uwage, aby orteza po bokach
ptasko przylegata do ciata. Nastepnie
dokreci¢ sruby.

Ustawienie dtugosci
Prosze wyjac¢ boczna wyscidtke (G) i
poluzowac obydwie sruby (H). Prosze



ustawic orteze dopasowujac ja do
rozmiaréw pacjenta. Wazne: W
zaleznosci od wysokosci, na jakiej
znajduje sie uszkodzenie, mozna w
miejscach ztgczenia przesunaé
podstawe (H) do géry lub na dét.
Prosze unikaé odginania bocznych
czesci podstawy. W razie potrzeby
mozna jedynie odgiaé strzemiona
znajdujace sie na klatce piersiowej i
przy miednicy.

Ustawianie kata nachylenia gérnego
metalowego strzemienia

Prosze poluzowac sruby (D). Prosze
nastawic kat nachylenia tak, aby
obydwie peloty wyprostowujace lezaty
tuz ponizej obojczyka (patrz rys. 3).
Nastepnie dokrecic¢ Sruby.

Ustawianie pelot wyprostowujacych
Prosze poluzowaé $ruby (D). Prosze
ustawic¢ nastepnie wysoko$¢ oraz
nachylenie boczne pelot
wyprostowujacych. Wazne jest, azeby
Srodkowa czes$¢ podstawy (A) nie lezata
na mostku. Nastepnie dokrecic sruby.

Ustawianie kata nachylenia gérnego
metalowego strzemienia

Prosze poluzowaé obydwie $ruby (E).
Prosze nastawic kat nachylenia tak, aby
pelota znajdujaca sie na spojeniu
tonowym (F) przylegata do ciata. Pelota
ta nie powinna leze¢ zbyt gteboko, aby
umozliwiata wyprostowanga pozycje
siedzaca. Nastepnie dokreci¢ obydwie
Sruby.

Orteza medi 4C z zapieciem
grzechotkowym

Zamykanie zamkniecia
grzechotkowego

Prosze odchyli¢ do tytu pokrywy obydwu
zapie¢. Nastepnie prosze przesunaé
obydwa korice paska od tytu do otwordéw

zapiecia, az koricéwki paska beda
widoczne z przodu. Poprzez otwieranie i
zamykanie pokrywy zamkniecia pasek
jest wciagany, przez co mozna pacjenta
tatwo ustawi¢ w pozycji hiperekstensji.
Uwaga: Prosze nie zapinac paska sita!
Po uzyskaniu pozadanej pozycji
koficowej prosze zamknac obydwie
pokrywy. Tasme paska mozna skréci¢
nozyczkami. W takim przypadku prosze
wygtadzi¢ korice paskéw. Aby otworzyé
zapiecie, nalezy tylko odchyli¢ pokrywe
do tytu. Uwaga: Prosze za mocno nie
odginaé pokrywy! Orteza medi 4C z
zapieciem dZwigniowym

Orteza medi 4C z zapieciem
dZzwigniowym

Ustawienie dfugosci paska

Prosze przy pomocy zapigcia rzepowego
i szlufki ustawi¢ tak dtugos¢ paska, aby
pelota lezata po $rodku plecdw. Nalezy
pamietac o tym, ze 5 cm paska zostanie
wciagniete przez zapiecie napinajace.
Prosze przycigé boczna wysciétke peloty
grzbietowej. Wazne jest, aby wyscidtka
peloty grzbietowej nie przecinata sie z
wyscidtka czesci bocznych.

Zamykanie zapiecia dZwigniowego
Prosze odchyli¢ strzemie do tytu i
przycisnac je ku dotowi. Zapiecie jest
wtedy zamkniete. Wazne jest, aby
strzemie catkowicie docisnac ku dotowi.
Zalecamy sprawdzic¢ funkcjonowanie
ortezy nastepnego dnia po jej
ustawieniu i ewentualnie ostatecznie ja
wyregulowad. W celu wygodnego
noszenia ortezy nalezy ja zaktadac na
lekkie ubranie (np.: podkoszulek).

Pranie

Orteze wycierac¢ wilgotng szmatka.
Resztki detergentu moga powodowac
podraznienia skdry oraz uszkadzac
materiat. Pelote grzbietowa mozna
delikatnie czysci¢ za pomoca



szczoteczkireczne;.
+ Nie wybielac.
+ Suszy¢ na powietrzu.

zdefiniowano w artykule 2 pkt. 65
rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych.

+ Nie prasowac.
« Nie czysci¢ chemicznie.

W XEl AR

Przechowywanie

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

Sktad materiatu
Aluminiowa, polietylen, bawetna

Odpowiedzialno$é

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

Utylizacja °
Po uzyciu zutylizowac zgodnie z 41
przepisami. W

Pracownicy firmy medi
2ycza szybkiego powrotu do zdrowia!

W przypadku reklamacji w zwigzku

z produktem, na przyktad uszkodzenia
dzianiny lub niewtasciwego
dopasowania, nalezy skontaktowac sie
bezposrednio z odpowiednim
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



EAANVIKa

medi 4C

Evdedelypévn Xprion

To medi 4C eival éva opbwTIKO unxdvnua
via Tv anogoption @ e ooguikrg
XwPag/mg BwPakikAg poipag g
omOVOUAIKAG 0TAANG (TEPIOPICHOCS TWV
Kivioewv og oBeAiaio kal petTwmaio
eminedo)

Evdei &g

‘O\eg o1 evdeieig, kKaTd TIG OTTOIEg

anaiteital yepIKf amopopTion PEoW

d16pBWONG TNG 00PUIKAG XWPAG/TNS

BWPAKIKAG HOoipag TNG GTTOVOUAIKAG

O0TNANG, KABWS Kal TIEPIOPIOHOS TWV

KIvijoewv og oBeAiaio kal peTwmaio

eminedo, Onwg T.x.:

