deutsch

Sehr geehrte Patientin,

sehr geehrter Patient,

vielen Dank, dass Sie sich fiir ein
Bauerfeind-Produkt entschieden haben.
Jeden Tag arbeiten wir an der
Verbesserung der medizinischen
Wirksamkeit unserer Produkte, denn
Ihre Gesundheit liegt uns am Herzen.
Bitte lesen und beachten Sie die
Vorgaben dieser Gebrauchsanweisung
und die Hinweise des Fachpersonals
genauestens.

Bei Fragen wenden Sie sich an

Ihren Arzt oder Ihr Fachgeschaft.

Zweckbestimmung

Die SofTec Coxa ist ein Medizinprodukt
zur erhohten Stabilisierung und
Fihrung des Huftgelenks.

Indikationen

« Luxation

« totalendoprothetischer Eingriff

« totalendoprothetischer
Revisionseingriff

« Huftkopfresektion (Girdlestone-
Situation)

< Hiftspacer bei zweiseitiger Wechsel-
operation

« Coxarthrose (mittelschwer bis
schwerer Grad)

« Instabilitaten

Anwendungsrisiken

Vorsicht

«Nebenwirkungen, die den
gesamten Organismus betreffen,
sind bis jetzt nicht bekannt. Das
sachgemafe Anwenden/Anlegen
wird vorausgesetzt. Alle von
auBen an den Korper angelegten
therapeutischen Hilfsmittel -
Bandagen und Orthesen! - konnen,
wenn sie zu fest anliegen, zu lokalen
Druckerscheinungen fiihren oder in
seltenen Fallen auch BlutgefaBe oder
Nerven einengen. Priifen Sie deshalb
den Sitz des Hilfsmittels, wenn Sie
unangenehmen Druck verspliren
und befragen hierzu, wie auch zu
allgemeinen Handhabungsfragen das
Fachpersonal?. Bei Versorgungen,
direkt postoperativ, ist darauf
zu achten, dass keine unnotigen
Druckstellen im OP-Narbenbereich
auftreten.

« Stellen Sie im Zusammenhang
mit dem Produkteinsatz negative
Veranderungen oder zunehmende
Beschwerden fest, unterbrechen Sie
die weitere Nutzung und wenden Sie
sich umgehend an lhren Arzt.

« Vorsicht: Bei Lockerung der Gurte sowie
Zug- und Verschlusssysteme bzw.
Ablegen des Produktes oder Verstellen
eingestellter Bewegungslimitierungen
besteht keine ausreichende
Versorgung/ kein ausreichender
Schutz des behandlungsbediirftigen
Korperteils. Vermeiden Sie
insbesondere in diesem Fall jegliche
Belastung dieses Korperteils.

« Die Hiftorthese SofTec Coxa ist ein
verordnungsfahiges Produkt, das vom
Arzt verordnet und unter arztlicher
Anleitung getragen werden muss.
Sie darf nur gemaf der Angaben
dieser Gebrauchsanweisung und den
aufgeflihrten Anwendungsgebieten
getragen werden.

« Die Einstellung des Gelenks darf nur
durch Fachpersonal? erfolgen. Bei
Nichtbeachtung kann die Leistung
des Produktes beeintrachtigt
werden, so dass eine Produkthaftung
ausgeschlossen wird.

« Eine Kombination mit anderen
Produkten muss vorher mit dem
behandelnden Arzt abgesprochen
werden.

« Bitte lassen Sie das Produkt nicht mit
fett- und saurehaltigen Mitteln, Salben
und Lotionen in Beriihrung kommen.

« Hinsichtlich bestehender Riickgabe-
maoglichkeiten zur ordnungsgemafBen
Verwertung der Verpackung beachten
Sie bitte die Hinweise der jeweiligen
Verkaufsstelle, in der Sie dieses
Produkt erhalten haben.

«Wenn Sie Ihr Bauerfeind-Produkt
aufgrund akuter Beschwerden/
Verletzungen nutzen mochten, holen
Sie vor der ersten Verwendung
dringend professionellen
medizinischen Rat ein und beachten
diesen. Es kénnen indikationsbedingte
Einschrankungen vorliegen, tber
die das Fachpersonal? aufklart.
Insbesondere konnte das Fiihren von
Fahrzeugen, anderen Fortbewegungs-
mitteln oder Maschinen nur
eingeschrankt moglich sein. Im
Zweifel raten wir, auf vorbezeichnete
Tatigkeiten einstweilen zu verzichten.

Enthalt Naturkautschuklatex
(Elastodien). Dies kann bei Uber-
empfindlichkeit zu Hautreizungen
fiihren. Legen Sie die Orthese ab,
wenn Sie allergische Reaktionen
bemerken.

Kontraindikationen
Uberempfindlichkeiten von
Krankheitswert sind bis jetzt nicht
bekannt. Bei nachfolgenden Krank-
heitsbildern ist das Anlegen und Tragen
eines solchen Hilfsmittels nur nach
Ricksprache mit lhrem Arzt angezeigt:
1.Hauterkrankungen/-verletzungen
im versorgten Korperabschnitt,
insbesondere bei entzindlichen
Erscheinungen; ebenso bei aufge-
worfenen Narben mit Anschwellung,
Rotung und Uberwarmung
2.Empfindungsstérungen (z.B. aufgrund
neurologischer Veranderungen)
3.Verstarkte Einschrankung der
Leistungsfahigkeit von Herz und
Lunge (Gefahr der Blutdruck-
steigerung bei angelegtem Hilfsmittel
und verstarkter korperlicher Leistung)

Anwendungshinweise

An- und Ablegen der SofTec Coxa:

« Legen Sie die SofTec Coxa um
Ihr Becken. Positionieren Sie die
Orthese formschlissig auf lhren
Beckenkammen. Achten Sie darauf,
dass die Gelenkschiene seitlich und
mittig zum Oberschenkel verlauft @.

« Zur Grundpositionierung fihren Sie
Ihre Finger in die dafiir vorgesehenen
Fingertaschen auf beiden Verschluss-
teilen und verschlieBen unter
gleichmafBigem Zug den Orthesen-
trager (Bandage). Die rechte
Verschlusshalfte wird dabei auf die
linke Verschlusshilfte geklettet @.
Nehmen Sie zuerst die Finger aus
der linken und dann aus der rechten
Fingertasche.

« Die korrekte Positionierung der
SofTec Coxa und die medizinisch-
therapeutische Wirkung werden Uber
Zuggurte sichergestellt.

« Zur Fixierung der SofTec Coxa nehmen
Sie die Zuggurte, die im Rickenbereich
umgelenkt werden, in beide Hande und
ziehen diese gleichmaBig nach vorne @

Achten Sie dabei darauf, dass die Gurte
im unteren Anteil der Beckenschalen
verlaufen und kletten Sie beide
Gurtenden auf den unteren Bereich
des vorderen Verschlusses @. Die
Gurtenden konnen im Bedarfsfall auch
Ubereinander geklettet werden.

« Zur leichteren Handhabung der
SofTec Coxa kletten Sie die gedffneten
Zuggurte immer gleich wieder locker
auf selbigen fest. Das richtige Anlegen
muss mit lhnen gelibt werden!

« Es bedarf einer Grundspannung der
Zuggurte auf den Beckenschalen,
damit die SofTec Coxa nicht ver-
rutschen kann. Zu locker gefiihrte
Gurte fiihren zum Verlust der
medizinischen Wirkung.

Beinfassung:

« Positionieren Sie die auflen gefihrte
Beinfassung mittig am Oberschenkel
und legen Sie die Beinbandage
von hinten um den Oberschenkel.
Fihren Sie Ihre Finger in die dafir
vorgesehenen Fingertaschen auf
beiden Verschlusshalften @.

«SchlieBen Sie den Verschluss,
indem Sie die von innen kommende
Verschlussseite auf den von auflen
kommenden Verschlussanteil
formschliissig aufkletten @.

« VerschlieBen Sie nun die beiden
vorderen Zuggurte der Beinfassung

« Die hinteren Umlenk-Zuggurte
mussen beim An- und Ablegen der
SofTec Coxa nicht gedffnet werden.
Die hinteren Zuggurte wurden bereits
durch das Fachpersonal? an |hren
Oberschenkelumfang angepasst. Falls
Sie diese in ihrer Position verstellen
missen, achten Sie bitte darauf,
dass die Beinfassung seitlich zum
Oberschenkel verlauft. Losen Sie zur
korrekten Neueinstellung der hinteren
Zuggurte die hinteren und vorderen
Zuggurte gleichzeitig. Positionieren
Sie die Beinfassung mittig zum
Oberschenkel und ziehen Sie gleich-
mafig an dem unteren vorderen und
unteren hinteren Zuggurt. Wiederholen
Sie diese Vorgehensweise bei den
oberen Zuggurten.

«Im Falle einer Versorgung von beiden
Huftgelenken legen Sie die zweite
Beinfassung zur ersten an.

Ablegen der SofTec Coxa:

« Offnen Sie zuerst die vorderen
Zuggurte der Beinbandage und kletten
Sie diese locker auf die Zuggurte
und offnen Sie dann den Verschluss
der Beinbandage. Danach 6ffnen
Sie die Zuggurte der Beckenfassung
und kletten diese locker auf die
Zuggurte. Nun kann der Verschluss
der Beckenfassung gedffnet werden.
Halten Sie dabei die SofTec Coxa auf
der Seite, an der sich das Gelenk/ die
Beinfassung befindet, fest.

« Zur leichteren Handhabung der
SofTec Coxa kletten Sie die gedffneten
Zuggurte immer gleich wieder locker
auf selbigen fest.

Das richtige Anleg

muss mit lhnen geiibt werden.

und Abl

Reinigungshinweise

Hinweis: Setzen Sie die Orthese nie

direkter Hitze aus (z. B. Heizung,

Sonneneinstrahlung, usw.)!

« Das Gestrickteil der SofTec Coxa kann
mit einem Feinwaschmittel bei 30 °C
durch Handwasche gereinigt werden.

« Die Beckenfassung kann einfach
mit einem Schwamm und einer
pH-neutralen Seife oder einem
Haarwaschmittel gereinigt werden.

« Fur die daflir notwendige Demontage
und spatere Montage wenden Sie sich
bitte an Ihr Fachpersonal?.

Wir haben das Produkt im Rahmen
unseres integrierten Qualitats-
managementsystems geprift. Sollten
Sie trotzdem eine Beanstandung
haben, setzen Sie sich bitte mit
Ihrem Sanitatsfachhandel vor Ort in
Verbindung.

Einsatzort
Entsprechend den Indikationen (Hufte).
Siehe Zweckbestimmung.

Wartungshinweise
Bei richtiger Handhabung und Pflege ist
das Produkt praktisch wartungsfrei.

Technische Daten/ Parameter,
Zubehor

Die SofTec Coxa ist eine Orthese flir
das Hiftgelenk. Sie besteht aus einer
dreiteiligen Beckenfassung, einem
Gelenk und einer Beinfassung.

Hinweise zum Wiedereinsatz

Das Produkt ist zur
Individualversorgung eines Patienten
oder einer Patientin vorgesehen.

Gewabhrleistung

Es gelten die gesetzlichen
Bestimmungen des Landes, in dem
das Produkt erworben wurde. Soweit
relevant, gelten landerspezifische
Gewabhrleistungsregeln zwischen
Handler und Erwerber. Wird ein
Gewahrleistungsfall vermutet, wenden
Sie sich bitte zunachst direkt an
denjenigen, von dem Sie das Produkt
bezogen haben.

Bitte nehmen Sie am Produkt selbst-
standig keine Veranderungen vor.

Dies gilt insbesondere fir vom
Fachpersonal? vorgenommene
individuelle Anpassungen. Befolgen
Sie bitte unsere Gebrauchs- und
Pflegehinweise. Diese basieren auf
unseren langjahrigen Erfahrungen
und stellen die Funktionen unserer
medizinisch wirksamen Produkte fir
lange Zeit sicher. Denn nur optimal
funktionierende Hilfsmittel unterstiitzen
Sie. AuBerdem kann die Nichtbeachtung
der Hinweise die Gewahrleistung
einschranken.

Haftungshinweise

Nehmen Sie keine Selbstdiagnosen
oder Selbstmedikation vor, es sei

denn Sie gehoren zum Fachpersonal?.
Suchen Sie vor dem ersten Einsatz un-
seres Medizinproduktes dringend aktiv
den Rat eines Arztes oder des Fachper-
sonals?, da nur so die Wirkung unseres
Produktes auf Ihren Korper bewertet
und ggf. durch personliche Konstituti-
onen entstehende Anwendungsrisiken
ermittelt werden konnen. Befolgen Sie
den Rat dieses Fachpersonals, sowie
samtliche Hinweise dieser Unterlage
oder deren — auch auszugsweiser —
Online-Darstellung (auch Texte, Bilder,
Grafiken etc.).

Bleiben nach der Konsultation mit dem
Fachpersonal? Zweifel, nehmen Sie bitte
mit ihrem Arzt, Handler oder direkt mit
uns Kontakt auf.

Meldepflicht

Aufgrund regionaler gesetzlicher
Vorschriften sind Sie verpflichtet, jedes
schwerwiegende Vorkommnis bei
Anwendung dieses Medizinproduktes
sowohl dem Hersteller als auch

der zustandigen Beharde flr
Medizinprodukte (in DE: Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte)
unverziglich zu melden. Unsere
Kontaktdaten finden Sie auf der
Rickseite dieser Broschire.

Entsorgung

Sie konnen das Produkt entsprechend
den nationalen gesetzlichen
Vorschriften entsorgen.

Material ung

Polyamid (PA), Polyethylen, mittlere
Dichte (PE-MD), Polyurethan (PUR),
Polyester (PES), Polyethylen, hohe
Dichte (PE-HD), Viskose (CV), Elastodien
(ED), Polyoxymethylen (POM), Thermo-
plastisches Polyurethan (TPU), Stahl,
Ethylen-Vinylacetat (EVA), Polypropylen
(PP), Zink, Elastan (EL), Polyethylen (PE),
Baumwolle (CO)

Barrierefreie Version
www.bauerfeind.de/barrierefrei

- Medical Device
- Kennzeichner der DataMatrix
als UDI

Stand der Information: 2025-12

10rthese = orthopadisches Hilfsmittel
zur Stabilisierung, Entlastung,
Ruhigstellung, Fihrung oder Korrektur
von GliedmafBen oder Rumpf

2Fachpersonal ist jede Person, die
nach den fur sie geltenden staatlichen
oder institutionellen Regelungen und
weiteren Vorgaben zur Anpassung
und Einweisung in den Gebrauch von
orthopadischen Hilfsmitteln befugt ist.
Als Hersteller empfehlen wir dringend,
dass eine solche Person lber eine
orthopadietechnische Ausbildung oder
vergleichbare erworbene Kompetenzen
sowie eine orthopadietechnische
Infrastruktur verflgt.

english

Dear patient,

Thank you for choosing a Bauerfeind
product.

We work to improve the medical
effectiveness of our products every day
— because your health is very important
to us. Please read and closely observe
the specifications in these instructions
for use and the instructions given by the
specialist.

If you have any questions, please
contact your doctor or medical retailer.

Intended use

The SofTec Coxa is a medical device for
increased stabilization and guidance of
the hip joint.

Indications

« Dislocation

« Total replacement surgery

« Total replacement revision surgery

« Femoral head resection (Girdlestone
arthroplasty)

« Hip spacer for two-stage revision
procedures

« Osteoarthritis of the hip (moderate to
severe)

«Instability

Risks of using this product

Caution

« Side effects are not known to

date. Proper use/ application is

assumed. All therapeutic aids applied

externally on the body - supports and
orthoses! — can cause local pressure
phenomena if applied too tightly or

in rare cases also constrict blood

vessels or nerves. For this reason,
check the fit of the product if you feel
unpleasant pressure and consult the
specialist? in this regard or for general
questions about handling. When

fitted immediately after surgery, it is
important to ensure that there are no
unnecessary pressure points in the
region of the surgical wound.

If you notice any negative changes or

an increase in symptoms while using

the product, stop any further use and
contact your physician immediately.

« Caution: When loosening the straps
or tensioning and fastening systems,
or when removing the product or
adjusting configured limitations of
movement, there is not sufficient
support/ sufficient protection of the
body part requiring treatment. In this
case, particularly avoid placing any
strain on this body part.

«SofTec Coxa is a prescription medical
device. It is to be applied under
medical supervision. SofTec Coxa
must only be applied in compliance
with these Instructions for Use and the
indications listed.

- Only a professional? may adjust the
joint of the product. Failure to comply
may adversely affect the product's
performance, thus canceling any
product liability.

« Combination with other products

must be agreed to in advance by the

attending physician.

Please do not allow the product to

come into contact with fatty or acidic

substances, ointments and lotions.

« For information regarding the options

available for returning the packaging

to ensure it is correctly recycled,
please observe the instructions from
the sales outlet where you purchased
this product.

If you would like to use your

Bauerfeind product due to acute

symptoms /injuries, make sure to

obtain and follow the advice of a

medical professional before first using

the product. Restrictions may exist
given the specific indication which

the specialist? retailer can clarify.

In particular, the ability to operate

vehicles, other means of transport or

machinery may be limited. In case of
doubt, we recommend temporarily
refraining from the activities
mentioned above.

@ Contains natural rubber latex

(Elastodiene).Which can cause
skin irritation in persons with an
allergy. Take off the support if you
notice any allergic reaction.

Contraindications
Pathological hypersensitivities are
not known to date. Given the following
symptoms, the application and use of
such an aid is only indicated following
consultation with your physician.
.Skin diseases/injuries in the region of
the body under treatment, especially
those with inflammatory phenomena,
as well as open scars with swelling,
reddening and overheating
2.Impaired sensation (e.g. due to
neurological abnormalities)
3.Increased impairment of performance
of the heart and lungs (risk of raised
blood pressure with the application of
aids and increased physical activity)

Application and removal of the SofTec®

Coxa:

« Place SofTec Coxa around your pelvis.
Position the orthosis snuggly on your
iliac crests. Take care that the side bar
runs laterally, centered on the thigh @.

« For basic positioning, insert your
fingers into the finger pockets on both
parts of the closure belt and secure
by evenly pulling. The right half of the

closure belt is placed on top of the left
half of the closure belt and adhered
with Velcro® @. First remove fingers
from the left and then from the right
finger pocket.

Tension straps ensure the medical-
therapeutic effect and the correct
positioning of the SofTec Coxa.

« To fix the SofTec Coxa, take the tension
straps, which are passed around the
back, in both hands and pull them
evenly towards the front €. Take

care here that the straps run along
the lower part of the pelvic shells and
attach both ends of the straps with
Velcro® tape to the lower part of the
front fastener @. The ends of the
straps can also be attached to one
another with Velcro® tape, as required.
For easier handling of the SofTec
Coxa, always refasten the opened
tension straps loosely right away

with the Velcro® tape. We need to help
you practice putting on the orthosis
correctly. There must be basic tension
of the straps on the pelvic shells

so that the SofTec Coxa cannot slip.
Straps that are too loose lead to a loss
of medical efficacy.

Leg harness:

« Position the outside leg harness
centered on the thigh and place the
leg support around the thigh from the
back. Insert your fingers into the finger
pockets on both halves of the fastener
provided for this purpose @.

« Secure the fastener by snugly
attaching the Velcro® tape from the
side of the fastener coming from the
inside with the fastener coming from
the outside @@.

«Now fasten the two front straps on the
leg harness o 0

« The rear supporting straps do not
need to be opened when attaching
and removing the SofTec Coxa. The
rear straps have already been adapted
to your thigh circumference by the
orthotist. If you have to adjust their
position, take care that the leg harness
runs laterally to the thigh. To correctly
readjust the rear tension straps, loosen
the rear and front straps at the same
time. Position the leg harness centered
on the thigh and pull evenly on the
lower front and lower back straps.
Repeat this procedure for the upper
straps.

«If using the orthosis for both hips,
attach the second leg harness to the
first one.

Removing the SofTec® Coxa:

< Open the front tension straps of the leg
support first and attach these loosely
to the tension straps with the Velcro®
tape and then open the closure belt on
the leg support. Then open the straps
on the pelvic harness and attach them
loosely to the straps with Velcro® tape.
Now the closure belt on the pelvic
harness can be opened. Keep the
SofTec Coxa tight on the side on which
the joint/leg shell is located.

« For easier handling of the SofTec Coxa,
always refasten the opened straps
loosely with the Velcro® tape.

Correct application has to be practiced
with you.

Care instructions

Do not expose the orthosis to direct

heat (e.g., heaters, sunlight, etc.)!

« The SofTec Coxa knitted fabric may be
cleaned by hand washing at 30 °C with
mild detergent.

« The pelvic harness can be cleaned
easily with a sponge and pH-neutral
soap or shampoo.

« Please consult your orthotist about
the necessary disassembly and
subsequent assembly in this case.

We have tested the product as part of

our integrated quality management

system. Should you still have a

complaint, please contact our technical

advisor on-site or our customer service
department.

Part of the body this product is used
for

In accordance with the indications (Hip).
See Purpose.

Maintenance instructions
With correct handling and care, the
product is practically maintenance-free.

Technical specificati / par ters,
accessories

The SofTec Coxa is an orthosis for

the hip joint. It consists of three parts
—a pelvic frame, a hinge and a thigh
harness.

Notes on reuse
This product is intended to be fitted to
one patient only.

Warranty

The legal provisions of the country in
which the product was purchased apply.
Country-specific warranty regulations
that govern the relationship between
the retailer and the buyer also apply
where relevant. If you believe that a
claim may be made under the warranty,
please first contact the retailer from
which you purchased the product
directly.

Please do not make any changes to

the product yourself. This particularly
applies to individual adjustments

made by specialist?. Please follow our
instructions for use and care. These are
based on our experience gained over
many years and ensure the functionality
of our medically effective products for
a long time. Only aids that function
optimally can help you. Failure to follow
the instructions may also restrict the
warranty.

Disclaimer

Do not diagnose yourself or decide on
which medication to take unless you are
a professional?. Before first using our
medical device, please seek the advice
of a physician or professional? as this is
the only way to assess the effect of our
product on your body and determine the
potential risks of using this product due
to your personal constitution. Follow
the advice of this specialist? as well as
allinstructions in this document or its
online version, including any excerpts
(as well as texts, images, graphics etc.).
If you still have doubts after your
consultation with the specialist, please
contact your physician or retailer, or
contact us directly.

Duty to report

Due to regional legal regulations, you
are obliged to immediately report
any serious incident involving the
use of this medical device to both the
manufacturer and the responsible
authority. Our contact details can be
found on the back of this brochure.

Disposal

You can dispose of the product
in accordance with national legal
requirements.

Material content

Polyamide (PA), Polyethylene, medium
density (PE-MD), Polyurethane (PUR),
Polyester (PES), Polyethylene, high
density (PE-HD), Viscose (CV), Elasto-
diene (ED), Polyoxymethylene (POM),
Thermoplastic Polyurethane (TPU),
Steel, Ethylene Vinyl Acetate (EVA),
Polypropylene (PP), Zinc, Elastane (EL),
Polyethylene (PE), Cotton (CO)

- Medical Device
[vo] - DataMatrix Unique Device
Identifier UDI

Information status: 2025-12

10rthosis = orthopedic appliances used
to stabilize, relieve, immobilize, control
or correct the limbs or the torso.

2A professional is any person who is
authorized according to the state or
institutional regulations as well as
other provisions relevant to them for
fitting and instruction in the use of
orthopedic aids.
As the manufacturer, we strongly
recommend that this person be trained
in orthopedics or possess comparable
acquired competencies as well as
dispose of orthopedic infrastructure.

apres une intervention, il faut veiller
acequ'iln'y ait pas de compression
inutile sur la zone des cicatrices dues
a lintervention.

« Sivous constatez un quelconque
changement négatif lié a l'utilisation
du produit ou une augmentation des
troubles, interrompez son utilisation et
adressez-vous immédiatement a votre
médecin.

« Attention : en cas de relachement des
sangles ainsi que des systémes de
fermeture et de traction, en cas de
retrait du produit ou de modification
des limites de mouvement réglées,
la prise en charge/ la protection de
la partie du corps nécessitant un
traitement ne sont pas suffisantes.
Evitez, notamment dans ce cas, toute
sollicitation de cette partie du corps.

« SofTec Coxa est un produit soumis a
prescription, qui ne peut étre porté
que sur prescription et sous directive
médicale. SofTec Coxa doit se porter
conformément aux recommandations
de ce mode d'emploi et dans le respect
des domaines d‘indication donnés.

« Seul un spécialiste? est habilité a
procéder au réglage de l'articulation.
Le non-respect de ce point peut
remettre en cause l'efficacité du
dispositif et exclure la responsabilité
du fabricant.

« Une combinaison avec d'autres
dispositifs doit préalablement étre
discutée avec votre médecin traitant.

« Eviter tout contact entre le dispositif
et des produits gras ou acides, des
crémes ou des lotions.

«En ce qui concerne les possibilités
de reprise et de recyclage conforme
de 'emballage, veuillez consulter les
informations du point de vente ou vous
avez obtenu le produit.

« Si vous souhaitez utiliser votre
produit Bauerfeind dans le cadre
de douleurs/blessures aigués,
demandez impérativement avant la
premiére utilisation un avis médical
professionnel? et respectez-le. Il
peut y avoir des restrictions liées a
l'indication, ce qui vous sera expliqué
par le professionnel formé. La
conduite de véhicules, d'autres moyens
de transport ou de machines pourrait
notamment s'en trouver limitée. En
cas de doute, nous vous conseillons de
renoncer provisoirement aux activités
susmentionnées.

Contient du caoutchouc naturel
(élastodiéne). Qui peut provoquer
des irritations cutanées en cas
d'hypersensibilité. Veuillez retirer
le orthése si vous observez des
réactions allergiques.

