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medi 4C flex

Hyperextensionsorthese mit Spannverschluss -
Hyperextension brace with cantilever closing mechanism

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.
MHcTpyKuMaA no ucnoab3oBaHuto. Kullanma kilavuzu. Instrukcja zaktadania.
0dnyia epappoynig. Hasznalati Gtmutatd. IHcTpyKLUia 3 BUKopucTaHHs. Navodila
za uporabo. Navod na pouZitie. slusz.N1 L fEAHERB. Instructiuni de utilizare.
YIN'Y NINTIN. Kasutusjuhend. UzvilkSanas instrukcija. UZsimovimo instrukc
Arahan penggunaan.

medi. | feel better.

Wichtige Hinweise -~

Das Medizinprodukt ist nur zum mehrfachen Gebrauch an einem Patienten bestimmt <1, wird es fiir die Behandlung von mehr als einem Pati-
enten verwendet, erlischt die Produkthaftung des Herstellers. Sollten (ibermaRige Schmerzen oder ein unangenehmes Gefiihl wéhrend des Tragens
auftreten, legen Sie das Produkt bitte ab und kontaktieren Sie umgehend Ihren Arzt oder ihr versorgendes Fachgeschaft. Tragen Sie das Produkt nur
aufintakter oder wundversorgter Haut, nicht direkt auf verletzter oder versehrter Haut und nur unter vorheriger medizinischer Anleitung.

Important notes ~

This medical device is made only for multiple uses on a single patient Q). if it is used for treating more than one patient, the manufacturer’s
product liability will become invalid. If you experience excessive pain or any discomfort whilst wearing, remove the product and immediately contact
your doctor or medical supply store. Only wear the product on unbroken skin or over injured skin that has been medically treated, not directly on
injured or damaged skin, and only after previous consultation with a medical professional.

Remarques importantes ~

Le dispositif médical est destiné a un usage multiple sur un patient ). sl est utilisé pour le traitement de plusieurs patients, le fabricant
décline toute responsabilité. Si vous ressentez des douleurs excessives ou une sensation désagréable pendant le port, veuillez retirer l'orthése et
immédiatement consulter retirer votre médecin ou le magasin spécialisé qui vous I'a vendue. Ne portez le produit que sur la peau intacte ou dont la
plaie est soignée, et non directement sur la peau blessée ou abimée et seulement suivant une recommandation médicale préalable.

Advertenciaimportante ~

El producto médico solo estd destinado a su uso mltiple en un paciente M), En el caso de que se utilice para el tratamiento de mas de un
paciente, desaparece la responsabilidad del fabricante sobre el producto. Si siente un dolor excesivo o una sensacién de incomodidad con el producto
puesto, quiteseloy pngase en contacto con su médico o especialista. Coloque el producto solo sobre |a piel intacta o curada, no lo haga directamente
sobre la piel lesionada o dafiada y hagalo siempre bajo prescripcién médica.

Indicacdes importantes o~

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

Avvertenze importanti ~

Dispositivo medico riutilizzabile destinato a un singolo paziente 3. Lutilizzo per il trattamento di pit di un paziente farad decadere
la responsabilitd da parte del produttore. Se l'ortesi provoca dolore eccessivo o una sensazione di fastidio, togliere il prodotto e contattare
immediatamente il proprio medico o il negozio specializzato di fiducia. Indossare il prodotto solo su pelle integra o medicata, non direttamente su
pelle lesa o danneggiata e solo secondo le istruzioni del medico curante.

Belangrijke aanwijzingen ~

Het medische product [MD] is gemaakt voor herhaaldelijk gebruik door één patiént 3. Indien ze voor de behandeling van meer dan één patiént
wordt gebruikt, aanvaardt de producent geen aansprakelijkheid. Mocht u tijdens het dragen veel pijn of een onaangenaam gevoel hebben, doet u
het product uit en neemt u meteen contact op met uw arts of gespecialiseerde zaak. Breng het product enkel aan op een intacte huid of huid met
verzorgde wonden, niet rechtstreeks op een gekwetste of beschadigde huid en enkel met voorafgaande medische begeleiding.

Vigtige oplysninger -

Det medicinske produkt MDJ er kun beregnet til at blive brugt flere gange pa én patient ). Bruges den i behandlingen af mere end en patient,
bortfalder producentens produktansvar. Har du steerke smerter eller en ubehagelig fornemmelse, mens ortesen bares, sa tag venligst produktet
af, og seg omgdende din laege, eller henvend dig til din specialforretning, som vejleder dig. Pafar produktet kun pa uskadt eller behandlet hud, ikke
direkte pa sareteller skadet hud og kun efter forudgaende medicinsk vejledning.

Viktiga rad .

Den medicinska produkten [MD] 5r endast avsedd att anvandas flera ganger for en och samma patient@). Om den anvdnds av flera patienter, galler
inte tillverkarens garanti. Om du far 6verdriven smarta eller upplever obehag nér du anvander produkten, ta omedelbart av produkten och kontakta
din Iakare eller aterférsaljarstéllet. Anvand produkten endast pa intakt eller sarvardad hud, inte direkt pa skadad eller &rrad hud och endast under
medicinsk vagledning.

Dulezité informace o~
Zdravotnicky prostFedekje urcen pro opakované pouZiti u pouze jednoho pacienta ). Budete-li ho pouZivat pfilécbé vice nez jednoho pacienta,
zanikd zéruka za produkt poskytovand vyrobcem. Pokud by béhem noSenf nastaly nadmérné bolesti nebo nepfijemny pocit, vyrobek prosim odlozte
a kontaktujte neprodlené svého lékafe nebo prodejnu, kde jste vyrobek zakoupili. Vyrobek noste pouze na neporusené nebo osetiené pokoZce, nikoli
piimo na poranéné nebo poskozené pokoZce, a jen podle pfedchoziho |ékafského ndvodu.

VaZna upozorenja ~

Medicinski proizvod je namijenjen za viSekratnu upotrebu iskljucivo na jednom pacijentu ). Ako se isti koristi za lijecenje viSe od jednog
pacijenta, jamstvo proizvodaca prestaje vrijediti. Ako se tijekom no3enja pojave prekomjerni bolovi ili neugodan osjecaj, skinite proizvod i obratite se
odmah svojem lijecniku ili specijaliziranoj trgovini u kojoj ste nabavili proizvod. Proizvod nosite samo na neozlijedenoj koZi ili na lijecenim ozljedama,
aneizravno na ozlijedenoj koZi te iskljucivo prema uputama lijecnika.

BaxHble 3ameuaHus -~

AaHHOE MEAMLMHCKOE usaeave npeAHasHa4YeHo AAS MHOropas3oBOro UCMNOAb30BAHWUA TOAbKO OAHWMM NaLUeHTOM -i"f). B cayyae Mcnonb3oBaHus
U3AEAUA 6onee uem OAHWM NaUUEHTOM rapaHTU NPOU3BOAUTEAR YTPAUYMBAKOT CUAY. Ecam npW NOAb30OBAHUN U3AEAUEM Y Bac BOBHUKAM BOAb MAM
HENPUATHbIE OLLYLLEHNA, NOXaAYICTa, N3AEAUA CHUMUTE €ro U HEMEAAEHHO 06paTUTECh K CBOEMY Bpayy MAM KOHCYALTAHTY B CrieunaAM3MpoBaHHOM
MarasuHe, B KOTOPOM 6bIA0 NPUOBPETEHO N3AeAre. HocKUTe N3AEAE UCKAIOUMTEABHO Ha HEMOBPEXAEHHOM Koxe/nocae 06paboTkn paH. He creayet
HaAeBaTb €ro NOBEPX MOBPEXAEHHOM WAW MOPAHEHHOM KOXM. NCNOAB3YIiTE 3AEAIME TOABKO MOCAE MOAYHEHUS yKa3aHuii OT MeANepCoHana.

Onemliuyari

Bu drdin tibbi cihaz kategorisine girer ve yalnizca hastalar lzerinde birden fazla kez kullaniimalidir @)A Ayni ortezin birden fazla hastada
kullaniimasi durumunda tibbi Uriinlere diizenleme getiren kanunun anladigl anlamda Ureticinin trlinden kaynaklanan sorumlulugu sona erer.
Tasima sirasinda asiri agri ve rahatsizlik duygusu gérilmesi durumunda, litfen Griind ¢ikarip hemen doktorunuz veya triinG satin aldiginiz magaza
ile iletisime gecin. Uriini yalnizca saglikli cilt veya gerekli tibbi miidahalesi ve bakimi yapilmis, tistii értili yaralar izerinde kullanin; dogrudan agik
yara uzerinde ve 6nceden gerekli tibbi talimatlari almadan kullanmayin.



medi 4C flex

Zweckbestimmung

medi 4C flex ist eine Orthese zur
Entlastung @ der Lendenwirbelséule/
Brustwirbelsdule (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 Ruhigstel-

lung

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 Blutgefallen oder
Nerven kommen. Deshalb sollten Sie bei
folgenden Umstanden vor der Anwen-
dung mit Ihrem behandelnden Arzt
Riicksprache halten:

Erkrankungen oder Verletzungen der
Hautim Anwendungsbereich, vor
allem bei entziindlichen Anzeichen
(UbermaRige Erwdarmung, Schwellung
oder Rotung)

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

Lymphabflussstérungen —ebenso
nicht eindeutige Schwellungen von

Weichteilen abseits des Anwendungs-

bereichs
Beim Tragen von eng anliegenden
Hilfsmitteln kann es zu ortlichen
Hautreizungen bzw. Irritationen
kommen, die auf eine mechanische
Reizung der Haut (vor allem in
Verbindung mit SchweiRbildung) oder
auf die Materialzusammensetzung
zurlickzufiihren sind.

Vorgesehene Anwender und
Patientenzielgruppe

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

Anziehanleitung

Tragen Sie das Produkt bitte auf diinner

Oberbekleidung.

« Einstellen der Breite
Losen Sie zundchst die beiden
Schrauben des Chassis und stellen Sie
die Orthese auf die Korperbreite des
Patienten ein. Uberpriifen Sie dabei
immer, ob die Funktion des Kippblgels
nicht eingeschranktist.
Losen Sie nun die beiden seitlichen
Schrauben am Chassis, sowie die
Schrauben am Verschluss und stellen
Sie die Orthese auf die Lange des
Patienten - Abstand Symphyse bis
subclavikulare Anlageflache - ein.
Ziehen Sie anschlieRend alle Schrau-
ben fest.

+ Einstellung der Gurtlange
Stellen Sie tiber den Klettverschluss
und die Umlenkschlaufe die Gurtlange
so ein, dass die Pelotte in der Mitte der

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

Turkey

T:+9031243520 26

F:+903124341767

info@medi-turk.com

www.medi-turk.com

medi Ukraine LLC
Evhena Sverstiuka str, 11.
Kiev 02002

Ukraine

T:+38044 5911163
F:+380443927373
inffo@medi.ua
http://medi.ua

medi USAL.P.

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

T+1-3364 494440

F+1-888 5704554
info@mediusa.com
www.mediusa.com



Riickenbreite zu liegen kommt.
Beachten Sie hierbei, dass einige
Zentimeter des Gurtbandes durch den
Verschluss eingezogen werden.

- Offnen und Driicken des
Verschlusses
Durch Driicken der grauen Leiste lasst
sich der Verschluss 6ffnen. Zum
SchlieRBen legen Sie bitte den Deckel
um, bis dieser horbar einrastet.

Pflegehinweise

Die Orthese bitte mit einem feuchten
Tuch abwischen. Die Riickenpelotte kann
miteiner Handblrste gereinigt werden.
Seifenriickstande, Cremes oder Salben
kénnen Hautirritationen und Material-
verschleifld hervorrufen.

« Nicht bleichen.

« Lufttrocknen.

« Nicht bugeln.

« Nicht chemisch reinigen.

WABl AR

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

Materialzusammensetzung
Aluminium, PVC

Haftung

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

Entsorgung °
Nach Gebrauch bitte )
ordnungsgemal entsorgen. W"

lhr medi Team
winscht 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
flihren 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.
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Intended purpose

The medi 4C flex is a brace for relieving
load @ on the lumbar spine/thoracic
spine (sagittal and frontal limitation of
range of motion)

Indications

All indications 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 body compression
fractures of the middle and lower
lumbar and thoracic spine

« Temporary postoperative immobilisa-

tion

Conservative therapy for inoperable

tumours and metastases of the spine,

oras a post-operative aid should they
be operable

Axial stabilisation for osteoporotic

sintering of the thoracic and lumbar

spine

Contraindications

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

Risks / Side Effects

If the aids are too tight, this can cause
local pressure sores or constriction of
blood vessels or nerves. Therefore you
should consult the doctor treating you
before you use it if the following
circumstances apply to you:

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

Paraesthesia and circulatory disorders
(e.g.as seenin diabetes, varicose veins)
Lymph drainage disorders —equally,
swelling of soft tissue adjacent to the
area of application which is not related

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

Intended users and patient target
groups

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

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

Fitting instructions

Please wear the product on thin
outerwear.

+ Adjusting the width

First loosen the screws on the chassis
and adjust the orthosis to the width of
the patient's body. Please always check
that the functioning of the hinged
fasteneris not restricted.

Now loosen the two screws on the side
of the chassis and the screws on the
fastener. Adjust the orthosis to suit the
patient’s length —distance from the
symphysis pubis to the subclavicular
contact area. Then retighten all the
screws.

Adjusting the strap length

Using the hook and loop fastener and
the reversing loop adjust the length of
the strap so that the pad comes to lie
in the middle of the back. Remember
thata few centimetres of the strap will
have to be pulled through the fastener.



+ Opening and closing the fastener
Slide the grey bar sideways to open the
fastener. To close the orthosis flip the
cover over until itaudibly clicks into
place.

Careinstructions

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

« Do notbleach.

« Leave todry naturally.

- Donotiron.

+ Do notdry clean.

W AE =R
Storage instructions

Keep the productinadry place and do
not expose to direct sunlight.

Material composition
Aluminium, PVC

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 C?h
Dispose of properly after use. W

Your medi Team
Wishes you a quick return to full fitness.

In the event of any complaints regarding
the product such as damage to the fabric
orafaultinthe fit, please report to your
specialist medical retailer directly. Only
serious incidents which could lead to a
significant deterioration in health or to
death are to be reported to the
manufacturer or the relevant authorities
inthe EU member state. The criteria for

serious incidents are defined in Section
2, No. 65 of the Regulation (EU) 2017/745
(MDR).



medi 4C flex

Utilisation prévue

medi 4C flex est une orthése de
soulagement @ de la colonne lombaire/
thoracique (restriction du mouvement
sur 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 mouvement surle plan
sagittal et frontal sont nécessaires, p. ex.
Fractures de compression des
vertébres stables de la partie centrale
et inférieure de la colonne thoracique
etlombaire

Immobilisation postopératoire
temporaire

Traitement conservateur de tumeurs
et métastases de la colonne vertébrale
inopérables ou postopératoires
Stabilisation axiale en cas de frittage
de la colonne thoracique et lombaire
causé par une ostéoporose

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

compression locale ou des
rétrécissements de vaisseaux sanguins
ou de nerfs. Par conséquent, veuillez
consulter votre médecin traitant avant

I’utilisation sivous présentez les

symptdmes suivants:

« Affections ou |ésions 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 'accessoire.

