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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. sded U\\_,,.,c;i:!r. Instructiuni de
utilizare. B BEEA. nNIn WY,

medi. | feel better.

Wichtige Hinweise

Das Medizinprodukt [MD]ist nur zum Gebrauch an einem Patienten bestimmt 3. Wird es fur die Behandlung von mehr als
einem Patienten verwendet, erlischt die Produkthaftung des Herstellers. Sollten ibermé&Rige Schmerzen oder ein unange-
nehmes Gefiihl wahrend des Tragens auftreten, kontaktieren Sie bitte umgehend Ihren Arzt oder ihr versorgendes Fach-
geschaft. Tragen Sie das Produkt nicht auf offenen Wunden und nur unter vorheriger medizinischer Anleitung.

Important notes

This medical device is made for single patient use only @). If it is used for treating more than one patient, the
manufacturer’s product liability will become invalid. If undue pain or an unpleasant sensation develops while you are
wearing the product, please consult your doctor or orthotist immediately. Do not wear the product over open wounds,and
use itonly asinstructed by your doctor or orthotist

Remarques importantes

Le dispositif médical est destiné a un usage individuel @"). S’il est utilisé pour le traitement de plusieurs patients, le
fabricant décline toute responsabilité. Si des douleurs extrémes ou une sensation de géne devaient se manifester durant
I'utilisation, veuillez consulter immédiatement votre médecin ou votre technicien-orthopédiste. Ne portez pas le produit
surdes plaies ouvertes. Ne portez le produit qu'uniquement aprés avoir recu les instructions du médecin.

Advertencia importante

El producto médico solo estd destinado a su uso en un paciente ). En el caso de que se utilice para el tratamiento de
més de un paciente, desaparece la responsabilidad del fabricante sobre el producto. De producirse dolores excesivos o una
sensacion deincomodidad durante el uso del producto, sirvase solicite ayuda de su medico o técnico ortopédico inmediato.
No utilice el producto sobre heridas abiertas. Uselo sélo por prescripcién médica.

Indicacdes importantes

0O dispositivo médico [MD] destina-se a ser utilizado apenas num paciente @f). Se for utilizado para o tratamento de mais de
um paciente, prescreve a responsabilidade do fabricante. Se surgirem dores excessivas ou uma sensacao desagradavel
durante a utilizacao, por favor consulte imediatamente o seu médico ou técnico ortopédico. Nao use o produto sobre
feridas abertas e utilize-o apenas sob recomendacao médica.

Avvertenze importanti

Dispositivo medico ad essere utilizzata da un singolo paziente @. L‘utilizzo per il trattamento di pili di un paziente
fara decadere la responsabilita da parte del produttore. Nel caso in cui, durante I'uso, sopravvengano dolori o sensazione
di disagio, consultare immediatamente il medico o il negozio specializzato di fiducia che I'ha fornita. Non applicare il
prodotto su ferite aperte e utilizzare sempre secondo le istruzioni del medico curante.

Belangrijke aanwijzingen

Het medische product[MD]is gemaakt voor gebruik door één patiént ). Indien ze voor de behandeling van meer dan één
patiént wordt gebruikt, aanvaardt de producent geen aansprakelijkheid. Mocht u tijdens het dragen veel pijn of een
onaangenaam gevoel hebben, vraag onmiddellijk uw arts of ortopedisch instrumentenmaker om raad. Draag het product
niet op open wonden en slechts na medische instructie vooraf.

Vigtige oplysninger

Det medicinske produkt [MD] er kun beregnet til brug p4 én patient @)A Bruges den i behandlingen af mere end en patient,
bortfalder producentens produktansvar. Skulle der opsta store smerter eller en fglelse af ubehag mens du har produktet
pa, skal du straks tage produktet af og konsultere din laege eller bandagist. Anbring ikke produktet oven pa dbne sar og
brug kun produktet efter forudgaende lzegelig vejledning.

Viktiga rad

Den medicinska produkten dravsedd for att anvdndas for endast en patient @. Om den anvdnds av flera patienter,
gdller inte tillverkarens garanti. Om starka smadrtor eller obehagskanslor upptrader vid barande av produkten, kontakta
omgdende din ldkare eller din aterforséljare. Bar inte produkten pa 6ppna sar och bara efter féregaende medicinsk
anvisning.

DuleZité informace

Medicinsky produkt[MDje uréen pro pouziti u pouze jednoho pacienta @), Budete-liho pouZivat pfilécbé vice nez jednoho
pacienta, zanika zéruka za produkt poskytovana vyrobcem. Pokud by se b€hem noSenfvyskytly nepfiméfené bolesti nebo
nepfijemny pocit, sejméte, prosim okamZité vyrobek a vyhledejte svého IékaFe nebo prodejnu, kde jste vyrobek zakoupili.
Vyrobek nenoste na otevienych randch a pouZivejte jen podle pfedchoziho Iékafského navodu.

VaZna upozorenja

Medicinski proizvod [MD]je namijenjen za upotrebu isklju¢ivo na jednom pacijentu @).Ako se isti koristi za lijeCenje viSe od
jednog pacijenta, jamstvo proizvodaca prestaje vrijediti. Ako se za vrijeme noSenja proizvoda pojavi bol ili osjecaj
nelagode, odmah potraZite savjet lijeCnika ili specijalizirane trgovine u kojoj ste kupili proizvod. Proizvod ne nosite na
otvorenim ranama te ga koristite samo prema medicinskim uputama.

BaxkHble 3ameuyaHuna

AaHHOE MEANLMHCKOE n3peAmne NpeAHasHa4YeHo AASl UCMOAb30BaHWUA TOAbKO OAHWM MauUeHTOM ). B cAydae
MCNOAb30BaHNUA M3AEAUst BOAEEe YeM OAHWM NauUMeHTOM rapaHTUM NPOM3BOAMTEAS yTpauuBaloT cuay. Ecan npu
NOAb30BaHWN M3AEAMEM Y Bac BO3HWMKAWM BOAb MAM HEMPUATHBIE OLLYLLEHWS,MOXAAYICTa, HEMEAAEHHO CHUMWTE €ro U
NPOKOHCYABTUPY#TECH Y Ballero Bpaya. He HocuTe n3peAre Npu HaAMUYMKM OTKPbITbIX paH. MpUMeHsinTe U3AeAMe TOAbKO
COrAacHO pekomeHaauumn Balwero Bpaya.



medi 4C

Zweckbestimmung

Die medi 4C isteine Orthese zur
Entlastung der Lendenwirbelsaule/
Brustwirbelsdaule (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 Wirbelkdrper-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
Hautim Anwendungsbereich, vor
allem bei entziindlichen Anzeichen
(UbermadRige Erwarmung, Schwellung
oder Rotung)

« Empfindungs- und Durchblutungssto-
rungen (z.B. bei Diabetes, Krampfa-
dern)

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

Beim Tragen von eng anliegenden

Hilfsmitteln kann es zu 6rtlichen

Hautreizungen bzw. Irritationen

kommen, die auf eine mechanische

Reizung der Haut (vor allem in

Verbindung mit SchweiRbildung) oder

aufdie Materialzusammensetzung

zurlickzufiihren sind.

Vorgesehene Patientengruppe
Angehorige der Gesundheitsberufe
versorgen anhand der zur Verfligung
stehenden Male/GroRen und der
notwendigen Funktionen/Indikationen
Erwachsene und Kinder unter Berlck-
sichtigung 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 auf die 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.

Einstellen der Lange

Entfernen Sie die seitliche Polsterung (G)
und |6sen 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-

medi UK Ltd.

Plough Lane

Hereford HR4 OEL

Great Britain
T+44-1432373500
F+44-1432373510
enquiries@mediuk.co.uk
www.mediuk.co.uk

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



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
Korper anliegt. Die Symphysenpelotte
sollte nicht zu tief liegen, um eine
aufrechte Sitzposition zu ermdéglichen.
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 Verschlussoffnungen,
bis sie vorne herausschauen. Durch
kurzes Offnen und SchlieRen des Deckels
wird das Gurtband eingezogen und der
Patient kann sich leicht in 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 18Rt sich jetzt leicht
herausziehen.

medi 4C mit Biigelverschluss
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 iberschneidet.

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

Wirempfehlen die Funktion der medi 4C
am darauffolgenden Tag zu Uberpriifen
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 MaterialverschleiR hervorrufen. Die
Riickenpelotte kann mit einer Handbiir-
ste leicht gereinigt werden.

+ Nicht bleichen.

« Lufttrocknen.

+ Nicht biigeln.

+ Nicht chemisch reinigen.

W XBl AR

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




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 °
Sie konnen das Produkt Gber den C?h
Hausmill entsorgen. W

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 Ihren
medizinischen Fachhandler. Nur schwer-
wiegende Vorkommnisse, die zu einer
wesentlichen Verschlechterung des
Gesundheitszustandes oder zum Tod
fiihren konnen, sind dem Hersteller und
der zustandigen Behdrde des Mitglieds-
staates zu melden. Schwerwiegende
Vorkommpnisse sind im Artikel 2 Nr. 65
der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR)
definiert. Die Riickverfolgbarkeit des
Produktes ist mit dem UDI Code [uD1]
gewadhrleistet.
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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 patient groups

Healthcare professionals should provide
care to the adults and children, applying
the available information on the
measurements/sizes and necessary
functions/indications and 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
chestrod 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 (G) 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 productinadry 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 °
The product can be disposed of in C;ﬁ
the domestic waste. 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). The traceability of this product is
assured via a UDI code [UDI]
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medi 4C

Utilisation prévue

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

Indications

Toutes les indications pour lesquelles un
soulagement partiel et/ou une
correction de la colonne vertébrale
lombaire/thoracique ainsi gu’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.

Groupe de patients prévu

Les professionnels de la santé traitent
les adultes et les enfants selon les
dimensions/tailles disponibles 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 I'orthése a
la largeur du corps.

Faites svp attention a ce que l'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 |éslons. Evitez svp de limiter
I'adaptation latérale par I'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
Aprés avoir désserré les vis, vous pouvez
régler la 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
I'arriere dans les orifices de fermeture,
jusqu’a ce gu’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
avec violence! Une fois |a position finale
souhaitée atteinte, fermez les deux
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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
cm 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’étrieren 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'orthese.