Contre-indications
Aucune hypersensibilité n'est connue
a ce jour. La mise en place et le port de
ce dispositif médical ne sont indiqués
qu'apres consultation de votre médecin
si vous souffrez des troubles suivants :
.Dermatoses/ lésions cutanées dans
la zone en contact avec l'appareillage,
notamment en cas d'inflammation
ainsi qu'en présence de cicatrices
avec gonflement, rougeur et chaleur
excessive
2.Troubles de la sensibilité (en raison
d'altérations neurologiques par
exemple)
3.Limitation importante des capa-
cités fonctionnelles cardiaques et
pulmonaires (risque d‘élévation de
la tension artérielle lors d'un effort
physique marqué effectué en portant
l'appareillage)

Mise en place et enlévement de Sof-

Tec® Coxa :

« Placer SofTec Coxa autour de
votre bassin. Positionner l'orthése
exactement sur vos crétes iliaques.
Veiller a ce que la ferrure de
l'articulation soit placée latéralement
et centrée par rapport a la cuisse @.

« Pour le positionnement de base,

insérer les doigts dans les passants

prévus a cet effet sur les deux
éléments de fermeture et refermer

le support d'orthése (bandage) en

opérant une traction réguliére. La

moitié droite de l'élément de fermeture
est fixée sur la partie gauche a l'aide
des bandes auto-agrippantes @.

Retirer d'abord les doigts du passant

gauche, puis du passant droit.

L'effet thérapeutique et le

positionnement correct du dispositif

médical SofTec Coxa sont assurés par
des sangles de traction.

« Pour la fixation du dispositif SofTec
Coxa, saisir des deux mains les sangles
de traction, qui passent a l'arriere
dans le dos et tirez-les régulierement
vers lavant @. Veiller ce faisant a
ce que les sangles se situent dans
la partie inférieure des coques du
bassin et fixer les deux extrémités des
sangles sur la partie inférieure de la
fermeture avant a l'aide des bandes
auto-agrippantes @. Au besoin, les
extrémités des sangles peuvent
également étre fixées l'une sur l'autre
a l'aide des bandes auto-agrippantes.

« Pour la facilité d'utilisation de SofTec
Coxa, fixer toujours légérement sur
elles-mémes les sangles de traction
ouvertes a l'aide des bandes auto-ag-
rippantes. L'entrainement a la mise en
place correcte doit se faire avec vous !

«Une tension de base des sangles
de traction LPT sur les coques du
bassin est nécessaire afin d'éviter
un glissement de SofTec Coxa. L'effet
thérapeutique est perdu lorsque les
sangles sont trop laches.

Embrasse de jambe :

«Centrer 'embrasse de jambe avec
guidage extérieur sur la cuisse et
appliquer le bandage de jambe sur la
cuisse en partant de l'arriere. Insérer
les doigts dans les passants prévus
a cet effet sur les deux éléments de
fermeture @.

« Fermer en fixant exactement la partie
venant de l'intérieur sur la partie
venant de l'extérieur a l'aide des
bandes auto-agrippantes @.

« Refermer les deux sangles de traction
antérieures de l'embrasse de jambe

« Les deux sangles de traction posté-
rieures ne doivent pas étre ouvertes
lors de la mise en place et de l'enle-
vement de SofTec Coxa. Les sangles
de traction postérieures ont déja été
adaptées a votre tour de cuisse par
le technicien orthopédiste. Si leur
position doit étre modifiée, il faut
veiller a assurer la position latérale
de 'embrasse de jambe par rapport
a la cuisse. Relacher les sangles de
traction postérieures et antérieures
en méme temps pour un nouveau
positionnement correct des sangles
de traction postérieures. Centrer
'embrasse de jambe par rapport a
la cuisse et tirer régulierement sur
les sangles de traction antérieures et
postérieures inférieures. Répéter la
procédure avec les sangles de traction
supérieures.

«En cas de soin bilatéral, attacher la
deuxieme embrasse de jambe comme
la premiere.

Enlévement de SofTec® Coxa:

«Ouvrir d'abord les sangles de traction
antérieures du bandage de la jambe
et fixer légerement celles-ci sur les
sangles de traction, puis défaire la
fermeture du bandage de jambe.
Ouvrir ensuite les sangles de traction
de l'embrasse de bassin et fixer celles-
ci
légerement sur les sangles de traction.
La fermeture de 'embrasse de bassin
peut étre défaite maintenant. Ce
faisant, maintenir le SofTec Coxa fixé
du coté ou se trouve l'articulation/la
coque de la jambe.

« Pour la facilité d'utilisation de SofTec
Coxa, fixer toujours légérement sur
elles-mémes les sangles de traction
ouvertes a l'aide des bandes auto-
agrippantes.

L'exercice de mise en place correcte
de ce dispositif doit étre fait avec le
technicien.

Entretien
Ne jamais exposer l'orthése a la

@ francais

Chére patiente,
cher patient,

Merci d'avoir choisi un produit de
Bauerfeind.

Tous les jours, nous travaillons a
'amélioration de l'efficacité médicale de
nos produits, car votre santé nous tient
particulierement a cceur. Veuillez lire et
suivre méticuleusement les indications
de la présente notice d'utilisation ainsi
que les remarques du professionnel
forme.

Pour toutes questions, veuillez-vous
adresser a votre médecin ou a votre
revendeur spécialisé.

Utilisation

SofTec Coxa est un dispositif médical
servant a améliorer la stabilisation et a
guider l'articulation de la hanche.

Indications

« Luxation

« Intervention endoprothétique totale

« Chirurgie de révision endoprothétique
totale

» Résection de la téte du fémur (résection
selon Girdlestone)

« Spacer de hanche pour opérations de
révision des deux cotés

« Coxarthrose (modérée a grave)

- Instabilités

Risques d‘utilisation

Attention

« Aucun effet indésirable portant sur
'ensemble de l'organisme n'est
connu a ce jour. Il est cependant
indispensable que ce dispositif soit
correctement utilisé et mis en place.
Tous les dispositifs médicaux externes
positionnés sur les différentes parties
du corps (bandages, orthéses’)
peuvent entrainer des pressions
locales excessives ou, dans des cas
rares, une compression des vaisseaux
sanguins ou des nerfs s'ils sont portés
trop serrés. Vérifiez donc 'ajustement
de l'aide thérapeutique si vous
ressentez une pression désagréable
et demandez conseil a ce sujet au
professionnel? formé. Faites-en de
méme pour les questions générales
liées a son maniement. En cas de
dispositif mis en place directement

hal directe (p. ex. radiateur, soleil,
etc.)

« Le tricot du dispositif SofTec Coxa peut
étre lavé a la main a 30 °C avec une
lessive pour linge délicat.

«L'embrasse de bassin peut étre
nettoyée avec une éponge et un savon
au pH neutre ou un shampoing.

«Veuillez vous adresser au technicien
orthopédiste pour le démontage et
remontage ultérieur nécessaire.

Nous avons contrélé la qualité du

produit dans le cadre de notre systeme

de gestion de la qualité intégré. Si

vous deviez néanmoins avoir une

réclamation, nous vous prions de

contacter votre conseiller spécialisé
local ou notre service aprés vente.

Position d'utilisation
Suivant les indications (hanche).
Voir utilisation.

Conseils d'entretien

S'il est manipulé et entretenu
correctement, ce dispositif n'exige
pratiguement aucune maintenance
particuliere.

Caractéristiques

techniques / paramétres, accessoires
SofTec Coxa est une orthese de
stabilisation destinée a l'articulation
de la hanche. Elle se compose de trois
parties : soutien du bassin, articulation
et soutien de la jambe.

Conseils pour une réutilisation

Ce dispositif est réservé a la prise en
charge individuelle d'un seul patient ou
d'une seule patiente.

Garantie

Sont applicables les dispositions
légales du pays dans lequel le produit
a été acheté. Le cas-échéant, les
regles de garantie spécifiques au

pays s'appliquent entre le vendeur et
l'acquéreur. Dans le cas ou la garantie
est supposée s'appliquer, veuillez-
vous adresser dans un premier temps
directement a la personne a laquelle
vous avez acheté le produit.

Ne procédez a aucune modification sur
le produit par vous-méme.

Cela vaut tout particulierement pour les
adaptations personnalisées réalisées
par un spécialiste2.

Veuillez suivre nos consignes
d'utilisation et d’entretien. Elles se
basent sur notre expérience de longue

date et garantissent les fonctions de
nos produits médicalement efficaces
sur le long terme. Car seuls les
produits qui fonctionnent de maniere
optimale constituent une aide pour
vous. De plus, le non-respect des
consignes peut limiter la garantie.

Exclusion de responsabilité

Ne vous autodiagnostiquez pas,

ne vous automédiquez pas non
plus, @ moins que vous ne soyez un
spécialiste?. Avant d'utiliser notre
dispositif médical pour la premiere
fois, demandez expressément conseil
a un médecin ou au spécialiste? ;
c'est le seul moyen d'évaluer l'effet
de notre dispositif sur votre corps et
de déterminer les éventuels risques
d'utilisation liés a votre constitution
physique particuliere.

Suivez les conseils de ce
professionnel? formé ainsi que
toutes les indications de la présente
documentation/ou de sa version en
ligne — méme partielle — (sans oublier
les textes, images, graphigues, etc.).
Si des doutes subsistent apres la
consultation avec le professionnel
formé, veuillez contacter votre
meédecin ou votre revendeur ; sinon,
Vous pouvez méme nous contacter
directement.

Obligation de déclaration
Conformément aux dispositions
légales en vigueur a l'échelle
régionale, il vous incombe de

signaler immédiatement, aussi

bien au fabricant qu'aux autorités
compétentes, tout incident grave lié

a l'utilisation de ce dispositif médical.
Vous pourrez trouver nos coordonnées
au verso de cette brochure.

Mise au rebut

Vous pouvez éliminer le produit
conformément aux dispositions
légales en vigueur dans votre pays.

Composition

Polyamide (PA), Polyéthyléne, moyenne
densité (PE-MD), Polyuréthane (PUR),
Polyester (PES), Polyéthylene, haute
densité (PE-HD), Viscose (CV), Elasto-
diene (ED), Polyoxyméthylene (POM),
Polyuréthane thermoplastique (TPU),
Acier, Ethylene-acétate de vinyle (EVA),
Polypropylene (PP), Zinc, Elasthanne
(EL) Polyéthyléne (PE), Coton (CO)

[MD] - Medical Device (Dispositif
médical)

- Identifiant de la matrice de données
comme UDI

Mise a jour : 2025-12

10rthése = dispositif orthopédigue
pour stabiliser, décharger,
immobiliser, guider ou corriger un
memobre ou le tronc.

20n entend par spécialiste toute
personne habilitée a adapter des
dispositifs orthopédiques et a fournir
des instructions en la matiére,
selon la réglementation nationale
ou institutionnelle et les autres
dispositions en vigueur.
En tant que fabricant, nous
recommandons vivement qu‘une telle
personne dispose d'une formation
au métier d'orthopédiste ou de
compétences comparables ainsi
que d'infrastructures spécifiques a
'orthopédie.

@ nederlands

Geachte patiént,

Hartelijk dank dat u hebt gekozen voor
een product van Bauerfeind.

Elke dag werken wij aan de verbetering
van de medische effectiviteit van

onze producten. Gelieve de instructies
van deze gebruiksaanwijzing en de
opmerkingen van het geschoolde
personeel heel nauwkeurig te lezen en
op te volgen.

Neem voor vragen contact op met uw
arts of uw speciaalzaak.

Beoogd gebruik

De SofTec Coxa is een medisch
hulpmiddel voor meer stabilisatie en
geleiding van het heupgewricht.

Gebruiksmogelijkheden

« Luxatie

« Operatie totale heupendoprothese

« Revisieoperatie van de totale
heupendoprothese

« Verwijderen van de heupkop
(Girdlestone-situatie)

« Heupspacer bij tweezijdige
wisseloperatie

« Coxartrose (middelmatig zware tot
ernstige graad)

« Instabiliteit

Gebruiksrisico’s

Let op

« Bijwerkingen voor het totale
organisme zijn tot nu toe niet bekend.
Wij veronderstellen dat u dit product
volgens de richtlijnen gebruikt en
correct aanbrengt. Alle van buiten
op het lichaam aangebrachte
therapeutische hulpmiddelen —
verbanden en orthesen' — kunnen
wanneer ze te strak worden
aangebracht tot plaatselijke
drukverschijnselen leiden en
kunnen in zeldzame gevallen zelfs
bloedvaten of zenuwen beknellen.
Controleer daarom de pasvorm van
het hulpmiddel, als u vervelende
druk voelt, en raadpleeg - net als bij
algemene vragen over het gebruik
- het geschoolde personeel?. Bij
verzorging direct na een operatie
moet men erop letten, dat men
geen onnodige druk op het litteken
uitoefent.

« Als u door het dragen van het
product negatieve veranderingen
of een verergering van de klachten
opmerkt, stop dan met het gebruik
en neem direct contact op met uw
arts.

«Opgelet: Wanneer u de banden of
trek- en sluitingssystemen losser
maakt, het product uitdoet of
ingestelde bewegingsbegrenzingen
aanpast, wordt het te behandelen
lichaamsdeel niet voldoende
behandeld en beschermd. Vermijd
met name in dat geval elke vorm van
belasting van dit lichaamsdeel.

«SofTec Coxa is een product dat
alleen op voorschrift verkregen
kan worden. Het moet door de
arts voorgeschreven worden en
onder begeleiding van een arts
gedragen worden. SofTec Coxa
mag alleen volgens de opgaven
van deze gebruiksaanwijzing
en voor de genoemde
toepassingsmogelijkheden gedragen
worden.

« De instelling van het scharnier mag
alleen door een specialist? worden
uitgevoerd. Als deze regel niet wordt
nageleefd, kan dit de werking van
het product negatief beinvioeden
zodat productaansprakelijkheid is
uitgesloten.

« Een combinatie met andere producten
moet eerst met de behandelende arts
besproken worden.

«Breng het product niet in aanraking
met middelen die vet en zuren
bevatten, zalven en lotions.

« Let, met het oog op de
mogelijkheid om de verpakking
volgens de voorschriften voor
recyclingdoeleinden in te leveren, op
de instructies van het verkooppunt
waar u dit product heeft aangeschaft.

« Als u uw Bauerfeind-product
wil gebruiken wegens acute
klachten/blessures, dient u voor
het eerste gebruik absoluut een
medische professional te raadplegen
en diens advies op te volgen. Er kan
sprake zijn van beperkingen door
indicaties. Het geschoolde personeel?
geeft u hier meer uitleg over. Vooral
het besturen van voertuigen, andere
vervoersmiddelen of machines
is soms slechts in beperkte mate
mogelijk. Bij twijfel raden we aan om
u in de tussentijd te onthouden van
de bovenstaande activiteiten.

Bevat latex van natuurlijke
rubber (elastodien). Dit kan bij
overgevoeligheid tot huidirritaties
leiden. Neem de bandage af bij
allergische reacties.

Contra-indicaties
Overgevoeligheid als
ziekteverschijnsel is tot nu toe niet
waargenomen. Bij de volgende
ziektebeelden is het aanleggen en
dragen van een dergelijk hulpmiddel
alleen na ruggespraak met een arts
toegestaan:
.Huidziekten en huidwonden van het
deel van het lichaam dat verzorgd
moet worden, met name bij delen
die ontstoken kunnen raken
en ook bij optredende littekens
met zwellingen, rood worden en
hyperthermie
2.Gevoelsstoornissen (bijvoorbeeld
door neurologische veranderingen)
3.Een sterke vermindering van het
functioneren van het hart en de
longen (gevaar van bloeddrukstijging
bij aangebrachte hulpmiddelen en
versterkte lichamelijke activiteit)

De SofTec® Coxa aanbrengen en

afnemen:

« Leg de SofTec Coxa rond uw bekken.
Positioneer de orthese aansluitend
aan de vorm van uw bekken. Let er
op dat de gewrichtspalk lateraal in
het midden naar het dijbeen loopt @.

«0Om de orthese in het begin goed
te plaatsen steekt u uw vingers
in de daarvoor aangebrachte
vingeropeningen op beide
sluitstukken en sluit door gelijkmatig
trekken de drager van de orthese
(bandage). De sluithelft rechts
wordtdaarbij op de sluithelft links
geklit @.

Neem eerst de vinger uit de linker en
dan uit de rechter vingeropening.

« De medisch-therapeutische werking
en het correct positioneren van
de SofTec Coxa wordt door LPT-
trekriemen (Low Power Tension)
gewaarborgd.

« Om de SofTec Coxa te fixeren neemt
u de LPT-trekriem die rond de rug
werden geleid in uw beide handen en
trekt deze gelijkmatig naar voren €.
Let er daarbij op dat de riem in het
onderste deel van het bekken loopt
en klit de beide riemeinden aan het

onderste deel van de voorste sluiting

. De einden van de riem kunnen
als dat nodig is ook aan elkaar geklit
worden.

«Om de SofTec Coxa makkelijk
te gebruiken klit u de geopende
trekriem altijd direct opnieuw licht op
dezelfde plek vast. Goed aanbrengen
moet met u geoefend worden!

*De LPT-trekriem moet met een
bepaalde basisspanning op het
bekken aangebracht zijn, zodat
SofTec Coxa niet wegglijden kan. Te
slap aangebrachte riemen kunnen
tot gevolg hebben dat de medische
werking verloren gaat.

Het beendeel:

«Breng het beendeel dat naar buiten
geleid wordt in het midden van het
dijbeen en leg de beenbandage
van achteren rond het dijbeen.
Stop uw vingers in de daarvoor
aangebrachte vingeropeningen op
beide sluitingshelften @.

« Sluit de sluitband en klit de van
binnen komende sluitkant op de van
buiten komende sluitkant goed vast

« Sluit nu de beide trekriemen aan de
voorkant van het beendeel @ ©.

« De trekriemen rond de achterkant
moeten bij het aanbrengen en
wegnemen van de SofTec Coxa niet
geopend worden. De trekriemen
achter werden al door de orthope-
dische technici aan de omtrek van
uw dijbeen aangepast. Wanneer u
deze qua positie moet verstellen, let
er dan op, dat het beendeel zijdelings
van het dijbeen loopt. Maak om de
trekriem achter opnieuw goed in te
stellen de trekriem achter en voor
tegelijk los. Plaats het beendeel in
het midden van het dijbeen en trek
gelijkmatig aan de trekriem onder
voor en onder achter. Herhaal deze
handelingen bij de trekriemen boven.

« Als men beide heupgewrichten
moet verzorgen brengt u het tweede
beendeel eerst aan.

De SofTec Coxa® verwijderen:

«Open eerst de trekriem van de
beenbandage voor en klit deze los op
de trekriem en open dan de sluiting
van de beenbandage. Daarna opent
u de trekriem van het bekkendeel
en klit deze los op de trekriem.
Slechts dan kan de sluiting van het
bekkendeel geopend worden. Houd
daarbij de SofTec Coxa aan de zijkant,
waar zich het gewricht/het beendeel
bevindt, vast.

+0m de SofTec Coxa makkelijk
te gebruiken klit u de geopende
trekriem altijd direct opnieuw licht op
dezelfde plek vast.

Hoe u de SofTec Coxa goed
aanbrengt, moet met u geoefend
worden.

Richtlijnen voor onderhoud

Niet aan directe hitte blootstellen

(bijvoorbeeld op een radiator leggen,

in zonlicht en zo voorts)!

«Het gebreide deel van de SofTec
Coxa kan met een fijnwasmiddel bij
30°C in de handwas schoongemaakt
worden.

« Het bekkendeel kan gemakkelijk
met een spons en een pH-neutrale
zeep of een haarwasmiddel
schoongemaakt worden.

«Voor de daarvoor noodzakelijke
demontage en de latere montage
moet u zich wenden tot uw
orthopedische technicus.

We hebben het product in het

kader van ons geintegreerd

kwaliteitsmanagmentssysteem getest.

Mocht u toch opmerkingen hebben,

stel u dan in verbinding met onze

deskundige adviseurs in uw buurt of
met onze klantenservice.

Toepassingsgebied
Overeenkomstig de indicaties (heup).
Zie beoogd gebruik.

Onderhoudsinstructies

Bij juist gebruik en de juiste
verzorging is het product praktisch
onderhoudsvrij.

Tachniceh +,
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accessoires
De SofTec Coxa is een orthese voor
het heupgewricht. Ze bestaat uit
drie delen: een bekkenframe, een
scharnier en een beendeel.

Aanwijzingen voor hergebruik
Het product is bedoeld voor
individueel gebruik door één
patiént(e).

Garantie

De wettelijke bepalingen van het
land waar het product is gekocht

zijn geldend. Waar relevant, gelden
specifieke garantievoorschriften
tussen verkopers en kopers in het
betreffende land. Als u vermoedt dat
u aanspraak op garantie kunt maken,
neem dan in eerste instantie contact
op met degene van wie u het product
heeft gekocht.

Breng zelf geen wijzigingen aan

het product aan. Dit geldt in het
bijzonder voor wijzigingen die tijdens
het aanpassen zijn uitgevoerd door
gekwalificeerd personeel?. Volg onze
gebruiks- en onderhoudsinstructies
op. Deze zijn gebaseerd op onze
jarenlange ervaring en zorgen ervoor
dat de functies van onze medisch
werkzame producten lange tijd veilig
zijn. Alleen optimaal functionerende
hulpmiddelen bieden de benodigde
ondersteuning. Bovendien kan het niet
opvolgen van de instructies het recht
op garantie beperken.

Aansprakelijkheid

Doe niet aan zelfdiagnoses of
zelfmedicatie, tenzij u een specialist?
bent. Vraag zeker zelf om het advies
van een arts of specialist?, voordat

u ons medisch hulpmiddel voor

het eerst gebruikt. Alleen zo kan

de werking van ons product op uw
lichaam worden beoordeeld en
kunnen eventuele gebruiksrisico’s

ten gevolge van uw individuele
lichaamsbouw worden vastgesteld.
Volg het advies van deze professionals
op, evenals alle instructies die u in

dit document vindt of in de — ook
gedeeltelijke — onlineversie ervan (incl.
teksten, afbeeldingen, illustraties, etc.).
Als u na het raadplegen van de
medische personeel? nog steeds
twijfels hebt, neem dan contact op
met uw arts, verkoper of rechtstreeks
met ons.

Meldingsplicht

Op grond van de regionale wettelijke
voorschriften bent u verplicht elk
ernstig voorval bij gebruik van dit
medische hulpmiddel onmiddellijk te
melden bij zowel de fabrikant als het
bevoegde overheidsorgaan. Onze con-
tactgegevens vindt u op de achterkant
van deze brochure.

Verwijderen
U kunt het product overeenkomstig de
nationale voorschriften afvoeren.

Materiaalsamenstelling

Polyamide (PA), Polyetheen, medium
dichtheid (PE-MD), Polyurethaan
(PUR), Polyester (PES), Polyetheen,
hoge dichtheid (PE-HD), Viscose (CV),
Elastodieen (ED), Polyoxymethyleen
(POM), Thermoplastisch polyurethaan
(TPU), Staal, Ethyleenvinylacetaat
(EVA), Polypropeen (PP), Zink, Elastaan
(EL), Polyetheen (PE), Katoen (CO)

[M] - Medical device (Medisch
hulpmiddel)

- Identificatiecode van de
DataMatrix als UDI

Informatie geldig op: 2025-12

10rthese = orthopedisch hulpmiddel
ter stabilisatie, ontlasting,
immobilisatie, geleiding of correctie
van ledematen of van de romp.

2Een specialist is elke persoon die
volgens de voor hem geldende
overheids- of institutionele
regelingen en andere voorschriften
bevoegd is om orthopedische
hulpmiddelen aan te passen en
patiénten uitleg te geven over het
gebruik ervan.

Als fabrikant raden we ten zeerste
aan dat een dergelijke persoon een
opleiding orthopedische technologie
of vergelijkbare verworven
vaardigheden heeft en over een
infrastructuur voor orthopedische
technologie beschikt.

@ italiano

Gentile paziente,

La ringraziamo per aver scelto un
prodotto Bauerfeind.

Ogni giorno lavoriamo per migliorare
l'efficacia medica dei nostri prodotti,
perché abbiamo estremamente

a cuore la sua salute. Si prega di
leggere e attenersi scupolosamente
alle indicazioni della presente
istruzione per l'uso e alle avvertenze
del personale specializzato.

Per eventuali domande contatti

il suo medico o il suo rivenditore
specializzato.

Destinazione d'uso

SofTec Coxa e un dispositivo medico
per la stabilizzazione e la guida
dell'articolazione dell'anca.

Indicazioni

« Lussazioni

«Intervento di endoprotesi totale

«Intervento di revisione di endoprotesi
totale

*Resezione della testa femorale
(intervento di Girdlestone)

«Spaziatore d'anca in caso di
sostituzione protesica in due tempi

« Coxartrosi (di grado da moderato a
grave)

« Instabilita

Rischi di impiego

Precauzioni d'uso

« Finora non sono noti effetti
collaterali a carico dell'intero
organismo. Condizione essenziale
e l'uso/ applicazione conforme alla
sua destinazione. Se aderiscono
eccessivamente, tutti gli ausili
terapeutici, bendaggi e ortesi',
che vengono applicati dall'esterno
sul corpo possono provocare
la comparsa di manifestazioni
locali dovute alla compressione
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o, raramente, costrizione di vasi
sanguigni e di nervi. Pertanto, se si
avverte una pressione sgradevole,
verificare il posizionamento del
dispositivo medicale e consultare
il personale specializzato?, cosi
come in caso di domande generali
sul suo utilizzo. Nel trattamento
immediatamente post-operatorio
occorre prestare attenzione a non
creare alcun punto di compressione
superflua sulla zona della cicatrice
operatoria.

» Qualora si notassero alterazioni
negative o un aggravarsi dei disturbi
in relazione all'utilizzo del prodotto,
interromperne l'utilizzo e rivolgersi
immediatamente al proprio medico.