Utilisateurs prévus et groupe de
patients ciblé

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

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

Mode d'emploi

Portez le produit sur un vétement léger.
- Réglage de la largeur

Dévissez d'abord les vis du chassis et
adaptez la largeur de I'orthése a la
largeur du corps. Veillerici toujours a
ce que la fonction de I'étrier basculant
ne soit pas limitée.

Desserrez a présent les deux vis
latérales du chassis ainsi que les vis au
niveau de la fermeture et procédez au
réglage de I'orthése en fonction de la
longueur mesurée du patient —écart
symphyse jusqu’a la surface d’appui
sternal. Serrez ensuite toutes les vis a
fond.

Ajustement de lalongueurdela
sangle

Ajustez la longueur de la sangle via la
fermeture agrippante et la boucle de
renvoi de sorte que la pelote vienne



reposer au centre de la largeur du dos.
Veillezen I'occurrence a ce que
quelques centimeétres de la sangle
soient enfilés a travers la fermeture.
Ouverture et fermeture du systéme
de fermeture

Le systéme de fermeture s’ouvre en
déplacant la barrette grise. Pour
fermer, retournez s”il vous plait le
cache jusqu’a ce que vous entendiez
son enclenchement.

Conseils d’entretien

Lorthése se nettoie avec un chiffon
humide et la pelote dorsale avec une
brosse. Les restes de savon, de créme ou
de pommades peuvent causer des
irritations cutanées et une usure
prématurée du matériau.

+ Ne pas blanchir.

+ Séchage a l'air.

- Ne pas repasser.

+ Ne pas nettoyer a sec.

WAEBE AR

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

Composition
Aluminium, PVC

Responsabilité

Toute utilisation non conforme annule la
responsabilité du fabricant. Veuillez a
cet effet consulter également les
consignes de sécurité et les instructions
figurant dans ce mode d’emploi.

Recyclage °
Eliminer correctement aprés )
utilisation. Wﬂ

Votre équipe medi
vous souhaite un prompt rétablissement.

Francais

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).



E
medi 4C flex

Finalidad

medi 4C flex es una drtesis 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.

Fractura por compresién de los
cuerpos vertebrales estableen la
columna torécica y/o lumbar media e
inferior.

Inmovilizacién posoperatoria
temporal.

Tratamiento conservador de tumores
de la columna vertebral y metdstasis
inoperables o posoperatorio.
Estabilizacidn axial en casos de
sinterizacion osteopordtica de la
columna torécicay lumbar.

Contraindicaciones

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

Riesgos / Efectos secundarios

Los elementos de colocacidn fija en

casos aislados pueden provocar puntos

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

« Afecciones/lesiones cutdneasen la
zona de aplicacién, especialmente
sefiales de inflamacién (acumulacién
de calor, hinchazdn 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 objetivoy
usuarios previstos

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

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

Instrucciones de colocacidn

Utilice el producto sobre una prenda
fina.

+ Ajustar el contorno

Suelte primero los 4 tornillos del chasis
y ajuste la ortesis al contorno del
cuerpo. Compruebe siempre que la
funcidén de la banda basculante no se
vea limitada.

Afloje ahora los dos tornillos laterales
del chasisy los tornillos del cierre y
ajuste la ortesis a la longitud del
paciente —distancia entre la sinfisis y la
zona de contacto subclavicular. A
continuacién fije los tornillos.

Ajuste de la longitud del cinturén
Regule la longitud del cinturén con el
cierre de ganchoy bucley la presilla de
inversion, de forma que la almohadilla
estabilizadora quede en el centro de la



espalda. Recuerde que, con el cierre, la
longitud del cinturdn se retrae algunos
centimetros.

- Aberturay cierre del cinturén
Desplazando la varilla gris se abre el
cierre. Para cerrar debe invertir la tapa
hasta que se oiga un ruido de encaje.

Instrucciones de cuidado

La ortesis debe limpiarse con un pafo
himedoy la almohadilla estabilizadora
de la espalda con un cepillo. Los restos
de jabén pueden causarirritaciones
cutdneasy desgaste del material.

« No blanquear.

- Secar al aire.

+ No planchar.

« No limpiar en seco.

W AE AR

Instrucciones de almacenamiento
Por favor, guardar el producto en lugar
secoy protegido del sol.

Composicién
Aluminio, PVC

Garantia

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

°
Eliminacién C?ﬁ
Eliminar correctamente tras el uso. W

Su equipo medi
le desea una pronta recuperacidn.

En caso de reclamaciones relacionadas
con el producto, tales como dafios en el
tejido de punto o defectos en el ajuste,
péngase en contacto directamente con su
distribuidor médico. Solo se notificardn al
fabricantey a la autoridad competente

del Estado miembro los incidentes graves
que puedan provocar un deterioro
significativo de la salud o la muerte. Los
incidentes graves se definen en el articulo
2,n.265 del Reglamento (UE) 2017/745
(MDR).



gués

medi 4C flex

Finalidade

medi 4C flex é uma ortétese para alivio
@ da. coluna lombar/coluna torécica
(limitacao de movimentos 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:

Fraturas de compressao de vértebras
lombares estaveis da coluna toracica e
coluna lombar média e inferior
Imobilizacdo pds-operatéria
tempordria

N&o-operativo em tumores e
metastases da coluna vertebral
inoperaveis ou pés-operatorios
Estabilizacao axial em casos de
sinterizacdo osteoporética da coluna
tordcica e lombar

Contra-indicagoes

Fraturas instdveis 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.

Pessoas envolvidas e grupo-alvo de
pacientes

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

Instrucdes de aplicacao

Utilize o produto sobre vestuario fino,
por cima do tronco.

+ Ajuste dalargura

Desaperte primeiro os 4 parafusos da
estrutura e adapte a ortdtese a largura
do corpo. Durante esse procedimento,
verifique sempre que a funcao do arco
basculante ndo esteja limitada.
Desaperte agora os dois parafusos
laterais da estrutura, bem como os
parafusos no fecho, e ajuste a
ortdtese ao comprimento do paciente
—distancia da sinfise até a face
subclavicular. De seguida, aperte bem
todos os parafusos.

Ajuste do comprimento do cinto
Ajuste o comprimento do cinto, de
forma a que a almofada assente a
meio das costas. Alguns centimetros
do cinto ficam enfiados através do
fecho.



« Abrir e fechar o fecho
O fecho abre-se deslocando a tampa
cinzenta; para fechar, vire a tampa até
que engate de forma audivel.

Instrucoes de cuidados

Aortétese deve ser limpa com um pano
himido e a almofada das costas com
uma escova. Los restos de jabén pueden
causarirritaciones cutdneasy desgaste
del material.

« Ndo branquear

« Deixarsecaraoar.

+ Nao engomar.

+ N&o lavar com produtos quimicos.

W AE AR

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

Composicao
Aluminio, PVC

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

Destruicao °
Eliminar corretamente apds a 41
utilizacao. 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).



medi 4C flex

Scopo

medi 4C flex & un dispositivo ortopedico
N

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 della
colonna lombare/toracica, nonché una
limitazione della mobilita sul piano
sagittale e frontale, ad es.:

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

Fasi di temporanea immobilita
post-operatoria

Terapia conservativa in caso di tumori
e metastasi spinali inoperabili, o
terapia postoperatoria in caso di
tumori spinali operabili.
Stabilizzazione assiale in caso di
fratture vertebrali da compressione
della colonna lombare e toracica
connesse ad 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 di infiammazione (riscaldamento

eccessivo, gonfiore o arrossamento)

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

- Disturbi della circolazione linfatica -
possono verificarsi gonfiori ambigui
dei tessuti molli anche al di fuori della
zona di applicazione

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

Pessoas envolvidas e grupo-alvo de
pacientes

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

Istruzioni perindossare I'ortesi
Indossare il prodotto con abbigliamento
leggero.

- Regolazione della larghezza
Allentare prima le due viti della parte
sternale e regolare la larghezza sulle
dimensioni del paziente. Durante
questa operazione, verificare sempre
che non venga limitata la funzione
dell’arco inclinabile.

A questo punto, allentare le due viti
sulla parte laterale e regolare la
lunghezza sulle dimensioni del
paziente (distanza sinfisi pubica —
superficie di contatto sottoclavicolare).
Successivamente, stringere bene tutte
le viti.



- Regolazione della lunghezza della
cintura lombare
Regolare la lunghezza della cintura
lombare per mezzo delle chiusure a
strappo asola-uncino e del passante, in
modo tale che |a pelotta venga
posizionata al centro della schiena.
Accertarsi che alcuni centimetri in piu
della cintura vengano introdotti
attraverso il passante metallico del
gancio slitta affinché il tutore non
risulti poi troppo stretto una volta
chiuso.

« Apertura e chiusura del bloccaggio
La chiusura si apre muovendo la
striscia grigia. Per il bloccaggio
premere la maniglia fino a sentire uno
scatto.

Indicazioni per la manutenzione
Pulire l'ortesi lavandola delicatamente
con un panno umido. Con una spazzola a
mano, si puo pulire delicatamente la
pelotta dorsale. Residui di sapone, creme
0 pomate possono provocare irritazioni
cutanee e deteriorare il materiale.

« Non candeggiare.

« Asciugare all’aria.

+ Non stirare.

+ Non lavare a secco.

W AR AR

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

Composizione
Alluminio, PVC

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.

Italiano

Smaltimento °
Dopo 'uso smaltire 41
correttamente il prodotto. W

Il team medi

Viaugura una pronta guarigione

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



medi 4C flex

Beoogd doel

medi 4C flex is een orthese voor de
ontlasting @ van de lage wervelkolom/
borstwervelkolom (bewegings-
beperkingen 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 compressiefractuurvan het

wervellichaam in de middelste en

onderste lage wervelkolom en/of

borstwervelkolom

Tijdelijke, postoperatieve

immobilisatie

« Conservatief bij niet te opereren of
postoperatief bij tumoren en
metastasen in de wervelkolom

« Axiale stabilisering bij osteoporotische
compressie van de lage wervelkolom/
borstwervelkolom

Contraindicaties

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 het dragen van strak aangebrachte

hulpmiddelen kunnen plaatselijk

huidirritaties voorkomen, die te wijten
zijn aan een mechanische irritatie van
de huid (vooral in combinatie met
transpiratie) of aan de samenstelling van
het materiaal.

Gebruikersgroep en
patiéntendoelgroep

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

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

Gebruiksaanwijzing

Draag het product op dunne
bovenkleding.

+ Hetinstellen van de breedte
Eerstde 4 schroeven van het frame
losdraaien en de orthese op de
lichaamsbreedte instellen. Waarborg
daarbij altijd dat de functie van de
kantelbeugel niet beperkt is.

Draai nu de beide schroeven aan de
zijkant van het frame los, alsook de
schroeven bij de sluiting en stel de
orthese in op de lichaamslengte van de
patiént - afstand van de symfyse tot
het subclaviculaire contactvlak. Draai
vervolgens alle schroeven opnieuw
vast.

Instellen van de lengte van de
riemen

Stel de lengte van de riemen met het
klittenband en het teruggeslagen
uiteinde zo in, dat de pelotte in

het midden van de rugbreedte
terechtkomt. Houd er hierbij rekening



mee, dat de riem enkele centimeters
korter wordt door het sluiten.

+ Desluitingen los- en vastmaken
De sluiting kan geopend worden door
de grijze lijst te verschuiven. Om deze
te sluiten klapt u de afdekplaat om, tot
u deze hoort vastklikken.

Wasinstructies

De orthese moet gereinigd worden met
een vochtige doek en de rugpelotte met
een borsteltje. Zeepresten kunnen
leiden tot huidirritatie en slijtage van
het materiaal.

+ Niet bleken.

« Aande lucht laten drogen.

« Niet strijken.

+ Niet chemisch reinigen.

W AE AR

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

Materiaalsamenstelling
Aluminium, PVC

Aansprakelijkheid

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

Afvalverwijdering °
Na gebruik als afval verwijderen )
volgens de voorschriften. 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

Nederlands

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. 65 van de Verordening (EU) 2017/745
(MDR).



medi 4C flex

Formal

medi 4C flex er en ortese til aflastning
@ af lendehvirvelsgjlen /
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 hvirvellegeme-

kompressionsfraktureri den midterste

og nederste del af brysthvirvelsgjlen

og leendehvirvelsgjlen

Temporaer, postoperativ

immobilisering

« Konservativ ved inoperable eller
postoperativ ved hvirvelsgjletumorer
og -metastaser

« Aksial stabilisering ved osteoporotisk
betingede sintringer af bryst- og
leendehvirvelsgjlen

Kontraindikationer

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

Risici / Bivirkninger

Ved hjeelpemidler, der sidder stramt, kan

der forekomme lokale tryksymptomer

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

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

« Foleforstyrrelser og forstyrrelseri
blodcirkulationen (f.eks. ved diabetes,
areknuder)

« Forstyrrelser af lymfeaflgb—ligeledes
ikke entydige haevelser af blgddele et
stykke fra anvendelsesomradet

Nar der beeres stramtsiddende

hjeelpemidler, kan der forekomme lokale

hudirritationer, der skyldes en mekanisk
irritation af huden (iseer i forbindelse
med sveddannelse) eller
materialesammensetningen.

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

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

Monteringsvejledning
Baer venligst produktet pa tyndt tgj.
+ Indstilling af bredden
Lgsn farst de to skruer pa stellet og
indstil ortosen til patientens
kropsbredde. Kontroller herved altid,
atvippebgjlens funktion ikke er
indskraenket.
Lgsn nu de to skruer pa siden af stellet
samt skruerne pa lasemekanismen og
indstil ortosen til patientens
lengde —afstand fra symfyse til
subklavikulzere anlaegsflade. Spaend
derefter alle skruer.
+ Indstilling af remlaengden
Indstil ved brug af velcroen og
stroppen remlangden saledes, at
pelotten kommertil at ligge i midten af
ryggens bredde. Veer i den forbindelse
opmarksom pa, at nogle centimeter af
remmen traekkes ind gennem
lasemekanismen.
Abn og luk lukkemekanismen
Ved at skubbe den gra liste kan
lukkemekanismen abnes. For at lukke
lasemekanismen laegges deekslet p3,
indtil man kan hgre, at de gariindgreb.



Vaskeanvisning

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

+ Mad ikke bleges

« Lufttgrres

+ Ma ikke stryges.

+ Ma ikke renggres kemisk.