+ Y100gpd ouumeoTIKG KaTAyUaTa
omovOUAwv Tng péoaiag Kal KdTw OMIY
kal OM2x

« Mpoowpivr), HETEYXEIPNTIKNA

akivnroroinon

YuvTneENTIKa 08 aveyxeipnToug 1

UETEYXEIPNTIKG O OYKOTTUG Kal

JeTaoTAoEIG OGTTOVUANIKAG GTAANG

AEovikr) oTaBepotoinon oe

TTUPOCUGCWHATWOEIG TNG OWPAKIKAG

Kal 00QUIKAG Koipag TG omovOUAIKAG

0TAANG OPEINOUEVES OE 0OTEOTIOPWON

AvTe voei i1

AcTabn kaTdyuaTa Tng Bwpeakikig poipag
NG omOVOUNIKIG 0TAANG/TNG OCPUIKNAG
XWPAG UE KAl XWPIG VEUPOAOYIKO
mPOBANua

Kivduvoi / Mapevépyeieg

Edv Ta Bon6ruata eival moAl o@IxTd,
UTTOPEl 0€ UEUOVWHEVES TTEPITITWOEIG VA
napouciaoTel aiobnua mieong 1 oTévwaon
TWV AIOPOPWY ayyeiwv 1 Twv velpwv. M’
auTo, oTIC KATWOI MEPIMTWOEIG Ba TTPETEl
va oupBouleleoTe Tov BepdmovTa 1aTpd
0ag, TpIv anod Tn xpron:

+ Mabrioeiq j TpaupaTIoPoi Tou d€PUATog
0TNV TtePIoX EPApHOYAG, Kupiwg pe
evdeielq pAeypovng (UTtepBOAIKA
BeppdTNTa, 0idNKa 1) epuBpdTNTA)

+ AIGBNTIKEQ KAl KUKAOQOPIKEQ
dlaTapaxéq (TLy. o€ TtepittTwon diaBnTn,
KIDOWV)

+ AlaTapaxeg AePPIKAG attoxETeuong
— €TTioNG YN 0aer o1dKaTa Twv
HOAOKWV pOpiwv Hakpid attd Tnv
TLEPIOXN EPAPHOYNAG

Katd tn xprion BonBnudtwy ye otevi

epapuoyr, evdéxeTal va mpokAnBouv

TOTTIKOI dePUATIKOI €pEBIOOI, OI OToiol

ogeilovTal o€ évav unxaviko epebioud

TOU J€PUATOC (KUPIWG 08 GUVOUACHO HE

eQidpwaon) ry oTn oUvBeon Tou UNIKOU.

Mpoopi{opevol XpHOTEG Kal
OTOXEUOUEVN OUASA aGOEVWV

MeTaEU Twv MPOOoPILOUEVWY XPNOTWV
OuyKaTaAgéyovTal emayyeAuaTieg uyeiag
Kal aoBeveic, oUPTEPIANAUBAVOUEVWY TWV
ATOPWV TTOU CUPUETEXOUV OTN GPOVTIDA,
KaTOMmIV OXETIKAG evnuUEPWONG amo
emayyeAuarieg uyeiag.

STOoXEUOMEVN OuGda aaBeviv: Ol
enmayyeAuaTieg uyeiag gpovTitouv pe 10ia
eubuvn eviAikeg kal maidid, ye
BonBeia Twv d1aBEoIuwy dlaoTdoswv/
UeyeBOV Kal TwV amMaITouuevwy
AeIToupylwv/evdeicewy, Aaupdavovtag
umown TIC TANPOPOPIES TOU
KATAOKEUAOTH.

PUBuion Tou pdapdoug

AaokdpeTe mMpwTa TIG U0 Bideg Tou
mAaiciou (A/B) kal MpooapudoTe TV
6pBbwon oTo MAATOC TOU CWHATOC TOU
aoBevr. NMapakahoUue va MPOOEEETE va
MPOCAPUOLETal 0 VAPBNKAG OTIC TAEUPES
0g OAN TNV EMPAVEIQ TOU 0WPATOC. Twpa
oopiETe TIg Bideg.

PUBuion Tou uiKoug
ApaipgaTe To TAEUPIKO PaEINapdKI



evioxuong (G) kal xaAapwoTe TIg dUO
Bideq (H). MpooapudoTe TO

0pPBWTIKO PNXAvNUa 6TO GWHA TOU
a00evr. ZNUAvTIKA unddeIgn: Avaioya
He To UWog Tou TpauaTog Yropei va
ueraromoTei To mMAaioio (H) mpog Ta
eMavw 1 TPOG Ta KATW ané Ta onueia
ouvdeong. Na amogelye T€ TRV KAUWN
TWV MASUPIKWY TUNUA TWV. Z€
MEPIMTWON avaykng n Kapwn va yi vel
Uovo OThV TIEPIOXT TOU BwPaKOG i TNG
Aekdvng.

PUBUION TWV YWVIWV TOU EMAVW
HeTAAAIKOU Bpaxiova

XahapwoTe TIg dUo Rideg (C). ExTeréoTe
TN PUBUION TWV YWVIWV €T0I WOTE 01 OUO
eAOTEG eUBUACHOU va akoupmouV JOAIQ
Aiyo mo kaTtw amd Tnv kAgida (BA. €. 3).
Twpa opiEre TIc dUo Bideg.

PUBuion Twv e AOTWV gubuacpou
XalapwaTe Tig dUo Bideq (D). pubuioTe
TWPEA TO UWPOC Kal TNV MAEUPIKN KAion Twv
meAOTWV eubuacpou. Mapakaholue va
TTPOCEEETE VA UNV AKOUWTIAE! TO PECAio
mAaiolo (A) oTo aTépvo. Twpa
eMavaoeiere TIq Bideq.