« Cautela: In caso di allentamento delle

cinghie o dei sistemi di chiusura e

di trazione, quando non si indossa

il prodotto o qualora si modifichino

le limitazioni del movimento, il

trattamento/ la protezione della

parte del corpo da trattare risulta
insufficiente. Specialmente in

simili situazioni, evitare qualsiasi

sollecitazione di tale parte del corpo.

SofTec Coxa e un prodotto

prescrivibile, prescritto dal medico

e da portare secondo le istruzioni

mediche. SofTec Coxa va portato

solo conformemente alle presenti
istruzioni per l'uso e per le
indicazioni riportate.

« La regolazione dello snodo deve
essere eseguita unicamente
da personale specializzato?.
L'inadempienza di tale norma
pud comprometterne l'efficacia e
precludere ogni garanzia.

+L'uso in combinazione con altri

prodotti va precedentemente

discusso con il medico curante.

Evitare il contatto dell'ortesi con

prodotti, pomate e lozioni contenenti

grassi o acidi.

« Per quanto riguarda le possibilita
di riconsegna per il riciclaggio
degli imballaggi in conformita
con le norme vigenti, osservare le
indicazioni del punto vendita in cui e
stato acquistato il prodotto.

«In caso di utilizzo del prodotto
Bauerfeind per disturbi acuti o
lesioni, prima di utilizzarlo per la
prima volta e necessario richiedere
immediatamente il parere di
un medico e attenersi a esso.
Possono sussistere limitazioni
dovute all'indicazione, sulle quali il
personale specializzato? Le fornira
informazioni. In particolare, tali
limitazioni possono riguardare la
guida di veicoli, di altri mezzi di
locomozione o di macchinari. In
caso di dubbio, Le consigliamo di
sospendere momentaneamente
suddette attivita.

Contiene lattice naturale di caucciu
(elastodiene). E puo provocare
irritazioni cutanee in caso di iper-
sensibilita al materiale. Qualora

si osservino reazioni allergiche,
rimuovere il bendaggio.

Controindicazioni

Non sono finora note ipersensibilita

di significato patologico. Nei seguenti

quadri patologici, l'applicazione

e l'utilizzo di un tale ausilio sono

indicate solo dopo aver consultato il

medico:

‘Malattie e lesioni cutanee a

carico della regione corporea da

trattare, in particolare in presenza

di manifestazioni inflammatorie;

inoltre, cicatrici rilevate con

tumefazione, arrossamento e

aumento della temperatura

2.Disturbi da sensibilizzazione (ad es.
dovuti ad alterazioni neurologiche)

3.Grave limitazione della capacita
funzionale cardiaca e polmonare
(rischio di aumento della pressione
arteriosa dovuto all'impiego
dell'ausilio e all'aumento delle
prestazioni fisiche)

Come indossare e togliere

SofTec® Coxa

« Applicare SofTec Coxa attorno al
bacino. Posizionare l'ortesi in modo
che si sovrapponga perfettamente
alle creste iliache. Accertarsi
che l'asta articolata laterale sia
posizionata centralmente lungo la
coscia @.

« Per il posizionamento di base,
portare le dita nelle apposite tasche
poste su entrambi gli elementi di
chiusura e chiudere il supporto
dell'ortesi (bendaggio) esercitando
una trazione uniforme. L'elemento
di chiusura di destra viene fissato
a velcro su quello di sinistra @

. Togliere prima le dita dalla tasca
sinistra e poi quelle dalla tasca
destra.

« 'azione medico-terapeutica e il
corretto posizionamento di SofTec
Coxa vengono garantiti dai cinturini
LPT (Low Power Tension).

« Per il fissaggio di SofTec Coxa,
afferrare con entrambe le mani
i cinturini LPT, che vengono
deviati sulla schiena, e tirarli
uniformemente in avanti 0 Fare
in modo che i cinturini scorrano
sulla parte inferiore delle valve del
bacino e fissare a velcro entrambe
le estremita dei cinturini sulla parte
inferiore della chiusura anteriore

. Se necessario, le estremita dei
cinturini possono essere fissate a
velcro l'una sull'altra.

« Per semplificare l'uso di SofTec
Coxa, fissare di nuovo su se stessi,
non troppo stretti, i cinturini aperti.
Esercitarsi sotto supervisione per
imparare le manovre che consentono
di indossare correttamente l'ortesi.

« E necessaria una tensione di base
dei cinturini LPT sulle valve del
bacino, per fare in modo che SofTec
Coxa non possa scivolare. Se i
cinturini vengono applicati con una
tensione insufficiente si ha una
perdita dell'efficacia terapeutica.

Presa di coscia

« Posizionare la presa di coscia portata
all'esterno centralmente sulla coscia
e portare il bendaggio della coscia
da dietro attorno alla coscia. Infilare
le dita nelle apposite tasche poste su
entrambi gli elementi di chiusura (5}

«Serrare la chiusura, fissando a
velcro il lato di chiusura proveniente
dall'interno sulla parte di chiusura
proveniente dall'esterno, in modo che
si sovrappongano perfettamente O

« A questo punto, chiudere i due
cinturini anteriori della presa di
coscia

«| cinturini posteriori non devono
essere aperti per indossare o togliere
l'ortesi SofTec Coxa. | cinturini
posteriori sono gia stati regolati
dal tecnico ortopedico secondo
la circonferenza della coscia. Nel
caso in cui sia necessario regolarli,
prestare attenzione che la presa di
coscia scorra lateralmente lungo la
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coscia. Per correggere la regolazione
dei cinturini posteriori, aprire
contemporaneamente i cinturini
posteriori e anteriori. Posizionare
la presa di coscia al centro della
coscia e tirare uniformemente il
cinturino inferiore anteriore e quello
inferiore posteriore. Ripetere questa
operazione per i cinturini superiori.
«In caso di trattamento di entrambe le
articolazioni coxofemorali, applicare
allo stesso modo la seconda presa di
coscia.

Come togliere SofTec® Coxa

« Aprire prima i cinturini anteriori del
bendaggio della coscia e fissarlo non
troppo stretto sui cinturini, quindi
aprire la chiusura del bendaggio
della coscia. Successivamente aprire
i cinturini della presa di bacino
e fissarla non troppo stretta sui
cinturini. A questo punto é possibile
aprire la chiusura della presa di
bacino. Mantenere saldamente
SofTec Coxa sul lato dove si trova
l'articolazione/ la valva della coscia.

« Per semplificare 'uso di SofTec
Coxa, fissare di nuovo su se stessi i
cinturini aperti

Al paziente deve essere mostrato
come indossare e togliere SofTec
Coxa.

Istruzioni per la pulizia e il lavaggio
Non esporre l'ortesi al calore diretto
(ad es. termosifoni, raggi solari ecc.)!
« Il tessuto dell'ortesi SofTec Coxa
puo essere lavato a mano con un
detersivo delicato a 30 °C.

«La presa di bacino puo essere lavata
con una spugna e saponea pH neutro
0 shampoo.

« Per le necessarie operazioni di
smontaggio e rimontaggio dell'ortesi,
rivolgersi al tecnico ortopedico.

Abbiamo verificato il prodotto

nell'ambito del nostro sistema

integrato di gestione della qualita. In
caso di reclamo, rivolgersi al nostro
consulente specializzato locale o al
nostro servizio di assistenza clienti.

Luogo di applicazione
Secondo le indicazioni (anca). Ved.
Destinazione d'uso.

Avvertenze per la manutenzione
Se correttamente utilizzato e
trattato, il prodotto non necessita di
manutenzione.

Dati tecnici/ parametri, accessori
SofTec Coxa € un‘ortesi per
l'articolazione dell'anca. Consta di
tre elementi: una presa bacino, uno
snodo, una presa coscia.

Avvertenze per il riutilizzo

Questo prodotto & stato concepito
per il trattamento individuale di un/a
solo/ a paziente.

Garanzia

Si applicano le disposizioni di

legge del Paese in cui il prodotto

e stato acquistato. Ove rilevanti, si
applicano le disposizioni relative alla
garanzia tra operatore commerciale

e acquirente. Nel caso si ritenga di
aver titolo ad usufruire della garanzia,
rivolgersi in primo luogo al rivenditore
presso cui si & acquistato il prodotto.
Non apportare di propria iniziativa
alcuna modifica al prodotto. Cio si
applica in particolare alle singole
modifiche apportate dal personale
specializzato?, Attenersi alle istruzioni
d'uso e di manutenzione Bauerfeind.
Esse si basano su un‘esperienza
pluriennale e garantiscono l'efficienza
dei prodotti medicali Bauerfeind,
prolungandone l'efficacia nel tempo. In
questo modo ogni cliente potra godere
della piena funzionalita dei prodotti.
Inoltre, la mancata osservanza delle
disposizioni puo limitare l'applicabilita
della garanzia.

Esclusione di responsabilita

La preghiamo di evitare autodiagnosi
e automedicazioni, a meno che

Lei non faccia parte di personale
specializzato2. Prima di usare il
dispositivo medico per la prima
volta, consulti un medico o personale
specializzato?: cio consentira

una valutazione degli effetti del
nostro prodotto sul Suo corpo e

di determinare eventuali rischi di
impiego legati alla Sua costituzione
specifica. Si attenga ai consigli dello
specialista e a tutte le informazioni
contenute in questo documento/o
nella sua riproduzione online, anche di
eventuali estratti (ivi compresi: testi,
immagini, grafici, ecc.).

In caso di dubbi dopo aver consultato
il personale specializzato?,, contatti il
Suo medico, il rivenditore del prodotto
o la nostra azienda.

Obbligo di notifica

In base alle disposizioni di legge

in vigore a livello locale, qualsiasi
incidente grave verificatosi durante
l'uso del presente dispositivo medico
deve essere immediatamente
notificato sia al fabbricante sia
all'autorita competente. | nostri dati
di contatto si trovano sul retro della
presente brochure.

Smaltimento

Il prodotto puo essere smaltito
conformemente alle disposizioni di
legge nazionali.

Composizione del materiale
Poliammide (PA), Polietilene a media
densita (PE-MD), Poliuretano (PUR),
Poliestere (PES), Polietilene ad alta
densita (PE-HD), Viscosa (CV), Elas-
todiene (ED), Poliossimetilene (POM),
Poliuretano termoplastico (TPU),
Acciaio, Etilene vinil acetato (EVA),
Polipropilene (PP), Zinco, Elastan (EL),
Polietilene (PE), Cotone (CO)

[MD] - Medical Device (Dispositivo
medico)

- Identificativo della matrice di
dati UDI

Informazioni aggiornate a: 2025-12

10rtesi = supporto ortopedico per

la stabilizzazione, l'alleggerimento,

l'immobilizzazione, la guida o la

correzione degli arti o del tronco

2Per personale specializzato si
intende qualsiasi persona che in
base ai regolamenti nazionali o
istituzionali e altre indicazioni vigenti
sia autorizzata all’adattamento di
ausili ortopedici e all'istruzione sul
loro utilizzo.
In qualita di fabbricanti,
raccomandiamo vivamente che
tale persona abbia una formazione
tecnologica ortopedica o competenze
comparabili, e disponga di
un‘infrastruttura tecnologica
ortopedica.

E info@bauerfeind.com.sg
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Estimado/a paciente,

muchas gracias por haberse decidido
por un producto Bauerfeind.

Una de nuestras propiedades es

su salud, por lo que todos los dias
trabajamos para mejorar la eficacia
medicinal de nuestros productos.
Por favor, lea y siga atentamente las
especificaciones de estas instrucciones
de uso, asi como las indicaciones del
personal especializado.

Para cualquier pregunta, pongase en
contacto con su médico o su tienda
especializada.

Ambito de aplicacién

SofTec Coxa es un producto médico
para una mayor estabilizacion y guia de
la articulacion de la cadera.

Campos de aplicacion

« Luxaciones

« Intervencion totalmente endoprotésica

« Intervencion de revision totalmente
endoprotésica

« Artroplastia de reseccion de cadera
(tipo Girdlestone)

« Espaciador de cadera en las
operaciones de reemplazo bilaterales

« Coxartrosis (de grado medio a grave)

« Inestabilidades

Riesgos de la aplicacion

Precaucion

Observe atentamente las especifica-

ciones de estas instrucciones de uso,

asi como las indicaciones del personal
especializado.

« Por el momento, no se conocen
efectos secundarios que afecten a
todo el organismo. Se da por supuesto
que la aplicacion y la colocacion se
realizan de la forma que corresponde.
Todos los recursos terapéuticos que
se colocan sobre el cuerpo (vendajes
y ortesis') pueden producir signos de
compresion local y, en raras ocasiones,
incluso comprimir los vasos
sanguineos o los nervios si estan
demasiado ajustados. Por lo tanto,
compruebe el ajuste del producto
ortopédico si siente una presion
desagradable y pregunte al personal?
competente al respecto, asi como
sobre cuestiones generales de manejo.
En el caso de que se utilicen como
atencion postoperatoria inmediata,
es preciso prestar atencion para no
producir presiones innecesarias en la
zona de la cicatriz operatoria.

« Si detecta la aparicion de cambios
negativos o un aumento de las
molestias en relacion con la aplicacion
del producto, interrumpa su uso y
péngase en contacto con un médico
inmediatamente.

« Precaucion: Si las cintas o los
sistemas de tension y cierre se aflojan
o si se retira el producto o se regulan
las limitaciones de movimiento
establecidas, no dispondra de una
proteccion/cuidado adecuados para
la parte del cuerpo que requiera
tratamiento. En este caso en particular,
conviene evitar cualquier sobrecarga
en esta parte del cuerpo.

« SofTec Coxa es un producto que esta
sujeto a prescripcion médica y debe
usarse bajo la supervision de un
meédico. SofTec Coxa sélo debe usarse
segun estas instrucciones de uso
y para las indicaciones que aqui se
mencionan.

« El ajuste de la articulacion solamente
puede ser realizado por personal
especializado?. Si hace caso omiso
a esta advertencia, |a eficacia del
producto puede verse afectaday la
garantia puede perder su validez.

« Las combinaciones con otros productos
deben examinarse antes con el médico
que lleva el tratamiento.

«No permita que el producto entre
en contacto con cremas, pomadas
o lociones que contengan grasas y
4cidos.

«En lo referente a las opciones de
devolucion disponibles y para el
correcto reciclado del embalaje, siga
las indicaciones del punto de venta en
el que haya adquirido el producto.

« Sidesea llevar su producto Bauerfeind
debido a molestias/lesiones agudas,
busque y siga obligatoriamente el
consejo de un médico profesional
antes de utilizarlo por primera vez. El
personal? competente le informara
sobre las restricciones relacionadas
con las indicaciones. En particular, la
conduccion de vehiculos, otros medios
de transporte o maquinaria solo podria
llevarse a cabo de forma limitada. En
caso de duda, le aconsejamos que por
el momento se abstenga de realizar
las actividades mencionadas.

Contiene latex de caucho natural
(elastodieno). Que puede producir
irritacion cutanea en personas hi-
persensibles. Si observa reacciones
alérgicas, quitese el vendaje.

Contraindicaciones

No se conocen hasta el momento

hipersensibilidades importantes desde

el punto de vista clinico. No obstante,

si el paciente presenta alguno de

los cuadros clinicos siguientes, la

colocacién y el uso de este tipo de

tratamiento solo estaran indicados si

asi se acuerda con el médico que lo

prescribe:

.Enfermedades o lesiones de la piel

en la zona del cuerpo afectada, en

particular si hay signos de infeccion;

lo mismo cabe decir si hay cicatrices

abiertas con edema, enrojecimiento y

calor

2.Alteraciones en la sensibilidad
(por ejemplo, debido a trastornos
neuroldgicos)

3.Aumento de las limitaciones en la
capacidad del corazén y los pulmones
(peligro de aumento de la tensién
arterial con la ortesis colocada y
aumento del rendimiento corporal)

Como ponerse y quitarse

SofTec® Coxa:

« Coloque la SofTec Coxa alrededor
de su pelvis. Ubique la ortesis de tal
forma que se adapte a la forma de sus
crestas iliacas. Al hacerlo, asegurese
de que la férula articulada quede al
costado, en la linea media del muslo

« Para la posicidn basica, introduzca
los dedos en los bolsillos previstos a
tal fin que se encuentran en ambas
partes de cierre y, después, cierre el
tirante (vendaje) de la ortesis tirando
de forma uniforme. La mitad derecha
del cierre debe quedar enganchada
sobre la mitad izquierda @. Retire los
dedos, primero del bolsillo izquierdo y,
después, del derecho.

« La accion medicoterapéutica y la
posicion correcta de SofTec Coxa se
garantizan gracias a las cintas de
traccion LPT (Low Power Tension).

« Para fijar la SofTec Coxa, tome con
ambas manos las cintas de traccion

P +1404 201-7800
F +1404 201-7839
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LPT, que habran quedado desplazadas
hacia atras, y tire de ellas de forma
uniforme hacia delante o Al hacerlo,
asegurese de que las cintas se
desplacen por la parte inferior del
ilion y pegue los extremos de ambas
cintas sobre la porcion inferior del
cierre anterior @. Si es necesario,

los extremos de las cintas pueden
pegarse superpuestos entre si.

< Para un manejo mas facil de la
SofTec Coxa vuelva a pegar las cintas
de traccion abiertas con la misma
tension. Deben practicar con usted la
colocacion correcta.

« Es necesario que las cintas LPT
ejerzan una presion determinada
sobre el ilion para que la SofTec Coxa
no se desplace de su posicion. Las
cintas demasiado flojas hacen que se
pierda el efecto medicinal.

Sujecion a la pierna:

« Coloque la sujecion de la pierna que
se conduce por fuera centrada en el
muslo y rodee el muslo desde atras
hacia delante con las bandas para la
pierna. Introduzca sus dedos en las
cavidades previstas a tal efecto que
se encuentran en ambas mitades del
cierre @.

« Ajuste el cierre, pegando entre si el
lado que viene de la parte interna
sobre el lado que viene de la parte
externa @.

« A continuacion, cierre las dos cintas de
traccion delanteras de la sujecion a la
pierna

«+No abra las cintas de retorno traseras
mientras se pone o se quita la SofTec
Coxa. El técnico ortopedista ya ha
adaptado las cintas de tension traseras
al contorno de su muslo. En caso de
que sea necesario cambiar su posicion,
verifique al hacerlo que la sujecion a
la pierna quede a un lado del muslo.
Para conseguir el reajuste correcto
de las cintas de tension traseras,
suelte al mismo tiempo las cintas de
tension traseras y delanteras. Ubique
la sujecion a la pierna centrada en el
muslo y traccione de forma uniforme
las cintas de tension inferiores trasera
y delantera. Repita este procedimiento
con las cintas de tension superiores.

« En caso de intervencion en ambas
articulaciones de la cadera, coléquese
en primer lugar la montura para la
segunda pierna.

Cémo quitar la SofTec® Coxa:

«Primero, abra la cinta de tension
delantera de la venda de la pierna,
péguela sin apretar sobre la cinta
de tension y luego abra el cierre del
vendaje de la pierna. A continuacion,
abra las cintas de tension de la
sujecion a la pelvis y péguelas flojas
sobre las cintas de tensién. Ahora
puede abrir el cierre de la fijacion
a la pelvis. Para hacerlo, sostenga
firmemente la SofTec Coxa por
el lado en el que se encuentra la
articulacion/la sujecion a la pierna.

« Para un manejo mas facil de la
SofTec Coxa vuelva a pegar las cintas
de traccion abiertas con la misma
tension.

Debe practicarse con el paciente la
colocacion correcta.

Instrucciones de cuidado

No exponga la ortesis nunca a calor

directo (como puede ser la calefacion, la

radiacién solar, etc).

« Las piezas tejidas de la SofTec Coxa
pueden lavarse a mano con un
detergente para ropa delicada a 30°C.

« La sujecion a la pelvis puede limpiarse
facilmente con una esponja y jabdn
neutro o champu.

« Consulte con su técnico ortopedista
para saber como efectuar el desmon-
taje necesario y el montaje posterior.

Hemos verificado el producto mediante

nuestro sistema integrado de control

de la calidad. Si, a pesar de ello, tiene
alguna queja, pongase en contacto con
nuestro asesor especializado o con
nuestro servicio de atencidn al cliente.

Lugar de aplicacion
Corresponde a las indicaciones
(cadera). Ambito de aplicacion.

Instrucci de
Si se maneja y cuida de modo
apropiado, el producto apenas exige
mantenimiento.

Datos técnicos / parametros,
accesorios

SofTec Coxa es una ortesis para la
articulacion de la cadera. Consta de
tres piezas: una valva para la pelvis,
una articulacion y una montura para
la pierna.

Informacion sobre su reutilizacion
El producto esta destinado al
tratamiento individual de un paciente.

Garantia

Son validas las disposiciones

legales aplicables del pais en el

que se ha adquirido el producto. En

la medida en la que proceda, son
vélidas las condiciones de garantia
legales especificas del pais entre el
comerciante y el adquiriente. En caso de
garantia, debe dirigirse en primer lugar
directamente al establecimiento donde
adquirio el producto.

Por favor, no realice ningiin cambio

en el producto por su cuenta. Esto

es valido, en particular, para las
adaptaciones individuales efectuadas
por el personal? técnico cualificado.
Siga nuestras instrucciones de uso e
indicaciones para el cuidado. Estas se
basan en nuestra larga experiencia

y aseguran durante mucho tiempo el
correcto funcionamiento de nuestros
productos de eficacia médica. Solo

un producto ortopédico en dptimas
condiciones puede ayudarle. Ademas,
la no observacion de las instrucciones e
indicaciones podria limitar la garantia.

Avisos de exclusion de
responsabilidad

No se autodiagnostique ni se
automedique a menos que usted

sea lo que se define como personal
especializado?. Antes de usar nuestro
producto sanitario por primera vez,
busque activamente el consejo de un
médico o personal especializado?, ya
que es la Unica manera de evaluar el
efecto de nuestro producto en su cuerpo
y de determinar los riesgos de uso

que puedan surgir de su constitucion
corporal en particular. Siga los consejos
de este experto, asi como todas las
instrucciones de este documento/o su
presentacion online, ya sea de manera
parcial o completa, (incluyendo: textos,
imagenes, graficos, etc.).

Si tiene alguna duda después de con-
sultar al personal? cualificado, péngase
en contacto con su médico, con el distri-
buidor o con nosotros directamente.

Obligacion de informar

De conformidad a las normas legales
regionales vigentes, usted tiene la
obligacion de informar inmediatamente
sobre cualquier hecho grave aparecido

SofTec® Coxa

Gebrauchsanweisung
Instructions for use
Notice d'utilisation
Istruzioni per l'uso
Instrucciones de uso

@D MADE
- N
@D GERMANY

durante el uso de este producto
sanitario tanto al fabricante como a las
autoridades competentes. Encontrara
nuestros datos de contacto en el
reverso del folleto del producto.
Eliminacion

Puede eliminar el producto conforme a
la normativa legal nacional.

Combinacion de materiales

Poliamida (PA), Polietileno, densidad
media (PE-MD), Poliuretano (PUR),
Poliéster (PES), Polietileno, densidad
alta (PE-HD), Viscosa (CV), Elastodieno
(ED), Polioximetileno (POM), Poliuretano
termoplastico (TPU), Acero, Vinilacetato
etilénico (EVA), Polipropileno (PP), Cinc,
Elastano (EL), Polietileno (PE), Algodon
(co)

[M] - Medical Device
(Dispositivo médico)
[091] - Distintivo de la matriz de
datos como UDI

Informaciones actualizadas de: 2025-12

10rtesis = medio ortopédico para
estabilizar, aliviar, inmovilizar, guiar o
corregir las extremidades o el tronco

2Se considera personal especializado
a toda aquella persona que, conforme
a la normativa estatal o institucional
aplicable y a otros requisitos, esté
autorizada para la adaptacion de
productos médicos ortopédicos y
la instruccion sobre el uso de los
mismos.
Como fabricante, recomendamos
encarecidamente que esa persona
tenga formacion en tecnologia
ortopédica o conocimientos adquiridos
similares, asi como que disponga de
una infraestructura adecuada para la
tecnologia ortopédica.

— ®
== BAUERFEIND

@ svenska

Basta patient!

Tack for du har valt en produkt fran
Bauerfeind.

Eftersom din halsa ar viktig for oss
arbetar vi varje dag med att forbattra
den medicinska effekten hos vara
produkter. Las och f6lj noggrant
anvisningarna i denna bruksanvisning
samt instruktionerna fran fackpersonal.
Vand dig till din ldkare eller fackhandel
om du har fragor.

Andama3lsbestimning

SofTec Coxa ar en medicinsk produkt
for okad stabilisering och styrning av
hoftleden.

Indikationer

« Luxation

« Totalendoprotetiskt ingrepp

« Totalendoprotetiskt revisionsingrepp

« Resektion av larbenshuvudet
(Girdlestone-operation)

« Hoftspacer for tvastegsoperation

« Coxartros (medelsvar till svar)

« Instabilitet

Risker vid anvdndning

Observera

«Inga biverkningar ar for
narvarande kanda. Korrekt
anvandning/applicering forutsatts.
Alla terapeutiska hjalpmedel som
appliceras utvartes pa kroppen —
stodforband och ortoser! — kan orsaka
lokala tryckfenomen om de appliceras
alltfor stramt och kan i séllsynta fall
aven trycka ihop blodkarl och nerver.
Kontrollera darfor att hjalpmedlet
sitter korrekt om du upplever ett
obehagligt tryck och radfraga
fackpersonal?. Detta galler aven vid
allmanna fragor om hanteringen. Vid
utprovning direkt efter operationen ar
det viktigt att man ser till att det inte
finns nagra onddiga tryckpunkter néara
operationssaret.

«Om du lagger marke till forandringar
eller upplever att besvaren tilltar
i samband med anvandning av
produkten, ska du sluta anvanda den
och omgéaende kontakta din lakare.

« Observera: Om remmarna eller
atdragnings- och stangningssystemen
lossas, produkten tas av eller installda
rorelsebegransningar justeras, ar
inte behandlingen tillracklig / far
inte kroppsdelen som behover
behandlas tillrackligt skydd. Undvik all
belastning av kroppsdelen, sarskilt vid
ovannamnda scenario.