W AEBE AR

Opbevaringsinstruktioner
Opbevares tgrt og beskyttes mod
direkte sollys.

Materialesammensatning
Aluminium, PVC

Ansvar

Fabrikantens ansvar bortfalder i tilfaelde
af ukorrekt anvendelse. Tag ogsa hensyn
til de pagaeldende sikkerhedshenvisninger
oginstruktionerne i denne brugsvejledning.

[ ]
Bortskaffelse =y
Skal bortskaffes korrekt efter brug. Wﬂ

Deres medi team
gnsker Dem god bedring

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



medi 4C flex

Andamal

medi 4C flex aren ortos for avlastning
@ av landryggraden/bréstryggraden
(begréansad rorlighet i sagittal- och
frontalplanet).

Indikationer

Samtliga indikationer dar avlastning till

en viss grad genom korrigering av

landryggraden/brostryggraden samt

begransad rorlighet i saggital- och

frontalplanet ar nédvandiga, som t.ex.

- Stabila kotkropps-
kompressionsfraktureriden mellersta
och nedre bréstryggraden/
landryggraden

« Temporar och postoperativ fixering

+ Konservativt forinoperabla patienter
eller postoperativt vid tumdorer eller
metastaseriryggraden

« Axiell stabilisering vid osteoporotiska
sintringari brost- och landryggraden

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

« Storningar av lymfflodet — dven icke
entydiga svullnader av mjukdelar som
inte drindrheten av
anvandningsomradet

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

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

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

Anvisningar fér patagande
Tank produkt pa tunna kldder.
+ Instéllning av bredd
Lossa forst de bada skruvarna i chassit
och stdll in ortosen efter patientens
kroppsbredd. Kontrollera alltid
samtidigt att vippbygeln fungerar helt
felfritt.
Lossa nu chassits bada
sidoskruvar liksom skruvarna i
stangningsanordningen. Stall in
ortosen efter patientens kroppslangd
—avstandet mellan symfys och den
subklavikuldra anliggningsytan. Drag
sedan at alla skruvar.
+ Instéllning av remlangd
Stall med hjélp av kardborrlaset och
brytoglan in remlangden, sa att
pelotten isidled hamnar mitt pa
ryggen. Se darvid till att nagra
centimeter av remmen gar genom
laset.
Oppnande och stingande av laset
Laset 6ppnas genom att man
forskjuter den gra listen. Laset 6ppnas
genom att dverfallet falls dver, tills det
horbart snapper pa plats.

Tvattrad
Torka av ortosen med en fuktig trasa.



Ryggpelotten kan forsiktigt rengdras
med en handborste. Tvalrester kan
framkalla hudirritation och
materialforslitning.

« Farej blekas.

« Lat lufttorka.

« Farej strykas.

« Farej kemtvattas.

WABl AR

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

Materialsammansattning
Aluminium, PVC

Ansvar

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

Avfallshantering °
Avfallshantera korrekt efter )
anvandning. Wﬂ

Ert medi-team
onskar er snabb battring.

Vid reklamationer i samband med
produkten, till exempel vid skador i
vavnaden eller fel i passformen, vanligen
kontakta din aterforséljare av
sjukvardsprodukter. Endast allvarliga
foreteelser som kan innebara en
vdsentlig forsamring av hélsotillstandet
ellerdoden, bor anmalas till tillverkaren
eller den ansvariga myndigheten av
medlemsstaten. Allvarliga foreteelser
definieras i artikel 2 nummer 65 av
direktivet (EU) 2017/745 (MDR).
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medi 4C flex

Informace o (celu pouZiti i
medi 4C flex je ortéza pro odlehéeni @
bederni/hrudni pdtefe (omezenf pohybu
v sagitdlnfa frontdIni roving).

Indikace

Vsechny indikace, u nichZ je nutné

Castecné odlehcenf korekci bederni/

hrudnfi pétefe, i omezeni pohybu v

sagitalni a frontdIni roviné, jako je napf.:

« Stabilnf kompresni fraktury obratll
stfednf a dolnf ¢dsti hrudni a bederni
patefe

+ Docasna pooperacni klidova poloha

+ Konzervativné u neoperabilnich nebo
pooperacné u tumord a metastdz
patefe

« AxidIni stabilizace u osteopordzou
podminéné degenerace hrudni a
bederni patere

Kontraindikace

Nestabilni fraktury bederni/hrudnf
pétefe s neurologickym deficitem a bez
néj.

eve s

Rizika / Vedlejsi tCinky

V pfipadé pevné utaZzenych pom(cek

muze dojit k mistnim otlakim nebo

stendze cév nebo nervd. Proto byste
méli za ndsledujicich okolnostf
pouzivéni konzultovat se svym
oSetfujicim lékafem:

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

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

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

Pfi noSenf pfiléhavych pomUcek maze

dochdzet k mistnimu podradzdéni klze,

pfip. iritaci, které muZze byt zplsobeno

mechanickym drazdénim pokozky
(pFedevsim spolecné s pocenim) nebo
sloZenim materidlu.

PFedpokladani uzivatelé a cilova
skupina pacientt

K pfedpoklddanym uzivatelim se fadf
pfislusnici zdravotnickych profesia
pacienti, véetné osob poméhajicich s
péci, po patficném vysvétlenf
pfislusniky zdravotnickych profest.
Cilové skupina pacientd: PFislusnici
zdravotnickych profesf oSetfuji na
zakladé mér/velikostf, které maji k
dispozici a potfebnych funkci/indikacf,
dospélé a déti se zohlednénim informaci
vyrobce ve své odpovédnosti.

Navod k obleceni

Noste prosim vyrobek na tenkém

svrchnim oblecent.

- Nastaveni Sitky

NejdFive povolte oba Srouby Sasi a

ortézu nastavte na Sifku trupu

pacienta. Zkontrolujte pFitom vZzdy,
zda nenf nijak omezena funkce
prekldpéci paky.

Poté povolte oba bocniSrouby Sasi a

Srouby na uzdvéru a ortézu nastavte

na délku trupu pacienta Vzdalenost od

stydké spony az k ploSe pod kli¢nf
kosti. Poté vSechny Srouby dotdhnéte.

Nastaveni délek past

Délku pasti nastavte pomoci suchého

zipu a smycky tak, aby se pelota

dostala do stfedu Sitky zad.

Respektujte, ze nékolik centimetrd

pdsu se protdhne sponou uzavéru.

- Otevieni a zavieni spony uzavéru
Sponu uzavéru lze otevfit posunutim
Sedé liSty. K uzavreni pfiloZte kryt a
pritisknéte ho, az hlasité zaklapne.

Pokyny k prani

Ortézu setiete vihkou latkou. Pelotu
uprostfed zad |ze lehce vycistit ruénim
kartd€em. Zbytky mydla mohou
zpUsobit podrazdéni kizZe a vést k
opotiebeni materidlu.



+ Nebélit

« SuSit navzduchu.
+ NezZehlit.

+ Chemicky necistit.

@WAE AR

Pokyny ke skladovani

Vyrobek skladujte na suchém misté
chranéném pred primymi slunecnimi
paprsky.

Materidlové sloZzeni
Hlinfk, PVC

Ruceni

Ruceni vyrobce zanika pfi nesprdvném
pouzivéni. DodrZujte také prislusné
bezpecnostni pokyny a instrukce v
tomto navodu k pouzivani.

Likvidace ‘;h
Po pouZiti Faddné zlikvidujte. W

V&as tym medi
Vam preje rychlé uzdraveni

V pipadé reklamaci v souvislosti

s vyrobkem, jako je napfiklad poskozeni
Upletu nebo vady pfiléhavosti, se prosim

obratte pfimo na svého
specializovaného prodejce
zdravotnickych prostfedk(. Pouze
zavazné nezadouci prihody, které
mohou vést ke znacnému zhorsenf{
zdravotniho stavu nebo ke smrti, je
tfeba nahldsit vyrobci a pfislusnému
Gfadu ¢lenského statu. Zdvazné
nezadouci prihody jsou definovany ve
lanku 2 €. 65 nafizeni (EU) 2017/745
(MDR).
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medi 4C flex

Namjena

medi 4C flex ortoza je za rasterecenje
@ prsnog / donjeg dijela kraljeznice
(ogranicenje pokreta u sagitalnoj i
frontalnoj ravnini).

Indikacije

Sve indikacije kod kojih je potrebno

djelomicno rasterecenje korekturom

donjeg/prsnog dijela kraljeznice i

ogranicenje kretanja u sagitalnoj i

frontalnoj ravni, kao npr.:

« Stabilne kompresijske frakture

kraljezaka srednjeg ili donjeg prsnog

dijela kraljeznice ili donjeg dijela

kraljeznice

Privremeno, postoperativno mirovanje

Kod tumora i metastaza na kraljeZnici

postoperativno ili konzervativno ako

se ne mogu operirati

+ Aksijalna stabilizacija kod
osteoporoti¢no uvjetovanog
sinteriranja prsne kraljeZnice ili donjeg
dijela kraljeZnice.

Kontraindikacije
Nestabilne frakture donjeg/prsnog dijela
kraljeznice sibez neuroloskog deficita.

Rizici / Nuspojave

Medutim u pojedinacnim slucajevima

moze dodi do lokalnog osjecaja pritiska

ili do suzavanja krvnih Zila ili Zivaca.

Stoga se u sljedecim okolnostima prije

uporabe posavjetujte sa svojim

lijecnikom:

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

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

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

Kada nosite usko prianjaju¢a pomagala,

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

Predvidene ciljne skupine korisnika i
pacijenata

Medu predvidene korisnike ubrajaju se
pripadnici zdravstvene struke i pacijenti,
ukljucujudi osobe koje pomazu pri
njegovanju nakon odgovarajuéeg
obrazovanja pripadnika zdravstvene
struke.

Ciljna skupina pacijenata: Pripadnici
medicinske struke opskrbljuju odrasle i
djecu prema dimenzijama/veli¢inama na
raspolaganju te potrebnim funkcijama/
indikacijama uz pridrZzavanje
proizvodacevih informacija na svoju
odgovornost.

Uputa za navlacenje

Nosite ovaj proizvod na tankoj gornjoj

odjedi.

- PodeSavanje Sirine

Najprije popustite oba vijka kucista i

podesite ortozu na Sirinu tijela

pacijenta. Provjerite pri tome uvijek da
funkcionalnost pregibnog zahvataca
nije ogranicena.

Popustite sada oba bocna vijka na

kucistu kao i vijke na zatvaracu i

podesite ortozu na duZinu pacijenta

razmak simfize do subklavikularne
povrsine nalijeganja. PriCvrstite nakon
toga sve vijke.

PodeSavanje duZine remena

Podesite preko CiCak zatvaraca i crijeva

za zakretanje duzinu remena tako da

pelota nalegne u sredini ledne Sirine.

Pazite pritom na to da se nekoliko

centimetara trake remena uvuce u

zatvarac.

- Otvorite i zatvorite zatvarac
Pomicanjem sive letvice moze se
otvoriti zatvarac. U svrhu zatvaranja
postavite tako poklopac dok se ne Cuje
kako je uklizao.



Upute za upotrebu

Ortozu obrisati vlaznom krpom. Ledna
pelota se moZe lako ocistiti Cetkom.
Ostaci sapuna, krema ili masti mogu
izazvatiiritacije koZe i troenje
materijala.

+ Neizbjeljivati.

+ Susiti na zraku.

+ Ne glacati.

« Ne Cistiti kemijski.

W AR AR

Upute za skladiStenje
Cuvati na suhom mjestu, zasti¢eno od
svjetlosti.

Sastav materijala
Aluminij, PVC

Jamstvo

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

za uporabu.

°
Zbrinjavanje )
Nakon upotrebe propisno zbrinuti. Wﬂ

Vas medi tim
zeliVam brzo ozdravljenje.

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).



medi 4C flex

Hasnauenue

medi 4C flex - 310 opTe3 AN Pa3rpy3ku
@ noscruuHoro/rpyaHOro oTaena
NO3BOHOUYHMKA (OrpaHNUYEHNE ABUXEHUS
B GPOHTAAbHOW W carnTTaAbHOM
MAOCKOCTHM).

MNokasaHusa

Bce nokasaHus, npu KOTOPbIX
HeobxoAMMa YacTUuHas pasrpyska
NMOCPEACTBOM KOPPEKTUPOBKM
MOSICHUYHOTO/FPYAHOTO OTAEAA
NMO3BOHOYHMKa U OrpaHuyeHme
ABWXEHWS B PPOHTAABHOW U
caruTTanbHOM NMAOCKOCTU, Takme Kak:
+ CTabuAbHbIE KOMMPECCHUOHHbIE
nepeAoMbl TeAa MO3BOHKOB
LEHTPAABHOMO Y HUXHEro rPYAHOro 1
MNOAACHWUYHOrO OTAEAA MO3BOHOYHUKA
BpemeHHaa nocaeonepaumoHHas
MMMOOUAU3aLNA

KoHcepBaTMBHOE AeUeHme npu
HeonepabeAbHbIX OMYXOASX
NO3BOHOYHWKA W MeTacTasax B
NO3BOHOYHMKE WMAK
NOCAEONEPaLMOHHOE AeYEHME NPH
OMYXOASIX MO3BOHOYHUKA M MeTacTasax
B MNO3BOHOYHMKE

AKCUaAbHasa cTabuAn3aLms npu
0CEeAaHWUM MOACHUYHOIO/TPYAHOIO
OTAEAa MO3BOHOYHWKa B pesyAbTate
octeonaTtumn

npOTMBOI'IOKaSaHMH
HecTabuabHble NepenoMbl
NOACHWYHOIO/TPyAHOTO OTAEAA
NO3BOHOUYHMKA C 1 6e3
HEBPOAOTMUECKOTO AEbULMTA.

Pucku / NobouHble 3pPeKTbI

Mp1 NAOTHOM MPUAEraHUm
BCMOMOraTeAbHbIX CPEACTB MOXET
NPOU30NTH MECTHOE CAABAMBAHUE WAU
CYXeHWe KPOBSIHbIX COCYAOB AW
HepBOB. [103TOMy 06513aTEABHO
KOHCYALTUPYWTECH CO CBOWMM AeYaLLMM

BPAYOM MPU CAEAYHOLLMX
06CTOATEABCTBAX:

+ 3aboAeBaHUA UAU MOBPEXAEHNS KOXM
B 00AaCTV NPUMEHEHMSA, MPEXAE BCETO
NpU BOCNAAUTEABHBIX CUMNTOMaXx
(CMABHBIN Harpes, onyxaHue UA1
nokpacHeHue)

HapyLeHne 4yBCTBUTEABHOCTU 1
KpoBOOBOpPALLEHWs (Hanpumep npu
AvabeTe, pacluMpeHun BEH)
HapyleHna AMMGOOTTOKa — a Takxe
HEOAHO3HaUHble ONyXaHWsa MArKUX
TKaHel 3a npeaenamMmn 06AacTH
npuMeHeHus

HolweHne TeCHO npuAeratoLLmx
BCMOMOraTeAbHbIX CPEACTB MOXET
NPUBECTU K MOABAEHUIO MECTHbIX
pasApaxeHnit KoXu, MPUUYMHOI KOTOPbIX
MOXET ObITb MexaHuyeckoe
pasApaxeHue KoXK (Mpexae Bcero B
CcoYyeTaHnu ¢ NOTOOTAEAEHUEM) UAK
cocTaB MaTepuana.