PUBUION TWV YWVIWV TOU KATW
UETAAAIKOU Bpayiova

XahapwoTe TIg dUo Bideg (E) . ExTeAéDTE
N PUBUION TWV YWVIWV £TOI, WOTE N
meAdTa TNG oUPguong (F) va akoupmdel
070 0WHA. H meAdTa TNg cUPPUONG va Un
BpiokeTal TOAU XaunAd, WOTE va gival
duvaTtn pia 6pBia oTdon dTtav KGBeoTe.
Twpa opiEre TIg dUO Bideq.

medi 4C pe KAgioIuo avaoToAEa

KAe ioiyo Tou avacToAéa

AvadImAWOTE TTPOG T oW TA KAAUPUATA
TwV OUO0 KAEIOHPATWY. XTTPWETE Ta OUO
akpa g {wvng amd miow oTa avoiyuaTa
TV KAEIOIMATWY, JEXPI VA TIPOEEEXOUV
P0G Ta eUMmEAC. Me oUvToO Avolyud Kal
kAgioluo Tou KaAUPpaTog TpaBiétal n

EAANVIKa

{wvn Kal 0 acBevig umopei va épbel
eUKoAa o€ Bgon umepékTaonc. Mpoooxn:
Mnv kAeioeTe ye Bia Tn Lwvn! 6Tav
¢TdoeTe TNV emBbupoUpevn TeNKN B€on,
KAeioTe ye mieon Ta dU0 KaAUPpaTa.
MrmopeiTe pe éva WaAidl va KovTuveTe Tn
{wvn. ZTnV TePIMTWoN auTr va AeldveTe
Ta dkpa Tng Lwvng. Me To
oupnapadidouevo BEAKPO UmopeiTe va
OUYKPATAOETE Ta AKPA WOTE VA
amo@UYETE TO Va TTPOEEEXOUV TTPOG TA
¢€w. MNa va avoitete mpémel va Kivnoei
uovo €va KAAUUUA TTPOG Ta Tow.
Mpocoxn: Mnv ulepKAUMTE TE TO
kahuppa! H {wvn TpaBiétal Twpa eUKoAa
mpog Ta €Ew.

medi 4C pe KAeioiyo Bpaxiova
PUBUION TOU HAKOUG TWV {WVWV
PubuioTe pe 1o BEAKPO Kal TN OnAId
avTIoTPOQNAG TO PAKOG TNG {wvng €101
woTe N meAdTa va BpiokeTtal oTn péon Tng
mAGTNG. Na mpooéEeTe va TpaBnxTouv
P0G Ta YEOA TOUAAXIGTOV 5 €KATOOTA
g {wvng. KOWTE TPOCAPUOCTA Ta
nAiva pagidapdkia Tng meAdTag TG
mAATNG. MNapakaloUye va mMpoogEeTe va
uNv aAAnAemkaAUmTETAl

KAe ioigo Tou KAgloipaTog pe Bpaxiova
TomoBeTroTE TO Bpaxiova mpog Ta mow
Kal méaTe TOV P0G Ta KATW. To KAgioIJo
eival Twpa oTabepomoinuévo.
MapakaAoUue va TIPOOEEETE va EXEl
meoTei 0 Bpaxiovag TeAEiwg P0G Ta KATW.

YuvioToUue va eAEyEETE TN AeIToupyia Tou
medi 4C Tnv enduevn nuéPa Kai
evOEXOEVWS Va To emavapubuioeTe. Ma
euxapIoTn Kal dveTtn xprion cuvioTouue
va popdTe T 0PBWTIKG UNXavAUa TAVw
oe eAa@pU POUXIOUO (TT.X. MTTAOULGKI).

Yrodei &g1g mepimoinong
MrmopeiTe va okouttioeTe TNV dpBwon e



EAANVIKa

éva vwmd mavi. Ta katdhoima Tou
0amouviol UmopoUv va TTPOKAAEGOUV
depuaTikoug epebiououg kal pBopd Tou
UANIKoU. H meAdTa Tng mAGTNG umopei va
KabapioTel eAappd pe pia Bouptoa Tou
xepioU.

« Mnv xpnoidomoleite AeUKavTIKO

+ YTEYVWVETE OTOV a€Pal.

« Mnv 010gpwveTe.

« Mnv kdveTte oTeyvo kabdpiopa.

W XEBl AR

YrodeIEn yia Tnv pUAAgn
MapakaloUue va QUAGEETE TO 0PBWTIKO
unxavnua oe oTeyvo PUEPOG Kal
TIPOCTATEWTE TO ATO ApETN NAIAKH
akKTIvVOBOAia.

YAIkO
Aloupivio, ToAUaIBUAEVIO, BauBAKI

Eubuvn

H eublvn Tou KaTaokeuaoTr| mavel og
TePIMTWOoN Un 0pOng xprong. NMPooéxeTe,
ernfong, TIg avTioToixeq umodeiteig
aopaleiag kai Tig 0dnyieg oTIg TaPOUoES
0dnyieg xprion.

Anéppiyn
H anéppiyn 6a mpémel va yivetar &
OWOTA PeTA TN Xpron . W

y,

b |

H opdda medi

0ag eUxXeTal MeEPAOTIKA.

Y& mepimTwaon mapandvwy o€ oXEon Ye TO
POidy, OTwg mapadeiyuaTog xapiv
BAGBEC 0TO TAEKTO Upaoua
eAATTWUATA OTNV EQAPUOYH,
ameuBuvbeiTe ameubeiag oTOV 1IATPIKG 004G
mpounBeuTr. Mdvo coBapd MePIOTATIKG,
TTOU Uropei va odnyroouv o€ onUAvTIKN
emdeivwon Tng KaTdoTaong Tng uyeiag n
og BdvaTo, Ba mpénel va

YVWOTOMOIOUVTal 0TOV KATAOKEUAOTH Kal
oTNV apuddia apxn Tou KPAToUG-HENOUG.
Ta coBapd mepioTatikd opilovtal 6To
ApBpo 2 Ap. 65 Tou Kavoviouou (EE)
2017/745 (MDR - Kavovioudg yia Ta
10TPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA).



medi 4C

Mpu3HaueHHA

medi 4C - ue opTes AnS
possanTaxenHs @ nonepekosoro
BiaAIAY XxpebTa/rpyAHOro Biaainy xpebTa
(obMmexeHHs pyxy B caritanbHii Ta
A0BOBIM NAOLLMHAX)

MokasaHHA

Yci nokasaHHs, Lo NoTpebyoTs
4aCTKOBOr0 PO3BAHTAXEHHS LLASIXOM
KOpeKLii nonepexkoBoro Bipainy xpebta/
FPYAHOTO BipAiAY XpebTa Ta 0OMeXeHHS
pyXy B caritaAbHiit Ta AOBOBIN NAOLLM-
Hax, HanpPUKAaA:

« CtabinbHi KOMMNPECIiHI neperoMu B
CEepPEeAHil Ta HUXHIM YaCTUHI TPyAHOTO
BiaAiAy XpebTa Ta nonepekoBomMy
BiAAIAI xpebTa

TumMyacoBa nicasonepalinHa
iMMOOinizaLis

KoHcepBaTMBHE AiKyBaHHSA
HeonepabeAbHWX NepenomiB

Yn AIKyBaHH$ nicAa onepaLin 3
BUMAAAEHHS NMYXAUH Ta MeTacTasiB Ha
XpeoTi

OcboBa cTabinizallis Npu ociaaHHi
XpebLiB rPyAHOro Ta NONEepPeKoBOro
BiAAIAIB XxpebTa, 3yMOBAEHOMY
0CTEOMNOPO30M

MpoTunokasaHHsa

HecTtabinbHi nepenoMu rpyAHOTO BiAAIAY
xpebTa/nonepekoBoro BipaiAy xpebTa 3

HEBPOAOTIUHUM AEDILMTOM UM 6€3 HbOrO

Pu3uku / nobiuHi epektn

OpHaK nNpu 3aHaATO TICHOMY NPUASITaHHI
AOMOMIXHUX 3aC06IB B OKPEMUX
BUMNaAKaX MOXYTb BUHUKATU AOKAAbHI
NPOSABK HAAMIPHOTO TUCKY, 3BYXEHHSA
CYAMH YU 3aTUCKaHHA HepBiB. Tomy
HanOAErAMBO PaAMMO 3BEPHYTUCS AO
AIKapA, AKUI BaC AiKYe, 3a HaCTynHUX

YKpaiHCbka

06CTaBMH:

+ [py1 3aXBOPIOBAHHI UM MOLLKOAXEHHI
LLUKipK B MicLLi 3acTOCyBaHHSA BUPOOY,
nepL 3a BCe 3a HAafABHOCTI 03HakK
3anaAbHOro npouecy (MiABULLEHHS
Temneparypu, HabpsKky um
NOYePBOHIHHS)

Mpu 3MiHI YYTAMBOCTI Ta NOPYLLUEHHAX
KPOBOOBIry (Hanpukaaa, npu AiabeTi,
BaPMKO3HOMY PO3LWIMPEHHI BEH)

[Mpu NopyLLEHHAX BIATOKY AiIMU, 8
TakoX crnabo BUpaxeHoMy Habpsaky
M’AKMX TKAHWUH HaBKOAO MiCLLS
3acTocyBaHHSA

MiA Yac HOCIHHA LWiABHO MPUASITAKOYMX
3ac06iB MOXYTb BUHMKATH MiCLIEBI
po3ApaTyBaHHA abo NOAPA3HEHHS LWKiIPK,
AKI MOXYTb ByTW NOB'A3aHi 3 MEXaHiuH1M
NOAPa3HEHHAM LLUKipK (0C06AMBO Y
3B'A3KY 3 NITAMBICTIO) ab0 3i CKAAAOM
mMatepiany.

MepepbauyeHa rpyna KopucTyBadiB Ta
nauieHTiB

AO NOTEHUIMHUX KOPUCTYBaYiB BIAHOCATb
NPEeACTaBHUKIB NPOdECit OXOPOHM
3AOPOB‘A Ta NAUIEHTIB, Y TOMY YMCAI

TUX, XTO OTPUMYE MEAWUUHY AOMOMOTY
NiCAST HAAQHHA HAAEXHOI iIHpopmaLlii
MEeANEepPCOHaAOM.

MepeabayeHin rpyni nauieHTiB: MeAnyHi
npauiBHUKK HAaAaIOTb AOMOMOTY
AOPOCAUM Ta AITSIM BUXOASUM 3 HASIBHMX
PO3MIpiB Ta HEOOXIAHMX GYHKLLIN/
nokasaHb BIAMOBIAHO A0 CdHepu CBOET
AIIABHOCTI, BpaxoBytouu iHpopmaLito
BUpPOOHMKA.

PeryAtoBaHHS LWWPUHKU

BukpyTiTbh 3 pamu pABa reuHTH (A/B)

i Biaperyatoite opTes BiANOBIAHO AO
LUMPUHK Tyryba. MepekoHanTecs, Wo
opTes 3 HOKIB NPUASITAE AO TiAA BCIED
CBOEIO NAOLLEID. BKPYTiTh rBUHTH.



YKpaiHCcbka

PeryntoBaHHA KyTa BEpXHbOI
MeTaneBoi ckobu

BukpyTitTh ABa rBuHTU (C). Biaperyatoiite
KYT TaK, Wob ABi MOAYLLKM AAS
BUMNPAMAEHHA XpebTa NpuAsraal Ao
TiA@ TPOXM HMXYE KAKOUMLI (AMB. MaA. 3).
BKpyTiTb rBUHTH.

PeryntoBaHHA AOBXUHU

Buaanitb 60K0BY niaknaaky (G) Ta
BUKPYTITb ABa rBUHTU (H). Biaperyatonte
opTe3 BIAMOBIAHO AO 3POCTY MallieHTa.
Baxxauso! Pamy (H) MoXHa 3CyHyTH
Bropy Y4 BHU3 Y MicUAX 3’€AHaHHA,
wo6 piBeHb dikcauii BiaAnoBipaB piBHIO
NOLUKOAXEHHSA. ByabTe 06epexHi, wob
He 3irHyT1 60KOBI YacTUHU pamu. Y
pasi notpebu MoxHa peryaoBatu
AMLLE TPYAHY UM Ta30BY CKOOY.

PeryntoBaHHA NOAYLLOK ANA
BUNPAMAEHHSA

BuKpyTiTb rBuHTH (D). Biaperyatoiite
BMCOTY Ta HOKOBWI HaXMA MOAYLIOK AASI
BUNPAMAEHHS xpebTa. MepekoHaiiTecs,
LLIO UEHTPaAbHa YacTnHa pamu (A) He
NPUAArae A0 FPYAHWHW. BKPYTiTb FBUHTH.