«SofTec Coxa ar ett receptbelagt
hjalpmedel. Den maste sattas pa
under overvakning av medicinsk
personal. SofTec Coxa far endast
anvandas i enlighet med denna
bruksanvisning och for angivna
indikationer.

« Leden far endast stallas in av
specialistpersonal?. Om detta inte
beaktas kan produktens funktion
forsamras, vilket innebar att
produktansvaret upphor att galla.

«Varje eventuell kombination med
andra produkter maste godkannas av
ansvarig lakare.

« Se till att produkten inte kommer i
kontakt med feta eller sura amnen,
salvor eller lotioner.

«Vad galler returmgjligheter for en
korrekt atervinning av férpackningen
ska informationen fran forsaljnings-
stallet dar du kopte produkten foljas.

+Om du vill anvanda din Bauerfeind-
produkt pa grund av akuta besvar/
skador ska du alltid radgora med
medicinsk fackpersonal fore forsta
anvandningen och félja deras rekom-
mendationer. Beroende pa indikationen
kan det finnas begransningar som
fackpersonalen? kan informera om.
Det kan sarskilt innebara en begran-
sad formaga att framféra fordon,
andra fortskaffningsmedel eller
maskiner. Vid tveksamheter rekom-
menderar vi att du tills vidare avstar
fran ovannamnda aktiviteter.

Innehaller naturkautschuklatex
(elastodier). Som kan orsaka
hudirritationer vid overkanslighet.
Anvand bandage om du kanner av
allergiska reaktioner.

Kontraindikationer
Inga fall av patologisk overkanslighet
ar hittills kdnda. Om du har nagot av
foljande symptom maste du radgora
med din lakare innan du applicerar och
anvander det har hjalpmedlet.
.Hudsjukdomar / skador i det omrade
som tacks av hjalpmedlet, i synnerhet
om de ger inflammatoriska symptom,
liksom aven upphojda arr med svullnad,
rodnad och forhojd temperatur
2.Kanselstorningar (t ex pa grund av
neurologiska férandringar)
3.Kraftig funktionsnedsattning
hos hjarta och lungor (risk for
blodtrycksstegring nar hjalpmedlet
satts pa och vid okad fysisk aktivitet)

Gor sa har for att sitta pd och taav

SofTec® Coxa:

«Placera SofTec Coxa runt backenet, sa
att den sitter at over hoftkammarna.

Allinstructions for use:
www.bauerfeind.com/downloads

Kontrollera att sidostaven loper mitt
pa utsidan av laret @.

«Du borjar spanna fast ortosen genom
att knappa baltet. Stick in fingrarna i
fingerfickorna pa
bada delarna av baltet och knapp
ihop baltet medan du drar lika hart
i hoger- och vansterdelen. Fast den
hdgra halvan av baltet vid den vanstra
med hjalp av kardborrebandet A.Dra
ut fingrarna ur fingerfickorna, forst pa
vénstra sidan och sedan pa hogra.

«Remmarna ger den terapeutiska

effekten och fixerar SofTec Coxa i

korrekt lage.

Fixera SofTec Coxa sa har: lat

remmarna l0pa runt ryggen, ta en

rem i vardera handen och dra de bada
remmarna lika langt fram mot magen
©. Var noga sa att remmarna lper
langs den nedre delen av backenet.

Anvand kardborrebanden for att

fasta bada remmarna vid den nedre

delen av kardborreknappningen pa

framsidan @. Vid behov kan man
aven fasta ihop de bada remmarna
med varandra med hjalp av
kardborrebanden.

« SofTec Coxa blir lattast att hantera om
du alltid faster remmarna l6st (med
kardborrebanden) sa fort du har lossat
dem. Du maste fa traning i att satta pa
ortosen under sakkunnig ledning.

« Remmarna runt backenet maste sitta
at en aning sa att SofTec Coxa inte kan
glida. Om remmarna sitter for lGst far
man ingen behandlingseffekt.

Benmanschett:

« Placera benmanschetten mitt pa laret

och for bakifran pa benstodet runt

laret. For in fingrarna i de speciella
fingerfickorna pa bada sidorna av
fastanordningen @.

Stang fastanordningen genom att

ldgga kardborrebanden pa den inre

och yttre delen av fastanordningen sa
att de hakar fast i varandra @.

Knapp nu ihop de framre remmarna

pa benmanschetten @ @.

« Du behover inte dppna de bakre stod-
remmarna nar du satter pa eller tar av
SofTec Coxa. En ortopedtekniker har
redan justerat de bakre remmarna sa
att de passar omkretsen pa ditt lar. Om
du maste justera ldget pa dem ar det
viktigt att benmanschetten inte vrids
i sidled runt benet. For att justera de
bakre remmarna pa ratt satt maste du
lossa de bakre och framre remmarna
samtidigt.

Placera benmanschetten mitt pa laret
och dra lika hart i de nedre framre
och de nedre bakre remmarna. Gor pa
samma satt med de 6vre remmarna.

«Om du anvander ortoser pa bada
hofterna ska du placera den andra
benmanschetten i niva med den forsta.

Ta av SofTec® Coxa sa har:

«Oppna forst de framre remmarna
pa benstddet och fast dem sedan
l6st igen. Oppna sedan baltet pa
benstddet. Oppna darefter remmarna
pa backenselen och fast dem sedan
lost igen. Nu kan du 6ppna baltet
pa backenselen. Du ska da halla
fast SofTec Coxa pa den sida dar
led/ benskalet ar placerat.

«» SofTec Coxa blir lattast att hantera om
du alltid faster remmarna lost (med
kardborrebanden) sa fort du har lossat
dem.

Du méste fa tréning i att siatta pa

ortosen under sakkunnig ledning.

Skotsel

Utsatt aldrig ortosen for direkt virme

(t.ex. virmeelement, solljus etc.)!

« Textilkomponenterna i SofTec Coxa
kan handtvattas i 30 °C med milt
tvattmedel.

« Backenselen kan latt rengoras med en
tvattsvamp och pH-neutral tval eller
harshampo.

« Din ortopedtekniker kan tala om hur
du ska taisar och satta ihop ortosen i
samband med sadan rengdring.

Produkten har testats inom

ramen for vart integrerade

kvalitetshanteringssystem. Om du anda

skulle ha nagra klagomal, ber vi dig
kontakta var lokala tekniska radgivare
eller var kundsupportavdelning.

Anvindningsomrade

Enligt symptomen (Hoft). Se

andamalsbestamningen.

Skotselanvisningar
Vid ratt hantering och skotsel ar
produkten praktiskt taget underhallsfri.

Tekniska data/ parametrar, tillbehor
SofTec Coxa ar en ortos for hoftleden.
Den bestar av tre delar: en backensele,
en led och en bensele.

Information om ateranvandning
Produkten ar avsedd for individuell an-
vandning av en patient.

Garanti

For produkten galler de i inkopslandet
lagstadgade bestammelserna. | den
man det ar tillampbart, galler de
landsspecifika garantibestammelserna
mellan saljare och kopare. Vid
misstanke att en fraga kan utvecklas
till ett garantiarende, vand dig i forsta
hand direkt till det forsaljningsstalle dar
produkten ar inkopt.

Var vanlig och gor inga andringar pa
produkten pa eget initiativ. Detta galler
i synnerhet i de fall dar fackpersonal?
har gjort individuella anpassningar

av produkten. F6lj vara bruks- och
skotselanvisningar. De baserar sig

pa vara mangariga erfarenheter och
sakerstaller funktionen hos vara
medicinskt verksamma produkter for
lang tid. Endast optimalt fungerande
hjalpmedel gér nytta for dig. Dessutom
kan garantins giltighet begransas om
anvisningarna inte foljs.

Information om ansvar
Sjalvdiagnostisera dig inte och
sjalvmedicinera inte, savida du inte
sjalv ar specialistpersonal?. Innan

du anvander var medicintekniska
produkt for forsta gangen ar det
viktigt att du radfragar lakare eller
specialistpersonal?, eftersom detta ar
det enda sattet att bedoma effekten
av var produkt pa din kropp och
faststalla eventuella risker med
anvandningen som kan uppsta pa
grund av din personliga fysik. Folj
raden franfackpersonal2 och all
information i detta underlag/eller dess
internetversion — aven i form av utdrag
(inklusive text, bilder, grafik etc.).
Kontakta din lakare, aterforsaljare
eller oss direkt om du fortfarande

ar osaker efter att du har radfragat
fackpersonalen.

Rapporteringsskyldighet

Enligt regional lagstiftning ar du skyldig
att utan drojsmal rapportera alla
allvarligare tillbud vid anvandning av
denna medicintekniska produkt till saval
tillverkaren som till ansvarig myndighet.
Du hittar vara kontaktuppgifter pa
baksidan av denna broschyr.



Avfallshantering
Avfallshantera produkten i enlighet med
tillampliga nationella bestammelser.

Materialsammansittning

Polyamid (PA), Polyeten, medium-
densitet (PE-MD), Polyuretan (PUR),
Polyester (PES), Polyeten, hog densitet
(PE-HD), Viskos (CV), Elastodien (ED),
Polyoximetylen (POM), Termoplastisk
polyuretan (TPU), Stal, Etylenvinylacetat
(EVA), Polypropylen (PP), Zink, Elastan
(EL), Polyeten (PE), Bomull (CO)

[M] - Medical device
(Medicinteknisk produkt)
— Identifierare for datamatris som

Informationen uppdaterad: 2025-12

10rtos = ett ortopediskt kroppsburet
hjdlpmedel som anvands for att
stabilisera, avlasta, immobilisera,
kontrollera eller korrigera armar, ben
eller bal.

2Som specialistpersonal raknas
personer som, i enlighet med gallande
nationella eller institutionella
bestammelser och andra foreskrifter,
ar behoriga att gora anpassningar av
och ge anvisningar om hur ortopediska
hjdlpmedel anvands.

Som tillverkare rekommenderar

vi starkt att en sadan person har
ortopediskteknisk utbildning eller
jamforbar kompetens samt en
ortopediskteknisk infrastruktur.

@ suomi

Hyva tuotteen kayttdja

Kiitos paatdksestdsi ostaa Bauerfeind-
tuote.

Teemme joka paiva tyota hoitotuottei-
demme tehokkuuden parantamiseksi
entisestaan, silla terveytesi on meille
tarkeaa. Lue ja noudata tarkasti kaytto-
ohjeen maarayksia ja ammattihenkilos-
ton antamia ohjeita.

Jos sinulla on kysyttavaa, ota yhteytta
hoitavaan laakariisi tai tuotteen jalleen-
myyjaan.

Kayttotarkoitus

SofTec Coxa on lonkkanivelta vakauttava
ja ohjaava terveydenhuollon tarvike.

Kayttoaiheet

« Luksaation

« Kokoproteesileikkaus

« Kokoproteesi-revisioleikkaus

« Reisiluun paan resektio (Girdlestonen
artroplastia)

« Tukilevy (spacer) lonkan
kaksivaiheisessa
korjausmenetelmassa

« Keskivaikea ja vaikea lonkan nivelrikko

« Epavakaudet

Haittavaikutukset

Huomio

« Koko elimistoon kohdistuvia
haittavaikutuksia ei ole tiedossa
talla hetkella. Edellytyksena on
asianmukainen kaytto ja asennus.
Kaikki kehoa vasten asetetut
terapeuttiset apuvalineet, kuten tuet
ja ortoosit!, voivat liikaa kiristettyina
aiheuttaa paikallista puristusta ja
harvoissa tapauksissa aiheuttaa myds
verisuoniin ja hermoihin kohdistuvaa
puristusta. Jos tunnet epamiellyttavaa
painetta, tarkista apuvalineen istuvuus
ja kysy asiasta seka muista yleisista
kayttoohjeista ammattihenkilostolta?.
Kun ortoosi asetetaan heti leikkauksen
jalkeen paikoilleen, on kiinnitettava
huomiota siihen, ettei leikkausarven
seutuun kohdistu tarpeetonta painetta.

« Jos huomaat tuotteen kayton
yhteydessa kielteisia muutoksia
tai vaivojen pahenemista, keskeyta
tuotteen kaytto ja ota viipymatta
yhteys hoitavaan laakariin.

«Huomio: Jos hihnoja seka
kiristys- ja kiinnitysmekanismeja
héllennetaan tai tuote riisutaan tai
liikerajoitusten saatoja muutetaan,
hoidettavaa ruumiinosaa ei tueta eika
suojata riittavasti. Valta erityisesti
tdssa tapauksessa ruumiinosan
kuormittamista.

« SofTec Coxa -lonkkaortoosi on tuote,
johon tarvitaan ldakarin maarays ja
jota pitaa kayttaa laakarin ohjeiden
mukaisesti. Sitd saa kayttaa vain
naiden kayttoohjeiden ja mainittujen
kayttoalhmden mukaisesti.

«Vain ammattihenkil6sté? sa
saataa nivelen. Taman maarayksen
noudattamatta jattaminen voi
heikentaa tuotteen toimivuutta ja
johtaa tuotevastuun raukeamiseen.

« Tuotteen kaytosta yhdessa muiden
tuotteiden kanssa pitaa neuvotella
laakarin kanssa.

«Valta voiteiden ja kosteusemulsioiden
kayttoa alaka paasta tuotetta
kosketuksiin rasvoja ja happoja
sisaltavien aineiden kanssa.

«Mahdollisuuksista palauttaa
pakkausmateriaalit asianmukaista
kierratysta varten saat tietoa
liikkeesta, josta olet ostanut tuotteen.

«Jos haluat kayttaa hankkimaasi
Bauerfeind-tuotetta akuuttien
vaivojen tai vammojen vuoksi, kysy
ehdottomasti neuvoa terveydenhuollon
ammattilaiselta ennen ensimmaista
kayttokertaa ja noudata saamiasi
neuvoja. Kayttéaiheissa voi olla
rajoituksia, joista ammattihenkilosto
osaa kertoa sinulle. Rajoituksia voi
liittya esimerkiksi ajoneuvojen ja
muiden kulkuvalineiden kuljettamiseen
tai koneiden kayttoon. Jos olet
epavarma asiasta, suosittelemme
olemaan suorittamatta edella
mainittuja tehtavia ensi alkuun.

Sisaltaa luonnonkumilateksia
(elastodieenia). Joka voi aiheuttaa
yliherkille ihmisille ihoarsytysta.
Riisu tuki, jos havaitset allergisia
reaktioita.

Kayttorajoitukset

Sairastamiseen johtaneita

yliherkkyysreaktioita ei talla hetkelld ole

tiedossa. Alla lueteltujen sairauksien

ollessa kyseessa tallaista apuvalinetta

ei saa pukea paalle tai kayttaa ilman

ladkarin lupaa:

1.ihosairaudet ja -vauriot
ruumiinosassa, jossa apuvalinetta
kaytetaan, varsinkin jos kyseessa on
tulehdus seka pinnasta koholla olevat
arvet, jotka ovat turvonneet, punoittavat
ja kuumottavat

2.Tuntohdiriét (esim. neurologisista
muutoksista johtuvat)

3.syddmen ja keuhkojen huomattava
vajaatoiminta (verenpaine saattaa
nousta, jos tukea kaytetaan
ruumiillisen rasituksen aikana)

SofTec® Coxa -ortoosin pukeminen ja

riisuminen:

« Aseta SofTec Coxa lantion ymparille.
Aseta ortoosi lantionmyétaisesti
suoliluun harjun paalle. Varmista, etta
nivelkisko asettuu keskelle reiden
ulkosyrjaa

« Ortoosi asetetaan paikoilleen viemalla
sormet kummankin kiinnitinpuoliskon
sormitaskuihin ja ortoosin kannatin
suljetaan vetamalla tasaisesti
kummastakin kiinnittimesta. Oikean-
puoleinen kiinnitinpuolisko kiinnitetaan
sitten tarrakiinnittimella vasemman
kiinnitinpuoliskon paalle @. Ota
sormet pois ensin vasemmasta ja
sitten oikeasta sormitaskusta.

« SofTec Coxa -ortoosin asianmukainen
asento ja hoitovaikutus varmistetaan
kiristyshihnoja saatamalla.

« SofTec Coxa -ortoosi kiinnitetaan
vetamalld selan puolella olevien
solkien kautta kulkevia kiristyshihnoja
molemmilla kasilla tasaisesti
eteenpain
Kiinnita huomiota siihen,
ettd kiristyshihnat kulkevat
lantionpuoliskojen alaosien kautta ja
kiinnita molemmat kiristyshihnojen
paat tarrakiinnittimella etumaisen
kiinnittimen alaosaan @. Tarvittaessa
kiristyshihnojen paat voidaan
kiinnittaa tarrakiinnittimilla toistensa
paalle.

« SofTec Coxa -ortoosin kayton
helpottamiseksi kiinnita avatut
kiristyshihnat aina heti l0ysasti
samaan kiristyshihnaan.
Asianmukaista paalle pukemista pitaa
harjoitella potilaan kanssa!

< Lantio-osien kiristyshihnojen pitaa
olla hieman jannittyneet, jotta SofTec
Coxa -ortoosi ei siirry pois paikaltaan.
Jos kiristyshihnat ovat liian loysalla,
hoitovaikutus saatetaan menettaa.

Reisiosa:

« Sijoita reisiosa reiden keskelle
sivukautta ja aseta reisituki takakautta
reiden ymparille. Aseta sormet
molemmissa kiinnittimen puoliskoissa
oleviin sormitaskuihin

« Sulje kiinnitin siten, etta kiinnitat
sisapuolisen kiinnittimen puoliskon
ulkopuolisen kiinnitinpuoliskon paalle
tarrakiinnittimella reidenmyotaisesti

« Kiinnita sitten molemmat etumaiset
reisiosan kiristyshihnat

« Takimmaisia hihnan lapi kulkevia
kiristyshihnoja ei saa avata SofTec Coxa
-ortoosia puettaessa tai riisuttaessa.
Apuvalineteknikko on jo saatanyt
takimmaiset kiristyshihnat sopivan
pituisiksi reisiesi ymparysmitan
mukaan. Jos sinun on saadettava
naiden hihnojen asentoa, ota
huomioon, etta reisiosa sijaitsee reiden
ulkosyrjalla. Uudelleensdatadksesi
takimmaiset kiristyshihnat oikein
loysaa takimmaisia ja etumaisia
kiristyshihnoja samanaikaisesti. Sijoita
reisiosa reiden keskelle ja kirista
alimmaista etumaista ja alimmaista
takimmaista kiristyshihnaa tasaisesti.
Toista nama toimenpiteet ylempien
kiristyshihnojen osalta.

« Jos kaytetaan molemminpuolista
ortoosia, asetetaan toinen reisiosa
ensin paikoilleen.

SofTec® Coxa -ortoosin riisuminen:

+Avaa ensin reisituen etumaiset
kiristyshihnat ja kiinnita ne loysasti
kiristyshihnoihin ja avaa sen jalkeen
reisituen kiinnitin. Avaa sen jalkeen
lantio-osan kiristyshihnat ja kiinnita
ne 0ysasti kiristyshihnoihin. Lantio-
osan kiinnitin voidaan nyt avata. Pida
SofTec Coxa -ortoosia paikallaan
silta puolelta, jossa nivel / reisikuori
sijaitsee.

« SofTec Coxa -ortoosin kayton
helpottamiseksi kiinnita avatut
kiristyshihnat aina heti loysasti
samaan kiristyshihnaan.

Asi kaista paille pukemista pitaa
harjoitella potilaan kanssa!

Hoito-ohjeet

Ortoosia ei saa altistaa suoralle

lammélle (lammitys, suora

auringonvalo jne.)

« SofTec Coxa -ortoosin neulososa
voidaan pesta kasin hienopesuaineella
30°C:ssa.

< Lantio-osa voidaan puhdistaa
pesusienella ja neutraalilla saippualla
tai sampoolla.

« Ota yhteys apuvalineteknikkoon, jos
ortoosi pitaa pesua varten purkaa osiin
ja koota takaisin.

Olemme testanneet tuotteen laadun-

hallintajarjestelmamme mukaisesti.

Jos tuotteessa siita huolimatta ilmenee

vikaa, ota yhteys paikalliseen asiantun-

tijaamme tai asiakaspalveluumme.

Kayttoalue
Kayttoaiheiden mukaisesti (lonkka).
Katso kohta "Kayttotarkoitus”.

Huolto-ohjeet
Jos tuotetta kasitellaan ja hoidetaan
asianmukaisesti, sita ei tarvitse huoltaa.

Tekniset tiedot ja parametrit,
lisatarvikkeet

SofTec Coxa on lonkkanivelelle
tarkoitettu ortoosi. Sen kolme osaa ovat
lantiotuki, nivel ja jalkatuki.

Tuotteen uudelleenkaytto
Tuote on tarkoitettu vain yhdelle
potilaalle.

Takuu

Tuotteeseen sovelletaan sen ostomaan
lainsdadantsa. Soveltuvin osin
noudatetaan maakohtaisia jakelijan

ja ostajan valisia takuusaannoksia.
Mahdollisessa takuutapauksessa ota
ensin yhteytta tuotteen myyjaan.

Ala tee tuotteeseen minkaanlaisia
muutoksia itse. Etenkaan
ammattihenkilston? tekemia
yksilollisia mukautuksia ei saa muuttaa.
Noudata kaytto- ja hoito-ohjeitamme.
Ne perustuvat vuosien mittaan
kertyneeseen kokemukseemme, ja
niilla varmistetaan laakinnallisesti
vaikuttavien tuotteidemme
pitkaaikainen toimivuus. Vain
optimaalisesti toimivista apuvalineista
on sinulle hyétya. Ohjeiden
noudattamatta jattaminen voi myos
rajoittaa takuuehtoja.

Al tee tuotteeseen muutoksia itse.
Kielto koskee erityisesti ammattilaisten
tekemia yksilollisia mukautuksia.
Noudata antamiamme kaytto- ja hoito-
ohjeita. Ne perustuvat monivuotiseen
kokemukseemme ja varmistavat
laakinnallisten tuotteidemme
toimivuuden pitkdksi aikaa. Vain
ihanteellisesti toimivista apuvalineista
on kayttajalleen hyotya. Ohjeiden
noudattamatta jattaminen voi myos
rajoittaa takuun voimassaoloa.

Tuotevastuu

Ala tee itsediagnoosia tai itsehoitoa,
ellet kuulu ammattihenkilgstoon2.
Ennen kuin kaytat laakinnallista
laitetta ensimmaista kertaa,

kysy neuvoa laakarilta tai
ammattihenkilostélta?, silld se on
ainoa tapa arvioida tuotteemme
vaikutusta kehoosi ja maarittaa
tarvittaessa ruumiinrakenteestasi
johtuvat kayttoon liittyvat riskit. Noudata
ammattihenkiloston neuvoja ja kaikkia
taman asiakirjan tai sen verkkoversion
ohjeita (mukaan lukien tekstit, kuvat,
grafiikka jne.).

Jos jokin asia jaa epaselvaksi
ammattihenkildstén? konsultoinnin
jalkeen, ota yhteytta laakariisi,
jakelijaasi tai suoraan meihin.

Ilmoitusvelvollisuus

Alueellisen lainsdaadannon nojalla
kaikista taman laakinnallisen

laitteen kayttoon liittyvista vakavista
haittatapahtumista on ilmoitettava
seka valmistajalle etta toimivaltaiselle
valvontaviranomaiselle.Valmistajan
yhteystiedot ovat taman esitteen
takakannessa.

Havittdminen
Tuote voidaan havittaa tavallisen
talousjatteen mukana.

Materiaalikoostumus

Polyamidi (PA), Keskitiheyksinen
polyeteeni (PE-MD), Polyuretaani (PUR),
Polyesteri (PES), Korkeatiheyksinen
polyeteeni (PE-HD), Viskoosi (CV),
Elastodieeni (ED), Polyasetaali (POM),
Termoplastinen polyuretaani (TPU),
Teréas, Eteeni-vinyyliasetaatti (EVA),
Polypropeeni (PP), Sinkki, Elastaani (EL),
Polyeteeni (PE), Puuvilla (CO)

[M] - Medical Device
(Laskinnallinen laite)
- Datamatriisin tunniste UDI:na

Tiedot paivitetty viimeksi: 2025-12

10rtoosi = ortopedinen apuviline,

jota kaytetaan raajan tai vartalon
vakauttamiseen, kuormituksen
vahentamiseen, immobilisaatioon,
liilkeradan tai asennon korjaamiseen.

2Ammattihenkildstéon lukeutuvat
henkilot, jotka voimassa olevien
kansallisten tai institutionaalisten
madrdysten ja muiden saantojen
mukaisesti ovat valtuutettuja
sovittamaan ortopedisia apuvalineita ja
opastamaan niiden kayttoon.
Valmistajana ehdoton suosituksemme
on, etta tallaisella henkilolla on
teknisen ortopedian koulutus

tai vastaava osaaminen seka
kaytettavissaan teknisen ortopedian
varustus.

dansk

Kare patient

Tak, fordi du har valgt et Bauerfeind-
produkt.

Vi arbejder hver dag pa at forbedre den
medicinske effekt af vores produkter,
fordi dit helbred ligger os pa hjertet.
Laes og veer opmaerksom pa angivelser-
ne i denne brugsanvisning og det fagud-
dannede fagpersonalets oplysninger.
Hvis du skulle have spergsmal, sa kon-
takt din egen laege eller din forhandler.

Anvendelsesomrade
SofTec Coxa er medicinsk udstyr til eget
stabilisering og styring af hofteleddet.