Mpeanonaraemble NOAb30BaTEAU U
rpynna nauuMeHToB

K uncay npeanoraraembix
NoAb30BaTEAEN OTHOCATCSA
NPeACTaBUTEAM MEAMLMHCKMX
npo®eccuin u NauneHTbl, B TOM Y1CAe
AMLA, OKa3blBalOLLME NMOMOLLb B YXOAE,
NoCAEe COOTBETCTBYOLLErO 06yUeHMs
NPEACTaBUTEAAMMU MEANLIMHCKMX
npodeccui.

LleneBas rpynna naumeHTos:
MpeACTaBUTEAN MEAMLIMHCKMX
npodeccuit NoA coBCTBEHHYHO
OTBETCTBEHHOCTb Ha OCHOBAHMM
AOCTYMHbIX MEp/BEAUYMH U
HEOOX0AMMbIX GYHKLMI/NOKa3aHWi
0Ka3bIBaKT MEAWLIMHCKYO MOMOLLb
B3POCAbIM U AETAM C y4ETOM
MHOOPMaLIMK NPOU3BOAUTEAS.

PekoMeHAaLMUMU NO NOATOHKE

Hocute nspeane noBepx TOHKOM OAEXABI.

» PeryampoBKa LUMPUHBI
CHayana ocAabbTe BUHTbI B BEPXHEN
4acTu pambl U OTPETYAVPYITE LUMPUHY
KopceTa Mo WWPHUHE TeAa NaLMeHTa.



MpeaBapUTEABHO 06A3aTEABHO
npoBepbTe CBOOOAHBIN XOA OTKUAHOM
ckobbl. 3aTeM ocAabbTe ABa BMHTa Ha
6OKOBbIX OTAEAAX PaMbl 1 BUHTbI Ha
3acTexke. [oAroHWTe KOPCET Mo
pa3mMepy COrAaCHO PacCTOSIHUIO MEXAY
AOHHbIM COUYAEHEHMEM U
MOAKAKUMYHOM 0BAACTbIO C KOTOPOWA
BYAET KOHTAKTMPOBATb KOPCET.
3aTAHNUTe BCE BUHTHI.

PeryaMpoBKa AAMHbI Nosica

Mpu NOMOLLIM 3aCTEXKMU-AUMYUKM 1

BO3BPATHOM NETAW MOATOHUTE AAMHY

nosica Taknm 06pasom, UToObl NOAYLLIKE

MAOTHO MPUAErana K CepeAmHe CruHbI.

MTOMHWTE, YTO NPU 3aCTEMMBAHMUMN AAVHE

nosica Ha HECKOAbKO CaHTUMETPOB

yMEHbLLIaeTCs.

+ OTKpbITUE U 3aKPbITUE 3aCTEXKU
CABMHBLTE CEPYIO NMAGCTUHY B CTOPOHY,
uTOBbI OTKPbITh 3ACTEXKY. AAS
3aCTErMBAHMS KOPCETa HAXMWUTE Ha
KPbILLKY AO LLEAYKA.

PekomeHaauuu no yxoay

MpoTpaiTe KOPCET BAAXHOM TPSANKON, a
MOAYLLKY AAS! CMIMHBI OUYMLLANTE NPKU
NOMOLLM WeTKK. OCTaTKn MblAa MOTyT
BbI3BaTb PasapaxeHue KOXu u
cnocobCcTBOBATbL M3HOCY MaTepuana.

+ He otbennBats.

« Cylumnte Ha BO3AYXe.

« He rnapbre.

« He noapBepratb XMMUYECKOM YNCTKE.

WAEBE AR

MHCTPYKLMA NO XpaHeHUo
XpaHuTb B CyXxOM MecCTe, 3allmiiaTtb ot
NPSAMOro NONaAaHWs COAHEUHbIX AyYen.

Matepuansbl
AAtoMUHUIA, TIBX

OTBETCTBEHHOCTb
MpY UCNOAB30BAHWUM U3AEAUA HE MO
Ha3HauYeHWo NMPOU3BOAUTEAL HE HECEeT

HWUKaKOM OTBETCTBEHHOCTU. Takxe
cobAtopaiiTe yKadaHusa no 6e3onacHoCTH
1 NPEANUCaHns, NPUBEAEHHbBIE B 3TOM
MHCTPYKLMM.

YTuansauus

Mocae cnonb3oBaHUs °
YTUAMBUPYITE HAAAEXALLMM 41
obpaszom. ﬁ

Bawa komnaHua medi
xenaeT Bam ckopenwero
BbI3AOPOBAEHMSA!

B cayuae peknamalin, cBA3aHHbIX C
N3AEAMEM, TAKMX KaK NMOBPEXAEHWE
TKaHW MAV AEDEKTbI MOCAAKM,
obpallaiTech, noxayicra,
HEMOCPEACTBEHHO K CBOEMY AMAEDY,
NOCTaBASAOLLEMY MEAULIMHCKME UBAEAUS.
Mpon3BOAUTEAS, @ TaKxXe B
KOMMETEHTHBIN OpraH rocyAapcTBa-yYneHa
EC HeobX0AMMO MHGOPMUPOBATL TOABKO
0 Cepbe3HbIX CAyYasnx, KOTopble MOryT
NPUBECTU K 3HAUUTEABHOMY YXYALLEHWIO
COCTOSIHWS 3A0POBbS MAK CMEPTHU.
OnpeaeneHne cepbesHbix CAydaeB
copepxutcst B apT. 2 Ne 65 PernameHta
(EC) 2017/745 (PMWN).



medi 4C flex

Kullanim amaci

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

Endikasyonlar

Bel omurgasinin/gégiis omurgasinin

dizeltilmesiyle yikiin kismen alinmasi

ve sagital ve on diizeyde hareket
kisitlamasi gereken tim endikasyonlar,
ornegin:

+ Ortave alt goglis omurgasinin ve bel
omurgasinin stabil omur gévdesi
kompresyon kiriklari

« Gecici, postoperatif dinlendirme

Ameliyat edilemeyen/edilebilen

omurga tiimérlerinin ve

metastazlarinin konservatif/
postoperatif tedavisinde

« GOgls ve bel omurgasinin osteoporotik
sinterlemelerinden sonra aksiyel
stabilizasyon

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 gortlebilir. Bu
nedenle asagidaki durumlarda
uygulama dncesinde tedavi eden
doktorla gérismeniz onerilir:

+ Uygulama bélgesinde cilt hastaligl
veya yaralanmasi var ise (6r. fazla
Isinma, sisme veya kizarma gibi
iltihaplanma gostergeleri oldugunda)

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

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

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

Ongériilen kullanicilar ve hasta hedef
grubu

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

Uygulama Talimati

Uriindi lutfen ince bir giysi izerinde
kullaniniz.

+ Genisligin ayarlanmasi

Once sasenin her iki vidasini ¢6ziiniiz
ve ortezi hastanin beden genisligine
ayarlayiniz. Bu esneda hareketli barin
islevinin kisith olup olmadigini devaml
kontrol ediniz. Simdi sasedeki her iki
yan vidalari ve kapama yerindeki
¢ozlinliz ve ortezi hastanin boyuna
gore ayarlayin - simfizis pubisten
subklavikuler alana kadar. Ardindan
tim vidalari sikiniz.

Bant uzunlugunun ayarlanmasi
Velkro bant ve sabitleme halkasi
Uzerinden bant uzunlugunu pelot sirt
genisliginin tam ortasina gelecek
sekilde ayarlayiniz. Bunda kilidin banti
birka¢ santimetre iceriye dogru
cekebilecegini gz oniinde
bulundurunuz.

Kilidin acilip kapanmasi
Gricubugun ittirilmesiile kilit acihr.
Kapatmak icin kapagl, yerine oturdugu
duyuluncaya kadar cevirip bastiriniz.



Yikama bilgileri

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

« Beyazlatici kullanmayin

+ Havada kurumaya birakin

- Utiilemeyin.

+ Kimyasal temizlige vermeyin.

W AEBE AR

Saklama

Litfen ortezi kuru bir ortamda
saklayiniz ve dogrudan giines isigindan
koruyunuz.

Materyal
Altiminyum, PVC

Sorumluluk

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

Atiga ayirma °
Kullandiktan sonra usuliine 57
uygun bir sekilde bertaraf edin. W
medi Ekibiniz

size acil sifalar diler

Uriinle ilgili, 6rnegin érgiistindeki
hasarlar veya uyma seklindeki kusurlar
gibi sikayetler durumunda litfen
dogrudan tibbi Uriinler saticiniza
basvurun. Ureticiye ve iiye iilkenin
yetkili makamina ancak saglik
durumunun blyik dlctide kotllesmesine
veya 0lime neden olabilecek agir olaylar
bildirilmelidir. Agir olaylar, 2017/745
(MDR) sayili (AB) yonetmeligi madde 2
no 65 altinda tanimlanmistir.

Tiirkce



medi 4C flex

Przeznaczenie

medi 4C flex to orteza odciazajaca @
kregostup na odcinku ledZzwiowym/
piersiowym (ograniczenie ruchu w
ptaszczyZnie strzatkowej i przedniej).

Wskazania

Wszystkie wskazania, w ktdrych

konieczne jest czeSciowe odcigzenie

poprzez korekte kregostupa na odcinku

ledZwiowym/piersiowym oraz

ograniczenie ruchu w ptaszczyZnie

strzatkowej i przedniej, np:

+ Stabilne ztamania kompresyjne trzonu

kregu srodkowej i dolnej czesci

kregostupa na odcinku piersiowym i

ledzwiowym

Przejsciowe, pooperacyjne

unieruchomienie

Zachowawczo w przypadku

nieoperacyjnych nowotworéw i

przerzutéw nowotworowych

kregostupa oraz pooperacyjnie

+ Osiowa stabilizacja w przypadku
uwarunkowanych osteoporoza
ztamar kompresyjnych kregostupa na
odcinku piersiowym i ledZwiowym

Przeciwwskazania

Niestabilne ztamania kregostupa na
odcinku piersiowym/ledzwiowym z i bez
deficytow neurologicznych.

Zagrozenia / Skutki uboczne
W przypadku ciasno przylegajacych
Srodkéw pomocniczych moze dojsé¢ do
miejscowych objawdw ucisku lub
Scisnie¢ naczyn krwionosnych 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.

Uzytkownicy i grupa docelowa
pacjentéw

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

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

Zaktadanie ortezy

Produkt nalezy nosi¢ na cienkiej odziezy

wierzchniej.

+ Ustawienie szerokosci
Prosze najpierw poluzowac obydwie
Sruby podstawy i ustawic orteze
stosownie do szerokosci ciata
pacjenta. Nalezy przy tym zawsze
sprawdzi¢, czy dziatanie ruchomego
pataka nie jest ograniczone.
Prosze nastepnie poluzowac obydwie
boczne $ruby znajdujace sie przy
podstawie oraz $Sruby umiejscowione
przy zamknieciu i ustawic¢ orteze
odpowiednio do dtugosci ciata
pacjenta—odlegtos¢ miedzy
spojeniem tonowym a powierzchnia
ortezy przylegajaca w okolicy



podobojczykowej. Potem prosze
dokreci¢ mocno wszystkie Sruby.
Ustawienie dfugosci paska

Prosze ustawic dtugos¢ paska powyzej
zapiec rzepowych i szlufki w ten
sposab, aby pelota znalazta sie po
Srodku szerokosci plecéw. Nalezy przy
tym pamietad, ze kilka centymetréw
paska zostanie wciagniete przez
mechanizm zapiecia.

Otwieranie i zamykanie zapigcia
Zapiecie mozna otworzy¢ przesuwajac
szara listwe. W celu zamkniecia
zapiecia nalezy natozy¢ pokrywe, az
sie zatrzasnie w styszalny sposéb.

Pranie

Orteze wycierac¢ wilgotna szmatka.
Pelote grzbietowa mozna delikatnie
czysci¢ za pomoca szczoteczki recznej.
Resztki detergentu moga powodowac
podraznienia skéry oraz uszkadzac
materiat.

+ Nie wybielac.

« Suszy¢ na powietrzu.

+ Nie prasowac.

+ Nie czysci¢ chemicznie.
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Przechowywanie

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

Sktad materiatu
Aluminiowa, PVC

Odpowiedzialno$é

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

Utylizacja °

Po uzyciu zutylizowac zgodnie z 41
przepisami. W

Pracownicy firmy medi
zycza szybkiego powrotu do zdrowia!

W przypadku reklamacji w zwigzku

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



medi 4C flex

Evdedeiypévn xprion

To medi 4C flex eival éva opOwTIKO
unxévnua yia Ty anogoption @ e
00QUIKAG XWPAG/TNG BwPAKIKNAG Poipag
NG omOVOUAIKIAG OTAANG (TepIoplopdg
TWV KIVAGEWY 0 0BENIAI0 KAl YETWIAIO
emimedo).

Evdeiteiq
‘O\eg o1 evdei€elg, kaTd Tig omoieg
anaiteital yepIK amopopTIon PEoWw
d16pBWONG TNG 0OPUIKNAG XWPAG/TNG
BWPAKIKAG poipac TN oTTOVOUAIKAG
0TNANG, KABWS Kal TTEPIOPICHOS TWV
Kivioewv og oBeAiaio kal ueTwmaio
eMimedo, oMW T.x.:
+ Y7T00gpd OUUTIEDTIKA KATAYUATA TOU
oTIOVOUAIKOU 0WHATOC TNG Keaaiag Kal
KATWw BwPAKIKAG poipag Tng
oTOVOUAIKAG 0TAANG Kal TNG 0GQUIKAG
XwpPag
MpoowpIvV, HETEYXEIPNTIKA
akivnToroinon
+ JUVTNENTIKA GE N XEIPOUPYNGILOUG 1
UETEYXEIPNTIKA 0 OYKOUG TNG
oTOVOUNIKAG OTAANG Kal UETACTAGEIG
+ AZovikr} aTaBgporoinon oe
00TEOTOPWTIKEG TUPOOUCGOWHATWOEIG
™G BwPAKIKAG Yoipag TNG 0TTOVOUAIKAC
OTAANG KAl TNG 00PUIKAG XWPAG

AvTeVSEIEEIQ

AoTaOr KaTAyuaTa TG BwPaKIKAG poipag
NG omMoVOUAIKAG 0TAANG/TNG 0OPUIKAG
XWPAG UE KAl XWwPIC VEUPOAOYIKO
mpPoRANUa.