Conseils d’entretien

Essuyer l'orthése avec un chiffon
humide. Les restes de savon, de creme
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 I'air.
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» Ne pasrepasser.
+ Ne pas nettoyer a sec.
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Conseils de conservation
Conservez le produit dans un endroit sec
et évitez une exposition directe au soleil.

Composition
Aluminium, polyéthyléne, 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 °
Vous pouvez jeter ce produit dans )
les ordures ménageres. Wﬂ

Votre équipe medi

vous souhaite un prompt rétablissement.
En cas de réclamation en rapport avec le
produit, telle que par exemple un tricot
endommagé ou des défauts
d’ajustement, veuillez contacter
directement votre revendeur médical.
Seuls 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). Le code UDI
permet le suivi du produit.



medi 4C

Finalidad

medi 4C es una értesis para descargar la
columna lumbar/tordcica (restriccién 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 tordcica, 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
metdstasis 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 neuroldgico.

Riesgos / Efectos secundarios

Los elementos de colocacidn fija en

casos aislados pueden provocar puntos

de presidn locales o constriccion 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
sefales de inflamacién (acumulacién
de calor, hinchazén o enrojecimiento
excesivos)

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

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

En caso de utilizar elementos ajustados,

pueden producirse irritaciones en la piel

debidas a la estimulacién mecdnica de la
piel (sobre todo por la generacién de
sudor) o0 a la composicién del material.

Grupo de pacientes previsto

Los profesionales sanitarios, bajo su
propia responsabilidad, atenderén a los
adultosy nifos teniendo en cuenta las
dimensiones/tamafos disponiblesy las
funciones/indicaciones necesariasy
siguiendo la informacién 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 sinfisisy el
area subclavicular.

Importante: dependiendo del nivel
de la lesién, 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 correspondientey
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 torécica. 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 coloque muy abajo,
para facilitar una posicion recta de
sentado. Fije ahora ambos tornillos.

medi 4C con cierre de trinquete
¢{Cémo... 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 cinturén
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
siguientey realizar eventualmente
reajustes. Para una aplicacion agradable
recomendamos colocar una camiseta
debajo de la értesis.



Instrucciones de lavado

Limpie la ortesis con un pafio himedo.
Los restos de jabén pueden causar
irritaciones cutdneasy desgaste del

muerte. Los incidentes graves se definen
en el articulo 2, n.° 65 del Reglamento
(UE) 2017/745 (MDR). La trazabilidad del
producto se garantiza con el cédigo UDI

material. La almohadilla circular de la
espalda puede limpiarse ligeramente
con un cepillo de mano.

« No blanquear.

« Secar al aire.

+ No planchar.

« No limpiar en seco.
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Conservacion
Por favor, guardar el producto en lugar
secoy protegido del sol.

Composicién
Aluminio, polietileno, algodén

Garantia

La garantfa del fabricante se anulard en
caso de un empleo no previsto. Debera
teneren cuenta al respecto las
indicaciones de seguridad y las
instrucciones de este manual.

Eliminacién °
Este producto puede eliminarse 41
junto con la basura doméstica. W

Su equipo medi
le desea una pronta recuperacién.

En caso de reclamaciones relacionadas
con el producto, tales como dafos en el
tejido de punto o defectos en el ajuste,
pdéngase 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



medi 4C

Finalidade

0 medi 4C é uma drtese para alivio da
coluna dorso-lombar (restricao 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-operatdria
tempordria

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

Estabilizacdo axial no caso de
sinterizacoes osteopordticas 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 aplicacado:
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.

Grupo de pacientes previsto

Em funcao das dimensdes/tamanhos
disponiveis e das funcdes/indicacoes
necessarias, os profissionais de salide
fornecem, sob sua responsabilidade, a
adultos e criancas sob a observacdo das
informacdes do fabricante.

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 nao dobrara
estrutura quando faz o ajuste da
altura. Se possivel, sé deve ser
efectuado o ajuste no arco peitoral e
najuncdo da pélvis. Nao utilize
ferramentas de arestas vivas. As
pecassujeitas a grandes apertos,
devem ser substituidas, quando
houver.

Corte a almofada (G) de modo a obtero



comprimento desejado e volte a fixd-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 dngulo por forma a
que os dois apoios claviculares fiquem
apoiados pouco abaixo da clavicula (ver
fig. 3) mas nao sobre a articulacdo do
ombro. Aperte os dois parafusos (C).

Ajustar os apoios

Depois de soltar os parafusos, pode
ajustar a altura das almofadas de
extensdo (D) e a inclinacdo lateral.
Certifique-se de que a estrutura central
(A) ndo fica apoiada sobre o esterno.
Deve ser mantido um espaco livre entre
oarco 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) fiqgue adaptado aos
contornos do corpo. Assegure-se de que
0 apoio da sinfise ndo 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 trés. Insira ambas as extremidades
do cinto pela parte de trds nas aberturas
do fecho até as mesmas safrem 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 forca!
Depois de alcancar a posicao final
pretendida, feche ambas as tampas. O
cinto pode ser encurtado com uma
tesoura. Neste caso, por favor, rectifique

as extremidades do cinto. Para abrir o
fecho, apenas é necessario dobrar uma
tampa para tras.

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 fixacdo
puxa aprox.5cm do 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 trds e pressione-o
para baixo. Agora, o fecho estd fixado.
Por favor, certifique-se de que o arco foi
totalmente pressionado para baixo.
Recomenda-se o controlo do funcionamento
da ortétese de hiperextensdo 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 hdmido.
Restos de sabao podem causarirritacdes
cutaneas e desgaste precoce do
material. A almofada das costas pode ser
facilmente limpa com uma escova.

« Nao branquear

+ Deixarsecarao ar.

« Nao engomar.

+ Ndo lavar com produtos quimicos.
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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
indicagoes existentes neste manual de
instrucoes.

Eliminacao °
Pode eliminar o produto pelo lixo ‘1
doméstico. W

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). A
rastreabilidade do produto é garantida
com o cédigo UDI [up],



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
a tumori 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
segni diinflammazione (riscaldamento
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eccessivo, gonfiore 0 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.

Gruppo di pazienti previsto

In base alle misure / taglie disponibili e
alle funzioni/indicazioni necessarie, i
professionisti del settore sanitario
assistono sotto la propria responsabilita
adulti e bambini tenendo conto delle
informazioni del 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 I'ortesi adattandola alla
lunghezza del paziente (distanza fra
sinfisi e superficie di contatto
sottoclavicolare).

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 per laregolazione della
lunghezza dopo I'estrazione dallo
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chassis. In caso di necessita andrebbe
plegato solamente I'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
Siprega 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) nonche l'inclinazione
laterale.

Si prega di fare attenzione che lo chassis
mediano (A) non poggi sullo sterno. Deve
éssere lasciato uno spazio libero tra
|'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
in iperestensione.

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
I'archetto sia stato premuto
completamente verso il basso.

E' consigliabile ricontrollare ed
eventualmente riadattare |a efficacia
delld ortesi periperestensione medi 4C il
giorno successivo. Per maggior comodita
si consiglia di portare una maglietta
(T-Shirt) sotto la ortesi.



Avvertenze per la manutenzione
Pulire l'ortesi con un panno umido.
Residui di sapone, creme 0 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.

@ XE AR

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 °

E possibile smaltire il prodotto con 41

i rifiuti domestici. W

11 Suo team medi
Le augura una pronta guarigione!

In caso di reclami relativi al prodotto,
come ad esempio danni al tessuto o
carenze nella conformazione, vi
invitiamo a rivolgervi direttamente al
punto vendita specializzato. Solo gli
incidenti gravi, che comportano un

grave deterioramento delle condizioni di

salute o il decesso del paziente, sono da
notificare al fabbricante e alle autorita

Italiano

competenti dello Stato membro. Gli
incidenti gravi sono definiti nell'articolo
2 n.65 del Regolamento (UE) 2017/745
(MDR). La tracciabilita del prodotto &
garantita dal codice UDI [uni].



Nederlands

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.

Beoogde patiéntengroep
Hulpverleners gebruiken 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, datde 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 met scherpe 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 schrceven (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
naarachteren. Schuif de beide uiteinden
van de riemband van achteren in de
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.

Nederlands

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
huidirritatie en slijtage van het
materiaal. De rugpelotte kan met een
handborstel voorzichtig worden
gereinigd.

+ Niet bleken.

+ Aan de luchtlaten drogen.



Nederlands

« Niet strijken.
+ Niet chemisch reinigen.

W XEBl AR

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 °
U kunt het product bij het )
huishoudelijke afval doen. Wﬂ

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). De traceerbaarheid van het
productis gegarandeerd door de

UDI-code[upt],



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 rygsgjlen

« 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 indsnzevring af blodkar eller
nerver. Under fglgende omsteaendigheder
skal du derfor fgr anvendelsen
konsultere din behandlende lzege:

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

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

- Forstyrrelser af lymfeaflgb—ligeledes
ikke entydige 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.

Beregnet patientgruppe
Sundhedsprofessionelle forsyner ved
hjeelp af de disponible mal/stgrrelser og
de ngdvendige funktioner/indikationer
pa eget ansvar voksne og bgrn under
hensyntagen til fabrikantens oplysnin-
ger.

Indstilling af bredden

Lasn 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 lengden

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 @ndringer ved
gverste brystbgjle og
baekkenspaendet.

Skaer nu polstringen (G) til, sa den passer
til hgjden og fastggr 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
Nar skruerne er lgsnet, kan hgjden pa
reklinationspelotterne (D) samt
sidehaeldningen indstilles. Sgrg for, at
det midterste af stellet (A) ikke ligger pa
brystbenet. Stram nu skruerne.

Indstilling af vinklen pa nederste
metalbgjle

Losn 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 dbninger, indtil spidsen kan
ses foran.

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.

W XBl AR

Opbevaringsinstruktioner
Opbevares tgrt og beskyttes mod
direkte sollys.