Anvendelsesomrader

« Luksation

« Totalendoprotisk indgreb

« Totalendoprotisk revisionsindgreb

« Resektion af hoftehovedet
(Girdlestone-situation)

«Hoftespacer ved operationer i forbin-
delse med udskiftning i begge sider

« Coxartrose (middelsveer til sveer grad)

« Instabilitet

Bivirkninger

Forsigtig

« Bivirkninger, der vedrgrer hele
organismen, er hidtil ikke kendt.
Korrekt anvendelse / anlaeggelse
forudsaettes. Alle terapeutiske
hjeelpemidler der anlaegges pa
kroppen udefra - bandager og ortoser!
- kan, hvis de sidder for stramt, fore til
lokale tryksymptomer eller i sjseldne
tilfelde ogsa indsnaevre blodkar eller
nerver. Kontroller derfor hjaelpemidlets
placering, hvis du feler et ubehageligt
tryk, og sperg det faguddannede
fagpersonale 2 om bade dette samt
om generelle handteringsspergsmal.
Ved behandlinger, direkte
postoperativt, skal det sikres, at
der ikke forekommer ungdvendige
tryksteder ved operationsarret.

« Hvis du konstaterer forandringer pa

produktet eller tiltagende smerter

hos dig selv i forbindelse med brugen
af produktet, sa afbryd brugen, og
kontakt din leege med det samme.

Forsigtig: Nar stropperne samt traek-

og lukkesystemet lgsnes, eller nar

produktet tages af eller indstillede
bevaegelsesbegransninger justeres,
plejes/beskyttes den kropsdel, der
har behov for pleje, ikke tilstraekkeligt.

Undga iszer i dette tilfeelde enhver

belastning af kropsdelen.

« Hofteortosen SofTec Coxa er et

produkt, der kan ordineres. Det

ordineres af laegen og skal anvendes
under legevejledning. Produktet

ma kun anvendes i henhold til

oplysningerne i denne brugsanvisning

og de anferte anvendelsesomrader.

Den forste justering af leddet

mé& kun udfgres af en specialist?.

Overholdes denne anvisning ikke,

kan det pavirke produktets ydelse, og

produktgarantien kan bortfalde.

En kombination med andre

produkter skal fgrst aftales med den

behandlende lege.

« Lad ikke produktet komme i bergring
med fedt- og syreholdige midler, salver
og lotioner.

« Sorg for korrekt bortskaffelse af
emballagen ved at folge oplysningerne
om returneringsmuligheder fra den
forhandler, hvor du har kebt produktet.

« Hvis du anvender dit Bauerfeind-
produkt pa grund af akutte
gener/skader, bor du altid sege
radgivning hos en specialist for
forste brug og felge specialistens
anvisninger. Der kan foreligge
indikationsbetingede begransninger,
som specialisten? vil oplyse om.
Navnlig kan der vaere begransninger
i forbindelse med bilkersel eller andre
transportmidler eller betjening af
maskiner. Hvis du er i tvivl, anbefaler
vi, at du midlertidigt afstar fra de
naevnte aktiviteter.

@ Indeholder naturgummi (elasto-

dien). Hvilket ved overfalsomhed
kan fgre til hudirritationer. Tag
bandagen af, hvis du far allergiske
reaktioner.

Kontraindikationer
Overfalsomheder af betydning for
sygdommen er hidtil ikke kendt. Ved
efterfolgende sygdomsbilleder er
anlaeggelse og anvendelse af sadanne
hjeelpemidler kun tilladt efter aftale
med laegen:
1.Hudsygdomme/-leesioner i den
behandlede kropsdel, iseer ved
tegn pa betaendelse. Ligeledes
opsvulmede ar med havelse, redme
og overhedning
2.Folelsesforstyrrelser (f.eks. pa grund
af neurologiske forandringer)
3.@get begreensning af hjerte- og lunge-
kapacitet (risiko for blodtryksstigning

ved anlagt hjeelpemiddel og eget
fysisk aktivitet)

Anlzggelse og aftagning af

SofTec® Coxa:

« Laeg SofTec Coxa omkring dit baekken.
Positionér ortosen, sa den sidder teet
ind til dine baekkenkamme. Sarg for,
at ledskinnen forleber sideveaerts og
centreret i forhold til laret @.

« For grundpositionering stikker du dine
fingre i de dertil beregnede fingergreb
pa begge lukkedele, hvorefter du med
et jeevnt traek lukker ortosebaereren
(bandage).

Herunder saettes den hojre lukkehalv-
del fast pa den venstre lukkehalvdel
ved hjalp af velcrolukningen 6 Tag
forst fingrene ud af venstre og sa ud af
hejre fingergreb.

« Den medicinsk-terapeutiske virkning
og den korrekte positionering af
SofTec Coxa sikres ved hjaelp af
spandestropper.

« For at fiksere SofTec Coxa tager du med
begge hander fat i spaendestropperne,
der fores rundt om ryggen, og traekker
dem fremad med et jaevnt traek
Serg for, at spaendestropperne forlgber
i den nederste del af baekkenskalene,
og seet de to stropender fast pa den
nederste del af den forreste lukning
@. Stropenderne kan eventuelt 0gsa
saettes fast oven pa hinanden.

« For lettere handtering af SofTec Coxa
seettes den abnede spandestrop
altid straks lgst pa stroppen igen.

Den korrekte anlaeggelse skal traenes
sammen med dig!

« Spaendestropperne skal have en vis
grundspeending pa bakkenskalene,
sa SofTec Coxa ikke kan glide. For lose
spandestropper medferer tab af den
medicinske virkning.

Bendel:

« Positionér den udvendigt ferte bendel
midt pa laret, og leeg benbandagen
omkring laret bagfra. Stik fingrene ind
i de dertil beregnede fingergreb pa
begge lukkehalvdele @.

« Luk lukningen, idet du seetter den
indefra kommende lukningsside
formsluttende fast pa den udefra
kommende lukningsdel

« Luk nu bendelens to forreste
spaendestropper @ @.

« De bageste spandestropper
skal ikke &bnes ved anleeggelse
og aftagning af SofTec Coxa.

De bageste spandestropper er
allerede tilpasset til din laromkreds

af ortopaediteknikeren. Hvis du

far brug for at justere de bageste
spaendestropper, skal du vaere
opmaerksom pa, at bendelen skal
sidde korrekt pa siden af laret. Til
korrekt nyindstilling af de bageste
spaendestropper skal du lesne de
bageste spandestropper og de
forreste spaendestropper samtidig.
Positioner bendelen centreret i forhold
til laret, og traek jeevnt i den nederste
forreste spaendestrop og den nederste
bageste spandestrop. Gentag
fremgangsmaden med de gverste
spandestropper.

«Ved behandling af begge hofteled
anlaegges den anden bendel pa samme
made som den forste.

Aftagning af SofTec® Coxa:

« Abn forst benbandagens forreste
spaendestropper, og szt dem lgst
pa spaendestropperne ved hjelp af
velcrobandet, og abn sa benbandagens
lukning. Derefter abner du baekkende-
lens spaendestropper og saetter dem
lost pa spaendestropperne. Nu kan
bakkendelens lukning abnes. Hold
herunder SofTec Coxa fast pa den side,
hvor leddet/ benskalen befinder sig.

« For lettere handtering af SofTec Coxa
seettes den abnede spandestrop altid
straks lgst pa stroppen igen.

Den korrekte anlaeggelse skal traenes
sammen med dig.

Plejeanvisning

Udsaet ikke ortosen for direkte varme

(f. eks. radiator, sollys osv.)!

« Strikdelen pa SofTec Coxa kan vaskes
i handen med et finvaskemiddel ved
30°C.

« Bakkendelen kan nemt vaskes med
en svamp og en pH-neutral szbe eller
harshampo.

« For den dertil ngdvendige demontering
og efterfglgende montering bedes du
kontakte din ortopaeditekniker.

Vi har kontrolleret produktet som led

i vores integrerede kvalitetsstyrings-

system. Skulle du alligevel gnske at

fremsaette en reklamation, bedes du
kontakte vores lokale fagkonsulent eller
vores kundeservice.

Anvendelsessted
Iht. indikationerne (Hofte).
Se anvendelsesomrade.

Vedligeholdelsesoplysninger
Ved korrekt handtering og pleje er
produktet vedligeholdelsesfrit.

Tekniske data/ parametre, tilbehor
SofTec Coxa er en ortose til hofteleddet.
Den bestar af tre dele: en hoftebandage,
et led og en benbandage.

Oplysninger vedrerende brugen
Produktet er beregnet til individuel be-
handling af én patient.

Garanti

Lovbestemmelserne i det land, hvor
produktet blev kebt, er gaeldende. For
sa vidt det er relevant, gaelder de lokale
garantiregler mellem distributer og
keber. Henvend dig i garantitilfeelde
farst til den forhandler, hvor du har kebt
produktet.

Foretag ikke selv @ndringer pa
produktet. Dette gaelder navnlig for
individuelle tilpasninger udfert af en
specialist?. Folg altid vores brugs-

og plejeanvisninger. De baserer pa
vores mangearige erfaringer og

sikrer funktionen af vores medicinsk
virksomme produkter i lang tid. Kun
optimalt fungerende hjaelpemidler

kan hjalpe dig. Desuden kan en
tilsidesaettelse af oplysningerne
indskraenke garantien.

Oplysninger om ansvar

Du ma ikke selvdiagnosticere eller
selvmedicinere, medmindre du selv
er specialist?. For du bruger vores
medicinske udstyr for forste gang,
ber du radfere dig med en leege

eller specialist?. Kun de kan vurdere,
hvordan produktet virker pa din krop,
og om der kan opsta bivirkninger som
folge af szerlige forhold i din situation.
Folg radene fra dette faguddannede
personale, samt alle instruktioner i
dette dokument/eller dens — ogsa
delvise — online praesentation
(herunder: tekst, billeder, grafik osv.).
Hvis du fortsat er i tvivl efter at have
konsulteret specialisten?, ber du
kontakte din laege eller distributer, eller
henvende dig direkte til os.

Indberetningspligt

Pa grund af regional lovgivning er

du forpligtet til straks at indberette
enhver alvorlig haendelse i forbindelse
med brugen af dette medicinske
udstyr bade til fabrikanten og til

den lokale kompetente myndighed.
Vores kontaktdata fremgar af denne
brochures bagside.

Bortskaffelse
Produktet bortskaffes i henhold til
geeldende regler.

Material ning

Polyamid (PA), Polyeetylen, medium
densitet (PE-MD), Polyuretan (PUR),
Polyester (PES), Polyaetylen, hgj densitet
(PE-HD), Viskose (CV), Elastodien (ED),
Polyoxymetylen (POM), Termoplastisk
polyuretan (TPU), Stal, £tylen-vinyla-
cetat (EVA), Polypropylen (PP), Zink,
Elastan (EL), Polyaetylen (PE), Bomuld
(Co)

[MD] - Medical Device (Medicinsk udstyr)
[09] - Maerkning af DataMatrix som UDI

Informationen ajourfert: 2025-12

Tortose = ortopaedisk hjeelpemiddel
til stabilisering, aflastning,
immobilisering, fering eller korrektion
af arme, ben eller krop

2Specialister er personer, som
iht. geeldende lovgivning eller
institutionelle retningslinjer og andre
bestemmelser er godkendte til at
tilpasse og instruere i brugen af
ortopaediske hjeelpemidler.
Som fabrikant anbefaler vi kraftigt, at
en sadan person har gennemfert en
ortopaedistuddannelse eller har opnaet
lignende kompetencer og rader over
en ortopaedisk infrastruktur.

@ hrvatski

Postovani korisnici,

zahvaljujemo vam $to ste se odlucili za
proizvod tvrtke Bauerfeind.

Mi svakodnevno radimo na pobolj$anju

medicinske ucinkovitosti svojih

proizvoda jer vase nam je zdravlje

izuzetno vazno. Molimo procitajte i

obratite pozornost na specifikacije

navedene u ovim uputama za uporabu i

na upute stru¢nog osoblja.

Ako imate kakvih pitanja, obratite

se svom lijecniku ili specijaliziranoj

trgovini.

Odredena primjena

SofTec Coxa je medicinski proizvod za

povecanu stabilizaciju i vodenje zgloba

kuka.

Indikacije

« Luksacije

« Totalna endoproteza

« Totalna revizijska endoproteza

« Resekcija glave femura (situacija
Girdlestone)

«,Spacer” kuka kod dvostrane operacije
zamjene endoproteze

« Koksartroza (srednje teskog do teSkog
stupnja)

« Nestabilnosti

Rizici primjene proizvoda

Oprez

«Dosad nisu poznate nuspojave
koje djeluju na cijeli organizam.
Podrazumijeva se strucna
primjena/ stru¢no postavljanje
proizvoda. Sva terapeutska pomagala
koja se izvana postavljaju na tijelo
- bandaze i ortoze! - mogu, ako su
precvrsto stegnuta, uzrokovati lokalne
pritiske ili u rijetkim slucajevima
suzenja krvnih Zila ili zivaca. Stoga
provjerite polozaj pomagala ako
osjecate neugodan pritisak i pitajte

struéno osoblje? o tome kao i o
opcenitim pitanjima rukovanja.
Prilikom lije¢enja neposredno nakon
operacije treba paziti na to da se

ne pojavljuju nepotrebni pritisci na
podrucju oziljaka od operacije.

« Ako prilikom uporabe proizvoda
ustanovite promjene ili pak poveéanje
tegoba, prestanite upotrebljavati
proizvod i odmah se obratite svojem
lije¢niku.

«Oprez: Ako su trake i sustavi zatezanja
i zaklju¢avanja olabavljeni ili je
proizvod uklonjen ili postoji potreba
prilagodbe postavljenih ogranicenja,
tada nema dovoljne njege /dovoljne
zastite dijela tijela koji treba tretirati.
Posebno u ovom slucaju izbjegavajte
svako opterecenje na ovom dijelu
tijela.

« Ortoza za kuk SofTec Coxa proizvod
je koji se izdaje na recept, koji vam
prepisuje lijecnik i koji se nosi u skladu
s uputama lije¢nika. Dopusteno ju
je nositi samo u skladu s podacima
navedenim u ovim uputama za
uporabu i u skladu s navedenim
podrucjima primjene.

«Zglob smije pode$avati samo strucno
osoblje?. Nepostivanje navedenih
uputa moze umanijiti u¢inak proizvoda,
cime prestaje valjanost jamstva na
proizvod.

« 0 kombinaciji s drugim proizvodima
prethodno razgovarajte s nadleznim
lije¢nikom.

«Ne dopustite da proizvod dode u
dodir s masnim i kiselim sredstvima,
mastima i losionima.

«S obzirom na postoje¢u moguénost
povrata radi propisnog recikliranja
ambalaze pridrzavajte se uputa
doti¢nog prodajnog mjesta na kojem
ste kupili ovaj proizvod.

« Ako Zelite koristiti svoj Bauerfeind
proizvod zbog akutnih tegoba/ ozljeda,
prije prve uporabe hitno potrazite
strucni lijeCnicki savjet i postujte ga.
Mogu postojati ograni¢enja povezana
s indikacijom koja ¢e Vam objasniti
struéno osoblje?. Posebice upravljanje
vozilima, drugim prijevoznim
sredstvima ili strojevima moze biti
moguce samo u ograni¢enoj mjeri.
Ukoliko ste u nedoumici, savjetujemo
vam da se za sada suzdrzite od
prethodno navedenih aktivnosti.

@ Sadrzi prirodni gumeni lateks koji

moze kod preosjetljivosti uzrokovati
nadrazivanja koze. Ukoliko uocite
alergijsku reakciju, skinite bandazu.

Kontraindikacije

Nisu poznati medicinski relevantni

slucajevi preosjetljivosti. Kod sljedec¢ih

simptoma bolesti postavljanje i nosenje

takvog pomagala indicirano je tek nakon

prethodnog dogovora s lije¢nikom:

1.KoZna oboljenja ili oStec¢enja na
lije¢enom dijelu tijela, narocito kod
upalnih pojava. Isto tako kod izbocenih
oziljaka s otokom, crvenilom i
hipertermijom

2.Poremecaji osjeta (npr. zbog
neuroloskih promjena)

3.Znacajnije narusena funkcija srca i
plu¢a (opasnost od povisenja krvnog
tlaka ako se pomagalo nosi tijekom
pojacanog tjelesnog napora)

Upute za uporabu

Postavljanje i uklanjanje ortoze

SofTec Coxa:

« Postavite ortozu SofTec Coxa oko
svoje zdjelice. Namjestite ortozu uz
bocni greben tako da prianja uz tijelo.
Pripazite da se zglobna udlaga proteze
postrance i po sredini do
natkoljenice o

« Za osnovno namjestanje umetnite prste
u predvidene dZepove s obje strane
zatvaraca i ravnomjernim povlacenjem
zatvorite nosac ortoze (bandazu). Pritom
se desna polovica zatvaraca lijepi na
lijevu polovicu @. Prvo povucite prste iz
lijevog, a zatim iz desnog dZepa za prste.

« Ispravno namjestanje ortoze SofTec
Coxa i medicinsko-terapeutsko
djelovanje osiguravaju pojasevi za
pritezanje.

« Da biste fiksirali SofTec Coxa, objema
rukama uzmite pojaseve za pritezanje
koji se preusmjeravaju na lednom
podrucju i ravnomjerno ih povucite
prema naprijed
Pritom pazite da se pojasevi protezu
uz donji dio zdjelicnog kalupa i zatim
zalijepite oba njihova kraja na donji
dio prednjeg zatvaraca @. Krajevi
pojaseva mogu se po potrebi zalijepiti i
jedan preko drugoga.

« Radi lak$eg rukovanja ortozom SofTec
Coxa uvijek odmah labavo zalijepite
otvorene pojaseve za pritezanje
natrag na ista mjesta. S vama se mora
vjezbati pravilno postavljanje!

« Pojasevi za pritezanje trebaju stvoriti
temeljnu napetost zdjelicnog kalupa
kako ortoza SofTec Coxa ne bi
skliznula. Prelabavi pojasevi vode do
izostanka medicinskog ucinka.

Nozni navez:

« Postavite izvedeni nozni navez po
sredini natkoljenice, a noZznu bandazu
polozite oko natkoljenice sa straznje
strane. Umetnite prste u predvidene
dzepove na objema polovicama
zatvaraca

« Zatvarac zatvorite tako da tako da ¢vr-
sto zalijepite dio zatvaraca koji dolazi
iznutra na dio koji dolazi izvana @.

« Zatim zatvorite oba prednja pojasa za
pritezanje noznog naveza

« Straznji preusmijerni pojasevi za
pritezanje ne smiju se otvarati prilikom
postavljanja i uklanjanja ortoze SofTec
Coxa. Straznje pojaseve za pritezanje
strucno je osoblje? vec¢ prilagodilo
opsegu vase natkoljenice. Ako ih morate
ispraviti, pazite da se nozni navez
proteZe po bocnoj strani natkoljenice.
Kako biste ispravili polozaj straznjih
pojaseva za pritezanje, istodobno
olabavite straznje i prednje pojaseve
za pritezanje. Postavite nozni navez
po sredini natkoljenice i ravnomjerno
povucite donji prednji i donji straznji
pojas za pritezanje. Ponovite postupak
na gornjim pojasevima za pritezanje.

« Ako se lijece oba kuka, stavite i drugi
nozni navez.

Uklanjanje ortoze SofTec Coxa:

« Prvo otvorite prednje pojaseve za
pritezanje na noznoj bandazi i labavo
ih zalijepite na pojaseve za pritezanje
te otvorite zatvara¢ nozne bandaze.
Zatim otvorite pojaseve za pritezanje
zdjelicnog naveza i labavo ih zalijepite
na pojaseve za pritezanje. Sada
mozete otvoriti zatvarac zdjelicnog
naveza. Pritom cvrsto drzite SofTec
Coxa na strani na kojoj se nalazi
zglob/nozni navez.

« Radi lak$eg rukovanja ortozom SofTec
Coxa uvijek odmah labavo zalijepite
otvorene pojaseve za pritezanje natrag
na ista mjesta.

S vama se mora vjezbati pravilno
postavljanje i uklanjanje.

Upute za ¢iSéenje

Napomena: Nikada ne izlazite ortozu

izravnoj toplini (npr. grijanje, sunéeva

svjetlost, itd.)!

< Rucnim pranjem mozete ocistiti pleteni
dio ortoze SofTec Coxa sredstvom za
fino pranje rublja pri 30SDgrC.

« Zdjeli¢ni navez mozete jednostavno
ocCistiti spuzvom i pH-neutralnim
sapunom ili Samponom.

« Obratite se stru¢nom osoblju?
radi potrebne demontaze i kasnije
montaze.

Proizvod smo ispitali u sklopu svojeg

integriranog sustava upravljanja

kvalitetom. Ako ipak budete imati

neki prigovor, obratite se lokalnoj

specijaliziranoj trgovini medicinskim

pomagalima.

Mjesto uporabe
Prema indikacijama (kukovi). Vidi
odredenu namjenu.

Upute za servisiranje
Kod ispravnog rukovanja i njege,
proizvod gotovo da i ne treba odrzavati.

Tehnicki podaci/ parametri, pribor
SofTec Coxa je ortoza za zglob kuka.
Ona se sastoji od trodjelnog obruca
za zdjelicu, jednog zgloba i jednog
nastavka za nogu.

Napomene za ponovnu uporabu
Proizvod je predviden za individualno
zbrinjavanje jednog pacijenta.

Jamstvo

Vrijede zakonske odredbe one zemlje,

u kojoj je proizvod kupljen. Ukoliko je
relevantno, vrijede specifi¢ni nacionalni
propisi za jamstva izmedu prodavatelja

i kupca. Ako se pretpostavlja da postoji
jamstveni slucaj, molimo Vas da se
direktno obratite na ono mjesto, gdje ste
kupili proizvod.

Vrijede zakonske odredbe drzave u kojoj
ste kupili proizvod. Gdje je relevantno,
vrijede specificne nacwonalne odredbe
jamstvenih propisa izmedu distributera
i kupaca. U slucaju potrazivanja

iz jamstva, molimo prvo direktno
kontaktirajte prodajno mjesto, na kojem
ste kupili proizvod.

Molimo nemojte samostalno provoditi
izmjene na proizvodu. To posebice
vrijedi za individualne prilagodbe koje je
provelo struéno osoblje2. Molimo vas da
se pridrzavate nasih uputa za uporabu

i za njegu. One se temelje na nasem
dugogodisnjem iskustvu i osiguravaju
dugotrajno funkcioniranje nasih
medicinskih proizvoda. Jer od pomoci
su samo pomagala koja optimalno
funkcioniraju. Osim toga, nepostivanje
uputa moze ograniciti jamstvo.

Iskljuéenje odgovornosti

Nemojte provoditi samodijagnoze

ili samomedikaciju osim ako se ne
ubrajate u stru¢no osoblje?. Prije prve
primjene naseg medicinskog proizvoda
svakako se aktivno posavjetujte s
lije¢nikom ili struénim osobljem? jer se
jedino tako moze procijeniti djelovanje
naseg proizvoda na vase tijelo te se
eventualno mogu utvrditi rizici primjene
koji nastaju zbog osobne konstitucije.
Pridrzavajte se savjeta strucnog osoblja
te svih naputaka iz ovog dokumenta/ ili
njegove - takoder i djelomicne - online
verzije, (isto tako: tekstova, slika, grafika
itd.).

Ako nakon konzultacije sa stru¢nim
osobljem? i dalje ostanu nedoumice,
molimo obratite se svom lijecniku,
distributeru ili izravno nama.

Obveza prijave

Temeljem regionalnih zakonskih propisa
obvezni ste svaki ozbiljniji dogadaj
vezan uz uporabu ovog medicinskog
proizvoda odmah prijaviti kako

proizvodacu, tako i nadleznom tijelu.
Nase podatke za kontakt mozete
pronaci na poledini brosure.

Zbrinjavanje
Proizvod se moze bez problema baciti
u komunalni otpad.

Sastav

Poliamid (PA), Polietilen, srednje
gustoce (PE-MD), Poliuretan (PUR),
Poliester (PES), Polietilen, visoke
gustoce (PE-HD), Viskoza (CV), Elas-
todien (ED), Polioksimetilen (POM),
Termoplasti¢ni poliuretan (TPU), Celik,
Etilen vinil acetat (EVA), Polipropilen
(PP), Cink, Elastan (EL), Polietilen (PE),
Pamuk (CO)

[MD] - Medical Device (Medicinski
proizvod)

[vo] - |dentifikator matrice podataka
kao UDI

Datum informacija: 2025-12

10rtoza = ortopedsko pomagalo za
stabilizaciju, rasterecenje, miran
polozaj, vodenje ili korekciju udova ili
trupa

2Stru¢no je osoblje svaka osoba
koja je prema vrijede¢im drzavnim
ili institucionalnim propisima i
smjernicama ovlastena za prilagodbu
ortopedskih pomagala i upucivanje
pacijenata u nacin njihove uporabe.
Kao proizvodac, svakako
preporucujemo da takva osoba ima
obrazovanje kojim je stekla znanje o
ortopedskoj tehnologiji ili usporedive
stecene vjestine, kao i infrastrukturu
za ortopedsku tehnologiju.

@ srpski

Postovane pacijentkinje,
postovani pacijenti,

hvala vam $to ste se odlucili za
Bauerfeind proizvod.

Svaki dan radimo na pobolj$anju
medicinske efikasnosti nasih
proizvoda, jer je vase zdravlje blizu
nasih srca. Molimo vas da pazljivo
procitate i postujete specifikacije u
ovom uputstvu za upotrebu i uputstva
stru¢nog osoblja

Ako imate pitanja, obratite se
iskljucivo svom lekaru ili vasoj
specijaliziranoj prodavnici.

Odredivanje namene
SofTec Coxa je medicinski proizvod za
povecanu stabilizaciju i vodenje kuka.