Kivduvol / Mapevépyeieg

Edv Ta BonBnuaTta gival oAU opIXTd,
UTTOpEl 08 UEUOVWUEVEG TTEPITITWOEIG VA
mapouciaoTel aiobnua mieong 1) oTévwon
TWV AIoPOPWY ayyeiwv 1 Twv veupwv. M’
auTd, OTIC KATWO!I TIEPITITWOEIG Oa TTPETE!
va oupBouleleaTe Tov BgpdmovTa 1aTPd
0ag, TPIV amod Tn xprion:

« Mabroeig rj TPaUUATIONOI TOU DEPUATOCG

oTNV TEPIOX EPAPHOYNAC, KUPIWG e
evdeielq pAeyuovig (UTepBoAIKN
BeppodTNTA, 0idNUa i epUBPOTNTA)

« AiloBONTIKES KAl KUKAOPOPIKES
dlatapaxég (m.x. oe mepimtwon diapATn,
KIPOWV)

+ AlaTapaxég AeuPIKAg amoxéreuong —
emiong un oagry 01dNPATA TWV UAAAKWOV
Jopiwv Yakpld anod Tnv meploxn
epappoyng

Katd Tn xprion BonBnudTwv e oTevr

epapuoyn, evdéxeTal va mpokAnbouv

ToTTKOI depuaTIKOi €pEBIOUOI, OI omoiol

o@eihovTal o€ évav unxaviko epebioud

TOU J€PUaTOC (KUPIWG 08 CUVOUAOUO HE

eQidpwon) ry oTn olvBeon Tou UAIKOU.

Mpoop1lduevol XPROTEG Kal
OTOXEUOUEVN OUASA ACOEVWV

MeTa&lU Twv MPOOPILOUEVWY XPNOTWV
ouykaTaAéyovTar emayyeAuaTieg uyeiag
Kal aoBeveiq, GuUTEPIAAUBAVOUEVWV TwWV
ATOUWV TTOU CUMKETEXOUV GTN GEOVTIOA,
KaToOmIV OXETIKAG evnuépwaong amo
emayyeAuaTieq uyeiag.

YTOXEUOMEVN OUGda aoBeviv: Oi
enmayyehuarieg uyeiag gpovTitouv e 10ia
eubuvn evANiKeg kal TTaidid, pe n
Bonbeia Twv diabéoiywy diaoTdoewv/
Jeyebwv kal Twv anaroupevwv
AeiToupylwv/evdeiEewy, AaupavovTag
unéwn TIg TANPOPOPIES TOU
KATAoOKeEUaoTr.

03nyia epappoyig

®opdTe TO MPOIOV eMdvw amo AemTd

eEWTEPIKO EVOUNa.

+ PUBuIon Tou papdoug
AaokdpeTe MPWTA TIG dUO Bideg Tou
TAQIGIOU Kal TPooapuooTe TNV 6pbwon
0TO OWUa Tou aoBevr). Na eAéyxeTe
navTa edv dev meplopileTal N AeIroupyia
Tou Bpaxiova. AaokdpeTe Twpa TIg dUO
mAdivég Bideg oTo MAaiolo kabwe Kkal TIg
Bideq 0TO KAEIOILO Kal TPOOAPUO0TE
v 6pBwon o0To UYog Tou achevr) —
andoTaon oUPPUONG Ewg TNV
urokAeidia em@dveia. AKoAoUBwWS
opiEre TIg Bideg.



+ PUBMION TOU PAKOUG TWV {WVWV
Pubuiote pe 1o BEAKPO Kal TN OnAId
avTIOTPOQNAG TO PAKOG TNG {wvng €TaI
woTe N yala va BpiokeTal aTn Yéan Tou
PApdoug TNG MAATNG. ESW mpémel va
TIPOCEEETE TTWC TTPETTEI VO TTEPAOTOUV
JePIKA €KATOOTA TNG {wvng amd To
KAgioIlO.

+ Avolypa Kai KAEioIpo
AVOiyETE TO KAEIOILO e PUETATOMON TNG
vKpilag BEpyag. KAeiveTe pe KAgioiuo
TOU KaAUUMATOG UEXP! VA aKOUGETE TIWG
KOUUTIWOE.

Yrodeigeig mepimoinong

MropeiTe va okouttioeTe TNV 6pBwon e
éva vord mavi. H meopévn yala otnv
MAGTN pmopei va kabapioTei ehappd e
Jia BoupToa Tou xepiou. Ta katdAoima
TOU 0amouvioU UTopoUyV Va TTPOKAAEooUV
depuaTikolg epebiopolg kal pBopd Tou
UAIKoU.

« Mnv xpnoIPoToIEiTe ASUKAVTIKO

« YTEYVWVETE OTOV AEPA.

« Mnv 010epwVeTe.

« Mnv kdveTte oTeyvo kabdpioua.

W AEBE AR

Yréde1En yia Tnv pUAAgn

Na guAdacoeTal oe Bepuokpaacia
dwuaTiou Kal oe aTeyvo Pe pog. Na
nmpooTateveTal and dueon NAIakn
akTIvoBoAia kal uypaoia.

YAIKO
Ahoupivio, PVC

Eubuvn

H eublvn Tou KATaoKeUaoTr mavel og
TepIMTWaon un 0pong xprong. NMpooéxeTe,
erniong, TIg avTioToixeq umodeigeig
aopaleiag kar Tig 0dnyieg oTIg TaPOUoES
0dnyieg xprion.

EAANVIKa

Anéppiyn °
H anméppiyn Ba mpénel va yiveTal 41
owoTa WETA TN Xprion . W

H oudda medi
0ag eUxeTal KaAR emTuxia Katd mn
Bepareia oag.

Y& mepimTwon mapandvwy o€ oxEon PE To
mPOIBY, OMwg MapadeiyuaTog Xdpiv
BAGBeg oTO TMAEKTO Upaopa
eAaTTOUATA OTNV EQAPUOYH,
ameubuvBeiTe ameubeiag oTov IATPIKO 0ag
mpounBeuTth. Mdvo coBapd mepIoTaTIKd,
TOU UToPEl va 0dnyroouV 6g oNUavTIKA
emdeivwon TNg KAaTAoTAoNg TNG uyeiag n
o€ Bdvato, Ba mpémel va
YVWOTOMOIOUVTAl OTOV KATAOKEUAGTH Kal
oTnV apuddia apxr Tou KPAToug-péAoUG.
Ta coBapd mepIoTATIKA opilovTal 6TO
ApBpo 2 Ap. 65 Tou Kavoviouou (EE)
2017/745 (MDR - Kavoviopog yia Ta
1aTPOTEXVONOYIKG TTPOIOVTA).



medi 4C flex

Rendeltetés

Amedi 4C flex az dgyéki gerinc/mellkasi
gerinc tehermentesitésére @) szolgald
ortézis (mozgdskorldtozds szagittélis és
frontalis sikban).

Javallatok

Minden olyan javallat, amelynél az

agyéki gerinc/mellkasi gerinc

korrekcidjaval torténd részleges

tehermentesitésre és szagittdlis és

frontdlis siki mozgdskorlatozasra van

szlikség, pl.:

+ Akozépsd és alsé mellkasi gerinc és

agyéki gerinc stabil kompresszids

csigolyatest-torései

Ideiglenes, posztoperativ rogzités

Inoperabilitds esetén konzervativ,

vagy gerincoszlop-tumorok és -attétek

esetén posztoperativ

« Axidlis stabilizdlds a mellkasi és dgyéki
gerinc csontritkuldasbdl eredd torései
esetén

Ellenjavallatok
A mellkasi gerinc/agyéki gerinc instabil
torései neuroldgiai deficittel és anélkiil.

Kockazatok / Mellékhatasok
Aszorosan illeszkedd segédeszkozok
helyi nyomdéddsokat okozhatnak, vagy
elszorithatjék a véredényeket vagy
idegeket. Emiatt az aldbbi esetekben
egyeztetnie kell a kezelGorvosaval a
haszndlat el6tt:

« Ab8r megbetegedései vagy sériilései

az alkalmazasi terileten,

mindenekelStt gyulladds jelei esetén

(fokozott melegség, duzzanat vagy

kipirosodads)

Erzészavarok és vérellatasi zavarok (pl.

diabétesz, visszér esetén)

+ Nyirokelfolydsi zavarok —az alkalma-
zasi terileten kivili ldgyrészek nem
egyértelmd duzzanatai szintén

Szorosan illeszkedd segédeszkozok

viselése esetén helyi bérirritaci, ill. a
bér (elsésorban izzaddssal dsszefliggd)
mechanikus irritdcidjdra vagy az
anyagosszetételre visszavezethetd
irritdcié léphet fel.

Célzott felhaszndldk és
betegcsoportok

A célzott felhasznaldk kdzé tartoznak az
egészségligyi szakemberek és a
betegek,beleértve a kezelésben
kozrem(ikodd személyeket, az
egészségligyi szakemberek éltal torténd
megfeleld felvildgositast kovetden.
Célzott betegcsoport: Az egészségligyi
szakemberek a rendelkezésre 4116
méretek és a sziikséges funkcidk/
javallatok alapjdn felnétteket és
gyermekeket [dtnak el sajat felelGsségre,
a gyartdi informéacidk
figyelembevételével.

Felhelyezési Gtmutatd

Kérjik, hogy vékony fels6ruhdzaton

hordja a terméket.

- Aszélesség bedllitdsa
El&szor lazitsa ki az alvadz csavarjait
mindkét oldalon, majd allitsa be az
ortézist a beteg testszélességére.
Mindig gy6z6djon meg réla, hogy a
billendiv szabadon m(ikodik-e.
Lazitsa ki az alvdz mindkét oldaldn,
valamint a zéron |évé csavarokat, és
dllitsa az ortézist a beteg
magassdgahoz (a szeméremcsonti
izlilet és a kulcscsont alatti felfekvési
felllet kozotti tdvolsdg). Végil minden
csavart jol rogzitsen.

+ Apanthosszisag beallitasa
A pént hosszlsagat a tépGzdrakon és
az dtvezetd fileken keresztil Ggy
dllitsa be, hogy a parnas rész a hat
kozepére kerdljon.
Itt ne felejtse el, hogy a péntbdl
néhdny centiméternyit a zéron
keresztil hiizhat be.

+ Azar kinyitasa és lezarasa
Asziirke szegély megnyoméséval
kinyithatja a zarat. Lezdrdshoz forditsa



el a fedelet, mig az hallhatéan kattan
egyet.

Apoldsi Gtmutaté

Az ortézist nedves ruhaval torolje at. A
hdtrészi pdrna ruhakefével tisztithatd. A
szappanmaradvanyok bér-irritdciot és
anyagkopast okozhatnak.

« Fehériteni tilos!

+ Hagyja a levegén megszaradni.

+ Nevasalja.

« Vegyi tisztitasa tilos!

W AE AR

Térolasi Gtmutatd
Az ortézist szdraz helyen tarolja, és 6vja
a kozvetlen napsitéstdl.

Anyag
Aluminium, PVC

FelelGsség

Agyartd felelGssége megszlinik nem
rendeltetésszer(i haszndlat esetén. Ide
vonatkozdan vegye figyelembe a jelen
haszndlati dtmutatéban taldlhaté
megfeleld biztonsdgi tudnivaldkat és
utasitdsokat is.

Artalmatlanités °
Artalmatlanitsa megfeleléen a 41
haszndlat utdn. W
Amedi Team

gyors gyégyulést kivan Onnek!

Atermékkel 0sszefliggésben felmerild
reklamacidk, pl. a szovet kdrosoddsa
vagy szabasi hibak, esetén forduljon
kozvetlenil a gydgydszati
szakkeresked6hoz. Csak azokat a stlyos
vératlan eseményeket lehet jelenteni a
gyarténak és a tagdllam illetékes
hatésdganak, amelyek az egészségi
dllapot jelentds romldsdhoz vagy
haldlhoz vezethetnek. A stilyos vératlan

események az (EU) 2017/745 (MDR)
rendelet 2. cikkének 65. pontjdban
olvashaték.



medi 4C flex

Mpu3HaueHHA

medi 4C flex - ue opTes Ars
PO3BaHTaXEHHA @ nonepexkosoro
BiaAIAy XxpebTa/rpyAHOro BiaAiny xpebTa
(obMexXeHHs pyxy B caritanbHiii Ta
ANOBOBI NAOLLMHAX).

Moka3aHHA

Yci nokasaHHs, Lo notpebytoTb
4aCTKOBOIr0 PO3BAHTAXEHHS LUASIXOM
KopekKLUii nonepekoBoro Bipainy xpebTta/
rPYAHOTO BiaAiAy XpebTa Ta 0OMexXeHHs
pyXy B caritaAbHiii Ta A06OBIM
NAOLLMHAX, HanpPUKAaA:

« CtabiAbHi KOMNPECINHI NeperoMu B
CEPEeAHIN Ta HUXHIM YaCTUHI FPyAHOTO
BipAIAY XxpebTa Ta nonepekoBoMy
BiaAiIA xpebTa

TMMYacoBa nicadonepauiiHa
iMmmobinizauin

KoHcepBaTUBHE AiKyBaHHS
HeonepabeAbHKX NEPEAOMIB UK
AIKyBaHHS nicas onepauin 3
BMAAAEHHS NYXAWH Ta MeTacTasiB Ha
XpeoTi

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

MpoTunokasaHHA

HecTtabinbHi nepeAoMU rpyAHOTO BiaAiNY
xpebTa/nonepekosoro BiaaiAy xpebTa 3
HEBPOAOTIYHUM AedilnTOM | 63 HbOrO.

PuU3uku / nobiuHi epektu
OaHaK npu 3aHaATO TICHOMY MPUASITaHHI
AOMOMiXHMX 3ac06iB B OKPEMMUX
BUMNaAKaX MOXYTb BUHUKATH AOKAAbHI
NPOABU HAAMIPHOTO TUCKY, 3BYXEHHSA
CYAMH UM 3aTUCKaHHA HEPBIB. TomMy
HamnoAerAMBO PaAnMOo 3BEPHYTUCA A0
AiKapsi, SK1iA Bac Aikye, 3a HaCTynHUX
obcTaBumH:
+ [pn 3axBOPIOBAHHI YW MOLLUKOAXKEHHI
LLKIpX B MiCLLi 3aCTOCYBaHHS BUPOOY,

nepL 3a BCe 3a HAaABHOCTI 03HaK
3anaAbHOro nNpouecy (MNABULLEHHS
Temneparypu, Habpsaky um
NOYEPBOHIHHSA)

Mpw 3MiHI Yy TAMBOCTI Ta NMOPYLUEHHAX
KPOBOODBIry (Hanpukaaa, Npu Aiaberi,
BAPUKO3HOMY PO3LLMPEHHI BEH)

Mpu NOpyLLUEHHAX BIATOKY AIMdH, a
Takox cAabo BMpaxeHoMy HabpsKy
M'AKMX TKAHWH HaBKOAO MicCLS
3acTocyBaHHA

[Mip Yac HOCIHHS LLLIABHO MPUASITAKOUNX
3ac006iB MOXYTb BUHUKATU MiCLIEBI
po3ApaTyBaHHs abo NoApPasHEHHS
LWKipwH, AKi MOXYTb ByTM NoB'a3aHi 3
MexXaHIUHUM NOAPa3HEHHAM LLKipK
(0cobAMBO Y 3B'13KY 3 MITAMBICTO) ab0 3i
CKAGAOM MaTepiany.