K

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

Produktet kan bortskaffes
sammen med det almindelige =
husholdningsaffald. W

Y,

b |

Deres medi team
gnsker Dem god bedring

| tilfzelde af reklamationeri 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
vaesentlig forveerring af
helbredstilstanden eller til dgden, skal
indberettes til fabrikanten og til



medlemsstatens kompetente
myndighed. Alvorlige handelser er
defineretiforordningens artikel 2, nr. 65
(EU) 2017/745 (MDR). Produktets
sporbarhed er sikret med UDI-koden



medi 4C

Andamal

medi 4C dren 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. Darfér 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 vdarme, svullnad eller
rodnad).

« Sensoriska stérningareller
cirkulationsrubbningar (t.ex. vid
diabetes eller kdrlkramp)

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

intedrinarheten av

anvandningsomradet
Om de hjdlpmedel som man anvander
sitter 4t for hart kan det uppsta lokala
hudirritationerellerirritationer som
beror pa mekanisk irritation av huden (i
synnerhet vid svettning) eller
materialets sammansattning.

Patientgrupper som kommerifraga
for utlamning

Sjukvardspersonal lamnar ut
produkterna under deras ansvar utifran
de tillgéngliga matten/storlekarna och
de nédvandiga funktionerna/
indikationerna till vuxna och barn med
beaktande av tillverkarinformationen.

Stéllain 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.

Stadllain langden

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

Stallain vinkeln pa den 6vre
metallbygeln

Lossa de bada skruvarna (C).

Stéllin vinkeln s3, att de bada
reklinationspelotterna befinner sig
strax nedanfor nyckelbenet (se fig. 3).
Drag sedan at de bada skruvarna igen.



Stéllain reklinationspelotten

Lossa skruvarna (D). Stall nu in

bédde hojden och sidolutningen pa
reklinationspelotten. Det ar viktigt att
den mellersta stommen (A) inte trycker
mot bréstbenet. Drag sedan at
skruvarna igen.

Stélla in vinkeln pa den nedre
metallbygeln

Lossa de bada skruvarna (E). Stéll 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
skruvarnaigen.

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! Anvénd inte vald for att stdnga
remmen. Nar den 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 6ppna remmarna igen behdver
man endast falla upp ett lock.

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

medi 4C med bygelférslutning
Stéllain remldangden

Justera remmens langd med hjdlp av
kardborreforslutningen och 6glan sa att
pelotten hamnar vid ryggens mitt.
Observera att 5 cm av remmen kommer
attdras in av spannlaset. Anpassa
pelotterna pa sidorna med sax sa att

ryggpelotten och sidopelotterna inte
dverlapparvarandra.

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 darpd 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.

« Far ej strykas.

« Farej kemtvattas.

W ABl AR

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

Materialsammansattning
Aluminium, polyeten, bomull

Ansvar

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

Avfallshantering °
Produkten kan kastas med Eﬁ
hushallsavfall. W



Ditt medi Team
onskar dig god battring

Vid reklamationer i samband med
produkten, till exempel vid skadori
véavnaden eller fel i passformen, vénligen
kontakta din aterforséljare av
sjukvardsprodukter. Endast allvarliga
foreteelser som kan innebara en
vasentlig forsamring av halsotillstandet
eller déden, bér anmalas till tillverkaren
eller den ansvariga myndigheten av
medlemsstaten. Allvarliga foreteelser
definieras i artikel 2 nummer 65 av
direktivet (EU) 2017/745 (MDR). Det &r
mojligt att spara produkten med hjalp
av den unika identifikationskoden [Upi]



medi 4C

Informace o tGicelu pouziti

medi 4C je ortéza pro odleh&enf bederni/
hrudni pdtefe (omezeni pohybu v
sagitalni a frontaIni 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 obratlt
stfednf a spodni hrudni péatefe a
bederni patere

+ Docasna pooperacni klidova poloha

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

« Axidlni stabilizace pfi osteoporoticky
podminénych aglomeracich hrudnia
bederni patere

Kontraindikace

Nestabilni fraktury bederni/hrudnf
pdtefe s neurologickym deficitem a bez
néj

Rizika / Vedlejsi GCinky

V pfipadé pevné utazenych pomacek
muZze dojit k mistnim otlakiim nebo
stendze cév nebo nerv(. Proto byste
méli za ndsledujicich okolnostf
pouZzivéni konzultovat se svym
oSetfujicim Iékafem:

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

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

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

O
ne

estina

PFi noSenf priléhavych pomlcek mlze
dochdazet k mistnimu podrézdéni klize,
pfip. iritaci, které mdzZe byt zplsobeno
mechanickym drazdénim pokozky
(pfedevsim spolecné s pocenim) nebo
sloZzenfm materidlu.

Zamyslend skupina pacientt
PFislusnici zdravotnickych profesi
oSetfuji na zakladé mér/velikostf, které
maji k dispozici a potfebnych funkci/
indikacf, dospélé a déti se zohlednénim
informacivyrobce ve své odpovédnosti.
Nastaveni sitky

Nejprve povolte oba Srouby na kostre
ortézy (A/B) a nastavte ortézu na $ffku
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 rdmu. V pFipadé
potieby by se mélo kfiZeni provadét
pouze na hrudnim nebo panevnim
tfmenu.

Nastaveni tGhlu horniho kovového
tFmenu

Povolte oba Srouby (C). Pfi nastavovani
Ghlu postupujte tak, aby obé reklinaéni
vyztuze leZely tésné pod klicni kostf (viz
obr. 3). Pak oba Srouby opét pevné
utdhnéte.

Nastaveni reklinaénich vyztuzi
Povolte Srouby (D). Nyni nastavte vysku
a bocni sklon reklinacnich vyztuzi.
Dbejte pfitom na to, aby stfednfi kostra
(A) priléhala na hrudnf kost. Pak Srouby
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opét pevné utdhnéte.

Nastaveni Ghlu spodniho kovového
tfmene

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

medi 4C se zdpadkovym uzavérem
Zavirani zapadkového uzavéru
Vyklopte vika obou uzévért dozadu.
Zasurite oba konce pasu zezadu do
otvorl uzavéru 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 poZzadované koncové polohy
obé vika zavrete. Konce pédsu je mozné
zkratit nGzkami. V takovém pfipadé
konce pasu musite sbrousit. Pomoci
pfiloZeného suchého zipu spojte konce
pdsu tak, aby neodstavaly. Pfi otevirdni
stacf vyklopit dozadu pouze jedno viko.
Pozor: Viko se nesmi poskodit! Pas Ize
nynf snadno vytdhnout.

medi 4C s tfmenovym uzdvérem
Nastaveni délky pasu

Na suchém zipu a poutku nastavte délku
pésu tak, aby vyztuz leZzela uprostfed
zad. PFitom dbejte na to, aby zhruba 5
cm pésu bylo vtazeno do upinaciho
uzdvéru. Pristfihnéte bocni vystylku
zadové vyztuze. Pozornost vénujte
tomu, aby se vystylka zédové vyztuze
neprekryvala s vystylkou bocni ¢asti.

Zavirani tfmenového uzavéru

Sklopte tfmen dozadu a stlacte jej dolQ.

Uzaveér je v této poloze zafixovédn. Dbejte
pfitom na to, aby tfmen byl stlacen dol
Gplné.

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

Pokyny k prani

Ortézu staci otfit vihkou utérkou. Zbytky
mydla mohou zpUsobit podrazdéni kiize
a vést k opotfebeni materidlu. Zddovou
vyztuz snadno vycistite ruénim
kartdcem.

+ Nebélit

+ SuSitnavzduchu.

+ NeZehlit.

+ Chemicky necistit.

W XEBl AR

Pokyny ke skladovani

Vyrobek skladujte na suchém misté
chranéném pred prfimymi slunecnimi
paprsky.

Materidlové sloZzeni
Hlinik, polyethylen, bavina

Ruceni

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

Likvidace °
Doslouzily vyrobek mizete =)
odstranit s komunalnim odpadem. Wﬂ

Vas tym medi
Vam preje brzké uzdravenf

V pfipadé reklamaciv souvislosti
svyrobkem, jako je napfiklad poSkozenf
Upletu nebo vady priléhavosti, se prosim
obratte pfimo na svého
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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). Zpétna vysledovatelnost vyrobku
je zaru€ena kédem UDI [uDI]



medi 4C

Namjena

medi 4C ortoza je za rastereenje 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 kraljezZnice

« 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 dodi do lokalnog osjecaja pritiska

ili do suZavanja krvnih Zila ili Zivaca.

Stoga se u sljedec¢im okolnostima prije

uporabe posavjetujte sa svojim

lije¢nikom:

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

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

+ Poremecaji odljeva limfne tekucine
- takoder nezamjetne otekline mekih

dijelova izvan podrucja primjene
Kada nosite usko prianjajuc¢a pomagala,
moze doci do lokalne iritacije koZe, Sto
se moze pripisati mehanickoj iritaciji
koZe (posebno u vezi sa znojenjem) ili
sastavu materijala.

Predvidena skupina pacijenata
Zdravstveni radnici, sukladno svojoj
odgovornosti, pruZaju njegu odraslima i
djeci na temelju raspoloZivih dimenzija /
veli¢ina i potrebnih funkcija / indikacija,
vodedi racuna o podacima proizvodaca.

Prilagodavanje Sirine

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

Podesavanje duljine

Uklonite oba bo¢na umetka (G), i
opustite bo¢ni okvir (H). Prilagodite
duzinu okvira visini pacijenta. Vazno
upozorenje: okvir (H) se moZe micati
goreilidole da se postavi u ravninis
lezijom. Pazite da tokom podesSavanja
duZine okvira ne iskrivite njegove
bocne stranice. Ako je potrebno
postavite samo torakalna Sinui
zdjeli¢nu kopcu. Nemojte koristiti
alats oStrim rubovima. OStro
presavijene dijelove ortoze nemojte
ponovno ravnati, potrebnoih je
zamijeniti.

PodeSavanje gornjeg kuta

Odvijte dva gornja vijka (C). Prilagodite
kut tako da ekstenzijske Sine prijanjaju
tocno ispod 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 pozicionirali i 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, $to pacijenta
dovodi u hiperekstenziju.