Indikacije

« Dislokacije

< Operacija potpune zamene kuka

« Operacija revizije kuka

« Resekcija glave femura (Girdlestone
postupak)

«Endoproteza ,Spacer” u dvodelnoj
operaciji

« Koksartroza (srednje teskog do
teskog stepena)

« Nestabilnosti

Rizici primene

Oprez

« Do sada nisu poznate
kontraindikacije koje se odnose na
ceo organizam. Pretpostavlja se
pravilna primena/ postavljanje. Sva
spoljna pomagala postavljena na
telo, bandaZze i ortoze! mogu, ako se
stegnu suvise cvrsto, izazvati lokalne
pritiske, a u retkim slucajevima mogu
da suze krvne sudove ili nerve. Zato
proverite polozaj pomagala ako
osecate neprijatan pritisak i pitajte
struéno osoblje? o tome, kao i o
opstim pitanjima rukovanja. U slucaju
koris¢enja direktno nakon operacije
voditi racuna da nema nepotrebnih
pritisaka u oblasti oziljaka od
operacije.

«Kada pri no$enju proizvoda primetite
negativne promene ili povecanu
nelagodnost, prekinite upotrebu i
odmah se obratite svom lekaru.

«Oprez: Ako se trake i sistemi
zatezanja i zakljucavanja olabave ili
se proizvod ukloni ili postoji potreba
da se podese granice kretanja, tada
postoji nedovoljna nega/nedovoljna
zastita dela tela kome je potrebno
lecenje. Posebno u ovom slucaju
izbegavajte bilo kakvo opterecenje na
ovom delu tela.

« Ortoza za kuk SofTec Coxa je proizvod
uskladen sa propisima, koji se mora
nositi pod lekarskim nadzorom. Sme
da se nosi samo u skladu sa ovim
uputstvima za upotrebu kao i prema
navedenim podrucjima primene.

« Podesavanje zgloba sme da vrsi
samo stru¢no osoblje2. U sluéaju
nepridrzavanja uputstva, moze doci
do smanjenja efikasnosti proizvoda,
zbog ¢ega dejstvo vise ne moze biti
zagarantovano.

« Koriscenje uz druge proizvode treba
da dogovorite sa Vasim lekarom.

«Nemojte dopustiti da proizvod
dode u dodir sa masnim i kiselim
sredstvima, mastima i losionima.

« U vezi sa postojecom moguénosti
povracaja za propisno recikliranje
pakovanja, molimo da obratite paznju
na uputstva navedena u prodavnici u
kojoj ste kupili ovaj proizvod.

« U vezi sa postojecom moguénosti
povracaja za propisno recikliranje
pakovanja, molimo da obratite paznju
na uputstva navedena u prodavnici u
kojoj ste kupili ovaj proizvod.

« Ako Zelite da koristite svoj
Bauerfeind proizvod zbog akutnih
tegoba/ povreda, hitno potrazite
stru¢nu medicinsku pomoc pre
prve upotrebe i postujte dobivene
savete. Mozda postoje ogranicenja
u vezi sa indikacijama koja ¢e
vam struéno osoblje? objasniti.
Posebno upravljanje vozilima,
drugim prevoznim sredstvima ili
masina moze biti mogu¢a samo
u ogranic¢enoj meri. Ako ste u
nedoumici, savetujemo vam da se
za sada uzdrzite od gore navedenih
aktivnosti.

@ Sadrzi lateks od prlrodnog kaucu-
ka (elastoidi). Koji moze izazvati
iritaciju koze kod preosetljivosti.
Ako primetite alergicne reakcije
odstranite bandazu.

Kontraindikacije
Preosetljivosti usled bolesti dosad nisu
poznate. U slucaju sledecih simptoma
bolesti postavljanje i nosenje takvog
pomagala indikovano je tek nakon
prethodnog dogovora sa lekarom:
.KoZne bolesti/ povrede na tretiranim
delovima tela, posebno u slucaju
upalnih pojava; kao i kod izrazenih
oziljaka sa otocima, crvenilom i
hipertermijom
2.Poremecaji osetljivosti (npr. usled
neurolo$kih promena)
3.Znatno ogranicenje funkcije srca
i pluca (opasnost od povecanja
krvnog pritiska kod stavljenog
pomagala i povecanog fizickog
napora)

Uputstva o primeni

Oblaéenje / postavljanje i skidanje

SofTec Coxa:

« Postavite SofTec Coxa oko Vase
karlice. Pozicionirajte ortozu prema
obliku tela na Vas karli¢ni greben.
Vodite racuna, da zglobna udlaga
prolazi bo¢no i centralno prema
butini

«Radi osnovnog pozicioniranja provu-
cite prste kroz predvidene dZepove
za prste sa obe strane zatvaraca
i zatvorite nosac ortoze (bandaz)
ravnomernim povlacenjem. Desna
polovina zatvaraca lepi se Cicak
trakom na levu polovinu zatvaraéa @
.Najpre izvucite prste iz levog i zatim
iz desnog dZepa za prste.

« Pravilno pozicioniranje SofTec Coxa
i medicinsko-tehnicko dejstvo
obezbeduju se preko steznih kaiseva.

« Kod fiksiranja SofTec Coxa uhvatite
sa obe ruke stezne kaiSeve, koji se
presavijaju u lednom delu, i povucite
ih ravnomerno ka napred
Pri tome vodite racuna, da kaisevi
prolaze u donjem delu okvira za
karlicu i oba kraja kaisa zalepite
¢icak trakom na donji deo prednjeg
zatvaraca @. Krajevi kaida po potrebi
mogu da se zapele jedan preko
drugog.

« Radi lakseg rukovanja ortozom
SofTec Coxa uvek labavo ponovo
zalepite otvorene stezna kaiseve
pojedinacno. Pravilno postavljanje
treba uvezbati sa Vama.

« Potrebno je da se zategnu stezni
kaiéevi na okviru za karlicu, da se
SofTec Coxa ne bi pomerao. Ako su
kaisevi labavo postavljeni, gubi se
medicinsko dejstvo.

Umetak za nogu:

« Postavite sa spoljne strane umetak
za nogu na sredinu butine i stavite
bandaz za nogu od pozadi oko butine.
Provucite svoje prste u predvidene
dZepove za prste na obe polovine
zatvaraca 6

« Zatvorite zatvarac, tako $to cete
stranu zatvaraca, koja dolazi sa
unutrasnje strane, zalepiti ¢icak
trakom na deo zatvaraca, koji dolazi
sa spoljne strane @

« Sada zatvorite oba prednja stezna
kaisa na umetku za nogu @ ©@.

« Zadnji skretni stezni kaisevi ne
moraju da se otvaraju prilikom
postavljanja i skidanja SofTec Coxa.
Zadnje stezne kaiSeve je struc¢no
osoblje? ve¢ prilagodilo na Vas obim
butine. Ukoliko morate da ih podesite
u vasem polozaju, vodite rauna da
umetak za nogu stoji bo¢no na butini.
Radi pravilnog podesavanja zadnjih
steznih kaiseva istovremeno popustite
zadnje i prednje stezne kaiseve.
Postavite umetak za nogu na sredinu
ka butini i povucite ravnomerno donji
prednji i donji zadnji stezni kais.
Ponovite postupak sa gornjim steznim
kaisevima.

U slucaju kada se ortoza postavlja
na oba kuka, drugi umetak za nogu
postavite prema prvom.

Skidanje SofTec Coxa:

« Prvo otvorite prednje stezne kaiseve
na bandazu za nogu i labavo iz
zalepite na stezne kaiSeve, i potom
otvorite zatvara¢ bandaza za nogu.
Potom otvorite stezne kaiSeve na
okviru za karlicu i labavo iz zalepite
na stezne kaiSeve. Sada moze da se
otvori zatvarac okvira za karlicu. Pri
tome pridrzavajte SofTec Coxa na

strani, na kojoj se nalazi zglob / okvir
za nogu.

« Radi lakseg rukovanja ortozom
SofTec Coxa uvek labavo ponovo
zalepite otvorene stezna kaiseve
pojedinacno.

Pravilno postavljanje i skidanje treba

uvezbati sa Vama.

Uputstvo za odrzavanje

Napomena: Ne izlaZite ortozu nikada

direktnoj toploti (npr. grejanje,

sunéevi zraci, itd.)!

« Pleteni deo ortoze SofTec Coxa moZe
rucno da se pere praskom za osetljivi
vesna 30°C.

« Okvir za kuk moze jednostavno da
se ocCisti sunderom i pH-neutralnim
sapunom ili Samponom za kosu.

«Za demontazu koja je za potrebna,
kao i kasniju montazu obratite se
Vasem struénom osoblju?.

Proizvod smo testirali u okviru

naseg integrisanog sistema za

upravljanje kvalitetom. Ukoliko ipak

imate reklamaciju, molimo vas da
konktaktirate Vaseg lokalnog prodavca
sanitetskog materijala.

Podruéje primene
Prema indikacijama (kuk). Vidi
namenu.

Uputstvo za odrzavanje

Kada se proizvod pravilno koristi
i pere, prakticno nije potrebno
odrzavanje.

Tehniéki podaci/ parametri, pribor
SofTec Coxa je ortoza za kuk. Sastoji
se od trodelnog okvira za karlicu,
jednog zgloba i jednog umetka za
nogu.

Uputstvo za ponovnu primenu
Proizvod je namenjen za individualno
tretiranje jednog pacijenta.

Garancija

Vaze zakonski propisi zemlje u kojoj
ste proizvod kupili. Gde je to vazno,
vaze specificna nacionalna pravila
garantnih propisa izmedu distributera
i kupaca. U slucaju potrazivanja iz
garancije stupite u kontakt prvo s
onima od kojih ste proizvod kupili.
Molimo da na proizvodu samostalno
ne pravite nikakve izmene. To narocito
vazi za pojedinacna prilagodavanja
izvréena od strane stru¢nog osobljaZ.
Molimo da se pridrzavate nasih
uputstava za upotrebu i obavestenja
za negu. Ona se zasnivaju na nasem
dugogodisnjem iskustvu i garantuju
dugotrajno funkcionisanje nasih
medicinski efikasnih proizvoda. Jer
od pomoci su samo pomagala koja
optimalno funkcionisu. Osim toga,
nepridrzavanje uputstava moze
ograniciti garanciju.

Odricanje od odgovornosti

Nemojte sami postavljati dijagnozu

ili provoditi samolecenje, osim ako se
ne ubrajate u struéno osoblje?. Pre
prve upotrebe naseg medicinskog
proizvoda, aktivno potrazite savet
lekara ili struénog osobljaZ, jer je

to jedini nacin da procenite efekat
naseg proizvoda na vase telo i, ako

je potrebno, da odredite sve rizike
primene koji proizilaze iz vase

licne konstitucije. Pratite savete
medicinskog stru¢nog osoblja i sve
informacije u ovoj dokumentaciji/ ili
njenoj - delimicno sazetoj - on-line
verziji (takode: tekst, slike, grafike, itd.).
Ako nakon konsultacije sa stru¢nim
osobljem? imate bilo kakve
nedoumice, obratite se svom lekaru,
prodavcu ili nas kontaktirajte direktno.

Obavezno prijavljivanje

Na osnovu regionalnih zakonskih
propisa, obavezni ste da bez odlaganja
prijavite bilo koji ozbiljan incident kada
koristite ovaj medicinski proizvod

i proizvodacu i nadleznom organu
vlasti. Nase kontaktne podatke mozete
pronaci na poledini ove brosure.

Odlaganje
Proizvod mozete odlagati prema
drzavnim zakonskim propisima.

Sastav materijala

Poliamid (PA), Polietilen, srednje
gustoce (PE-MD), Poliuretan (PUR), Po-
liester (PES), Polietilen, visoke gustoce
(PE-HD), Viskoza (CV), Elastodien (ED),
Polioksimetilen (POM), Termoplasticni
poliuretan (TPU), Celik, Etilen-vinil
acetat (EVA), Polipropilen (PP), Cinka,
Elastan (EL), Polietilen (PE), Pamuk
(co)

[M0] - Medical Device
(Medicinsko sredstvo)

— Identifikator matrice podataka
kao UDI

Datum informacija: 2025-12

10rtoza = ortopedsko pomagalo za
stabilizaciju, rasterecenje, fiksiranje,
vodenje ili korekciju ekstremiteta ili
trupa

2Struéno osoblje podrazumeva svaku
osobu koja je ovlas¢ena prema
vazecim drzavnim ili institucionalnim
propisima i drugim zahtevima

za prilagodavanje i upucivanje u
primenu ortopedskih pomagala.
Kao proizvodac, toplo preporucujemo
da takva osoba poseduje ortopedsko-
tehnicka znanja ili uporedivo stecene
vestine, kao i ortopedsko-tehni¢ku
infrastrukturu.

@ PYCCKMiA

YBaxaemble naymneHTbl!
Bbnarogapum Bac 3a npuobpeTeHne
npoaykumn Bauerfeind

Kaxpabl AeHb Mbl paboTaeM Hapg,
nosblweHveM 3pdeKTUBHOCTH
Hallei MeaAVLIMHCKON NpoayKLMK,
MOCKONbKY Balle 340POBbe HaM 04eHb
foporo. 03HakoMbTeCh U B TOYHOCTH
cnepyviTe MHGopMaLMmn B AaHHOM
MHCTPYKLMK MO UCMOb30BaHMIO 1
yKa3aHWaM cneunanncTos

MpY BO3HVKHOBEHWM BONPOCOB
obpaTuTech K CBOEMY nevallemMy
Bpayy NV B CNeLVan3npoBaHHbIi
MaraswH

Hasnauenue

SofTec Coxa siBNsieTCs NPOAYKTOM
MEANLIMHCKOrO HasHaueHus Ans
YCVINEeHHO cTabunmsaumnm n
HanpaeneHvst Ta3obepeHHOro cycTaBa

06nacTi npuMeHeHus

* BoiBvxos

- ToTanbHOe 3HAONPOTE3VPOBaHE

- ToTarnbHoe peBr3noHHoe
3HAONPOTE3NPOBaHME

+ Pesekuus ronosku TazobeapeHHow
KOCTU (pe3eKLMoHHas apTponnacTuka
no MpanecToHy)

- [1ByX3TanHoe sHAoNpoTE3NpoBaHue

+ ApTpo3 TasobefpeHHoro cycTasa
(cpeaHeit 1 Taxenon cTenexm)

+ HectabunbHoctn

MNo6ouHble 3pdekTb

BHumanue

« Ha cerofHAWHMN 1eHb HEW3BECTHbI
Kakme-n1bo nobouHble 3GpdeKTsl,
OKa3blBaloLLMe BANAHME Ha OPraH13M
8 Lenom. [laHHoe n3nenve cnegyer
MCNonb30BaTh/ HaaesaTb Hafexallum
obpasom. Bce HazjeBaemble Ha Teno
TepanesTUYecKyie N3fenna — baHaaxu
1 opTesbl! — MPU CAWKOM NAOTHOM
NpWIeraHny MOryT OKa3biBaTb
Upe3mMepHoe fjasneHyie Ha HeKoTopble
YUacCTKM Tena. B pefiknx cyyanx oHu
MOTYT nepexnmaTb KOOBEHOCHbIE
cocyabl Unn Hepsbl. MosTomy
npoBsepbTe NPaBUNbHOCTL NpUNeraHua
BCMOMOraTeNbHOro CPeACTBa, eCn
UyBCTBYETE HEMPUATHOE AaBNeHue,

a Takxe 0bpaTnTeCh K CrieynanmcTy?

C 3TVM 1 APYrYIMI OBLMMM

BOMPOCaM1 0bpalLLeHnA C u3genviem.
Mpu MCronb3oBaHMK, OCOBEHHO B
nocneonepaLMoHHbIN Nepuo, cneayet
06paTUTH BHVMaHWE Ha TO, YTOObl B
0611aCTN ONEePALIMOHHDBIX WBOB He 6bi10
N3NVLLIHEro nepexatua.

+ Ecnv npu HoweHun n3genus Bol
MoYyBCTBYeTe HeraTViBHble M3MeHeHUs
WM yeuneHue guckomdopTa B
CBA3M C NPUMEHEHWEM U3AenNs,
npeKpaTyTe 1CNoNb30BaHWe 13nenus
1 HeMefeHHo 0bpaTuTech K Bpayy.

+ BHvMaHKe: Mpu ocnabneHnn pemHeit
1 CUCTEM PacTAr1BaoLLMX pemMHeit
1 3aCTeXEK, CHATUM U3Aenns unn
perynnpoBKe yCTaHOBAEHHbIX
OrpaHUYeHNIA ABUKEHNS He
obecneyvBaeTCs AOCTaTO4HOE
TepaneBTUYeCKOe BO3[eiICTBIE Ha
30HY MOBPEXAEHUS / AOCTATOYHaS
3alumTa nocTpafasLuel YacTu Tena. B
flaHHOM cnyyae ocobeHHo v3beraiite
NoBbIX HAarpy30K Ha 3Ty YacTb Tena.

« MoscHol opTes SofTec Coxa - 310
n3aenve, KOTOpoe MOXET BbiTb
nprobpeTeHo No HasHa4eHwo Bpaya
1 [LOMKHO WCMONb30BaThCS MOA
ero pykoBoacTeoM. Ero cnepyet
NPUMEHSATb B CTPOrOM COOTBETCTBUM C
HacToALLEN VHCTPYKLME 1 TONbKO Ha
yKa3aHHbIX B Hell obnacTsix Tena

- Perynuposka LwapH1pa fo/mKHa
OCYLLECTBAATLCA TONbKO
crneymanucTom2, B npotusHom ciydae
3TO MOXET HeraT1BHO CKa3aTbCA Ha
€ero neyebHoOM AefcTBUM — B TakOM
Cilyyae Npov3BOANTENb He HeceT
OTBETCTBEHHOCTY 3a 13fenvie.

- 3apaHee obcyauTe Co CBOVM JlevalyiM
BPa4YOM BO3MOXHOE MPUMEHeHe
[laHHOro OpTe3a B COYeTaHWN C
APYrUMU U3AENNAMU.

- BepervTe 13penuve oT KOHTaKTa
C KMPOCOAEPXKALLMMU 1
KVCNOTOCOAEPKaLLVMI CPeACTBaMM,
MassMK 1 TOCbOHaMK

+ OTHOCUTENBbHO BO3MOXHOCTW BO3BpaTa
QNA Haanexaluen ytmamsaumum
YNaKoBKM, NOXanyicra, cobnioaaite
YKa3aHWA COOTBETCTBYIOLLErO MarasvHa,
B KOTOPOM Bbl PUOGPENH AaHHoe
usgenve.

+ Ecnvi BbI XOTWTE UCMONb30BaTh U3genve
Bauerfeind n3-3a Hanuuma ocTpoi
60N/ nonyyeHVa Tpasmbl, Nepes
npyMeHeHem 13aenva 06A3aTenbHO
0bpaTUTECh 33 NPOGECCMOHaNBHOM
MEeANUMHCKON KOHCYNbTaLmnen.

B 3aBMCKMOCTM OT NoKasaHwit

MOTyT VMeTbCA COOTBETCTBYIOLLME
OrpaHnyeHNs, O KOTOPbIX Bac
npovHGOPMMPYeT CrelmraniicT2. B
YaCTHOCTM, BO3MOXHO OrpaHnyeHvie Ha
ynpasneHne aBTomobunem, ApyriMi
CpefcTBaMU NePeABIKEHNA UK
MeXaHM3MaMn. ﬂp\/l BO3HMKHOBEHUN
COMHEHNII Mbl COBETYeM BaM rnoka
BO3€PXKaTbCA OT BbILLEYNOMAHY TbIX
NENCTBUNA.

@ Bxogsilmii B cOCTaB naTexc Ha
OCHOBE HaTypasnbHOro Kayyyka
(anacTommeH). MoxeT cTaTb
MPVYUHON pasapaxKeHns Npu
MOBbILIEHHOM YyBCTBUTENBHOCTH
Koxw. OBHapy»K1B NPU3HaKK
annepriyeckoi peakLum, cpasy xe
CHWUMUTE OpTe3

MpoTusonokasanus

[lo cux nop He coobLuanock

0 KJIMHUYECKMN 3HAYUMbIX

peaKumsX B CBSI3M C NOBbILLEHHOMN

YyBCTBUTENLHOCTbIO. Mpyn

nepeyncieHHbIX HUKe KIMHUYECKUX

KapTUHaX NpUMeHeHUe 1 HoLeHKe

V30enns BO3MOXKHO TONbKO nocre

KOHCYNbTaLMM C BPaUoM:

1.3a6oneBaHuns / NoBpeXAEHUS KOXKM
Ha cooTBeTCTBYlOLUEI ob6nacTu
Tena, 0cO6EeHHO NpU NosSIBNEHUN
MPU3HaKOB BOCManeHus, a
TaKKe NPy HaMYnK LLPaMOB,
BbICTYMAlOLLMX Haf, NOBEPXHOCTbIO
KOXW, OTEKOB, MOKPACHEeHWiA Unn
Mpy NosIBNEHNM YYBCTBA XKapa

2.HapyLueHus 4yBCTBUTENILHOCTU
(HanpuMep, ©3-3a HEBPOOTUYECKUX
N3MEeHeHU)

3.Cepbe3sHble HapyLeHus hyHKUUM
cepaua 1 nerkux (PUCK nosbleHUs
KPOBSIHOrO AABNEHUS NPU HOLUEHUM
n3penus B cyyanx u3bbiTouHon
cusnyecKoi Harpyskm)

Kak HapeBaTb ¥ cHUMaTb opTes

SofTec® Coxa:

+ 06bepHuTe opTe3 SofTec Coxa
BOKPYr Tasa. Pacnonoxwre opTes
Ha NoAB3MOLHbIX rPeBbHsIX C
reOMETPUYECKMM 3aMbIKaHUEM.
06paTunTe BHYMaHKWe Ha To, 4Tobbl
6oKkoBas WKHa npoxoauna cboky v no
uenTpy Genpa @

+ [ins 6a30B0ro pacnonoxeH1s
BCTaBbTe NasbLibl B NPeAyCMOTPEHHbIe
[V15 3TOrO 3aXBaTkl Ha 06EVX YacTsx
3aCTeXKM 1 3aKPOITE, PABHOMEPHO
HaTarusas optes (banaax). Npu
3TOM MpaBast MoJoBKHA 3aCTEXKN
HaKnafblBaeTCs Ha NEBYIO MONOBUHY
@. Pyt HanoXeHn BbIHBTE CHavana
nanbLbl 13 N1€BOrO, @ NOTOM U3
npaBoro 3axsaTa

+ Meguko-TepanesTU4eCKoe felicTare
1 NPaBUNbHOE PaCcrosoxXeHVe
opte3sa SofTec Coxa obecneuviBaetcs
6narofaps peMHsM

- Ans dukcaumm optesa SofTec
Coxa Bo3bMUTeE B 06€ PyKN PEMHMU,
HaxogsLmecs B 061acTut CNvHbI, 1
paBHOMEpHO MoTsHWTe 1x Bnepen €.
Mpu 3TOM 06paTUTE BHUMAHWE Ha TO,
4TOBb! PEMHYI NPOLLAN B HWXHE YacTu
0607104KN, 11 3aKkpenuTe 0ba KoHUa
PEMHS Ha HWKHel 0bnacTu nepeaHen
sactexkn @. Mpu HeobxoauMOCTH
KOHLIbl PEMHSI MOXHO 3aKpenuTb Apyr
Ha apyre.

+ [Ins obnerveHvs obpatlleHns ¢
opTe3oM SofTec Coxa 3akpennsiTe
OTCTErHyThle PEMHM BCErfia B TeX
MecTax, rae Bbl vix ocnabunu. Bol
LLOMKHbI NPUBBIKHYTb NPaBubHO
HafeBaTb opTes!

+ HeobxoanMo obecrneunTb ocHoBHOE
HaTshKeHWe peMHelt Ha 0bonoYKe,
41066l OpTE3 Sof Tec Coxa He Mor
cnonaTw. Mpu cnabo HaTsaHYTbIX
PeMHAX TepAeTCs MeaULMHCKUIA
3pdeKT opTe3a

HabeapeHHble peMHu:

- PacnonoxuTe nposefeHHble CHapyXu
HabenpeHHble peMHU Mo LEHTPY Ha
6enpax 1 06epHUTE HOXHOM BaHaax
c3aau Bokpyr benep. BctasbTe
nanbLbl B NPeyCMOTPeHHbIe Ans
3TOro 3axBaTbl Ha 06enx NONoBMHaX
3aCTeXKM

+ 3aCTerHuTe 3aCTexKy, 3akpenms
BHYTPEHHI0I0 CTOPOHY 3aCTeXKM Ha
BHELLHel 4acTu C reOMeTpU4ecKnM
3aMblKaH1eM

+ Tenepb 3acTerHuTe 0ba nepeaHmnx
pemHsi Ha Geapax @ ©

+ 3aAH1e NOBOPOTHbIE PEMHW NpU
HafeBaHWUM 1 CHATUK opTe3a SofTec
Coxa He Hy>XHO paccTernsatb.
3agH1e peMHU yKe NMoforHaHb!
creuvanncTomM? no sawwen gpurype 8
COOTBETCTBUM C OKPYXHOCTbIO Gefiep.
MpK M3MEHEHUM VX NONOXeHNs
cneguTe 3a TeM, 4Tobbl HabeapeHHble
peMHu1 npoxoamnu cboky ot beapa
[ins npaBvnbHOM NOBTOPHOM
PerynvpoBKM 3a[HVX PeMHew
O[IHOBPEMEHHO OTCTErHWTe 3apHWe
1 nepefHvie peMHW. Pacnonoxwre
HabepeHHble peMHU Mo LeHTpy Beaep
1 PaBHOMEPHO MOTSHWTE Ha HYDKHUI
nepeaHni v HWXKHUIA 3adHUIA peMeHb
[osTopuTe 3Ty ONepaumio Ana
BEPXHUX PEMHEN.