MepepbauyeHa rpyna KopucTyBadiB Ta
nauieHTiB

AO NOTEHUIMHUX KOPUCTYBaYiB BIAHOCATb
NPEeACTaBHUKIB NPOdECit OXOPOHM
3AOPOB‘A Ta NALIEHTIB, Y TOMY YUCAI TUX,
XTO OTPUMYE MEAMYHY AOMOMOTY MiCAS
HaA@HHA HaAEXHOI iIHhopMaLi
MEeANEePCOHaAOM.

MepeabayeHin rpyni naujeHTiB: MeAnyHi
npauiBHUKK HAaAAIOTb AOMOMOrY
AOPOCAUM Ta AITSIM BUXOASUM 3 HASIBHMX
PO3MipiB Ta HEOOXIAHUX GYHKLLIN/
nokasaHb BIAMOBIAHO A0 cdHepu CBOET
AIIABHOCTI, BpaxoByrouu iHGopmaLito
BUpPOOHMKA.

IHCTPYKUifA 3 HapAraHHA

Hocitb BMpi6 Ha TOHKOMY BEPXHBOMY

OASA3I.

+ PeryntoBaHHS LUMPUHU
CnoyaTky BiAKPYTiTb 06MABa 6OATH
pamu 1 yCTaHOBITb OPTE3 3a LUMPUHOLO
Tina naujeHTa. Mpu LboMy 060B’A3KOBO
nepeBsipTe, UM He OOMEXYETbCA DYHKLIA
nepeknaHoro byreas. Micast LbOro
BIAKPYTiTb 6OKOBI HOATM pamu, BOATH Ha
3aMKy Ta BiAperyatoiTe optes 3a
AOBXMHO TiAa NaLieHTa — BIACTaHb BiA
CUMI3Y A0 MIAKAKOUMUYHOI MPUAETAOT
NoBEpPXHi. HacamkiHeup MiLHO



3aKpyTiTb BOATH.

PeryntoBaHHA AOBXWHU Nackis

3a AOMOMOrOL0 3aCTIBKM-AUNYUKK Ta
NepPeKUAHOI NETAI YCTaHOBITb OPTES Tak,
106 MoAYLIKa po3TalloByBaAach Mo
LEHTPY LUMPWHK CIWHK. Tam’sTaiTe, Lo
KiAbKa CaHTUMETPIB Nacka «3abupae»
3aMOK.

fIK npaBUALHO BiAKpUBATH i
HaTUCKaTU Ha 3aMOK

LLlo6 BiAKpUTM 3aMOK, NOTPIBHO
HaTWUCHYTW Ha 3eneHy NAaHky. LLLo6
3aKPUTK 3aMOK, HEOOXIAHO HaKAaCTH
KPULLKY Tak, o6 nouyBcs 3ByK
dikcadii.

Mopaawm Wwopo poraapy

OpTes HeobxiAHO MPOTMPATH BOAOTOO
CEPBETKOIO 3 TKAHWHK. HacnnHHy
NOAYLLKY YACTUTK LLLITKOKO AASL MUTTS PYK.
3aA1LWKK MUAG MOXYTb BUKAMKATH
NMOAPa3HEHHS LLKIPKU Ta CIPUATH
3HOLLYBaHHIO Matepiany.

+ He BipbintoBaTy.

« Cywuntn BUpi6 cAip Ha NoOBITPI.

» He npacysatu.

+ He 3paBatu y XiMUMCTKY.

WAE AR

36epiraHHsa

36epiraiite BMPIb B cyxoMy MicLj,
3axuLaiTe Moro Bia NPAMOro COHAYHOTO
NMPOMIHHSA.

Cknap matepiany
AAtoMiHIR, MNBX

BianoBipanbHicTb

B1UPOOHMK 3BIAbHAETLCS BiA
BiAMOBIAGABHOCTI MPW BUKOPUCTaHHI
BUPOBY HE 3a NPU3HAUEHHSAM.
AoTpUMyITECS BKA3IBOK LLLOAO He3neku
Ta HaCTaHOB, HABEAEHMX Y Ll IHCTPYKLIT.

YKpaiHcbka

YTuniszauia °
YTUAIZyITE HAAEXHUM YMHOM MiCAS 41
BUKOPUCTAHHS. ﬁ

Konektus komnaHii medi
6axae BaM LUBUAKOTO OAYXaHHs!

Y pasi BUHUKHEHHS BYAb-AKMX NPETEHSIN,
NOB’A3aHUX 3 MPOAYKTOM, TaKMX AK
MOLUKOAXEHHSA KOMMPECIMHOT TKAHUHK
ab0 HEAOCKOHaAOCTI B MOCaAL,
3BEPHITLCA 6E3N0cepeAHbo A0
noctavanbHUKa MeAMYHKX TOBapiB. /\uLue
CEPMO3HI BUNaAKH, AKi MOXYTb
NPU3BECTU AO 3HAYHOTO MOTIPLLEHHS
3A0POB'A UM CMEPTI,MOBUHHI
NOBIAOMASITUCS BUPOOHWMKY Ta
KOMMETEHTHOMY OpraHy AepXaBu-yAeHa.
Cepito3Hi BUNaAKK BU3HAYEHi y cTaTTi 2
Ne 65 PernameHrty (€C) 2017/745
(MDR).

N
( JlaTa 0CTAaHHBOrO NeperisiAy iHCTpyKuii —
Bepecenb 2019 p.

medi GmbH & Co. KG, Medicusstrasse 1,
M 95448 Bayreuth, Germany
«meni I'm6X & Ko. KI'», Menikycmrpacce 1,
95448 Baiipoiit, Himeyunna
'YnoBHOBazkeHHIi NpeICTABHAK B YKpaiHi:
TOB «Mexi Yxpaina»,
02002, Byr. €srena Cepctioka 11, Kuis, Ykpaina,
qy Enexrponna nomra: officel @medi.ua,

e +38 (044) 591-11-63
L J

AaTa 0CTaHHbOrO NepPerAsAy IHCTPYKLIT BkasaHa Ha
OCTaHHIN CTOPIHLi IHCTPYKLIT. IHdOpMaLia Nnpo
BMPOOHMKA, YNTOBHOBAXEHOrO NMPeACTaBHUKa B
YkpaiHi Ta 3HaK BiANOBIAHOCTI BKka3aHa Ha ynakoBLj.



medi 4C flex

Predvidena uporaba

medi 4C flex je ortoza za razbremenitev
@ ledvenega/prsnega dela hrbtenice
(omejitev premikanja v sagitalni in
frontalni ravnini).

Indikacije

Vse indikacije, pri katerih je potrebna

delna razbremenitev s popravo

ledvenega/prsnega dela hrbtenice in

omejitev premikanja v sagitalni in

frontalni ravnini, npr.:

« Stabilen kompresijski zlomi glavnine

vretenca srednjega in spodnjega

predela prsnega in ledvenega dela

hrbtenice

Zacasno, pooperativno mirovanje

Konservativno pri neoperabilnih

tumorjih in metastazah hrbtenice ali

pooperativno prinjih

+ Osna stabilizacija pri sintranjih
prsnega in ledvenega dela hrbtenice
zaradi osteoporoze

Kontraindikacije

Nestabilni zlomi prsnega/ledvenega
dela hrbtenice z nevroloSkim deficitom
ali brez.

Tveganja / Stranski u€inki

Zaradi pretesno oprijetih pripomockov

lahko pride do lokalnih znakov pritiska

ali zoZenja krvnih Zil ali Zivcev. Zato se
morate v naslednjih okolis¢inah pred
uporabo posvetovati s svojim leceim
zdravnikom:

+ Obolenja ali poskodbe koZe na
obmocju uporabe, predvsem pri
simptomih vnetja (prekomerno
segrevanje, otekline ali pordecenje)

+ Obcutljivostne motnje in motnje
prekrvavitve (npr. pri sladkorni bolezni,
krénih Zilah)

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

PrinoSenju tesno oprijetih pripomockov
lahko pride do lokalno razdraZzene koZe,
Cesarvzrok je mehansko drazenje koZe
(predvsemv z vezi s potenjem) ali
sestava materiala.

Predvideni uporabnikiin skupina
pacientov

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

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

Navodila za namestitev ortoze

Izdelek nosite na tankem oblacilu.

+ Prilagajanje Sirine
Najprej sprostite vijake na Sasiji in
ortozo prilagodite Sirini bolnikovega
telesa. Vedno preverite, da delovanje
sklepne zaponke ni kakorkoli omejeno.
Sedaj sprostite dva vijaka ob strani
Sasije ter vijake na zaponki. Ortozo
prilagodite bolnikovi dolZini — dolZina
predstavlja razdaljo med sramnicno
kostjo in predelom pod kljucnico. Nato
zategnite vse vijake.

+ Prilagajanje dolzine pasckov
Z zaponkami in povratno zanko
prilagodite dolZino traku tako, da
blazinica leZi na sredi hrbta. Pri
nastavljanju dolZin e traku imejte v
mislih to, da bo nekaj centimetrov traku
potrebno potegniti skozi zaponko.

+ Odpiranje in zapiranje zaponke
Sivo pali€ico premaknite vstran in
odprite zaponko. Ortoza je zaprta, ko
pri zapiranju njenega pokrova zasliSite
"klik", pokrov pa se zaskoci.

Navodila za vzdrZevanje
Ortozo lahko Cistite z vlazno krpo, hrbtno
blazinico pa s krtaco. Ostanki mila,



detergenta, losjonov in mazil lahko
drazijo koZo in poSkodujejo pletivo.
+ Ne belite.

+ SuSite na zraku.

+ Ne likajte.

+ Kemicno ¢iS¢enje ni dovoljeno.

WABE AR

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

Sestava materialov
Aluminij, PVC

Garancija

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

Odstranjevanje °
Po uporabi zavrzite v skladu s =y
predpisi. W"

Ekipa medi
Vam Zeli Cimprejsnje okrevanje in dobro
pocutje.

V primeru reklamacij v zvezi s tem
izdelkom, npr. pri poSkodbah pletenine
ali napaki v kroju, se obrnite neposredno
na prodajalca z medicinskimi
pripomocki. Proizvajalcu in pristojnemu
organu drZave ¢lanice morate porocati
samo o resnih zapletih, ki lahko
povzrocijo bistveno poslabSanje
zdravstvenega stanja ali smrt. Resni
zapleti so opredeljeni pod 5t. 65 2. ¢lena
direktive (EU) 2017/745 o medicinskih
pripomockih.

Slovenscina



medi 4C flex

Informaécia o ticele pouZitia

medi 4C flex je ortéza na odbremenenie
@ driekovej chrbtice/hrudnikovej
chrbtice (obmedzenie pohybu v
sagitalnej a frontdlnej rovine).

Indikacie
Vsetky indikdcie, pri ktorych je potrebné
Ciastocné odbremenenie formou
korektdry driekovej/hrudnikovej
chrbtice a obmedzenie pohybu v
sagitdlnej a frontdinej rovine, ako napr.:
- Stabilné kompresivne fraktdry stavcov
strednej a dolnej hrudnikovej chrbtice
a driekovej chrbtice
- Docasné, pooperacné znehybnenie
Konzervativne pri neoperovatelnych
tumoroch stavcov a metastdzach
stavcov alebo pooperacne pri
tumoroch stavcov a metastdzach
stavcov
« Axialna stabilizacia pri osteoporoticky
podmienenych spekaniach
hrudnikovej a driekovej chrbtice

Kontraindikacie

Instabilné fraktlry hrudnikovej/
driekovej chrbtice s neurologickym
deficitom i bez neho.

Rizikd / Vedlajsie Géinky

Pri tesne priliehajdcich pomdckach
moze dochddzat k lokdlnym otlaceniam
alebo k ztZeniu krvnych ciev alebo
nervov. Preto by ste sa za nasledujtcich
okolnosti mali pred pouZitim poradit s
Vasim oSetrujicim lekdrom:

+ Ochorenia alebo poranenia koZe v
oblasti aplikdcie, predovsetkym pri
zapalovych priznakoch (nadmerné
zahriatie, opuch alebo zaCervenanie)
Poruchy citlivosti a prekrvenia (napr.
pri diabete, ki¢ovych Zilach)

Poruchy odtoku lymfy —rovnako
nejednoznacné opuchy makkych casti
mimo oblasti aplikacie

Pri noseni tesne priliehajtcich pom&cok
moze dojst k lokdInym podrazdeniam
koZe resp. iritdcidm, ktoré sdvisia s
mechanickym drazdenim koze
(predovsetkym v spojeni's potenim)
alebo so zloZenfm materidlu.

Predpokladani pouZivatelia a cielova
skupina pacientov

K plénovanym pouzivatelom patria
prislusnici zdravotnickych povolani a
pacienti, vrdtane os6b pomahajtcich pri
oSetrovani, po prislusnom poucenf
prislusnikmi zdravotnickych povolant.
Cielova skupina pacientov: Prislusnici
zdravotnickych povolani zabezpecia v
stlade so svojou zodpovednostou
dospelych a deti na zéklade mier/
velkosti, ktoré maju k dispozicii a
potrebnych funkcii/indikacif so
zohladnenim informdcii od vyrobcu.

Navod na natiahnutie

Produkt prosim noste na tenkom
vrchnom odeve.

- Nastavenie Sirky

Uvolnite najprv obidve skrutky Sasi a
nastavte ortézu na telesnt sirku
pacienta. Pritom vzdy preverte, Ci nie
je obmedzend funkcia skldpacieho
oblika. Teraz uvolnite obidve bocné
skrutky na Sasi, ako aj skrutky na
uzévere a nastavte ortézu na dizku
pacienta - vzdialenost symfyzy az po
subklavikuldrnu dosadaciu plochu.
Potom utiahnite v3etky skrutky.
Nastavenie dfiky popruhu

Pomocou suchého zipsu a vratnej
slucky nastavte dizku popruhu tak,
aby pelota lezala v strede Sirky chrbta.
Pritom dbajte na to, aby sa do uzaveru
vtiahlo niekolko centimetrov popruhu.
Otvdranie a stlacanie uzaveru
Stlacenim sivej liSty sa uzdver da
otvorit. Na zatvorenie prestavte veko
tak, aby pocutelne zapadlo.