Oprez: ne zateZite remen nasilu! Kad
postignete Zeljeni poloZaj, ucvrstite oba
remena. Remenice se mozZe skratiti
Skarama. U tom slucaju zagladite rubove
remena. Dovoljno je otvoriti jednu kop¢u
otvoriti za skidanje ortoze.

Oprez: Nemojte previSe savijati
kopcu! MoZete izvudi remen.

medi 4C sa klip zatvaracem

Povucite kopCu prema natrag i prema
dolje. Kopca je sada zatvorena.
provjerite da li je kopCe do kraja
ucvrscena.

Preporuca se da dan nakon postavljanja
provjerite djelovanjemedi 4C i ponovno
podesite ortozu ili dotegnete vijke ako je
to potrebno. Radi §to 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.

« SuSiti na zraku.

+ Ne glacati.

+ Ne Cistiti kemijski.

W AE AR

Upute za skladistenje

Cuvati na suhom mjestu, zasti¢eno od

svjetlosti.

Sastav materijala
Aluminij, polietilen, pamuk

Jamstvo

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

Zbrinjavanje °
Proizvod se moZe odloZiti s )
kucéanskim otpadom. 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 nadleznom tijelu drzave
Clanice. Teski slucajevi definirani su u
¢lanku 2. stavku 65. Uredbe (EU)
2017/745 (MDR). Sljedivost proizvoda
osigurava se UDI 3ifrom [upi]



medi 4C

HasHaueHune

medi 4C - 3T0 opTe3 AASt Pa3rpy3ku
MOSICHUYHOTO/FPYAHOIO OTAEAA
NO3BOHOUYHMKA (OrpaHnUYeHne ABUXEHUS
B OPOHTAALHOW UAW CaruTTanbHOM
NMAOCKOCTH)

MokasaHuna

Bce nokasaHus, npu KOTOPbIX
HeobxoAMMa YacTUyHas pasrpyska
NOCPEACTBOM KOPPEKTUPOBKK
NMOSACHUUYHOTO/TPYAHOIO OTAEAA
NMO3BOHOYHMKA W OrpaHuyeHne
ABUXEHUS B GPOHTAAbHOM UAK
caruTTaAbHOM NAOCKOCTH, TakWe Kak:

+ CTabuAbHble KOMMNPECCUOHHbIE
nepeAoMbl TeAa NO3BOHKOB
LLEHTPaABHOMO U HUXHETO PYAHOrO 1
NMOACHWUYHOTO OTAEAa NO3BOHOYHUKaE
BpemeHHoe, nocaeonepauoHHoe
0b6e3ABMXMBaHUE

KoHcepBaTMBHOE AeYeHne npu
HeonepabeAbHbIX OMyXOAAX
NO3BOHOYHWKA W MeTacTasdax B
NO3BOHOYHUKE MAK
NOCAEONEPaLMOHHOE AeYeHne Npu
OMYXOAfIX MO3BOHOYHMKA U MeTacTasax
B MO3BOHOYHUKE

AKCHanbHas cTabuAM3aLmMs npu
BbI3BaHHbIX OCTEONOPO30M NeperoMax
MO3BOHKOB IPYAHOIO M MOSICHUYHOTO
OTAEAa NO3BOHOYHMKA

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

Pucku / MobouHble 3pdeKTbl

Mpy NAOTHOM MpUAEraHum
BCMNOMOraTeAbHbIX CPEACTB MOXET
NPOU30NTU MECTHOE CAaBAVBaAHWE WAK

CyXEHWE KPOBSIHbIX COCYAOB MAM
HepBoB. [03ToMy 06513aTEABHO
KOHCYABTUPYITECH CO CBOMM A€UaLLUM
BPAUOM MPU CAEAYHOLLMX
06CTOATEABCTBAX!

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

HapyLueHve 4yBCTBUTEABHOCTH U
KPOBOOOpPALLEHUs (Hanpumep npwm
AvabeTe, pacluMpeHnk BEH)
HapyLieHuns AMMdOooTTOKa — a Takxe
HEOAHO3HAaUHbIE OMyXaHUsa MArKMX
TKaHel 3a npeaeraMu 06AaCTH
npuMeHeHus

HoweHune TecHo npuaeraroLmnx
BCMOMOraTeAbHbIX CPEACTB MOXET
NPUBECTU K MOABAEHUIO MECTHbIX
pasApaxeHui KoXu, NPUUUHOM KOTOPbIX
MOXeT BbITb MexaHuyeckoe
pasapaxeHue KoXu (Mpexae BCero B
COYETaHWU C MOTOOTAEAEHWUEM) AU
cocTaB MaTepuana.

MpeaycMoTpeHHan rpynna nauuMeHToB
MpeAcTaBUTEAN MEAULIMHCKMX
npodeccuii Noas CoOBCTBEHHYIO
OTBETCTBEHHOCTb Ha OCHOBaHMWM
AOCTYMHbBIX MEP/BEAUUMH U
HE0OX0AMMBIX GYHKLMIA/NOKa3aHMM
0Ka3blBalOT MEAWULIMHCKYIO MOMOLLLb
B3POCABLIM U AETAM C yYEeTOM
MHOOPMALIMK NPOU3BOANUTEAS.

PeryaupoBka LWUPUHBI

CHauana oTBepHUTE 4 BUHTa Ha pame (A
1 B) v oTperyavpyiTe LMPUHY KopceTa
COrAaCHO LUMPUHE TYAOBMLLA NaLueHTa.
Caepnte, 4To6bl 6OKOBbLIE MOBEPXHOCTH
KopceTa MAOTHO MPUAETaAU K TEAY.
3aBepHuTe BUHTLI Ha pame (A v B).

PeryaMpoBka AAMHbI
Yaanute obe 60koBble NOAKAAAKHK (G) n
ocAabbTe BUHTbI Ha BOKOBOI YacTH



pamsbl (H). MoacTpoiite AAMHY KopceTa
NoA AAMHY TeAa NauneHTa coobpasHo
PaCCTOSIHWUIO MEXAY AOHHbIM
COYNEHEHMEM W MOAKAKUNYHOMN
06AacTbtO.

BaxkHoe 3ameyaHue: 6okoBan naHeAb
(H) moxeT 6bITb NepeaABUHYTa BBEPX
WAU BHU3 B MeCTax COEAUHEHMUA,
4yT06bI YpOBEHb PUKCALMUU
COOTBETCTBOBAA YPOBHIO
nospexaeHus. Cobaropante
OCTOPOXHOCTb, YTOObI HE COTHYTh
60KoBble yacTu pambl. Mpu
HE06X0AMMOCTU MOXHO peryaAmpoBaTtb
TOABKO FPYAHYIO U Ta30BYIO YacTu
KopceTta. He ucnonb3yiute
WHCTPYMEHTOB C OCTPbIMU KpasiMu.
YacTu pambl, KOTOpbI€ 3arHyAMCb NOA
OCTPbIM YTAOM, CAEAYET 3aMEHUTb, a
He pa3rubaTtb.

MoapexbTe noakAaakK (G) A0
HeobXOAMMOro pasmepa 1 3akpenute mnx
Ha pamMme 3acTexkKaMu-A1nyyYKamu.
3aBepHuTe BUHTHI (H).

PeryavpoBKka BepXHero yraa
pasrubanus

OTBEpPHUTE ABa BEPXHMX BUHTa (C).
OTperyampyiTe yroa pasrubatus tak,
YTOObI ABE MOAKAKOUMYHBIE MOAYLIKM
pacnoAaraAvcb HEMOCPEACTBEHHO MOA
KAKOYMLAMM (pUC. 3), HO HE Bbllle
YPOBHS NMAEYEBOIO CycTaBa. 3aBepHuTe
BUHTbI (C).

PeryaupoBKka NoAOXeHUA BEPXHUX
noaywek

Mocae ocrnabAeHUS BUHTOB MOXHO
OTPEryAMpoBaTh BbICOTY BEPXHUX
noaywek (D) n AatepanbHbIi YroA.
Moxaayiicta, cAeanTe, UTobbl rpyAHas
4yacTb pambl (A) He KacaAacb rpyAuHbI.
HeobxoAMMO OCTaBASITL 3a30P MEXAY
NAGCTUHOM B 0OAGCTU FPYAU W TPYAHOM
KAETKOM. 3aBEepHUTE BUHTHI.

PeryaMpoBKa HUXXHEro yraa
pasrubanus

OTtBepHUTE ABa BUHTaA (E).
OTperyavpyiTe yroa pasrnbanus Tak,
4TOObI MOAOXEHWE HUXHEN (A OBKOBOA)
noayLwku (F) NOBTOPAAO KOHTYP TeAa.
MoxanyicTa, CAEAMTE, UTOObI AOBKOBAS
NOAYLKa He pacnoAararacb CAULLIKOM
HI3KO. ITO BAXHO AAS TOTO, UTOObI
60AbHOM MO CHAETb NPAMO. 3aTAHUTE
06a BWHTa.

dukcauua xpanoBbIX 3acTEXEK
OTBEAMTE Ha3ap KPbILLKK XPanoBblx
3acTexek. [TPOTOAKHWTE KOHLbI nosica
yepes OTBEPCTUSA B 3aAHEN YacTu
XpanoBblX 3aCTEXEK TaK, UTOObI KOHLbI
nosica NOSBUAUCH B NEPEAHEN YacTu
3aCTeXKM. [10SC MOXHO NPOTATMBaTH
yepes xpanoByto 3aCTexKy, OTpblBas 1
3aKpblBas ee, YTo No3BOASET HOALHOMY
CaMOCTOATEABHO AOBUTLCS NMOAOXKEHUA
nepepasrnbaHua. Mpukpenute K nosicy
KAMMCbI, YTOObl OTMETUTb AASt BOABHOTO,
HACKOAbKO CMAbHO CAEAYET 3aTArnBaTh
nosic. Kak TOAbKO AOCTUIHYTO
HeobOX0AMMOE MONOXEHWE
nepepasrnbaHmns, 3aKponTe KPbILLKK
XPanoBbIx 3acTexek. YTobbl AeTKo
pacCTerHyTb KOPCET, MOAHOCTBIO
0TBEAWTE Ha3aA KPbILIKY OAHOM
XpanoBow 3acTexku. Mosac MoxHO
CBOOOAHO BbIHYTb M3 3aCTEXKM.
MAGCTHHBI, Ha KOTOPbIX 3aKPemnAeHbI
XPanoBble 3acTexXKW, MOXHO U3rnbats B
3aBMCUMOCTM OT GOPMbI TEAG NALMEHTA.