+ MNpu HeobXoaMMOCTM OKa3aHUs
nomoL obenm TazobeapeHHbIM
CyCTaBaM HarnoxwTe BTOpble
HabefpeHHble PEMHY Ha nepBble

Kak cuumatb nspenue SofTec® Coxa:

- CHa4ana oTcTerHuTe nepeaHvie
peMHV HoxHoro 6aHaaxa v ceobogHo
3aKpenuTe ero Ha pemHsix, nocne
3TOr0 OTKPOWTE 3aCTEXKY HOXKHOIO
6aHpaxa. Mocne 3Toro oTCTErHNUTE
PEeMHV Ta30BOr0 KpenneHns n
€B0BOAHO 3aKpenuTe ero Ha PeMHsIX
Tenepb MOXHO OTKPbITb 3aCTEXKY
Ta30Boro Kpennexws. Mpu aTom
npuaepxusarite optes SofTec Coxa
€O CTOPOHbI, C KOTOPOW HaxoaUTCS
wapHup / Yalwa

+ [Ins obneryenus obpalueHns ¢
opTe3oM SofTec Coxa 3akpennsinTe
OTCTErHyTble PEMHW BCErAa B Tex
MecTax, rfe Bbl VX ocnabunm

Bbl p yTb Np. H
HapesaTb opTes.

PykosoacTso no yxoay

Hu B KoeM cnyuae He nopsepraiTe

opTe3 BO3AENUCTBUIO NPAMOT0

Tennosoro usny4yenus (Hanpumep, ot

oborpeBateneii, NPAMOro COIHEYHOTO

csetauT.n.)!

+ TPMKOTaXHYH YacTb opTe3a SofTec
Coxa MOXHO CTUPaTb BPYYHYHO Nput
Temnepatype 30°C ¢ ncnonb3oBaHneM
MSATKOro MOIOLLEro CpeacTsa

- Ta3o0BOE KpenseHne MoXHO MbiTb
rybkoit ¢ nprMeHeHnem pH-
HeWTpanbHOro Mbifa UK LWaMmyHs.

+ Mo Bonpocy HeobxoanMoro Ans
CTUPKM IEMOHTaXa W NOCNeaytoLiero
MOHTa)a obpallaiTech K cBoeMy
KBaNMGULMPOBAHHOMY CrieLmanucTy?

Mbl NpOBEPUAN U3MENWE B PaMKax

Halwe BHeAPEHHOW CUCTEMBI

ynpaBneHws KadectsoM. Ecnn y Bac Bce

e BO3HUKM MPETEH3MM K Ka4yecTay,

NOXanyicTa, CBSAXMTECH C HaLWMM

nNpodeccrioHanbHbIM KOHCYNbTAaHTOM

Ha MecTe WK C Hallev CepBI1CHON

cnyx6oit

YacTb Tena, ANs KOTOPOi NPUMeEHsETC
AaHHoe u3nenue

B COOTBETCTBUM C NOKA3aHNAMM
(6enpa). CM. HasHaueHMe.

Yxop 3a uspenvem
M3nenvie He TpebyeT ocoboro yxoaa npu
NpaBUNbHOM 06PaLLEHUMN 1 XPaHEHWM

TexHuueckue xapaktepucTukm /

p Tpbl, Np ™
SofTec Coxa — optes ansa
TasobefpeHHoro cycTasa. OH
npefcTasnseT coboit KOHCTPYKUMIO
13 Tpex KOMMOHEHTOB: Ta30BOro
KpenneHws, WapH1pa 1 HOXHOro
6angaxa

YKa3aHus nNo NOBTOPHOMY
MCNONL30BaHUIO

V13nenvie npeHasHaqeHo Ans Hau-
BY/lyanbHOr0 UCMONb30BaHS OAHUM
nauvieHToM

lapaHTus

[levicTByIOT 3aKOHOAATENbHbIE MOMOXe-
HUS CTPaHBl, B KOTOPOW NpUOBPeTeHO
n3nenvie. ECnn 310 yMeCTHO, AeNCTBYIOT
npaswvina NpefocTaBneHns rapaHTum
Mexdy NPOAaBLIOM W MOKyrnaTesneMm,
YCTaHOB/EHHbIE NSt AAHHOI CTPaHbI.
Ecnv npepnonaraeTcs rapaHTUAHbLIN
cny4ai, obpallaiTecs cHa4ana Hemo-
CPeACTBEHHO K NNLlYy, y koToporo Bbl
npuobpenu nagenve.

JlevcTeyloT 3aKoHOAATENbHbIE
NOJOXEHNA CTPaHbl, B KOTOPOI1
npuobpeteHo usgenve. B
COOTBETCTBYIOLLMX CAly4anx AeNCTBYIOT
npasuna NpefocTaBeHnA rapaHTm
MeX[y NPOAABLIOM 1 NOKynaTenem,
YCTaHOB/EHHbIE ANA AaHHOW CTPaHbI.
Ecnu Bbl npeanonaraete, 4to

MMeeT MeCTO rapaHTUIHbIA Cyyal,
obpalliaiTecs Cpasy HemoCpeACTBEHHO
TyAa, FAe Bbl Np1obpenyt laHHoe
usnenve.

He BHOCWTe V3meHeHA B 13aenmve
CamMOCTOATENBHO. ITO B OCODEHHOCTM
KacaeTcA MHAVBMAYaNbHOW NOATOHKM,
BbINOHAEMOW CrieumranvicTom?. Creayitte
HaLLVM YKa3aHVAM N0 UCMOMb30BaHUIO
1 yxopy. OH1 OCHOBBIBAIOTCA Ha Hallem
MHOTOJIETHEM OMbITe W rapaHTVpyioT
GYHKUMOHMPOBaHYIe HaLnX
MEANLIMHCKMX N3AENNI B TeUeHne
A0Aroro BpemeHw. ToNbKo ONTMManbHO
d)\/HKL[VIOHI/\py}OU_lVIe BCNOmMoraTesibHble
CpeacTsa MOryT Bam Nomoub. Kpome
TOrO, HeCOBNIOAEHME YKa3aHUI MOXET
NPUBECTU K OrPaHNYEHMIO rapaHTUm.

Yka3aHus 06 oTBeTCTBEHHOCTN

He 3aHymMaliTech camoamarHoCTMKoM

VNV CamoneyeHviem, eCiv Bbl He ABNA-
eTech cneumanncTom Nepena nepebim
CMOMb30BaHMEM HalLero MeAVLYHCKOro
v3aenva 0basatenbHo obpatuTecs 3a
KOHCynbTaLmel K Bpady Wim crneuma-
JICTYZ, OCKOSbKY TONBbKO OHM MOTYT
OLIeHNTb BO3[eCTBIIE HaLLEero 13aenma
Ha Bl OPraHu13m 1 Npy HEOOXOAUMOCTH
BbIABMTb PUCK NMPW UCMONb30BaHWM 13ae-
1A, 06YCNOBMEHHBIN MHANBWAYaNbHOM
KOHCTUTYLUMelr. CneflyiiTe pekomMeHaaumn-
SIM 3TVIX CNeLVanicTo., a Takxe BceM
YKa3aHVsAM HaCTOALLEN MHCTPYKLUMK UK
ee OHNalH-BePCUM, BKNKOHAS YaCTUYHbIE
ny6auKaumm (8 T. 4. TeKCTbI, poTorpa-
U, U30BpaKEHNA U T. 4]

Ecnm nocne KoHcynsTaumm cneumanicra?
Yy Bac OCTa/IMCb COMHEHWA, CBAXNTECH CO
CBOWM BPAUOM, AVCTPUOLIOTOPOM U
HenocpeACcTBEHHO C Hamu.

06:3aHHOCTL U3BELLEHUA

B cooTBeTCTBUM C NpeanvcaHnsMm
Per1oHanbHoro 3aKoHoAaTeNLCTBa
0 Ka)XA0M Cepbe3HOM MHUMAEHTE,
nponsouwenuem npun Ncnonb3osaHnn
[aHHOro MeanLMHCKOro U3Aenus,
cnepnyet HezaMeanuTenbHo
M3BeLlaTb Kak Npon3BOAUTENH, TaK
1 OTBETCTBEHHbIN OpraH. Haww
KOHTaKTHblEe iaHHbIe YKa3aHbl Ha
06paTHOM CTOpoHe BpoLLtopbI

Yrunusauus

Vi3penvne MoxHo 6e3 orpaHu4eHui
BblbpacbIBaTh BMeCTe C BbITOBbIMM
oTxogamu

Cocras MaTepuana

MNonvamug (PA), MonnatuneH,
cpeaHas NnoTHocTsb (PE-MD),
Monuypetax (PUR), Monwactep (PES),
MonuaTUneH, BbICOKas MNOTHOCTL
(PE-HD), Buckosa (CV), SnacToameH
(ED), Nonvokcumetuner (POM),
TepMonnacTuyHbI nonuypetan (TPU),
Cranb, dtunensunHmnauetar (EVA),
Nonmnponunen (PP), LnHka, 3nacTaH
(EL), Nonuatunen (PE), Xnonok (CO)

- Medical Device (MeanumHckoe
usnenve)

- KnaccudukaTop MatpuLbl AaHHbIX
kak UDI

CocTosHve nHdopmaumm: 2025-12

10pTes = opToneanyeckoe vsaenve
[Ns CTabunmnsaumm, pasrpysku,
MMMOBUAM3ALMK, NOAAEPKAHUS
W KOPPEKLIMW KOHEYHOCTEN Un
TynoswLLa

2CneumnanicT — 3T0 INLO, KOTOPOoe
B COOTBETCTBUM C AENCTBYIOLMMI
rOCYAaPCTBEHHBIMI UK
BEJOMCTBEHHBIMU HOPMaMM 1
ApYrviMn TpebOBaHUAMY VIMEET NPaBo
NPOBOAWTL MOAMOHKY OPTOMEANYECKMX
BCNoOMOrate/ibHbIX CpeacTs 1
AaBaTb YKazaHMA OTHOCUTENIbHO UX
Ha[IeXaLLEero NpyiMeHeH s,
KomnaHus-npor3soauTens cuuraet
HeobxoAMMbIM, YTOBLI TaKOW
CreyvanucT Men cneuransHoe
obpa3osaHyie B obnactn
OpTONeaAnn UK CONOCTaBrMble
npodeccroHanbHble HaBbiKY, a Takxe
pacnonaran obopyaoBaH1em Ang
opTOneanYecKknx npoLeayp.

eesti

Hea patsient!

Suur tanu, et olete otsustanud
Bauerfeindi toote kasuks.

Ilga paev tootame oma toodete me-
ditsiinilise kasutamise parendamise
nimel, sest Teie tervis ldheb meile
korda. Palun jargige hoolikalt selles
kasutusjuhendis olevaid eeskirju ja
spetsialisti juhtnoore.

Kui teil on kisimusi, siis poorduge
oma arsti voi spetsiaalse poe poole.

Otstarve

SofTec Coxa on meditsiinitoode
puusaliigese paremaks
stabiliseerimiseks ja juhtimiseks.

Naidustused

*Nihestus

« Totaalne endoproteetiline
operatsioon

« Totaalne endoproteetiline
kordusoperatsioon

 Reieluu pea resektsioon
(Girdlestone'i olukord)

« Puusa vaheosa kahepoolse
vahetusoperatsiooni korral

« Koksatroos (raskusaste: keskmise
kuni raske)

» Madal stabiilsus

Kasutusriskid

Ettevaatust

«Kogu organismi puudutavaid
korvaltoimeid pole senini
teada. Eelduseks on asjatundlik
kasutamine / paigaldamine. Koik
valispidiselt kehale asetatavad
ravivahendid - sidemed ja
ortoosid! - véivad liiga tugeva
kinnituse korral hakata lokaalselt
muljuma voi harvadel juhtudel
pohjustada ka veresoonte voi narvide
kokkusurumist. Seetottu kontrollige
abivahendi asendit, kui tunnete
ebameeldivat survet, ja kisige nii
selle kui ka Uldise kasitsemise
kohta néu spetsialistidelt?. Ravi
korral, vahetult parast operatsiooni,
tuleb poorata tahelepanu sellele, et
operatsiooni armipiirkonnas ei tekiks
ebavajalikke survepunkte.

« Kui markate toote kandmise ajal
negatiivseid muutusi voi suurenevaid
kaebusi, siis katkestage selle edasine
kasutamine ja poorduge viivitamatult
oma arsti poole.

« Ettevaatust! Rihmade ning
pingutus- ja sulgemisslisteemide
lodvenemisel voi toote eemaldamisel
voi seadistatud lilkkumispiirangute
reguleerimisel ei ole ravi vajava
kehaosa tugi/ kaitse piisav.

Sel juhul véltige eelkoige selle
kehaosa koormamist.

« Puusaortoos SofTec Coxa on
retseptipohine toode, mille tohib
valja kirjutada vaid arst ning mida
voib kanda vaid arsti juhendamisel.
Seda tohib kanda Uksnes selle
kasutusjuhendi juhiste kohaselt ja
loetletud kasutuskohtades.

« Liigendit voib reguleerida ainult
spetsialist2. Juhiste mittejargimine
voib kahjustada toote toimet ja
tuhistada garantii.

« Teiste toodetega kombineerimine
tuleb eelnevalt raviarstiga kokku
leppida.

« Valtige toote kokkupuutumist rasvu
ja happeid sisaldavate vahendite,
salvide ja ihupiimadega.

« Seoses olemasolevate
tagastamisvoimalustega pakendi
nouetekohaseks ringlussevotuks
jalgige selle mitgipunkti juhiseid,
kust toote ostsite.

« Kui soovite kasutada oma
Bauerfeindi toodet akuutsete
kaebuste / vigastuste tottu, siis
enne esmakordset kasutamist
kisige kindlasti professionaalset
meditsiinilist nou ja jargige seda.
Voib esineda naidustustega seotud
piiranguid, mida selgitab spetsialist2.
Eelkoige voib soidukite, muude
liikumisvahendite voi masinate
juhtimine olla véimalik ainult
piiratult. Kahtluse korral soovitame
eelnevalt nimetatud tegevustest
esialgu hoiduda.

Sisaldab looduslikku latekskummi
(elastodieeni). Mis véib
Glitundlikkuse korral nahka
arritada. Votke ortoos ara, kui
markate allergilisi reaktsioone.

Vastundidustused

Kliinilises tahenduses dlitundlikkust

ei ole siiani tuvastatud. Jargmiste

haiguste korral tohib abivahendi

paigaldada ja seda kanda Uksnes

eelneval kokkuleppel raviarstiga.

1.Nahahaigused ja -vigastused
ravitavas kehapiirkonnas, eriti
poletikulised ilmingud, samuti
naha pinnale tousnud haava armid,
millega kaasneb paistetus, punetus
ja Ulekuumenemine

2.Tundlikkushaired (nt
neuroloogilistest muutustest
pdhjustatud)

3.Siidame ja kopsude vastupidavuse
tugev vahenemine (vereréhu tousu
risk paigaldatud abivahendi tottu ja
kehalise pingutuse korral)

Kasutamisjuhised

SofTec Coxa paigaldamine ja

eemaldamine

« Pange SofTec Coxa oma vaagna
Umber. Asetage ortoos vormuvalt
oma niudeluuharjadele.

Jalgige, et liigendlahas jookseks reie
suhtes kiljel ja keskel

« Pohiasendisse viimiseks viige
oma sormed selleks ettenahtud
sormetaskutesse molemal kinnisel
ning sulgege Uhtlaselt tommates
mélemad ortoosikandurid (side).
Seejuures kinnitatakse parempoolne
kinnisepool vasakule kinnisepoolele

. Koigepealt votke sorm vilja
vasakust ja seejarel paremast
sormetaskust.

« SofTec Coxa Gige asend ja
meditsiiniline ravitoime tagatakse
pingutusrihmadega.

« Tagumisse piirkonda imber
suunatud SofTec Coxa
tomberihmade fikseerimiseks votke
tomberihmadest kinni ja tommake
neid Uhtlaselt ettepoole
Veenduge, et rihmad jooksevad
vaagnaimbriste alumises osas
ja kinnitage mélemad rihmaosad
eesmise kinnise alumises osas
.Vajaduse korral voib rihma otsad
teineteise peale keerata.

« SofTec Coxa holpsaks kasitsemiseks
kinnitage avatud pingutusrihmad
alati kohe l6idvalt nende kiilge tagasi.
Oigesti paigaldamist tuleb harjutada
Teiega koos!

« Et SofTec Coxa ei libiseks, tuleb
vaagnaiumbriste pingutusrihmad
pingutada. Liiga lodvalt paigaldatud
rihmad ei toeta meditsiinilist
ravitoimet.

Jalatugi

« Asetage jalatugi valjastpoolt juhtides
reie keskel ning pange jalaside
tagantpoolt Umber reie.
Viige oma sormed selleks ettenahtud
sormetaskutesse mélemal kinnisel

« Sulgege kinnis, kinnitades seestpoolt
tuleva kinnise vormuvalt valjast
tuleva kinniseosa kilge

«Niid sulgege jalatoe molemad
eesmised pingutusrihmad @ ©

«SofTec Coxa pealepanekul ja
aravotmisel ei pea tagumisi
painduvaid pingutusrihmu avama.
Tagumised pingutusrihmad
on spetsialisti? poolt Teie reie
Umbermaoddu jargi juba reguleeritud.
Kui peate need oma asendis
reguleerima, jalgige palun seda,
et jalatugi jookseks reie suhtes
kiljel. Tagumiste pingutusrihmade
6igeks uuesti reguleerimiesks
vabastage tagumised ja eesmised
pingutusrihmad samaaegselt.
Asetage jalatugi reie suhtes
keskele ja tommage samaaegselt
alumist eesmist ja alumist
tagumist pingutusrihma. Korrake
seda protseduuri Ulemiste
pingutusrihmade puhul.

« Molema puusaliigese ravi korral
paigaldage teine jalatugi esimese
suhtes.

SofTec Coxa: eemaldamine

« Avage koigepealt eesmised
jalasideme pingutusrihmad
ja kinnitage need lodvalt
pingutusrihmade kiilge ning
avage jalasideme kinnis. Seejarel
avage vaagnaosa pingutusrihmad
ja kinnitage need lodvalt
pingutusrihmade kiilge. Niud saate
avada vaagnaosa kinnise. Seejuures
hoidke SofTec Coxat sellel kiiljel, kus
asub liigend/jalaimbris.

« SofTec Coxa holpsaks kasitsemiseks
kinnitage avatud pingutusrihmad alati
kohe loidvalt nende kiilge tagasi.

Oigesti p ja

tuleb harjutada Teiega koos!

1d 1d

Puhastusjuhised

Nouanne: Arge jatke ortoosi kunagi

otsese kuumuse kitte (nt kiittekeha,

péiksekiirgus jne).

« SofTec Coxa kootud osa voib pesta
kasitsi 30 °C juures ornatoimelise
pesuvahendiga.

«Vaagnaosa voib puhastada lihtsalt
kasna ja neutraalse pH-ga seebi voi
Sampooniga.

« Selleks vajaliku eemaldamise ja
hilisema paigaldamise jaoks poorduge
oma spetsialisti? poole.

Oleme toodet meie integreeritud

kvaliteedijuhtimise ststeemi

raames kontrollinud. Kui teil esineb
siiski kaebusi, kontakteeruge

koha peal konsultandiga voi meie

klienditeenindusega.

Kasutuskoht
Naidustuste kohaselt (puusad).
Vt jaotist Otstarve.

Hooldusjuhised
Toote oige kasitsemise ja puhastamise
korral on toode praktiliselt hooldusvaba.

Tehnilised andmed/ parameetrid,
lisatarvikud

SofTec Coxa on puusaliigese ortoos. See
koosneb kolmeosalisest vaagnaosast,
lilgendist ja jalatoest.

Iuhi N " L
d kor

Toode on méeldud kliendile
individuaalseks kasutamiseks.

Garantii

Kehtivad selle riigi seadussatted, kus
toode osteti. Kui see on asjakohane,
siis kehtivad ka riigisisesed muija

ja ostja vahelised garantiireeglid.
Garantii eesmargil podrduge otse selle
edasimuuja poole, kellelt toote ostsite.
Arge tehke ise tootele mingeid
muudatusi. See kehtib just spetsialisti?
tehtud individuaalsete muudatuste
kohta. Jargige meie kasutus- ja
hooldusjuhiseid. Need tuginevad

meie aastatepikkusele kogemusele

ja tagavad meie toote pikaajalise
meditsiinilise toime. Abi on ainult
sellistest vahenditest, mis toetavad teid
parimal moel. Peale selle vdib nende
juhiste eiramine garantiid piirata.

Vastutust puudutav teave

Arge diagnoosige voi ravige end ise,
kui Te ei ole spetsialist2. Enne meie
meditsiinitoote esmast kasutamist
kisige aktiivselt nou monelt arstilt

voi spetsialistilt?, sest ainult nii saab
hinnata meie toote moju Teie kehale ja
vajaduse korral maarata Teie tervise
pohjal kasutamisest tulenevaid riske.
Jargige nende spetsialistide
napunaiteid, samuti koiki selles
dokumendis voi veebivaljaandes olevaid
juhiseid (sh tekstid, pildid, graafikud
jne).

Kui parast konsultatsiooni
spetsialistiga? tekib kahtlusi, votke
Uhendust oma arsti, edasimiija voi
otse meiega.

Teatamise kohustus

Tulenevalt riigi poolt kehtestatud
oigusaktidest on Teil kohustus
viivitamatult teavitada nii tootjat

kui ka vastutavat ametiasutust mis
tahes tosisest juhtumist seoses selle
meditsiinitoote kasutamisega. Meie
kontaktandmed leiate selle brosidri
tagakiljelt. Meie kontaktandmed leiate
selle brosiuri tagakdiljelt.

Jaatmekaitlus

Toode kuulub korvaldamisele
kasutusriigis kehtivate eeskirjade
kohaselt.

Materjali koostis

Poltiamiid (PA), polietileen, Keskmise
tihedusega (PE-MD), Poliuretaan (PUR),
Poluester (PES), polietileen, Suure
tihedusega (PE-HD), Viskoos (CV),
Elastodieen (ED), Poliokstimetileen
(POM), Termoplastiline poluuretaan
(TPU), teras, Etuleenvinlilatsetaat
(EVA), Polupropdleen (PP), tsink,
Elastaan (EL), Polietileen (PE), Puuvill
(CO)

[MD] - Medical Device (Meditsiiniseade)
— Andmemaatriksi kvalifitseerija
UDI-na

Teave seisuga: 2025-12

10rtoos = ortopeediline abivahend
jasemete voi torso stabiliseerimiseks,
koormuse vahendamiseks,
fikseerimiseks, suunamiseks voi
korrigeerimiseks

2Spetsialist on isik, kellel on selles riigis
vOi asutuses kehtivate regulatsioonide
ja muude nouete jargi 6igus
kohandada ortopeedilisi abivahendeid
jajuhendada nende kasutamist.
Tootjana soovitame tungivalt, et sellisel
isikul oleks ortopeediaalane valjadpe
voi vorreldavad omandatud padevused
ning ortopeediaalane taristu.

@ yKpalHCbKa

LllaHOBHWMI NauieHTe!

[yxe nskyemo 3a Te, Wo BM obpanu ans
cebe Bupib Bauerfeind

KoxHOoro oHs M1 NpaLoemMo Hapg nigsu-
LEHHAM NiKyBanbHOro eexTy Halmx
B1pobiB, ayke Balle 300poB'a M1 BepeMo
6113bKO 0 cepus. YBaxHO npouvTariTe
BMMOTM L€l IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTaHHS
1 yKasisku kBanidikoBaHoro gaxisLs Ta
LOTPUMYWTECH IX.

FAKLLO Y BAC BUHUKNW MUTaHHS, 3BEPHITb-
€5t 4o Baworo nikaps abo cnewjanizosa-
HOrO MarasuHy.

MNpusHayeHHs

SofTec Coxa € Mean4H1M BpoboM ans
nocuneHol cTabinisalii Ta perynoBaHHs
pyxy Ta30CTerHoBoro cyrnoba

MokasaHHa

* Busumx

- ToTanbHe eHAoNPOTE3yBaHHS

- [TOBTOpHe TOTa/bHe eHA0MPOTE3YBaHHS

- Pesekuist ronieku crerva (onepauist
lpanectoHa)

- Onepalis 3 BCTaHOBNEHHS Crericepa
Ta30CTerHoBOro cyrnoba

- KokcapTpo3 (Bia cepeaHboro oo
TSHKKOrO CTyreHs!)

+ HecTabinbHocTi

Pu3nkum 3acTocyBaHHA

Yearal

- Mo6iuHi ederTI, o BNNBaTL
Ha opraHiam y Liiniomy, NOKM o
HeBigomi. O60B'A3KOBOI YMOBOIO €
npaBunbHe HafAraHHA / HakNafaHHs.

Yci TepaneBTUYHI JONMOMiIXHI 3acobyn —
GaHaaxi i opTesn’, o HaknagaloTbCA

Ha TiNO 330BHi, MOXYTb NPU3BECTU

[0 NIOKaNbHOro NepefasioBaHHA

abo B PiAKMX CUTYaLIiAX NepeTicKaTy
KDOBOHOCHI CyANHM ab0 HEpPBY, AKLLO
BOHW NPUNATaTUMYTb HAATO LWiNbHO. Tomy,
AKLLO BY BilUYBaETE HENPUEMHNI TUCK,
nepesipTe NpUnAraHHA AONOMIXXHOMO
3acoby Ta CnuTaliTe Npo Lie, a Takox

NpO 3arabHi NUTaHHA NOBOAKEHHA

3 BUPOBOM, y CreLliani3oBaHoro
nepcoHany?2. Y pasi fikysaHb
6e3nocepeHbo Nicna onepallii nogbarTe
npo Te, Wb yHUKATW HENOTPIOHYIX TOUOK
TUCKy B 061aCTi XipypriyHoro pybus.

+ AKLLO Nif Yac BUKOPYCTaHHSA BUPOOY
B/ NOMITUTE HEraTVBHI 3MiHW Y1
NOripWeHHs CUMMATOMIB, MPUNUHITL
rofanblue BUKOPUCTaHHS Ta HeralHo
3BEPHITLCS 10 CBOTO NiKapsi.