PeryntoBaHHA KyTa HUXHbBOI MeTaneBoi
cKkobu

BukpyTith ABa reuHTH (E). Biaperyatoite
KyT Tak, uob rnobkoBa noaytika (F)
npuAsirana Ao Tina. ANoBKOBa NoAyLWKa

He NMOBWHHA 3HAaXOAUTUCA HAATO HU3bKO,
Wo6 nauieHT Mir cHAiTM NpamMo. BKpyTiTh
FBUHTK.

medi 4C 3 xpanoBoto 3acTibkoto
dikcauia xpanoBux 3acTibok

BiABEAITb Ha3aA KPULLKKM ABOX XPanoBUX
3acTiboK. MpocyHbTe KiHLi nosca B
OTBOPM Y 3aAHIN YacCTUHI 3acTibok
HaCTiAbKM, LLOO BOHW BUILWIAM 3
nepeAHbOT YaCTUHU. osic MOXHa
npoTAryBaTH Yepes xpano.y 3acTibky,
BIAKpMBatouM Ta 3akpumBatoum ii, Lo

AO3BOASIE NALiEHTY AETKO MEePEMICTUTUCA
Y NMOAOXEHHS rinepeKcTeHsii.

0O6epexHo! He 3acTibyiite nosc

i3 poKAaAAHHAM 3ycUAAA! TlicAA
AOCAITHEHHSA BaxaHoro KiHLeBOro
NMOAOXEHHS MPUTHUCHITb 0OUABI KPULIKK.
Mosic MOxHa 06pi3aT HoXMLAMK. B
TakoMy pasi KiHLi CAia 3aluAidyBaT. And
BIAKPMBaHHSA AOCTATHbO BIABECTU Ha3aA
AULLIE OAHY KPULLKY.

06epexHo! YHUKanTe HapMipHOTo
BUTMHaHHA KpULIKK! Tenep nosic Aerko
BUTATYETbCA.

medi 4C 3 paMHUM 3aMKOM
PeryntoBaHHA AOBXWHU nosica
Biaperyatonte AOBXMHY nosica 3a
AOMOMOTOI0 3aCTIOKMU-AUMYUKK Ta
3BOPOTHOI NETAI Tak, Wob noayLika
3HaXOAMAACA NOCEPEANHI CNIUHN.
BpaxoByiiTe, 110 Nosc NpubAM3HO Ha
5 cMm BTATYETLCA Y 3acTibKy. MiapixTe
6OKOBI MIAKAAAKM CIUHHOT MOAYLLIKM AO
notpibHoro po3mipy. MepekoHaiiTecs,
IO MiAKABAKA CMIMHHOI MOAYLLKM Ta
niakAaAKa 60KOBOT YaCTUHU HE 3aX0AATb
OAHa Ha OAHY.

3akpuBaHHA paMHOro 3amka
BiaBEAITb CKODY Halaa Ta HaTUCHITb Ha
Hel'y HanpsaMKy BHU3. 3aMOK 3aKpUTUA.
MepekoHaiiTecs, LWo ckoba 3HaX0ANTbCA
Y KpaHbOMY HUXHBOMY MOAOXKEHHI.
PekomeHAyeTbCS NepeBipuTH
dyHKUIOHYBaHHA opTe3a medi 4C Ha
APYrUit AeHb BUKOPUCTaHHSA Ta B pasi
noTpebun AOAATKOBO BIAPEMYAOBATH.
AAS 3pYyUYHOCTI OPTE3 PEKOMEHAYETHCA
HaAsraT Ha AErKuin OAAr (HaNPUKAGA,
Ha QyTOOAKY).

Aorasp 3a BUpob6om

MpoTupainTe opTe3 BOAOIOK TKAHUHOIO.
CrMHHY NOAYLLKY MOXHa 06epexHo
YUCTUTU LLITKOK. SaAULLKM MUAG MOXYTb



BUKAMKATK MNOAPA3HEHHS LWKIpK Ta
CNPUSATU 3HOLLYBaHHIO Matepiany.
» He BipbintoiiTe.

« Cywitb BUpi6 Ha NoBITpi.

« He npacyiite.

« He 3paBaiite B XiMUMCTKY.

WAR AR

36epiraHHna
3b6epiraite BUPI6 B cyxoMy Micllj,

3axmulanTe Moro BiA NPAMOro COHAYHOIO

NMPOMIHHS.

F x

Martepianun
AAOMIiHIM, noAieTnaeH, baBoBHa

BianoBipanbHiCcTb

B1pobHHMK 3BIAbHAETLCS BiA
BIAMOBIAGABHOCTI MPW BUKOPUCTaHHI
BMPOBY He 3a NPU3HAYEHHSIM.
AOTpUMy#TECSH NPaBUA TEXHIKM Be3nekn
Ta BKa3iBOK, HAaBEAEHMX Y LM IHCTPYKLUII.

YTunisauis °
YTUAIByHTE HAAEXHUM YUHOM )
NiCAAl BUKOPUCTAHHS. Wﬂ

Y pasi BUHUKHEHHS ByAb-AKMX
NpeTeHsilt, NOB’A3aHNX 3 MPOAYKTOM,
TakMX AK NOLUKOAXEHHS KOMMNPECIAHOT
TKaHWHW ab0 HEAOCKOHAAOCTI B
nocaaLi, 3BepHiTbcst 6e3nocepeaHbo
AO NOCTaYaAbHUKa MEAMYHMX TOBAPIB.
A1Le ceprosHi BUNaaAKK, AKi MOXYTb
NPU3BECTU A0 3HAYHOTO NOTIPLUEHHS
3A0POB'A YK CMEPTI,NOBUHHI
NOBIAOMASATUCA BUPOOHUKY Ta
KOMMNETEHTHOMY OpraHy AepXaBu-UaeHa.
Cepio3Hi BUNapKK BU3HAUYEHI y cTaTTi
2 Ne 65 PernameHty (EC) 2017/745
(MDR).