medi 4C ¢ pblYa)KHbIM 3aTBOPOM
PeryaMpoBKa AAMHBI nosica
OTperyavpyiTe AAvHY nosica ¢ MOMOLLbLO
3aCTEXKU-AUMYYKK 1 0BPATHOM NETAK
Takum 06pa3om, UTobbl NMOAYLLIKE
HaXoAMAACh B LEEHTPE CMuHbI. MpK aToM
cAeanTe YTobbl NpMMeEpHo 5 cMm nosca
ObIAV BbITAIHYTbI U3 3acTexku .06pexsTe
60KOBbIE MPOKAAAKM CIIMHHOM MOAYLLIKM
A0 Heobxoanmoro pasmepa. Caeaute 3a



TeM, 4Tobbl NOAKAGAKa BOKOBbIX YacTen
opTe3a He HakAaAblBaAach Ha
MOAKAGAKY CTUHHOM MOAYLLIKM.

dukcaumsa pblyaxHoro 3atBopa
OTBEAMTE 3aCTEXKY Ha3aA v HaXmMUTE
Ha Hee B HampaBAEHWU CBEPXY BHUS.
3acTexka 3akpbiTa. Moxaayicra,
CAEAMTE, UTOObI 3acTexkKa Oblina
MOAHOCTbIO 3adUKCUpPOBaHa B
NOAOXEHUW BHU3.

MpoBepka NOAOXKEHMSA NOAYLLIEK
MoAKAIOUMYHbBIE MOAYLIKU: BEPXHWE
Kpast AOAXHbI pacnoAaratbest
HEeMoCPEACTBEHHO MOA KAIOUMLLEAMU.
Nob6bKoBas NoAyLUKa: HUXHWI Kpait
AOAXEH pacrnoAaratbes
HEenoCPEACTBEHHO HaA BEPXHUM Kpaem
cumounsa.

MoayliKa AAA CIMHBI: MOAOXEHWE MO
BbICOTE MOXHO U3MEHSATb B
3aBMCUMOCTM OT NOKa3aHWi.

Mbl pekomeHayem Bam vepes aeHb
NoCAe NEPBOW NMOAFOHKM NPOBEPUTH
dyHKUMOoHanbHOCTL medi 4C v npu
HEobXOAMMOCTH BHECTH NOMPaBKK B
PEryAvpoBKY Y3A0B. AASA NMOBbILLEHNS
KOMOPTHOCTH MPU UCMOAB30BAHUMU Mbl
PEKOMEHAYET NalMeHTaM HOCUTb
nspenve nosepx GyTooAKK.

PekomeHpauuu no yxoay
MpoTUpanTe KOPCET BAAXHON TKaHbHO.
OcTaTkK MblA@ MOTYT Bbl3BaTb
pasapaxeHune Koxu 1 cnocobctBoBaTth
M3HOCY MaTepuana. Markme aneMeHTbl
MOXHO YMCTUTb PYYHON LLLETKON.

+ He otbennBats.

« Cylumnte Ha BO3AYXe.

« He rnapbre.

« He noaBepratb XUMUYECKOM YNCTKE.

W XEBl AR

WHCTPYKLUMA NO XpaHEHUIO

XpaHWTb B CyXOM MecCTe,NPeAOXpPaHaTh
OT BO3AEVCTBUSA NPAMOro COAHEYHOIO
cBeTa.

MaTtepuanbl
AANOMUHUIA, MOAUSTUAEH, XAOTOK

OTBETCTBEHHOCTb

|_|pl/1 MCNOAb30OBAHUU U3AEAUA HE MO
HasHauYEeHWIO NPOU3BOAUTEAb HE HECET
HUKAKOM OTBETCTBEHHOCTU. Takxe
cobatoaaliTe ykasaHus no 6e3onacHoCTH
U NPEANUCaHNs, NPUBEAEHHbBIE B 3TOM
WMHCTPYKLMN.

YTuausauumsa

°
M3penvie MOXHO YTUAU3MPOBATH Eﬁ
BMecTe ¢ HbITOBbIMU OTXOAAMMU. W

Bawa komnaHua medi
xenaet Bam ckopeiero
BbIZAOPOBAEHMSA!



medi 4C

Kullanim amaci

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

Endikasyonlar

Bel omurgasinin/géglis omurgasinin

dizeltilmesiyle yikiin kismen alinmasi

ve sagital ve 6n diizeyde hareket
kisitlamasi gereken tim endikasyonlar,
ornegin:

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

« Gecici, postoperatif dinlendirme

+ Konservatif olarak opere edilemeyen
ya da postoperatif omurga
tiimdrlerinde ve metastazlarinda

+ GOgls ve bel omurgasinda
osteoporoza bagli ylkseklik azalmalari

Kontrendikasyonlar

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

Riskler/Yan etkiler
Ancak yardimci aletler siki oldugunda,
yerel basing belirtileri veya damarya da
sinirlerin daralmasi gordilebilir. Bu
nedenle asagidaki durumlarda
uygulama éncesinde tedavi eden
doktorla gériismeniz onerilir:
Uygulama bdlgesinde cilt hastaligi
veya yaralanmasi varise (or. fazla
Isinma, sisme veya kizarma gibi
iltihaplanma gostergeleri oldugunda)
Bacaklarda duyu kaybi ve dolasim
bozukluklar (6rn. diyabet
hastalarinda, varislerde)
+ Lenfdrenaji rahatsizlklari 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 hasta grubu

Saglhk mesleklerinde calisanlar,
Ureticinin bilgilerini dikkate alarak
yetiskin ve cocuklara, kullanima sunulan
6lculer/boylar ve gerekli fonksiyonlar/
endikasyonlar yardimiyla ve kendi
sorumluluklarr altinda bakar.

Genisligin ayarlanmasi

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

Uzunlugun ayarlanmasi

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

Onemli: Lezyon yiiksekligine gore sasi
(H) baglanti yerlerinden yukariya ya
da asagiya dogruittirilebilir. Litfen
yandaki cerceve parcalarini
caprazlamayiniz. ihtiya¢ durumunda
sadece gogiis veya legen kismindaki
cubuklar caprazlanabilir.

Ustteki metal cubugun acilarinin
ayarlanmasi

Her iki vidayi ¢6ziiniz (C). Agi ayarini, her
iki reklinasyon pelotlari kdpriicik
kemiginin tam altina gelecek sekilde
ayarlayiniz (bakiniz resim 3). Her iki
vidayi tekrar sikiniz.

Reklinasyon pelotlarinin ayarlanmasi
Vidalari ¢cozlinlz (D). Simdi reklinasyon



pelotlarinin yiksekligini ve de yan
egilimini ayarlayiniz. Litfen ortadaki
sasinin (A) gogls kemiginin Uzerinde
bulunmamasina dikkat ediniz. Simdi
vidalari tekrar sikiniz.

Alttaki metal cubugun agilarinin
ayarlanmasi

Her iki vidayi céziiniiz (E). Aci ayarini,
semfiz pelotu (F) viicuda tam oturacak
sekilde ayarlayiniz. Dik bir oturma
konumu saglanmasi icin semfiz pelotlar
cok asagida olmamalidir. Her iki viday!
tekrar sikiniz.

Gerdirmeli kilitli medi 4C

Gerdirmeli kilidin kapatilmasi

Her iki kilidin kapaklarini arkaya dogru
cevirin. Simdi kayis bantinin her iki
ucunu dnden ¢ikacak sekilde arkadan
kilidin agik yerlerine ittiriniz. Kapagin
kisaca acip kapatilmasiyla bantice
dogru cekilir ve hasta kolaylikla kendisini
hiperekstansiyon konumuna getireblir.
Dikkat: Kayisi zorla kapatmayiniz! Son
pozisyona ulasildiktan sonra her iki
kapagl 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 ¢ekip cikartabilirsiniz.

Gergili kilitli medi 4C

Bant uzunlugunun ayarlanmasi

Cirt cirth bant ve sabitleme halkasi ile
bant uzunlugunu pelot sirtin ortasinda
olacak sekilde ayarlayiniz. Litfen kayis
bantinin gergili kilitle yaklasik 5 cm
iceriye cekildigini gz oniinde
bulundurunuz. Sirt pelotunun yan
dolgularini dlcliye 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 fircastile
hafifce temizlenebilir.

+ Beyazlatici kullanmayin

+ Havada kurumaya birakin

- Utlilemeyin.

+ Kimyasal temizlige vermeyin.

@WABl AR

Saklama

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

£ X

Materyal
Aliiminyum, polietilen, pamuk

Sorumluluk

Uygunsuz kullanim sonucu dogabilecek
durumlardan imalatci sorumlu tutulamaz.
Bu nedenle, ilgili glivenlik uyarilarini ve bu
kullanim kilavuzundaki talimatlari
mutlaka géz 6nlinde bulundurun.

Atiga ayirma
Uriint ev ¢épli lizerinden atiga =
ayirabilirsiniz. W

y,

b |

medi Ekibiniz
size acil sifalar diler



medi 4C

Przeznaczenie

medi 4C to orteza odcigzajaca kregostup
na odcinku ledZwiowym/piersiowym
(ograniczenie ruchu w ptaszczyznie
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 nowotwordw 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 podraznieri
skéry, wynikajacych z mechanicznego

uszkodzenia skéry (przede wszystkim w

zwiazku z potliwoscia) lub sktadu

materiatowego.

Docelowa grupa pacjentéw
Pracownicy stuzby zdrowia opatruja
osoby doroste i dzieci na wtasna
odpowiedzialnos¢, kierujac sie
dostepnoscia konkretnych rozmiaréw/
wielkosci oraz niezbednymi funkcjami/
wskazaniami, uwzgledniajac przy tym
informacje udzielone przez producenta.