Pokyny na oSetrovanie
Ortézu utrite vihkou utierkou. Chrbtova



Slovencina

pelota sa mdZze Cistit kefkou na ruky.
Zvysky mydla, krémov alebo masti mozu
drdzdit pokoZku a spdsobit opotrebenie
materialu.

+ Nebielte.

+ Suste na vzduchu.

+ Nezehlite.

+ Nedistite chemicky.

WABl AR

Pokyny na skladovanie
Ortézu skladujte v suchu a chrénte pred
priamym slnecnym Ziarenim.

Materidlové zloZenie
Hlinfka, PVC

Rucenie

Rucenie vyrobcu zanikd pri pouzivant,
ktoré nezodpoveda urcenému Gcelu.
Dodrziavajte pritom aj prislusné
bezpecnostné upozornenia a pokyny v
tomto ndvode na pouZitie.

Likvidacia °
Po pouziti zlikvidovat podla 41
predpisov. W

Vas tim medi
vam Zela rychle uzdravenie!

V pripade reklamécif sdvisiacich s
produktom, ako napriklad poskodenia
pleteniny alebo nedostatky vytvarovania,
sa prosim obratte priamo na Vasu
Specializovant predajiu so
zdravotnickymi pomdckami. Vyrobcovi a
prislusnému orgdnu ¢lenského Stétu sa
musia hldsit len zdvazné nehody, ktoré
mdZu viest k podstatnému zhorseniu
zdravotného stavu alebo k smrti.
Zavazné nehody st definované v clanku 2
€. 65 Nariadenia (EU) 2017/745 (MDR).
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medi 4C flex
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medi 4C flex

Destinatia utilizarii

medi 4C flex este o ortezd pentru
descarcarea @ coloanei vertebrale
lombare/toracice (limitarea mobilitatii
n planurile sagital si frontal).

Indicatii

Toate indicatiile la care este necesara o
descarcare partiala prin corectarea
regiunilor lombara si toracica ale
coloanei vertebrale sio limitare a
mobilitatii in planurile sagital si frontal,
cadeex.

Fracturi de compresie stabile ale
coloanei vertebrale, zonele centrala si
inferioara ale regiunilor toracica si
lombara

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

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

Contraindicatii

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

Riscuri/Efecte secundare

Atunci cand anumite elemente de

sustinere sunt aplicate prea strans, pot

sd apard fenomene locale de compresie

sau constrictie a vaselor de sange ori a

nervilor. De aceea recomandam cain

circumstantele prezentate mai jos sd vd

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
(incédlzire excesiva, umflare sau
nrosire)

« Perturbdri de sensibilitate sau de

irigare (de ex. la diabet, varice)

« Perturbdri ale drenarii limfei —de
asemenea tumefactii inexplicabile ale
pdrtilor moiin afara zonei de aplicare
aortezei

La purtarea unor elemente de sustinere

aplicate prea strans, se pot produce

iritatii ale pielii sau iritatii, cauzate de
iritari mecanice ale pielii (mai alesn
combinatie cu transpiratia) sau de
compozitia materialelor.

Utilizatori si grupe de pacienti
prevazute

Printre utilizatorii prevdzuti se numara
cei ce apartin profesiei de asistenti
medicali si pacienti, inclusiv persoanele
care sprijina ingrijirea, dupa clarificarea
corespunzdtoare de cdtre apartinatorii
profesiei de asistenti medicali.

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

Instructiuni de aplicare

Purtati produsul peste o imbracaminte
subtire deasupra lenjeriei.

* Reglarea latimii

Mai Tntdi slabiti cele doud suruburi de
la sasiu sireglati orteza la latimea
corpului pacientului. Verificati
intotdeaunain aceasta faza daca
functia etrierului basculant nu este
limitata.

Desfaceti acum cele doua suruburi
laterale de la sasiu, precum si
suruburile de laTnchizatoare si reglati
orteza lalungimea pacientului -
distanta de la simfiza pubiand pana la
zona subclaviculard. Dupd care
strangeti ferm toate suruburile.
Reglarea lungimii centurii

Reglati de la Tnchizatoarea-scaisi
bucla deintoarcere lungimea centurii
n asa fel incat pelota sd se pozitioneze
la mijlocul Iatimii spatelui.



Atentie, nu uitati cd la aceastd operatie
cativa centimetri ai centurii se trage
prininchizatoare.

- Inchizitoarea
Tnchiz&toarea se deschide prin
apasarea riglei gri. Pentru inchidere
aplicati capacul, pana ce se
nclicheteaza cu sunet specific.

Instructiuni deTntretinere

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

+ Nu folositi nalbitor.

+ UscatiTn mod natural la aer.

+ Nu-I calcati.

« Nu-l curdatati chimic.

WAE AR

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

ZAN

Compozitia materialului
Aluminiu, PVC

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.

Eliminare deseu
Dupa utilizare, eliminati ca deseu &
conform reglementdrilor. W

y,

b |

Echipa medi
va ureaza insanatosire grabnica!

Tn cazul reclamatiilorin leg&tura cu
produsul, ca de exemplu deteriorari ale
tricotului sau defecte in formatul

Romana

adaptabil, vd rugam sd va adresati direct
furnizorului dumneavoastra comercial
de specialitate pentru dispozitive
medicale. Numaiincidentele grave, care
pot cauza deteriorarea grava a starii de
sandtate sau decesul trebuie anuntate la
producdtor si la autoritatea competenta
din statul membru. Evenimentele grave
sunt definite Tn Articolul 2 Nr. 65 al
Regulamentului (UE) 2017/745 (MDR).
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medi 4C flex

Sihtotstarve

medi 4C flex puhul on tegemist
ortoosiga, mis on moeldud lilisamba
nimme- ja rinnapiirkonnale avaldatava
surve leevendamiseks @ (sagitaal- ja
eesmise tasandi liikkumispiirang).

Nédidustused
Abivahend sobib kasutamiseks kdigi
ndidustuste puhul, mille korral on vajalik
|ilisamba nimme- ja rinnapiirkonnale
mojuva surve osaline leevendamine
nimetatud piirkonna korrektsiooni ja
sagitaal- ning eesmise tasandi
liilkumispiirangu naol.
Lilisamba rinna- ja nimmepiirkonna
keskmise ja alumise osa lllikehade
stabiilsed kompressioonimurrud
« Ajutine, operatsioonijargne
liikumatuse tagamine
(immobilisatsioon)
+ Konservatiivne meede
mitteopereeritavate voi
operatsioonijargsete
|ilisambakasvajate ja -metastaaside
korral
Aksiaalne stabiliseerimine lilisamba
rinna- ja nimmelllide osteoporoosist
tingitud paakumise korral

Vastundidustused
Lilisamba rinna- ja nimmepiirkonna
ebastabiilsed murrud koos

neuroloogilise defitsiidiga ja ilma selleta.

Riskid/korvaltoimed

Liigselt pingul abivahendid voivad
pohjustada lokaalset survet voi
veresoonte voi narvide kitsenemist.
SeetOttu peate enne kasutamist nou
pidama arstiga jargmistel juhtudel:
Haigused voi nahavigastused
kasutamiskohas, eelkdige poletikulised
nahud (ilekuumenemine, turse voi
punetus).

« Sensoorsed ja vereringehdired (nt

diabeedi, veenilaiendite korral).

« Limfi dravooluhdired —ka pehmete
kudede ebaselge turse vdljaspool
kasutusala.

Liigselt pingul abivahendite kandmisel

voivad tekkida lokaalsed nahadrritused,

mis on tingitud naha mehaanilisest
arritusest (eriti seoses higistamisega) voi
materjali koostisest.

Ettendhtud kasutajad ja patsientide
sihtriihmad

Ettendhtud kasutajad on
tervishoiutdotajad ja patsiendid,
sealhulgas hooldust toetavad isikud, kes
on saanud tervishoiutdotajatelt
asjakohase valjadppe.

Patsientide sihtriihmad:
Tervishoiutdotajad annavad oma
kohustuste raames teavet
olemasolevate mootude/suuruste ja
vajalike funktsioonide/ndidustuste
stuste kohta tdiskasvanutele ja lastele,
lahtudes tootja poolt antud teabest.

Jalga panemise juhised

Palun kandke toodet 6hukeste

pealisroivaste peal.

+ Laiuse reguleerimine
Vabastage koigepealt ortoosi korpuse
molemad kruvid ja asetage ortoos
patsiendi kehale (vastavalt selle
laiusele). Kontrollige seejuures alati, et
kaldesanga funktsioon ei oleks
piiratud.

N{id avage korpuse mdlemad
kiilgmised kruvid nagu ka lukukruvid
ja asetage ortoos peale vastavalt
patsiendi pikkusele — kaugus
suimfidsist kuni subklavikulaarse
pinnani.

Seejarel pingutage kruvid.

+ Rihma pikkuse reguleerimine
Seadistage rihma pikkus takjapaela ja
silmuse abil selliselt, et padjand
(pelott) jaaks selja laiuse keskele.
Poorake seejuures tahelepanu sellele,
et moned sentimeetrid vodrihmast
tuleb tommata labi lukustusseadme.



+ Luku avamine ja sulgemine
Luku avamiseks vajutage hallile
liistule. Sulgemiseks asetage peale
kaas, kuni see teeb kuuldava klopsu.

Hooldusjuhised

Plihkige ortoos niiske lapiga puhtaks.

Selja pelotti saab puhastada kdsiharjaga.

Seebijadgid, kreemid voi salvid vdivad

pohjustada nahadarritust ja materjali

kulumist.

+ Peske toodet kasitsi, eelistatavalt medi
clean pesuvahendiga.

- Mitte pleegitada.

+ Kuivatada ohu kaes.

+ Mitte triikida.

+ Mitte keemiliselt puhastada.

WAB AR

Hoiustamisjuhis
Hoidke toodet kuivas kohas ja kaitske
seda otsese paikesevalguse eest.

Materjali koostis
Alumiinium, PVC

Vastutus

Tootja vastutus Iopeb ebadige
kasutamise korral. Jargige ka
asjakohaseid ohutusjuhiseid ja
kaesoleva kasutusjuhendi juhiseid.

Korvaldamine °
Pdrast kasutamist kdrvaldage )
nouetekohaselt. Wﬂ

Teie medi meeskond
soovib teile kiiret paranemist!

Toote suhtes tekkivate kaebustega, nt
koe kahjustused voi puudulik sobivus,
podrduge otse vastava
meditsiiniseadmete edasimidja poole.
Ainult ohujuhtumite korral, mis
pohjustavad tervisliku seisundi olulise
halvenemise voi surma, tuleb teavitada

tootjat ja liikmesriigi pddevat asutust.
Ohujuhtumid on maaratletud maaruse
(EL) nr2017/745 (meditsiiniseadmed)
artikli 2 16ikes 65.



medi 4C flex

Paredzétais lietojums

medi 4C flex ir ortoze, kas atvieglo @
mugurkaula jostas dalu / mugurkaula
krasu dalu (kustibu ierobezZojums
sagitalaja un frontalaja plakné).

Indikacijas

Visas indikacijas, kur nepiecieSama

mugurkaula jostas / krisu dalas dalgja

atslogosana ar korekciju un kustibu
ierobeZoSana sagitalaja un frontalaja
plakng, ka, pieméram,:

« Stabili mugurkaula kompresijas |Gzumi
vidéja un apak3séja mugurkaula krdsu
dala un mugurkaula jostas dala.

« Pagaidu, pécoperacijas imobilizacija.

+ Konservativs neoperéjamu vai
pécoperacijas mugurkaula audzéju un
metastazu gadijuma.

+ Aksiala stabilizacija mugurkaula krdsu
un jostas dalas skriemelu lGzumu
gadijuma osteoporozes skartajos
kaulos.

Kontrindikacijas

Nestabili mugurkaula krasu /
mugurkaula jostas dalas IGzumi ar
neirologisku deficitu un bez ta.

Riski/blaknes
CieSi piegulosi paliglidzek|i var izraisit
vietéja saspieduma paradibas vai
saSaurinat asinsvadus vai nospiest
nervus. Tapéc turpmak nosauktajas
situacijas pirms lietoSanas
konsultéjieties ar savu arstéjoSo arstu:
- Adas slimibas vai ievainojumi
arstéjama apvidd, galvenokart ar
iekaisigam pazimém (parmeérigs
sasilums, pietikums vai apsartums).
« Jutibas un asinsrites traucéjumi (piem.,
diabéta, paplasinatu vénu gadijuma).
« Limfas atteces traucéjumi—tapat ari
miksto dau nevienmérigs pietikums
ap arstéjamo apvidu.
Valkajot ciesi piegulosus paliglidzek|us,

var rasties lokals adas kairinajums, kura
iemeslu var attiecinat uz mehanisku
adas kairinajumus (it pasi apvienojuma
ar sviedriem) vai materiala sastavu.

Paredzétie lietotaji un pacientu
meérkgrupa

Pie paredzétajiem lietotajiem pieder
veselibas apripes darbinieki un pacienti,
ieskaitot kopSana iesaistitas personas,
kas sanem atbilstoSu informaciju no
veselibas apripes darbiniekiem.
Pacientu mérkgrupa: Veselibas aprupes
darbinieki, zinot pieejamos izmérus/
lielumus un nepiecieSsamas funkcijas/
indikacijas un nemot véra razotaja
informaciju, apripé pieaugusos un
bérnus uz vinu pasu atbildibu.

UzvilkSanas instrukcija

Ladzu valkajietizstradajumu uz plana
apgeérba.

+ Platuma iestatiSana

Vispirms atskravéjiet abas
konstrukcijas skrives un pielagojiet
ortozi pacienta kermena platumam.
Vienmér parbaudiet, vai slipa
stiprinajuma funkcija nav ierobeZota.
Tagad atskraveéjiet abas skraves
konstrukcijas sanos un skrives uz
stiprinajuma un noreguléjiet ortozi
atbilstosSi pacienta garumam —
attalums no simfizes lidz subklavijas
artérijas saskares virsmai.

Tad cieSi pievelciet skrives.

Jostas garuma iestatiSana
Izmantojot liplentes aizdari un
apliekamo lenti, noreguléjiet jostas
garumu ta, lai spilventing atrastos
muguras platuma vidad.
Parliecinieties, ka josta tiek dazus
centimetrus izvilkta cauri
stiprinajumam.

Stiprinajuma atvérSanaun
piespieSana

NospieZot peléko elementu, var atvért
stiprinajumu. Lai aizvértu, Iidzu,
pagrieziet vacinu, ITdz tas dzirdami
nofikséjas.



KopSanas norades

Apslaukiet ortozi ar mitru draninu.

Atbalsta spilventinu var notirit ar rokas

birstiti. Ziepju atliekas, krémi vai ziedes

varizsaukt adas kairinajumu un
materiala nodilumu.