YKpaiHCcbka

( JlaTa 0CTAaHHBOIO NeperIsiay iHCTPYKuii —
Bepecens 2019 p.

medi GmbH & Co. KG, Medicusstrasse 1,
95448 Bayreuth, Germany
«meni 'm6X & Ko. KI'», Menikycmrpacce 1,
95448 baiipoiit, Himequnna
'YioBHOBaKeHHii IPEICTABHUK B YKpaini:
TOB «Meni Ykpaina»,
02002, Byn. €srena Ceperioka 11, Kuis, Ykpaina,
ﬂy Enexrponna nomra: office] @medi.ua,
e, +38 (044) 591-11-63

\.

A\ata 0CTaHHbOro NEePErAfAy IHCTPYKLIT BkasaHa Ha
OCTaHHi CTOPIHLI IHCTPYKLIT. IHpopMaLisa npo
BMPOOHWKa, YNOBHOBaXEHOrO NPEACTaBHMKa B YKpaiHi
Ta 3HaK BIANOBIAHOCTI BKa3aHa Ha ynakoBLi.



Ll loddas s lo glas JL g o2 I

s sl
c’-’.«d\ > palsdl

°
> Y Jﬁ.ﬂb c:;a.ﬂ o u,a.l&;:l\ R
wn .rU:'r.Zw'Y\ J.«uc?uaj\
medi 3 3

oWl il e e,

J..A CMU up).\a;u ‘5}&.«: éﬁ’v JL:- L3
= wa» UL 1l pr‘ et Ul
ol b dmadl Sllaldl 5F wloall $20)
Coslgmedl e J;_))j}ﬂ eS| & sl
sk I LS’)J ol e u.Jl Las 5 Jascl
PR POREIEaR N | &) }l ool &S
e 65 r.e) 2Ll X 5 dasell ool gl
2017/745 (in5y N 23501 (MDR).



05 ey 4 53l Al 5 i bollasddl
el s B g5 50 50 I
ol pl ol a0 01 g0 ST
)l 536 3 At Bladt a5 o) s
s edall 530, Blay OF o ST >
coltlaze e bl sl sl

i i 33

LJM;)U Wl,ubdlyuw\ -3
L)luAJSU\f); LJLJ.AJLH \.J..@;}
JM\J|,>ULALMLM¢W|
¢|)>L;medi4cw)uﬁwbw
.L@.]a.‘.pubéJJ\ (aj.lk;eu))Ul SOl
e),S\buJAMLG.U‘;\J.U‘u)QJ
a)j.\;.;\.u)k{ﬂﬂ.ll

Ll Sladas

ks Sy Al L3l Lale ) el
ATELE 5 plaseal ds pay glall 5ol
NV WON| PRSI i
Lk G as 5l e

RPN
cSleosSl el J Ll Y e

@ XEBl AR

oﬂutwtw1w

S gadl 0555
& gl

S AN I (H) JSiqh Sl s Sy g
6W@wub)‘bhww‘ﬂ|
LY f—‘)?‘ S8 e LYl
b o i s ¢ ol

b b gl ey (g shedl Sl

clas¥l ol s

OSalls gL,V s (D) 81,1 s
oo IS Ol ol sl
wycwm)du;td@m
\.La- upi)Jl A S 5 el

Sl a1 2515 das

0455 s st ) S () oy 1 Sl
dbwyy(F)th;d\du)mu)
cwéd.»wuﬁa\b T
L 3 Adtns Ader o slnlly s el
M e IS

blal faz medi4c

Jadl el

31 o i SIS Ul
L o Ja o el
Ju.ﬂc.stg;y “M‘J‘CJ’”U‘J}‘
gt Lon ool s ) 63015 308
shadll a5 e alard LS| Gy o)
L5150
1 i 1 gl G5 Y s
SRl NS e Lol o sé ol dnns I
‘u.a.w\ (=|.,\>='.‘.wb r‘fJ‘MugAi
I BB oS o clakie s
ﬁkﬁé»b;&b@j%acﬂlm,
sl

o Sy 11758 sllaill 5 Y s
OV D gl

il 42 medi4C

|J.>J| Jsb s
u\.ua‘y‘ MY r\.bwb f\fz.” J}k J.L:«



:\a-yqé_bjw\ CUS)\H) <Lyl
Ol e ol Sl il 2l
&)%)ﬂ\&uw\)iww\'
(Jsdl5 g St Y-
Sias — ‘5}LLA.~U‘ Sl ol sl
coattiall b il iV o, 5 e
plsa¥l s e il Gy
o 50 s ] S ey O S
w@)&d‘défbc.)whﬁe
maadl 3l gadl Gl ) T (Gl

B el s dksinally o o)l 225
8 ot ol ) (L ey
‘Md““\-“;j‘@‘v\-’w‘)ﬁd>fwg}5
ub&\ﬂb\»\fﬁol@,ﬂ (el
ol Bl gl aadd ) g o 5o
J.EJ\VJLEJ\(a.\m tabdgiaedl ol i
L Bl Lol i 5en e

85 gredl oY1 5L e oy JULY
CA‘Z\UJJ.AHJLMLA\J\%;@U;/JLE}H;
naall 55,20 e slas sl o

ool b
b 53 g sl Lgmar Aa Y1 21,01 36
2 s Bale ] Sl 5 (A/B) gl
Galedd] OF (po ST - s 5ol
Al ] B & goams o 5 0 5o 0

(AB) JSgll e I

oA el gl 51 S
& L B3 231 (O ) S
ufﬂl@&m(gmwgg:b)%
ROEDEREFCE ST ¢ JEEY /)

Jshal o
w&jJ‘D’\S_bj(G)w\;J\mUa.J\JJ

medi 4C

) ezl 2,8

o sl @ Caisd Loles _amedi4ac
) iyl ol 3l Jadaall el jadl
LSV el (6 sl e 35 ol

JMV\JIJ;
ML@JQ)QJJ\JW‘\J\gl}JMLS
m)Mb«Mlzd\ulﬂd\ur—uf sl
38 ol A 5 Iad clgionnd s o
e s S e 5l
EM(L*;JE.B!J}‘:JEHW))MS'
b I el s dckadll ol Laal g
< handl s
Aol el llasdl dms B 5all il e
BREINE B NPATSYA= PN Al
dns iile 1/ Ml,\@bnf;\f\
CENPo ‘a!)j‘ﬂl Y dol 2l ollead!
-G A penll B Sl
bwwmnud,ﬁ\wl-
‘_;Ja.dl Al J)M.S‘ (aLl:*H Lleg
L_S)MU