Ustawienie szerokosci

Prosze najpierw poluzowac obydwie
$ruby 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, moznaw
miejscach ztaczenia przesunaé
podstawe (H) do géry lub na dét.
Prosze unika¢ odginania bocznych
cze$ci 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 otwordw
zapiecia, az koncdwki paska beda
widoczne z przodu. Poprzez otwieranie i
zamykanie pokrywy zamkniecia pasek
jestwciagany, przez co mozna pacjenta
tatwo ustawi¢ w pozycji hiperekstens;ji.
Uwaga: Prosze nie zapinac paska sita!
Po uzyskaniu pozadanej pozycji
koficowej prosze zamkna¢ obydwie

pokrywy. Tasme paska mozna skréci¢
nozyczkami. W takim przypadku prosze
wygtadzi¢ korice paskéw. Aby otworzy¢
zapiecie, nalezy tylko odchyli¢ pokrywe
do tytu. Uwaga: Prosze za mocno nie
odginaé pokrywy! Orteza medi 4C z
zapieciem dZzwigniowym

Orteza medi 4C z zapieciem
dZzwigniowym

Ustawienie dtugosci paska

Prosze przy pomocy zapiecia rzepowego
i szlufki ustawi¢ tak dtugos¢ paska, aby
pelota lezata po Srodku plecdw. Nalezy
pamietac o tym, ze 5 cm paska zostanie
wciggnigte 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 docisna¢ ku dotowi.
Zalecamy sprawdzi¢ 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 wyciera¢ wilgotna szmatka.
Resztki detergentu moga powodowac
podraznienia skdry oraz uszkadzac
materiat. Pelote grzbietowa mozna
delikatnie czysci¢ za pomoca
szczoteczki recznej.

+ Nie wybielac.

» Suszy¢ na powietrzu.

+ Nie prasowac.

+ Nie czysci¢ chemicznie.

W AR 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 wskazdwki
bezpieczeristwa i informacje zawarte w
niniejszej instrukcji eksploatacji.

Utylizacja

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

Pracownicy firmy medi
zycza szybkiego powrotu do zdrowia!

W przypadku reklamacji w zwigzku

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

kodu UDI [uo1]



EAANVIKa

medi 4C

Evdedelypévn Xprion

To medi 4C eival éva opbwTIKO unxdvnua
YIa TNV amogopTion TN 00QUIKAG XWpac/
™G BWPAKIKAG Yoipag TNG OTTOVOUAIKAG
OTNANG (TTEPIOPIOUOG TWV KIVIOEWY OF
oBeAiaio kal yeTwmaio emimedo)

Evdei &g

‘O\eq o1 evdei€elg, kaTd Tig omoieg
anaiteital yePIKA amopopTIon PEoW
d16pBwaong TNG 00PUIKAG XWwPAc/TNg
BwpPakIkAg Hoipag Tng oToVOUAIKAG
0TNANG, KABWS Kal TTEPIOPICHOS TWV
KIVAiOEWV 0€ 0BeAIaio Kal eTwmaio
eMinedo, oMW T.x.:

+ Y700gpd OUPTIEOTIKA KATAYUATA
omovdUAwv Tng péoaiag Kal KdTw OMEY
kal OMZ%

MpoowpIvh, HETEYXEIPNTIKNA
akivnToroinon

YuvTneENTIKG 08 aveyxeipnToug 1
UETEYXEIPNTIKA GE OYKOTIUG Kal
LETAOTAGEIG OTIOVUNIKAG OTAANG
AZovikr) oTaBeporioinan oe
TTUPOCUCOWHATWOEIG TNG BWPAKIKAG
Kal 00QUIKAG Yoipag TNG oTTOVOUAIKAG
0TNANG OPEINOUEVES GE 0OTEOTTOPWON

AvTe voei EgIg

AoTadr katdyuaTta Tng Bwpakikng Yoipag
NG 0TMOVOUAIKAG 0TAANG/TNG 00PUIKAG
XWPAG HE KAl XWwPIg VEUPOAOYIKO
mPOBANUa

Kivduvol / Mapevepyeieg

Edv Ta BonBruarta sivar moAl o@ixTd,

UTTOPE( 0€ PEUOVWUEVEG TTEQITITWOEIC VA

napouciaoTel aiobnua mieong 1) oTévwon

TWV AloPOPWY ayyeiwv 1 Twv veupwv. M’

auTo, OTIC KATWO! TIEPIMTWOEIG Ba MPéTel

va oupBouleleoTe Tov BepdmovTa 1aTPd

0ag, TpIv anod Tn xprion:

+ MNabroeig A TpaupaTIcUoi Tou d€ppaTog
oTnv Ttepioxn epappoyig, kupiwg pe

evdeielq pAeypovg (UTtepBOAIKN
BeppdTNTa, 0idNpa 1) epUBPATNTA)
AIGONTIKES KAl KUKAOQOPIKEG
dlatapaxéq (T.y. o€ TeepittTwon diaBnTn,
KIPOWV)

AlaTaPaxEQ AEPQIKAG ATLOXETEUONG
—eTtiong Un oaer o1dAHATA TwWV
HaAaKWY popiwv pakpid attd Ty
TLEPIOXN EPAPHOYNAG

Katd tn xprion BonBnudtwy ye otevn
epapuoyn, evdéxeTal va mpokAnBouv
ToTIKOI dePUATIKOI €pEBIOUOI, OI OTToioI
opeilovTal og évav Pnxaviko epebiouo
TOU J€PUATOC (KUPIWG 08 CUVOUAOUO HE
eQidpwon) rj oTn ouvBeon Tou UAIKOU.

Mpoopi1lduevn opdda acOevwv
Emayyehuartieq Tou kKAadou uyeiag
ppovTitouv ue 10ia eudblvn, ue Tn Bordeia
Twv dlabEoipwy dlaoTAoEwV/Ueyedwy Kal
TWV aMaITOUPEVWV AEITOUPYIWV/EVIEIEEWY,
evNIKeS Kal TaidId AapBdavovTtag umdyn
TIG TANPOPOPIES TOU KATAOKEUADTH.

PUBuion Tou pdapdoug

AaokdpeTe MPWTA TIG dUO Bideg Tou
mAaioiou (A/B) kal mpooapudoTe TNV
6pBbwaon oTo MAATOC TOU CWHATOC TOU
aoBevr. NapakahoUue va TPOOEEETE va
MPOCAPUOLETal 0 VAPBNKAG OTIC TAEUPES
0g OAN TNV EMPAVEIQ TOU 0WUATOS. Twpa
opigTe TIq Bideg.

PU6uIon Tou prKoug

APaIpEaTe TO MAEUPIKO Pa&INapdKI
evioxuong (G) kal xahapwaoTe TIg dUo
Bideg (H). MpooapudoTe TO

0POWTIKO PNXAVNUA 6TO OWHA TOU
a00evr). ZNUAvTIKA urtddeIEn: Avaloya
HE To UWog Tou TpaUuaToG Yopei va
ueTaromoTei To MAaiolo (H) mpog Ta
endvw 1 TPOG Ta KATW anoé Ta onueia
ouUvdeong. Na amogelye TE ThV KAPWN
TWV TASUPIKWV TUNHO' TwV. Z€
MEPIMTWON avaykng n KApyn va yi vel
HOvo TNV TIEPIOXT TOU BwPAKOG i TNG
Aekdvng.



PUBUIOH TWV YWVIWV TOU ETAVW
ueTaAAikoU Bpaxiova

XahapwaTe Tig dUo Bideq (C). EkTeAéoTe
N PUBUION TWV YWVIWV €101 WOTE 01 dUO
neAdTEG euBUaoPoU va akouuToUV POAIG
Nyo o kdTw amd Ty kAsida (BA. €iK. 3).
Twpa opiEre TIg dUO Bideq.

PUBuIon Twv e AOTWV cubuacpol
XaAapwaTe TIg 6Uo Bideq (D). pubuioTe
TWPEA TO UWOG Kal TNV TAEUPIKN KAion Twv
meAOTWV eubuacpou. MapakahoUue va
TPOOEEETE VA PNV AKOUWTAE! TO PEOAio
mAaioio (A) oTo 6Tépvo. Twpa
emavaopiere TIq Rideq.

PUBUIOH TWV YWVIWV TOU KATW
ueTaAAIkoU Bpaxiova

XahapwaoTe TIg dUo Bideg (E) . ExTeAéoTE
N PUBKION TWV YWVIWV £T0I, WOTE N
meAdTa TG oUP@uong (F) va akoupmdel
0TO OWHA. H meAGTa TNG oUPGUONG Va [N
BpiokeTal MOAU xaunAd, woTe va eival
duvatn wia épbia otdon dTav KABeoTE.
Topa opiTe TIq U0 Bideq.

medi 4C pe KAgioiyo avaocToAéa

KAg io1po Tou avaoToAga

AvadImAWGOTE TTPOG Ta oW TA KAAUUUATA
TWV OUO KAEICHPATWY. STTPWETE Ta OUO
dakpa g {wvng amd miow oTa avoiyuaTa
TWV KAEIOIUATWY, JEXPI VA TTPOEEEXOUV
TPOG Ta eUTPOG. Me GUVTOUO AVOoIyua Kal
KAgioIuo Tou KaAUPpaTog TpaBiétal n
{wvn Kal 0 acBevric umopei va €pdel
sUKoAa og Bgon unepekTaonc. Mpoooxn:
Mnv kAeioeTe pe Bia TN {wvn! dTav
@TAoETE TNV emMOUPoUUEVN TEAIKA BEan,
kAeioTe pe migon Ta 000 KAAUPPATA.
MrmopeiTe pe éva Waidl va KovTUveTe Tn
{wvn. IV mepimTwon auTr va AeiaveTe
Ta dkpa TG {wvng. Me To
oupTtapadidduevo BEAKPO umopeiTe va
OUYKPATACETE Ta AKPA WOTE Va
amo@UyeTE TO VA TTPOEEEXOUV TIPOG TA
¢€w. MNa va avoiete mpémel va kivnoei

EAANVIKa

uévo éva KGAuPpa TTPOG Ta TTHoW.
Mpoooxn: Mnv UTEPKAWTITE TE TO
KdAuppa! H Lwvn TpaBiéTal Twpa eukoAa
mPOC Ta £Ew.

medi 4C pe kAcioipo Bpaxiova
PUBuION TOU HAKOUG TWV {WVWV
PuBuioTe pe To BEAKPO Kal Tn ONAIG
avTIGTPOPAC TO PNKOC TNG {wvng &TaI
woTe n'meNOTA va BpiokeTal oTn Yéon NG
nAGTNG. Na mpooégeTe va TpapnxTolv
TPOC Ta WG TOUAAXIOTOV 5 KaToOoTd
™G {Wwvng. KOWTe MPOoapuoaTd Ta
mAQiva pagidapdkia Tng meAdTag TG
MAGTNG. MNapakaloUpe va PooeEeTe va
unv aAnAemkaAUmnTeTal

KAe ioiyo Tou KAgioipaTog pe Bpaxiova
TomoBeTrioTe TO Bpaxiova mpog Ta miow
Kal MEaTe ToV MPOG Ta KATw. To KAEioIo
eival Twpa oTabepomoinuévo.
MapakaloUpe va MPooEEeTe va Exel
meaTel 0 Bpaxiovag TeAeing Mpog Ta KATw.