+ Mazgajiet izstradajumu ar rokam,
ieteicams lietot medi clean
mazgasanas ITdzekli.

+ Nebalinat.

. Zavét gaisa iedarbiba.

- Negludinat.

+ Netirit kimiski.

W AE =R
Uzglabasanas norade

Uzglabajiet izstradajumu sausa vieta un
sargajiet no tieSiem saules stariem.

Materiala sastavs
Aluminijs, PVC

Garantija

Jaizmanto$ana neatbilst noteikumiem,
razotaja garantija zaudé spéku. Nemiet
vera ari Saja instrukcija sniegtas
atbilstosas drosibas norades un
pamacibas.

Utilizacija °
Péc lietoSanas utilizét atbilstosi )
noteikumiem. Wﬂ

Jusu medi komanda
noveél jums atru atveseloSanos!

Ja saistiba arizstradajumu rodas
pretenzijas, pieméram, trikotazas
defekti vai neatbilstoSa forma, vérsieties
tieSi pie sava specializéta medicinas
preCu tirgotaja. RaZotajam un attiecigas
dalibvalsts atbildigajai iestadei jazino
tikai par nopietniem negadijumiem, kas
var ievérojami pasliktinat veselibas
stavokli vai izraisit navi. Nopietnie
negadijumiir definéti Regulas (ES)

2017/745 (MDR) 2. panta 65. punkta.



medi 4C flex

Penggunaan yang disyorkan

medi 4C flex ialah ortosis untuk
melegakan @ tekanan pada tulang
belakang lumbar/toraks (mengehadkan
pergerakan pada satah sagital dan
frontal).

Indikasi

Semua indikasi yang memerlukan
kelegaan separa melalui pembetulan
tulang belakang lumbar/toraks dan
pengehadan pergerakan pada satah
sagital dan frontal, seperti:

« Fraktur mampatan vertebra stabil
pada tulang belakang toraks dan
lumbar tengah serta bawah
Imobilisasi sementara, selepas
pembedahan

+ Rawatan konservatif untuk tumor dan
metastasis tulang belakang yang tidak
boleh dibedah atau selepas
pembedahan

Penstabilan paksi untuk keretakan
mampatan pada tulang belakang
toraks dan lumbaryang disebabkan
oleh osteoporosis

Kontraindikasi

Fraktur tulang belakang toraks/lumbar
yang tidak stabil dengan dan tanpa
defisit neurologi.

Risiko / Kesan sampingan

Alat bantu yang ketat boleh

menyebabkan tekanan setempat atau

penyempitan saluran darah atau saraf.

Oleh itu, anda harus berunding dengan

doktoryang merawat anda sebelum

menggunakan alat bantu jika anda
mempunyai mana-mana keadaan
berikut:

+ Penyakit atau kecederaan kulit di
kawasan penggunaan, terutamanya
jika terdapat tanda-tanda keradangan
(pemanasan berlebihan, bengkak atau
kemerahan)

+ Gangguan deria dan peredaran darah
(contohnya, pada pesakit diabetes,
urat varikos)

+ Gangguan saliran limfa —serta
bengkak pada tisu lembut yang tidak
jelas di luar kawasan penggunaan

Pemakaian alat bantu yang ketat boleh

menyebabkan kerengsaan atau

keradangan kulit setempat, yang
disebabkan oleh kerengsaan mekanikal
kulit (terutamanya apabila disertai
dengan keadaan berpeluh) atau
komposisi bahan.

Pengguna sasaran dan kumpulan
sasaran pesakit

Pengguna sasaran termasuk ahli
profesional kesihatan dan pesakit,
termasuk individu yang menyokong
dalam penjagaan, selepas mendapat
bimbingan yang sesuai daripada ahli
profesional kesihatan.

Kumpulan sasaran pesakit: Ahli
profesional kesihatan menyediakan
penjagaan kepada orang dewasa dan
kanak-kanak berdasarkan
tanggungjawab mereka terhadap
ukuran/saiz yang tersedia dan fungsi/
indikasi yang diperlukan, dengan
mengambil kira maklumat pengilang.

Arahan pemakaian

Sila pakai produk di atas pakaian luar
yang nipis.

+ Melaraskan lebar

Pertama, longgarkan dua skru pada
casis dan laraskan ortosis mengikut
lebar badan pesakit. Sentiasa pastikan
fungsi bar condong tidak terjejas.
Sekarang longgarkan dua skru sisi
pada casis, serta skru pada kancing,
dan laraskan ortosis mengikut panjang
pesakit —jarak dari simfisis ke
permukaan sentuhan subklavikular.
Kemudian, ketatkan semua skru.
Melaraskan panjang tali

Laraskan panjang tali dengan
menggunakan pengikat cangkuk dan
gelung panduan supaya pad berada di



bahagian tengah lebar belakang. Ambil
perhatian bahawa beberapa
sentimeter jalur tali akan ditarik
melalui kancing.

+ Membuka dan menekan kancing
Kancing boleh dibuka dengan
menekan jalur kelabu. Untuk menutup,
sila lipat penutup sehingga berbunyi
klik sebagai tanda ia telah terkunci.

Arahan penjagaan

Sila lap ortosis dengan kain lembap. Pad

belakang boleh dibersihkan dengan

berus tangan.Sisa sabun, krim atau

salap boleh menyebabkan kerengsaan

kulit dan bahan menjadi haus.

« Cuci produk dengan tangan, sebaik-
baiknya dengan detergen medi clean.

« Jangan lunturkan

+ Keringkan dengan udara

+ Jangan seterika

« Jangan cuci kering

@WAE AR

Nota penyimpanan

Sila simpan produk di tempatyang
kering dan lindungi daripada cahaya
matahari langsung.

Komposisi bahan
Aluminium, PVC

Liabiliti

Liabiliti pengilang terbatal sekiranya
berlaku penggunaan yang tidak wajar.
Sila patuhi arahan dan arahan
keselamatan yang berkaitan dalam
arahan penggunaan ini.

Pelupusan °

Lupuskan dengan betul selepas C?

digunakan. W

Pasukan medi anda
mendoakan agar anda cepat sembuh!

Bahasa melayu

Sekiranya terdapat aduan berkaitan
produk, seperti kerosakan pada fabrik
yang dikait atau bentuk, sila hubungi
terus peniaga perubatan anda. Hanya
insiden serius yang boleh membawa
kepada kemerosotan ketara dalam
keadaan kesihatan atau kematian yang
perlu dilaporkan kepada pengilang dan
pihak berkuasa kompeten negara
anggota. Insiden serius ditakrifkan
dalam Artikel 2 No. 65 Peraturan (EU)
2017/745 (MDR).



Wazne wskazéwki -

Produkt medyczny jest przeznaczony wytacznie do wielokrotnego uzytku w przypadku jednego pacjenta o w przypadku stosowania
produkt do leczenia wiecej niz jednego pacjenta wygasa odpowiedzialno$¢ producenta za produkt. W razie wystapienia nadmiernego bélu
lub nieprzyjemnego uczucia w trakcie noszenia zdja¢ orteze i niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem lub ze sklepem, w ktérym zakupiono
produkt. Produkt stosowac tylko na nieuszkodzonag lub skére z zabezpieczonymi ranami, nie stosowac produktu bezposrednio na zraniona lub
uszkodzong skdre i stosowac tylko zgodnie z uprzednio otrzymanymi wytycznymi lekarza.

INUAVTIKEG UTTODEIEEIG ~

To 1aTpOTEXVONOYIKO TTPOidV Xpnaigoroleitar povo yia moAamii xprion oe évav acBevi v&!‘).Av XPNOIUOTIOIEITAl YIO TEPICOOTEPOUG TOU €VOQ
acBevoug, n eublvn Tou mapaywyoU yia To TPoidv akupwveTal. Edv katd Tn xprion mapouciacTolv unepBolikoi mévol A pia duodpeoTn aiobnan,
TOTE BYAATE TO TIPOIGV KAl EMKOIVWVAGTE APEDA HE TOV YIATPO 0AG ) TO KATAGTNHA amd 6mou ayopdoaTe To TMPOIGV. EQapuoleTe To MPoidv povo
o€ ABIKTO 1 KATAAANAG PPOVTIoHEVO €A, Ol aneubeiag oe TPAUUATIOUEVO 1) KATEGTPAUUEVO DEPUA, KAl OVO KaTOMIV 1aTPIKAG kaBodrynong.

Fontos titmutatasok -

Az orvostechnikai eszkzt[MD] arra tervezték, hogy egyetlen beteg hasznélja tobbszori alkalommal ). Ha t6bb paciens kezelésére hasznaljik,
akkor a gydgydszati terméktorvény értelmében megszlinik a gyarté termékszavatossaga. Ha viselés kozben tilségosan nagy fajdalom vagy
kellemetlen érzés Iép fel, vegye le a terméket és haladéktalanul Iépjen kapcsolatba orvosdval vagy a gyégyaszati segédeszkozoket arusité
szakizlettel. Aterméket kdzvetlenil sériilt vagy felsértett bG6ron ne, csak ép vagy sebkezelésen dtesett bGron és csak el§zetes orvosi Gitmutatas
alapjédn viselje.

BaxnauBi BKa3iBku

- N . . ’fw) . .
MeaunuHuit B1pi6 npu3HaueHnit Ana 6araTopasoBoro BUKOPUCTaHHA AnMwe oaHMM nauiertom XMW Mpu BUKopucTanHi BUpoOBy Binblu Hix
OAHWUM MauleHToOM EMDOGHMK 3BIABHAETLCA BIA BIAMOBIAGABHOCTI 3@ AKICTb BMDOéy. AKLWO MPW HOCIHHI BUHUMKaKOTb HAAMIPHI 6oni abo HenpuemHe
BIAUYTTS, HEralHoO 3HIMiTb Oro Ta 3BEPHITLCA AO CBOTO Aikaps YW AO BaLLOro Cneuiani3oBaHOro mMarasuHy-noctadanbHuka. Bukopucrtosyiite
NPOAYKT TIAbKW Ha HEYLUKOAXEHIH abo AOTASIHYTIM NopaHeHin LWKipi, a He 6e3nocepeaHbo Ha MOLWKOAXEHIM abo nopaHeHii WKipi, i AMwWe 3a
nonepeAHbOoI0 MEANUHOIO YKa3iBKOIO.

Pomembna opozorila -~

Medicinski pripomuéekje namenjen le veckratni uporabi na enem bolniku ). ce ga pri zdravljenju uporablja vec kot en bolnik, proizvajalec
izdelka ne more ve jaméiti za njegovo ustreznost. Ce med no3enjem proizvoda obcutite veliko bolecino ali pa se pojavi neprijeten ob&utek,
morate izdelek sneti in se takoj obrniti na svojega zdravnika ali specializirano trgovino. Izdelek nosite samo na neposkodovani koZi ali na
oskrbljeni rani, ne na poskodovani ali ranjeni koZi, in samo na podlagi predhodnih zdravstvenih navodil.

Délezité upozornenia ~
Zdravotnicky prostriedokje uréeny len naviacndsobné pouZitie u jedného pacienta 3 Ak sa pouzije na o3etrenie viac ako jedného pacienta,
zanikd zéruka vyrobcu. Ak by sa pocas nosenia vyskytli nadmerné bolesti alebo neprijemny pocit, produkt prosim vyzlecte a ihned sa obrétte
na Vasho lekdra alebo vasu 3pecializovani predajiiu. Produkt noste len na neporusenej alebo oSetrenej kozi, nie priamo na poranenej alebo

porusenej koZi a len po predchddzajicom pouceni lekara.
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ZEMAFMDIETE— SR8 S LSRR D), BESaREBERTAR, BANSBEFAE~ SR E. SESNMEHNLE
RRHATEZR, BR TRt IR ENEENAEHENERE, AATEFRERT AR GERFELIFENREK L, ™8
HEATRHABRBHKREK L, HFERATERARBETESNEL TH#ITEM.

Instructiuniimportante ~

Produsul medical MD]este destinat utilizrii multiple numai de catre un singur pacient{’l‘).Ak sa pouZije na oSetrenie viac ako jedného pacienta,
zanikd zaruka vyrobcu. Ak by sa pocas nosenia vyskytlinadmerné bolesti alebo neprijemny pocit, produkt prosim vyzlecte a ihned'sa obrétte na
Vasho lekdra alebo vasu Specializovant predajiiu. Produkt noste len na neporusenej alebo o3etrenej koZi, nie priamo na poranenej alebo poruse-
nej koZi alen po predchddzajicom poucenf lekara.

AN yT'Nn

I
DN .[IX'N DY IXINN NIMNK 910129 DI TAR Y910D0 NI Y1905 UID'UH.\l_N T2 TNN HO10N 'Y 2N YWINWH TYIM 'NI9N 'WONDN
DYV IV SV P ININL WANWND WH.AWAINN ¥'9NY IN NOIT TN 1191 IXINN NN 110N NIN,NYWAIN [DTI NNV KD NYIND IN DTN AR WD
N'NI9T NMNIN 199 PILDIAD IN VIXD 1Y YV NN'WIND VXD 1IINY

Oluline teave

Meditsiiniseade on ette nahtud korduvalt kasutamiseks ainult thel patsiendil @)_ Kasutamine mitme patsiendi raviks tiithistab tootja
vastutus toote eest. Kui tunnete selle kandmise ajal liigset valu voi ebamugavustunnet, votke toode &ra ja votke kohe ihendust oma arsti voi
meditsiinitarvete kauplusega. Kandke toodet ainult tervel voi vigastamata nahal, mitte otse lahtistel haavadel voi kahjustatud nahal ja ainult
arsti eelneval juhendamisel.

Svarigas norades -

Ir paredzéts, ka medicinisko ierici atkartoti lietos tikai viens pacients ), Ja ta tiek izmantota vairaku pacientu apripei, raZotaja garantija
vairs nav spéka. Ja valkasanas laika rodas parmérigas sapes vai nepatikama sajdta, novelciet izstradajumu un nekavéjoties sazinieties ar
savu arstu vai savu specializéto veikalu. Valkajiet izstradajumu tikai uz neskartas adas vai parsietas briices, nevis tiesi virsi uz savainotas vai
traumétas adas; obligatiievérojiet iepriek$&jo medicinisko instrukciju.

Nota penting

Produk perubatan ini hanya bertujuan untuk berbilang penggunaan pada seorang pesakit @I‘).jika produk ini digunakan untuk merawat
lebih daripada seorang pesakit, liabiliti produk pengeluar terbatal. Jika rasa sakit yang berlebihan atau rasa tidak selesa berlaku semasa
memakai produk, sila tanggalkan produk dan hubungi doktor anda atau kedai pakar pembekal anda dengan segera. Sapukan produk hanya
pada kulityang utuh atau luka, bukan secara langsung pada kulit yang cedera atau rosak dan hanya di bawah bimbingan perubatan terdahulu.