Jlesi c
[3isdai) u\j&]\j 8 madl b 5 SI
ioladl i 4l a\..aLa»J‘ &yl ol 2l

Al 516N/ bl
3343 1 Ui ol sl 015 13
ind sl b gral e sl LT ) s
Syl eV 5 olalal I s
Blb s O Com ey . olasYl
Tl 3 A0 Y
ilaa b SLLY ST Ll ol Y1 e
S22 el A s JlariaY



medi 4C

Functia

medi 4C este o orteza pentru
descarcarea @ prin sustinerea coloanei
vertebrale lombare/toracice (limitarea
mobilitatii in planurile sagital si frontal)

Indicatii

Toate indicatiile la care este necesara o
descarcare partiala prin corectarea LWS/
BWS (regiunile lombard si toracica ale
coloanei vertebrale) si o limitare a
mobilitatii in planurile sagital si frontal,
cadeex.

Fracturi de compresie stabile ale
coloaneivertebrale, zonele centrala si
inferioara ale regiunilor lombara/
toracicd

Imobilizare temporard postoperatorie
Conservativ la inoperabile sau
postoperator la tumori si metastaze
ale coloanei vertebrale

Stabilizare axiald la sinterizari
conditionate osteoporotic ale
regiunilor toracicd si lombara ale
coloanei vertebrale

Contraindicatii

Fracturiinstabile ale regiunilor toracica
si lombara a coloanei vertebrale (BWS/
LWS) cu sau fdrd deficit neurologic

Riscuri/ Efecte secundare
Atunci cdnd anumite elemente de
sustinere sunt aplicate prea strans, pot
sa apara fenomene locale de compresie
sau constrictie a vaselor de sdnge ori a
nervilor. De aceea recomanddm ca in
circumstantele prezentate mai jos sd va
consultati cu medicul dumneavoastra
curantinainte de utilizare:
- Tn cazulin care prezentati boli de piele
sau raniin zona de aplicare, in special
dacd apar simptome inflamatorii

(Tncalzire excesivd, umflare sau
nrosire)

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

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

La purtarea unor elemente de sustinere

aplicate prea strans, se pot produce

iritatii ale pielii sau iritatii, cauzate de
iritari mecanice ale pielii (mai alesn
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
corespunzdatoare 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
producatorului.

Reglarea latimii

Mai Tntdi slabiti cele doua suruburi de la
sasiu (A/B) si reglati orteza la Idtimea
corpului. Aveti grijd ca orteza sa se aseze
lateral neted pe suprafata corpului.
Acum strangeti din nou ferm suruburile.

Reglarea unghiului etrierului metalic
superior

Slabiti cele doua suruburi (C).

Executati reglajul unghiului astfel incat
ambele pelote de extensie sd se aseze
intocmai dedesubtul claviculei (vezi fig.
3). Strangeti din nou ferm cele doua
suruburi.
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Reglarea lungimii

Tndepartati pernuta laterald (G) si slabiti
cele doua suruburi (H).

Reglati orteza la Tnaltimea pacientului.
Important: in functie de Tniltimea
leziunii, sasiul (H) poate fi glisatin
locurile de imbinare in sus sauin jos.
Evitati o ajustare a pieselor laterale
ale cadrului.Tn caz de necesitate ar
trebui ajustat numaila etrierele
toracelui sau bazinului.

Reglarea pelotelor de extensie
Slabiti suruburile (D). Acum reglati
inaltimea precum siinclinatia laterala a
pelotelor de extensie. Aveti grija ca
sasiul mijlociu (A) sd nu se aseze pe
stern.

Strangeti din nou ferm suruburile.

Reglarea unghiului etrierului metalic
inferior

Slabiti cele doud suruburi (E).

Executati reglajul unghiului astfel incat
pelota simfiziana (F) sa se aseze pe corp.
Pelota simfiziana nu trebuie s& fie
asezata prea jos, pentru a permite o
pozitie corecta de sedere.

Strangeti din nou ferm cele doud
suruburi.

medi 4C cuinchizatoare-clichet
inchidereainchizitoarei cu clichet
Rabatati spre spate capacele celor doua
inchizatoare. Glisati cele doud capete ale
centurii din spate in deschiderile
inchizétoarei, pand aparin fatd. Prin
deschiderea siTnchiderea scurta a
capacului centura este trasd si pacientul
poate fi adus usorin hiperextensie.
Precautie: Nuinchideti centura
fortat! Dupa atingerea pozitiei dorite,
apdsati ambele capace. Centura poate fi
scurtatd cu o foarfeca. Tn acest caz
slefuiti capetele centurii. Pentru
deschidere trebuie ca numai un capac sa

fie tras spre spate.

Precautie: Nu supra-incovoiati
capacul! Acum centura poate fi extrasa
usor.

medi 4C cuinchizatoare-etrier
Reglarea lungimii centurii

Reglati lungimea centurii cu
Tnchizatoarea-scai si bucla de
ntoarcere, astfel incat pelota sd se
aseze Tn mijlocul spatelui. Aveti grijd sa
fie trasi circa 5 cm de centurd din
Tnchizatoarea cu strangere. Tundeti
pernitele laterale ale pelotei de spate.
Aveti grija la captuseala pelotei de spate
sd nu se suprapund cu cdptuseala piesei
laterale.

inchidereainchizitoarei cu etrier
Asezati etrierul spre spatein jursiil
apasatinjos. Acum inchizatoarea este
fixatd. Aveti grijd ca etrierul sa fie presat
completinjos.

Recomanddm sa verificati
functionalitatea aparatului medi 4Cin
ziua urmdtoare si eventual sa-I reglati
din nou. Pentru o purtare confortabila
orteza ar trebui aplicatd peo
Tmbracdminte usoard (un tricou de
exemplu).

Indicatii de ingrijire

Stergeti orteza cu o lavetd umeda.
Pelota de spate poate fi curdtatd usor cu
o perie de mana. Resturile de detergent,
creme sau unguente pot provoca iritatii
ale pielii si uzura materialului.