YuvioToUpE va AEYEETE TN AsiToupyia Tou
medi 4C Tnv emopevn nuéPa Kai
evOEXOEVWE va To emavapubuioeTe. Ta
€uUXApIoTN Kal GveTn xprion cuvioTouue
va gpopdTe To 0pBWTIKG unxaviua mévw
og eAaQPU POUXIoUO (T.X. UTTAOULAKI).

Ymodei &g1g mepimoinong

MrmopeiTe va okouttioeTe TNV 6pBwon Je
éva vwd mavi. Ta KaTdaAolima Tou
0anouvioU PUmopouv va TTPOKAAEGOUV
depuaTikolg epediopoug kal pOopd Tou
UhikoU. H meAdTa Tng mAATng pmopei va
kabapioTei eAappd e pia BoupToa Tou
Xepiou.

+ Mnv xpnolJoroleite ASUKavTIKO

+ YTEYVWVETE GTOV A€QQ.

« Mnv 010gpwveTe.

« Mnv kdveTe 0Teyvo kabdpiopa.

W XEBl AR




EAANVIKa

Yréde1En yia Tnv pUAAgn
MapakaloUue va GUAGEETE TO 0PBWTIKO
unxavnua og oTeyvo UEPOG Kal
TPOCTATEWTE TO ATO Auean nAIAKN
aKTIVOBOoAia.

YAIkO
ANouivio, ToAuaiBuAévio, BauBaxi

Eu6uvn

H eublvn Tou KATaoKeUaoTr| mavel og
TePIMTWaoN YN 0pOng xprong. NPooéxeTe,
erniong, TIg avTioToixeq umodeiteig
aopaleiag kar Tig 0dnyieg oTIG TAPOUOES
odnyieg xprion.

Anéppiyn °
MrmopeiTe va amoppiyeTte TO MPOIOV C;h
pali ye Ta oIKIaKA amoppiuuaTa. W

H opdda medi

0ag eUxXeTal TEPACTIKA.

Ye TepimTwan mapandvwy o€ oXEon Ye To
mPoidy, dmwg mapadeiyuaTog xapiv
BAGBEC 0TO TAEKTO Upaopa
eAATTWUATA OTNV EQAPUOYH,
ameuBuvbeite ameubeiag oTov 1ATPIKG 0AG
mpounBeuTr]. Mdvo coBapd mepIoTATIKG,
TTOU UTopei va 0dnyroouv o€ GNUAvTIKN
emdeivwon TnG katdoTaong Tng uyeiag 1
og BdvaTo, Ba mpénel va
YVWOTOMOIOUVTAl OTOV KATAOKEUAOTH Kal
oTnv apuddia apxn Tou KPATOUG-UEAOUG.
Ta coBapd mepioTaTikd opilovtal 6To
ApBpo 2 Ap. 65 Tou Kavoviouou (EE)
2017/745 (MDR - Kavovioudg yia Ta
1aTPOTEXVOAOYIKA TIpOidVTa). H
IXVNAQOIUOTNTA TOU TTPOIOVTOG
dlao@ahileTal pe Tov kKwdiko UDI [upi],



medi 4C

Mpu3HaueHHA

medi 4C - Le opTe3 AN PO3BaHTaXEHHS
nonepeKkoBOro BipAiAy xpebTa/rpyAHOro
BipAiAy xpebTa (0BMEXEHHS pyXxy B
caritanbHiit Ta AODOBI NMAOLLIMHAX)

MNokasaHHA

Yci nokasaHHs, 1o notpebytoTb
4aCTKOBOr0 PO3BAHTAXEHHS LUASIXOM
KopeKLUii nonepekoBoro Bipainy xpebta/
rPYAHOTO BipAiAy XpebTa Ta 0OMexXeHHs
pyXy B caritaAbHii Ta AOOOBIM NAOLLK-
Hax, HanpuKAaA:

+ CtabinbHi KOMNPECINHI NeperoMu B
CEPEeAHIN Ta HUXHIM YaCTUHI FPyAHOTO
BiAAIAY XxpebTa Ta nonepekoBoMy
BipAiIAi xpebTa

TumuacoBa nicasionepalinHa
iMMOGini3aLis

KoHcepBaTUBHE AiKyBaHHSA
HeonepabeAbHKX NepPeroMiB

UM AIKyBaHHS nicaa onepawin 3
BMAAAEHHS NYXAUH Ta MeTacTasiB Ha
XpeoTi

OcboBa cTabinidalis npu ociaaHHi
XpebLiB rpyAHOro Ta NoNepekoBoro
BiAAIAIB xpebTa, 3yMOBAEHOMY
0CTEONOPO30OM

MpoTunokasaHHA

HecTtabinbHi nepenoMu rpyAHOTO BiAAINY
xpebTa/nonepekoBoro BiaAiny xpebra 3

HEBPOAOTIYHUM AEPILUTOM UM 6€3 HBOTO

Pu3uku / nobiuHi epektn

OAHaKk Npu 3aHAATO TICHOMY MPUAAraHHI
AOMOMIXHWX 3ac06iB B OKPEMUX
BUMNaAKaX MOXYTb BUHUKATU AOKaAbHI
NPOSiIBU HAAMIPHOTO TUCKY, 3BYXEHHSA
CYAMH YM 3aTUCKaHHA HEPBIB. Tomy
HanoAErAMBO PaAUMO 3BEPHYTUCA AO
AiKaps, SKUI Bac AiKye, 3a HaCTynHMX
06CTaBUH:

YKpaiHCbka

« MNpn 3aXBOPKOBAHHI UM MOLLIKOAXEHHI
LLKIPK B MiCLLi 3acTOCYBaHHA BUPOOY,
nepLu 3a BCE 3a HAABHOCTI O3HaK
3ananbHoOro npouecy (MiABULLEHHS
TeMnepatypu, Habpsky uu
NoYepBOHIHHS)

Mpw 3MiHI YYTAMBOCTI Ta NOPYLLUEHHAX
KPOBOOOBIry (Hanpukaaa, Npu Aiaberti,
BapPUKO3HOMY PO3LIMPEHHI BEH)

Mpu NOPYLIEHHAX BIATOKY AiMdU, a
Takox chabo BUPaxeHoMy Habpsky
M’IKMX TKAHWUH HAaBKOAO MiCLLA
3acToCyBaHHSA

MMia Yac HOCIHHA LWIABHO MPUASATaKUmX
3ac006iB MOXYTb BUHMKATH MiCLEBI
pO3APaTyBaHHA abo NOAPA3HEHHS LKipH,
AKI MOXYTb ByTW NOB'A3aHI 3 MeXaHIYHUM
NOAPA3HEHHAM LLUKipK (0COOAMBO Y
3B'A3KY 3 MITAMBICTHO) ab0 3i CKAAAOM
mMaTtepiany.

MepeabaueHii rpyni nauieHTiB

MEAMYHI NpaLiBHUKM HaAGKOTb AONOMOTY
AOPOCAUM Ta AITSIM BUXOAAUM 3 HASIBHUX
PO3MIpIB Ta HEOOXIAHMX GYHKLH/
nokasaHb BIAMOBIAHO AO Chepm

CBOIl BIANOBIAGABHOCTI, BPaxoByOUM
iHbopmalLito BUpOBHMKA.

PeryntoBaHHA WAPUHU

BuKkpyTiTh 3 pamu pABa rsunHTK (A/B)

i Biaperyatoiite opTes BiANOBIAHO AO
LUMPHHK Tynyba. MepekoHaiTecs, Wo
opTtes 3 HOKIB NPUAATAE AO TiAA BCIED
CBOEIO NAOLLEID. BKPYTiTh rBUHTH.

PeryntoBaHHA KyTa BepPXHbOI
MeTaneBoi ckobu

BukpyTiTh ABa reuHTH (C). Biaperyatoite
KyT TakK, 06 ABI MOAYLLKM AAS
BUNPAMAEHHS XpebTa NpUASiraan A0
TiA@ TPOXM HMXYE KAHOUMLI (AMB. MaA. 3).
BKpyTiTh rBUHTH.