+ Nu folositi inalbitor.

+ Uscati-oTn mod natural.

+ Nu o calcati.

+ Nu o curdtati chimic.

W XEBl AR

Instructiuni de depozitare
Pdstrati orteza Tntr-un loc uscat si ferit
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de razele directe ale soarelui.e.

Compozitia materialului
Aluminiu, polietilend, bumbac

Garantia

Responsabilitatea producdtorului se
anuleazd n cazul utilizarii neconforme
cu destinatia. Respectati pentru aceasta
indicatiile de siguranta corespunzatoare
precum si indicatiile din prezentele
Instructiuni de utilizare.

Eliminarea ca deseu °
Dupd utilizare, eliminati ca deseu 51
conform reglementarilor. W

Echipa medi
va ureaza Tnsandatosire grabnica

Tn cazul reclamatiilorin leg&tura 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
sdndtate sau decesul trebuie anuntate la
producdtor si la autoritatea competentd
din statul membru. Evenimentele grave
sunt definite in Articolul 2 Nr. 65 al
Regulamentului (UE) 2017/745 (MDR).
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Bu {rilin tibbi cihaz kategorisine girer ve yalnizca hastalar Gizerinde birden fazla kez kullaniimalidir 8. Ayni ortezin
birden fazla hastada kullaniimasi durumunda tibbi Grilinlere diizenleme getiren kanunun anladigi anlamda dreticinin
drtinden kaynaklanan sorumlulugu sona erer. Tasima sirasinda asiri agri ve rahatsizlik duygusu gériilmesi durumunda,
liitfen Griint ¢ikarip hemen doktorunuz veya iirlinii satin aldiginiz magaza ile iletisime gecin. Uriinii yalnizca saglikli cilt
veya gerekli tibbi miidahalesi ve bakimi yapilmis, Gsti 6rtiili yaralar tizerinde kullanin; dogrudan agik yara tizerinde ve
onceden gerekli tibbi talimatlari almadan kullanmayin.

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 zdja¢ orteze i
niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem lub ze sklepem, w ktérym zakupiono produkt. Produkt stosowa¢ tylko na
nieuszkodzona lub skére z zabezpieczonymi ranami, nie stosowa¢ produktu bezposrednio na zraniong lub uszkodzong
skére i stosowac tylko zgodnie z uprzednio otrzymanymi wytycznymi lekarza.

ZNHAVTIKEG UTIOBEIEEIG o~
. w . 4 " " ., s 1”) ’
To 1aTPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV xpnoiporoleital uévo yia moAamAl xprion oe évav acBevr) M. Av xpnoipomoieitar yia
TePIooOTEPOUG TOU £VOG aoBevous, n eubuvn Tou TapaywyouU yia To TPoidv akupwveTal. EGv katd Tn xprion mapouciacTouv
urepBoAikoi Tévol i Wia ducdpeaTn aiobnaon, ToTE BYAATE TO TPOIOV Kal EMKOIVWVAOTE AUECA Pe ToV yiaTpd 0aq ) To
KatdoTnua and Omou ayopdoarte To TPoidv. EQappdleTe To MPoidv povo oe GBIKTO 1 KaTAAANAa @povTiouévo dépua, oxi
areudeiag o€ TPAUKATIGUEVO 1) KATEGTPAPUEVO OEPUA, KAl JOVO KATOMIV IaTPIKAG kaBodrynang.
BaxnAuBi BKasiBku ~
MeanuHwnit Bupib npmsHaquMH AASt 6Aratopas’oBoro BUKOPUCTAHHS AMLLIE OAHUM MaLiEHTOM -L“)- Mpv BUKOPUCTAHHI
BMpOﬁy BiAbLL HiX OAHWUM NaUIEHTOM BMDOﬁHMK 3BIAbHAETHCA BIA BIAMOBIAGABHOCTI 3a AKICTb BMDDﬁy. AKLWo NPWU HOCIHHI
BUHUKaIOTb HaAMIPHI 60Ai @60 HenpueMHe BIAYYTTS, HeraiHoO 3HIMITb Oro Ta 3BEPHITLCA A0 CBOTO AiKapa UM A0 BaLLOro
creuiani3aoBaHoOro MarasuHy-nocradyanbHUKa. BUKOPUCTOBYWTE MPOAYKT TIAbKM Ha HEYLKOAXEHIH abo AOTAAHYTIN
nopaHeHii Wkipi, a He 6e3nocepeaHbO Ha MOLWKOAXEHIH abo nopaHeHin WKipi, i Avle 3a NonepeaHbO MEAUYHOKD
YKa3iBKoI0.
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Instructiuniimportante ~
N . TS . . » . . 1") [ - . .
Produsul medlcaleste destinat utilizarii multiple numaide catre un singur pacientxtM. Ak sa pouZije na oSetrenie viac
ako jedného pacienta, zanikd zaruka vyrobcu. Ak by sa pocas nosenia vyskytli nadmerné bolesti alebo neprijemny pocit,

produkt prosim vyzlecte a ihned'sa obratte na Vasho lekara alebo vasu Specializovant predajiiu. Produkt noste len na ne-
porusenej alebo oSetrenej koZi, nie priamo na poranenej alebo porusenej koZi a len po predchddzajiicom poucenf lekdra.

BERT
ZEBESNDETE—aREe L2 e ), B628REREETAR, BASEHERRESS
R, BEFHHEHNETERBRREZE, BEH TR BB RGN EEFAEHENEEE, 5
FEFRFHTREXAZHEEINESHIPENERK L, m2EEBTZHRBMNEK L, HFENATE
EEREBETIESNER T HITER.

AWNyTN
NI 919105 Yinwn A 7151 TAN HDI0NA 'AYD 11 WINWH TUIN INI9N Y'WONN
NNWI N NYIND IN DTAIN AND WD DN .IXN DY INIAN DEINN Y1019 DN TAN 991000

P ININ] WNNWNY W .AWIINN YI9NY IN 91T T 1191 IXINN DN N'0N NIN DY [T
.NINIDY N'NAN 19D PIITLOND IN YVIXD Y DY NN KD LVIXD 1IINY DYY 1Y DY