PeryatoBaHHA AOBXUHU
Buaanitb 60koBY nipkaaaky (G) Ta
BUKPYTITb ABa rBUHTH (H). Biaperyatoiite



YKpaiHCcbka

0opTE3 BIAMOBIAHO AO 3POCTY MalieHTa.
Baxxauso! Pamy (H) MoXXHa 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 NOAYLIOK ANA
BUNPAMAEHHSA

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

PeryntoBaHHA KyTa HUXHbBOI MeTaneBoi
cKkobu

BukpyTith ABa reuHTH (E). Biaperyatoite
KyT Tak, wob rnobkoBa noaytika (F)
npuAsirana Ao Tina. NoBKOBa NoAyLKa

He MOBWHHA 3HAaXOAUTUCA HAATO HU3bKO,
Wo6 nauieHT Mir cuaiTM Npamo. BKpyTiTh
FBUHTK.

medi 4C 3 xpanoBoto 3acTibkoto
dikcauia xpanoBux 3acTibok

BiABEAITb HA3aA KPULLKK ABOX XPamnoBUX
3acTiboK. MpocyHbTe KiHLi nosca B
OTBOPW Y 3aAHIN YaCTUHI 3aCTiBOK
HaCTiAbKM, OO BOHW BUILWIAM 3
nepeAHbOT YaCTUHW. Mosic MOXHa
npoTAryBaTH Yepes xpamno.y 3acTibky,
BIAKpMBatouM Ta 3akprBatoum ii, Lo
AO3BOASIE NAUIEHTY AETKO NePeMICTUTUCS
Y MOAOXEHHS FiNepeKCTEH3Il.

06epexHo! He 3acTibyiTe nosic

i3 poknapaHHAM 3ycuana! Mican
AOCSITHEHHS Bax@Horo KiHLEBOro
NOAOXEHHSA MPUTUCHITb OBUABI KPULLIKK.
Mosc MoxHa obpizath HOXMUAMKU. B
TakoMy pasi KiHLi CAiA 3aluAidyBaTn. AAd
BIAKPVMBaHHA AOCTATHLO BIABECTU Ha3aA
AMLLE OAHY KPULLKY.

06epexHo! YHUKanuTe HapMipHOTo
BUTMHaHHA KpULIKK! Tenep nosic Aerko
BUTSATYETbCA.

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. MepekoHaiTecs,
LLIO MIAKABAKA CMMHHOI MOAYLLIKK Ta
niakAaAKa 60KOBOT YaCTUHU HE 3aX0AATb
OAHa Ha OAHY.

3aKkpuBaHHA paMHOro 3amka
BiaBEAITH CKODY Halaa Ta HaTUCHITb Ha
Hely HanpsaMKy BHU3. 3aMOK 3aKpUTHA.
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
HaAfraTu Ha AErkuii OAAr (HaNpPUKAGA,
Ha QyTOOAKY).

Aorasp 3a BUpob6om

MpoTupanTe opTeE3 BOAOIOK TKAHUHOIO.
CrMHHY NOAYLLKY MOXHa 06epexHo
YUCTUTU LLITKOK. SaAULLKKM MUAG MOXYTb
BUKAMKATU NOAPA3HEHHSN LWKipKW Ta
CMPUSATU 3HOLLIYBAHHIO MaTepiany.

+ He BipbintoiTe.

+ CyLwiTb BMPIO Ha NoBITpI.

+ He npacyiite.

+ He 3paBaiTe B XiMUKCTKY.

WAE AR




YKpaiHCcbka

36epiraHHs

36epiraiite BUPIO B cyXxomy MicLi,
3axmLLanTe Moro Bia NPAMOro COHAYHOTO
MPOMIHHS.

Matepianun
AAOMIiHIN, NOAieTUAEH, BaBOBHa

BianoBipanbHicTb

BMPOOHMK 3BIAbHAETHCS BiA
BIAMOBIAGABHOCTI MPU BUKOPUCTAHHI
BUPOOY He 3a NpU3HAUYEHHSAM.
NOTPUMYITECS NPABUA TEXHIKM BE3NEKN
Ta BKa3iBOK, HaBEAEHMX Y il iIHCTPYKLUT.

YTuaisauia
Bupib MoxHa yT1AidyBaTH pa3om 41

i3 NOBYTOBKMMMU BiAXOAGMMU. W
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medi 4C

Functia

medi 4C este 0 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
inferioard ale regiunilor lombara/
toracicd

Imobilizare temporara 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
silombara 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)

+ Perturbari 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.

Grupe de pacienti prevazute

Angajatii in activitati de ingrijirea
sandtdtii 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 doud
suruburi.

Reglarea lungimii

Indepértati pernuta lateral& (G) si slabiti
cele doua suruburi (H).

Reglati orteza laindltimea pacientului.
Important: in functie de iniltimea
leziunii, sasiul (H) poate fi glisatn
locurile de imbinare in sus sauin jos.



Romana

Evitati o ajustare a pieselor laterale
ale cadrului.n caz de necesitate ar
trebui ajustat numaila etrierele
toracelui sau bazinului.

Reglarea pelotelor de extensie
Slabiti suruburile (D). Acum reglati
Tndltimea precum siinclinatia laterald 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 doua suruburi (E).

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

Strangeti din nou ferm cele doua
suruburi.

medi 4C cu inchizatoare-clichet
Tnchidereainchizatoarei cu clichet
Rabatati spre spate capacele celor doua
Tnchizatoare. Glisati cele doua capete ale
centurii din spate in deschiderile
Tnchizatoarei, pdnd aparin fata. Prin
deschiderea siinchiderea scurtd a
capacului centura este trasd si pacientul
poate fi adus usorin hiperextensie.
Precautie: Nuinchideti centura
fortat! Dupa atingerea pozitiei dorite,
apasati ambele capace. Centura poate fi
scurtatd cu o foarfecd. In 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 cuinchizdtoare-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 cdptuseala pelotei de spate
sd nu se suprapund cu cdptuseala piesei
laterale.

inchidereainchizitoarei cu etrier
Asezati etrierul spre spatein jursiTl
apasatiin jos. Acum inchizatoarea este
fixatd. Aveti grija 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
Tmbrdacdminte 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-oin mod natural.

+ Nu o calcati.

+ Nu o curdtati chimic.

W XEBl AR

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

F X




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 °
Puteti elimina produsul in regim C;h
de deseu menajer. W
Echipa medi

va ureaza Tnsanatosire grabnica

Tn cazul reclamatiilor in legatura cu
produsul, ca de exemplu deteriorari ale
tricotului sau defecte in formatul
adaptabil, vd rugdm sd va adresati direct
furnizorului dumneavoastra comercial
de specialitate pentru dispozitive
medicale. Numai incidentele grave, care
pot cauza deteriorarea grava a starii de
sdndtate sau decesul trebuie anuntate la
producdtorsi la autoritatea competenta
din statul membru. Evenimentele grave
sunt definite Tn Articolul 2 Nr. 65 al
Regulamentului (UE) 2017/745 (MDR).
Trasabilitatea a produsului este
garantatd prin codul uUDI [uoi]

Romana
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Onemliuyari

Bu Urlin tibbi cihaz kategorisine girer ve yalnizca hastalar@) tizerinde kullaniimalidir. Ayni ortezin
birden fazla hastada kullaniimasi durumunda tibbi Uriinlere diizenleme getiren kanunun anladig
anlamda Ureticinin Uriinden kaynaklanan sorumlulugu sona erer. Tasima sirasinda asiri agri ve
rahatsizlik duygusu gérilmesi durumunda, litfen derhal doktor veya ortopedi teknisyenini arayiniz.
Bandajin tibbi fonksiyonunu azaltmamasi icin asla yapisinin degistiriimemesi gereklidir. Bu gibi
durumlarda (6rnegin dikisinin sokiilmesi gibi) Uretici garantimiz sona erer.

Wazne wskazéwki

Produkt medyczny [MD]jest przeznaczony wytacznie do zastosowania w przypadku jednego pacjenta @
. W przypadku stosowania produktu do leczenia wiecej niz jednego pacjenta wygasa odpowiedzialno$¢
producenta za produkt. W razie wystapienia nadmiernego bélu lub nieprzyjemnego uczucia w trakcie
noszenia produkt nalezy natychmiast zdja¢ i skonsultowad sie z lekarzem Iub technikiem
ortopedycznym. Nie nosi¢ produktu na otwartych ranach i zaktada¢ go tylko po uprzednim uzyskaniu
instrukcji medycznej.

INUAVTIKEG UTTOBEIEEIG

H 6pbwon xpnoidonoleitar yia évav kar povadikd acbevr @. AV XPNOIUOTIOIEITAl YIa TIEPIGOOTEPOUG
TOU evdg aoBevoug, n eublivn Tou mapaywyol yia To TPOidV, cUUPWVA Je TOV TIEPI IATPOTEXVOAOYIKWY
npoidvTwv vouo (Medical Devices Act) akupwvertal. Edv mapouciacBolv utiepBoAikol mdvol 1) evoxAnoeiq
KaTda T dIdPKeIa TNG XProng, dIakOWTe augows Tn xprion Tou vdponka kal cupBouleuBeite To yIaTpd 0ag i
TOV 0pBOMEDIKO TEXVIKO 0ag. Mnv popdTe Tov vapBnka mavw amnd avoixTeg MANYES, Kal XPNGIKOTIOIEITE TO
uévo oUPpwva pe TIG 0dnyieg Tou yiatpou oag.

Baxxausi BKasiBku
Llen meanuHmnii Bupi6 NPU3HAUYEHUI TIAbKM AASl BUKOPWUCTAHHS OAHWMM NaUiEHTOM @). Y pasi
BMKOPUCTaHHA BMPOOa BiAblUE, HiX OAHWMM NaUieHTOM rapaHTii BUPOOHMKa BTpayatoTh CUAY. FAKLLO npu
KOpUCTyBaHHI BUpo6oM y Bac BUHUKAM BiAb ab0 HENPUEMHI BiauyTTS, ByAb AAcKa, HeraliHo 3HiMiTb Moro
i MPOKOHCYAbTYHTECH Y Aikapsi. He HOCiTb BMPIG NpW HAsBHOCTI BIAKPWUTMX paH. 3acTocoByiTe BUPIO
TiAbKM BIAMOBIAHO A0 pekoMeHAaLii Aikaps.
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Instructiuni importante
Produsul medical [MD] este destinat utilizarii individuale de c&tre un singur pacient ). Daci se utilizeaza
de catre mai multi pacienti, se pierde garantia oferitd de producdtor in sensul specificat de Legea pro-
duselor medicale. Daca Tn timpul folosirii produsului apar dureri excesive sau o senzatie nepldcutd, con-
tactati medicul dumneavoastra sau tehnicianul ortoped. Nu purtati orteza pe rani deschise si folositi-o
numai Tn urma unui consult medical.
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