- YBara! OcnabneHHs pemeHis i cuctem
HaTsKHVIX NMacKiB i 3aMKiB abo
3HIMaHHs BUPOBY YK peryioBaHHs
BCTaHOB/IEHMX 0BMeXyBaYiB pyxy
NpU3BOAWTb [0 HEAOCTAaTHLOO
TiKyBaHHS / HE[OCTATHBOrO 3aXMCTY
4aCTUHM TiNa, sika NoTpebye NikyBaHHA
OcobnviBo B LibOMY pasi yHuKalTe Oyab-
AKMX HaBaHTaXeHb Ha LiK0 4acTVHy Tina

+ OpTes Ha Ta3ocTerHosui cyrnob
SofTec Coxa — Lie peLenTypHWi1
BYPI6, SKNI NPU3HAYAETECA NiKapeM i
BMKOPWCTOBYETLCA Or0 Mif, HArNsaaoM
BiH BMKOPWCTOBYETLCA NULLE BIANOBIAHO
[10 BiJOMOCTeW, 3a3Ha4YeHMX Y Ll
IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTaHHS, 1y
3a3Ha4eHnx 0b61acTaX 3aCTOCyBaHHS.

« PerynioBaHHs LWapHipa Moxe
30IMCHIOBATCA TINbKI BIANOBIAHNM
cnewjanizoBaHuM nepcoHanom?. Y pasi
HeJOTPUMaHHA LbOro Npasuna fiesicTb
BMPOOY MOXe 3HU3UTUCA, | BUPOOHWK He
HecTVMe BiANOBIAaNbHOCTI 3a BUPIO.

- Mepen BMKOPVCTaHHAM 3 iHWMMM
NPOAYKTaMu1 NPOKOHCYNLTYATECS 3i
CBOIM NikapeMm.

+ YHUKalTe KOHTaKTy B1poby 3
PEYOBMHAMM, WO MICTHTb KUMp abo
KVCNOTY, Ma3siMK, NOCbIAOHaMK

« CTOCOBHO iCHYIOUMX MOXNNBOCTEW
NOBEPHEHHS YNaKOBKMN AA HaneXHoT
yTUni3aLii fOTPUMYTECA BKa3iBOK
TOProBol TOUKK, Y AKiit B Npuabdanit Len
BUPIO.

* AAKLLO BM NNaHyETe CKOPWCTATCA CBOIM
8rpobom Bauerfeind uepes cepiiosHi
yCKnagHeHHA /TpaBmu, nepes nepLuvim
3aCTOCYBaHHAM OOOB'A3KOBO 3BEPHITLCA
N0 NPodeCiiHy MefVUHY KOHCY/bTaLLito
Ta AOTPUMYITECA OTPHMAHIX
pexkomeHaaLii. BignosiaHO Ao MeanyHmX
NoKa3aHb MOXYTb BUHUKHY TV NeBHi
0OMeXeHHs, NPo AKi BaC NpoiHopmye
CcrewianizoBaHuin NepcoHan?. 3okpema,
Moe OyTV BCTaHOB/IEHO OOMEXEHHA Ha
KepyBaHHA TPaHCMOPTHUMI 3acobami,
iHLWVIMW MeXaHi3Mamu 4 3acobamn
nepecyBaHHsa. Y pasi CyMHiBIB M1 pafnmo
MOKW BTPUMATUCA Bif BULLE3raAaHUX Ail.

@ JlaTeKc Ha OCHOBI HaTypasnbHOro

KayuyKy (enacTofien), o BXOANTb A0
CKnagy BUpoBY, MOXe CNpUYUHUTI
noApasHeHHA 3a HaABHOCTI
riNep4yTnMBOCTI WKIPK. 3HIMITb
opTes, AKLO BU NMOMITUAN anepriyHy
peakLito.

MpoTunokasaHHs

[oci HeBIfOMI KMiHIYHO 3Ha4Hi peaKLii

y 38'A3KY 3 MiABMLLEHOI YyTAMBICTIO. 33

HaCTYMHMX KNIHIYHVX KapTUH, WO BKa3aHi

HWXYe, BUKOPUCTOBYBATY | HOCUTY Liei

LOMNOMIXHWI BMPIO MOXHa NuLwe nicns

KOHCYNbTALi 3 BaLMM NikapeMm:

1. 3aXBOPHOBAHHSI/MOLIKO[KEHHS LUKIPY
Ha BIANOBIAHIN AiNsHUI Tina, ocobnuso
B Pa3i NOABM 03HaK 3ananeHHs, a Takox
3a HasBHOCTI pybLiB i3 Habpsikamu, Lo
BUCTYNalTb Haf, MOBEPXHEL LWKipK,
MOYePBOHIHb | Neperpisy

2 MNopylweHHs YyTAMBOCTI (HanpuKiag,
YHaCNiAoK HEBPOMOTiYHUX 3MiH)

3.Cepito3He nopyLieHHs GyHKLIT cepus
Ta nereHis (Hebesneka NigBuLLEHHS
KPOB'SIHOTO TVCKY Mif} 4aC HOCIHHS

BMpObY B pa3i HaaMIpHOro Gi3n4HOro
HaBaHTaeHHs)

BkasiBku i3 3acTocyBaHHA

HapsranHs Ta 3HiMmaHHs SofTec Coxa:

+ MNpuknagite SofTec Coxa HaBkono Tasa
Po3TalwyiiTe opTes i3 reoMeTpu4HNM
3aMVIKaHHSAM Ha KiyboBYX rpebHsX
CTexTe 3a TM, Wob WapHipHa WyHa
NpOXOAWsa naTepanbHo Ta nocepeayHi
cTerHa

+ [ins 6a30Boro No3uLioHyBaHHS BCTaBTe
nanbLi B nepeadayeHi Ans Uboro KuLeHi
AN9 NanbLiB Ha 060X YacTWHaX 3acTibku
Ta 3aMKHiTb HECHWI1 eNeMeHT opTe3a
(6aHpax), pIBHOMIPHO MOTAMHYBLUM
1oro. MpaBa NoNoBMHa 3acTibku
npucTibaeTbCs Ao Nisoi NonosmHN @

. BopHoyac BMIAMITL NanbLi 3 nisol, a
noTIM 3 npaBol KMLWeHb Ans NanbLis.

+ MpaBwnbHe NO3MLOHYBaHHS
SofTec Coxa Ta nikyBansHo-
TepaneBTUYHW edeKT 3abe3neqyTbes
HaTArysanbHUMM Nacamut

+ LLlo6 3adikcysaTn SofTec Coxa, Bi3bMiTb
8 06MABI PyKM HATAryBanbHi NacK, sk
PO3BEPTATLCA B 061aCTi CNUHK, Vi
PIBHOMIPHO NOTAHITS X ynepen ©
BopHo4ac nepekoHaiiTecs, Wo nacu
NPOXOAATL Y HWKHI YaCTUHI Ta30BO!
Yalui, Ta NpucTebHITL 0b1aBa KiHLi
naciB [0 HYHKHBOI YaCTUHW NepeaHbOl
3acTibkm @). 3a noTpebu MoxHa
NpUCTeBHYTW KiHLLi Nacis 0AuH [0
ofHoro.

+ [Ins 3pyyHiworo nosomxeHHs 3 SofTec
Coxa 3aBxan npucTibaiiTe po3cTebHyTI
HaTaryBaneHi nack 6es HaTary 1o
camuix cebe. B MaeTe noTpeHysaTucs
NpaBUIbHO HafsraTh Bupib!

+ Lle notpebye 6a30B80ro Hatsry
HaTArysanbHWX Nacis Ha Ta3oBuX Yalax,
wob SofTec Coxa He 3ickos3ysas. Haato
BiNbHI Nacvi NPY3BOAATL A0 BTPATU
NiKyBanbHOro eekTy.

HoHuiA kapkac:

+ Po3TauwyiiTe cnpsiMoBaHMiA Ha30BHI
HOXHUI KapKac nocepeavHi cTerHa Ta
Haknaaite 6aHAaX Ha HOry HaBKOMO
cTerHa 33afy. BctasTe nanbLi B
nepeabayeHi A5 LbOro KuLWeHi ans
nanbLis Ha 060x NonoBumHax 3acTibkm @

+ 3aMKHITb 3acTibKy, NpucTeBHYBLIN
CrpsiMOBaHWiA i3 cepeavH Bik 3acTibkm
10 CNPSIMOBAHOr0 330BHi 6OKY
3acTiokn @

« Tenep 3aMKHITb 061aBa NepeaHi HaTary-
BaslbHi Macy HOXHOrO Kapkaca

+ Mg Yac HagsraHHs Ta 3HIMaHHA
SofTec Coxa He noTpibHo po3cTibaTn
3aAHi HanNPAMHI HaTAryBabHi Nacu
3apHi HaTsAryBanbHi Nacv Bxe
BifjperynboBaHo 3a KOoM Balloro
cTerHa keanidbikosaHnM daxisuem?
AKLLO BaM HeobXiAHO BiAperynosatn
IXHE MONOXEHHS, NepeKoHalnTecs, Wo
HOMXHWI KapKac NpoXoauTb 360Ky
cTerHa. Lo npasunbHo BigperynosaTi
3adHi HaTAryBasbHi nacu, ocnabre
3adHi Ta NepefHi HaTAryBanbHi nacu
ofHOYacHo. Po3TaluyiiTe HOXHWMI Kapkac
nocepeavHi cTerHa Ta piBHOMIPHO
NOTAMHITb 338 HWKHI NePeaHi | HUXHIN
3afiHil HaTsAryBanbHi Nacy. MoBTopITb L
A1 Ha BEPXHiX HAaTAryBanbHMX nacax

+ Y pasi nikyBaHHs 000X Ta30CTerHeBMX
cyrnobis, NpUKNaAiTs APYrvi HOKHUIA
KapKac A0 Nepuioro.

3HimManHa SofTec Coxa:

+ Cno4aTky po3cTebHiT nepeaHi
HaTaryBanbHi nacv baHgaxa Ha
HOrY Ta BiflbHO NPUCTEBHITH ix
10 HaTAryBasIbHYIX Nacis, a NoTiM
po3cTebHITh 3acTibKy baHAaxa Ha
Hory. 0TiM po3CTeBHITb HaTAryBaneHi
nacum Ta3oBoro kapkaca Ta BiflbHO
NpVCTEBHITL IX [0 HaTAryBanbHUX
nacis. Tenep MoXHa po3cTebHyTN
3acTibKy Ta30BOro Kapkaca. TpumaiTte
SofTec Coxa 3 Toro 6oky, fie
3HAXOAMTLCS WapHIP/HOKHMI KapKac

+ [1n9 3pyyHiLloro NoBomkeHHs 3 SofTec
Coxa 3aBxan npucTibaiite po3cTebHyTI
HaTsryBanbHi nacy 6e3 HaTary 4o cammx
cebe

Bu maeTe NOoTpeHyBaTUCA NpaBuNbHO
HapAraTu Ta 3HiMaTu Bupi6.

Bkasisku 3 pornany 3a supobom

Bkazsiska: He nonyc«aiﬁe Ail npamoro

T 0 Ha opTe3

( A BIA obirpisauis,

COMSMHMX npomeHis rou.\o]l

« TpukoTaxHy vacTuHy SofTec Coxa
MOXHa NPaT BPYYHY M'SKIUM NpanbHAM
3acobom 3a Temnepatypu 30 °C.

- Ta30BUI1 KapKac MOXHa Nerko o4ncTUTU
rybkoto i pH-HeiTpansHMM MunoM abo
3acoboM Ans MUTTA BONOCCA

+ 3 NUTaHb HeobXIAHOro ANS Lboro
po3bvpaHHA Ta NoAaNbLIOro 36MpaHHs
3BepTalnTecs 40 cBOro KeanidikoBaHoro
axisua?

Mw nepesipvnv BUpI6 y pamkax

3aMnpoBaKeHO!l y Hac c1cTemu

YNPaBniHHA SKicTo. [poTe AKLO Y Bac

BVHWKHYTb Byab-AKi CKapryi, 3BepTaiiTecs

[0 BaLLOro MicLEeBOoro crnewjianiaoBaHoro

Me[MYHOro MarasuHa

Micue BUKOpUCTaHHA
BignosigHo 0o nokasaHb (TasocTerHesuin
cyrno6) Ius. npuaHadeHHs

Bkasiku no pornsaay 3a supobom
Mpw NpaBVNbEHOMY BMKOPUCTaHHI
Ta 36epiraHHi Bvpib He NoTpebye
[00aTKOBOro AOMIAAY.

TexHi4Hi XapaKTepUCTUKK Ta
KoMnnekTauis

SofTec Coxa — Lie opTe3 anq
TasocTerHeBoro cyrnoba. BiH
CKMapaeTbCs i3 TPUCEKLIHOIO Ta30BOro
KapKaca, WapHipa Ta HOXHOro Kapkaca

Bkasisku woao nosTopHOro
BUKOPUCTaHHA

Bupib npusHayerunit ans iHavBILyansHoro
NiKyBaHHS OfHOrO NaLieHTa

FapaHTia

[itoTb 3aKOHOA@BYI MONOXEHHS

KpaiHu, B kit BUpIb ByB npuabaHuit. Y
BiANOBIAHMX CUTYaLLiSIX MiXK ANNEPOM i
MOKyMLeM 3aCTOCOBYKTLCS rapaHTiiHi
npaBuna, siki 3anexartb Bif, KOHKPETHO!
KpaiHW. AKLLO BM NPUNYCKaETe HAasBHICTb
rapaHTiiiHOro BMNaaKy, 38epTaiiTeca
cnoyaTky 6e3nocepenHs0 TyAK, Ae BU
npvnbanu Ler Bupi6.

[itoTb 3aKkOHOZaBYI NONOXKEHHA KpaiHy, B
AKiN BUPIO Bys NpradaHmii. Y BianosigHmx
CUTYaLiaX MiX AUNEePOM i NMOKyrLem
3aCTOCOBYIOTLCA rapaHTIlHI Npaswna, Ak
3anexarb Bifj KOHKPETHOT KpaiHu. AKWOo

B NPUMYCKAETe HAABHICTb rapaHTINHOrO
BMNafKy, 3BePHITbCA be3nocepeaHbo [0
ocobw, y AKoT BY Npuabdani BUpiod.

He BrIKOHY#Te CamMOCTIMHO XOAHWX

3MiH BUpoby. OcobnmBO Le cTocyeTbeA
iHAVBiAyanbHOMO NPUMacyBaHHs, AKke
BVIKOHYE CrieLjiani3oBaHui nepcoHan2.
BuviKoHy#Te Hali BKa3iBKM 3 BUKOPUCTaHHA
Ta fornAfy. BoHW FpyHTYIOTbCA Ha HalomMy
6aratopiuHOMy AOCBIAi Ta rapaHTyioTb
[fioBroTpuBane GyHKLOHyBaHHA HalMX
BUPOGIB. TifbKM Ti JOMOMIXKHI 3aC00W,

10 GYHKLIOHYIOTb ONTUMANBbHO, MOXYTb
BaM AOMOMOTTU. Kpim TOro, HEBUKOHaHHS
BKa3iBOK MOXe MPU3BECTU 0 OOMEXEHHA
rapaHril.
R s8i . Ti
He cTaBTe cami cobi giarHos i He
3aMManNTeCA CamoNikyBaHHAM, AKLLO

B/ HE HanexwuTe 0 CnewianisosaHoro
nepcoHany?. Mepes nepwmm
BMKOPUCTaHHAM Haloro Mean4yHoro
BMpoOy aKTMBHO 3BepTainTecs 3a
nopazoto A0 flikapa 4n cnewianizoBaHoro
nepcoHany?, OCKibKM TibKM Tak MOXHa
OLIHWTL Ait0 HaLLOro BUPODY Ha Ball
OpraHi3m i BU3HaunTK Byab-AKi pr3nkm
NpW KOPUCTYBaHHI BUPOOOM, AKI MOXYTb
BUHWKHYTV Y 3B'A3KY 3 iHAMBIAYaNbHOWO
KoHCTUTYLiE0. [loTpuMyiiTecs nopan,
LbOro kBanipikoBaHOro GaxisLs, a Takox
YCIX IHCTPYKLI Y LibOMY [IOKYMEHTI

YW 10r0 OHNaMH-BEpPCil, BKMOYHO 3
YacTKoBKMM nyBnikauismu (3okpema,
TeKcTu, hoTorpadii, 306paxeHHs ToLLo)
AKLO nicna KoHcynbTaLii 3i
cneLjianizoBaH1M NepcoHanom? y sac
3a/IMWAI0THCA CYMHIBY, 3BEPHITLCA

[0 CBOro Nikaps, 0 NPoAasLa un
6e3nocepeaHbO 0 Hac.

0608’30k NOBiAOMNEHHA

3rifHo 3 NpUnMcamMu perioHansHoro
3aKOHOMABCTBA, NPO KOXHWI CEePO3HWiA
IHLMAEHT, O CTaBCS MPU BUKOPUCTaHHI
Lib0ro MeanyHoro BMpoby, cnif, HeraHo
CMoBIlaTV AK BUPOBHMKa, TaK i koMne-
TEHTHWI opraH. Hawi KOHTaKTHI AaHi 3Ha-
XO[ATLCS Ha 3BOPOTHOMY 6oLLi BpoLuypu
Halwi KOHTaKTHI AaHi 3HaxoaATbCA Ha
3BOPOTHOMY 6oL bpolypu.

YTunisauia

yTl/IﬂI3aLLI$?I Bwpoﬁy nicna 3aKIHYeHHA
oro BWKOPUCTAHHA 311II7ICHPO€TECH 3rigHo
3 MiCLIEBUMYM NpMNMcamMu.

Cknap, MaTepiany

Moniamin (PA), NonieTneH cepeaHboi
winsbHocTi (PE-MD), NoniypetaH (PUR),
Moniectep (PES), NonieTvneH B1cokol
winbHocTi (PE-HD), Bickosa (CV),
Enactoaier (ED), Monidopmansaeria
(POM), TepmononiypetaH (TPU), cTans,
EtunensiHinauetar (EVA), MoninponineH
(PP), umHk, Enactan (EL), Monietwnex
(PE), BasosHa (CO)

- Medical Device (MeanyHwii BMpib)
- KnacudikaTtop MaTpuLi AaHnx Sk
(UDI)

IHdopmaLia ctaHoM Ha: 2025-12

1 OpTes = opToneanyHuMiA LONOMIKHMI
3acib gna cTabinisauil, 3MeHLWeHHs
HaBaHTaXeHHs, iIMMo0iniaLii, perynto-
BaHHA abo BVNpPaBNeHHA KiHLiBOK abo
Tynyba

2CneyianizoBaHmii nepcoHan — e 0cobu,
AKi BIANOBIAHO 4O YNHHWX AEPAHKABHUX
a60 IHCTUTYLINHVX HOPM Ta IHLIMX BUMOT
MaloTb MPaBO BVMKOHYBATW NPMUMacyBaHHA
opToneanUYHUX AOMOMIXHIX 3aC06iB
i naBaTV BKasiBKM LWOAO IXHbOrO
HaNeXHOrO BYKOPUCTaHHA.

AK BUPOBHUK, M1 HAanonernveo
pekoMeHayeMO, 106 Taki 0cobu manm
OCBITY B TPOTE3HO-OPTONEANYHil 06nacTi
Y1 BiNOBIAHI HabYTi HABMUKY, @ TaKOXK
NPOTE3HO-OPTONEeANYHY IHPPACTPYKTYPY.

Gh) %

BRHMEE:
JE RO Bauerfeind B97 o

BA VAL T RS mEfTs
NIERRERHR IR RIFIBRIE IR
#F‘I@L—ﬂ'&@)ﬁﬁﬁﬂﬂpﬂ'}ﬂiﬂ?ﬂ
)\mE’\J?ETo

NEEER), BEBENFEEERT
AV,

)izbed
SofTec Coxa B—# AT EREBEM
S| SBXTHET ™R,

BRHE
- BALERRER
CEBATERFA
EBEATREFA
- BRBAYIRA (RIERANEFA)
« LREFNEIRANHEEX IR
Ex)u?ém“h (PEEEERE)
S

FRRRE

Ai;ﬁf
ESHREALI I SAFERN
E’\JaaH’E% o AITEE—E E IR [E ity
B | R dho T SN 7 /B S
& L aSTiRENeE A (B4E X AR
281 REEYME KR, TNE RS RS
B IREIFT), %:J NS
S| 2 E AR ULR FILt, MRKEIH
SR EMIE ], BB HEME & RIL
B 9l (IEE M —RIEHIR(FRD)
WA B E A F2 FAFILEMER
By, i%ﬁﬁf%’ﬁ%!iiﬁ%?ﬁﬁl mES
ERIAS RS RERZA SmE I
AER VSR INR, I05 R ER,
B P RH I BIRE
CER . ERAGHHTRSE
HEFARN. B S ASFE SR IS TEF RIS EIR
HIEME ERBBEUNBRT, =@
TEN T EATNEARISRIERD
TP RT R RAIR UL ER N IE%s
?#;E%‘d&%ﬂﬂﬁﬁﬁ’ﬂ%%%ﬁﬁﬁ@ﬂﬂﬁ
« SofTec Coxa X T F 282 —t
ﬁ\rfu‘%, FEEBACELNES T
;JY%E’L #*%Eéi@ﬁﬁﬁ%ﬂﬁ#iﬂﬁw
B IEE o
A BRH Uﬁﬁ*1§;ﬁ@§LAmz H1Ti%
YEINRIESFILHTE, PIRER MM G
T 3%, Bl 1A GBS ST
-E%%E CrmAEER, BELEL
1
ﬂﬁad&?—“uu% SRR 2

/T?' WP

%ig‘% @Hﬁlﬁﬂﬁﬁ, EERIE
W;fo‘uuﬁfﬁ%ﬁﬁ’ﬁﬁ?&k‘ro
NRIEBERABHERNSIER / ZHhTE
BEA Bauerfeind = &, 1HESNIE
E/A@E% HIEUSH AL W ETT I,
FAEKRTIE, =R S E—TE
PRI, 31t % v A 52 A?]‘M’Fﬂﬁﬁ%
B 131 A BT RER I (RIS 5
Hitnizig T AsiAles, ﬂDﬁTﬁﬁE; ®
IR EIEE AR AT EIRTE

Hflo

@ SBERABRIK (Elastodien),
XARESLE A SUER A B ik
g‘;%@éﬂﬂ%%ﬁmﬁ@ﬂim 15

BBE

ERETEER NN IERIRS S TE
INTMERMNESE, @ﬁﬁﬁ%‘mtﬁﬁﬂ%ﬁ
BpiEsuEEEa
1?}‘3@}FEB’J%1¢“BM$E)§ZH%F ZES
TFAE R BRIR G (RERI2 T A AERY) ;2
(43, FJE R B BRI R AT, R

3
SR IR ERA TSRS
1R
3.51%5%%173 §ERE (S BN
kS A B 0
MBS

BRI SofTec® Coxa:
« 3 SofTec Coxa BITEB A L. Hi/ 28
BNETEERIS o AR, XPIARFAK
BRAVED O R AE (R
EHTEATEAIR, B I F R
LHIEERHA MY MBI AR
238 (2 8)  R1ERT, WA F B
B0 @ AN G, it A
MIEERNFIE, BHHEAFIE.
« fErE AR Sof Tec Coxa IEFAE I FHEX
SINHARYTT Ao
« [BI7E SofTec Coxa BY, WFHEMEE
é;‘%ﬁ%ﬂ@%@*ﬁﬁj”ﬂﬁﬁﬁﬁﬁuh 0.
TSET’EETIEJ AR, BRI ABRINE T
AL, PR EEMN T8 0 .
éﬂﬁ)&\g , WAL IR AN TE—

« 97T H{EIR(E SofTec Coxa, Bl I
Y%t 2B B TR IR TEAR R AUAS N
J:J@ﬁﬂ%%ﬂﬁﬂﬁlfbﬁﬁ?%ﬁﬂ:rﬁ
El

-}[;ﬁ)d\;)ﬁf oS TR AN
71, A BEFAR SofTec Coxa A2 7BT.
It A A R BITRER RO 2R

BEERIPEL:

41&“5}F‘E9%1JJ§T?§HJEIE¢ RER
4200 KRR st A

ﬁ”ﬁﬁ?‘“?ﬂiﬁ’]}aﬁw 0.

%@WU%?UE*&@WWU%}DEB’]L

- 7L, S0 AP REARIF B AT E A
@O -

« SRR Sof Tec Coxa BRI AREARFT
SR EEMGET. 5T AT AR
2 IRAB IV AR A K B2 4T AN R IE—
E%ﬂ TS, 5T RRRERIP BN

7:&1_%@' 1T. N T RIERHIEE 3
BIEENTES, BRI RIS
?ﬁohh"B?F'EEFﬁHJEEP\Eﬂ EENES]
SRR ARG N ABET X
ENfEHES TR,
- PRIMIBS R TS ERE AT 2809, RIREF ML
E—PEBIPENFEZHE

1% SofTec® Coxa:
« B 5, RITRE SRS ARTE M T iR
BREREINE L, BT AN
Bil. A, A S AN A FNE,
FRBEMIEAINS I ] LURR T &
IF R0 RIERT, BHE SofTec
Coxa FEL X715 / RRERIMRAI—iA,

« 79T F{E1R{E SofTec Coxa, Bl HETIT
BOiE 5 #8 E TR A TEAR R ORI

o

RS SMAERS B o

IPIRTH]

TR B E IS M

(FIANSEERE S ZPHFESTE) !

- ] ERRAIRE SR, TEAEBIT 30°C
g 7J<um"F¥é"z/ﬁ i& SofTec Coxa Y%

REpn

. —Jﬁ%ﬁﬁﬁ ,§£%ﬂ] pH ERMHEREE
RAERRELE B,
B BB IR EA A R, BE
WEA A2,
i%fﬁ;‘ﬁ':E?ﬁ?ZK’Aﬁ AERE SRR
TN MR A A= AR5
B, ESANBEEE AT 6]
RN EF RS AREKR.

fERERL

RIBIERIE (BRE0) o S I AR H 570
HIPRT
REEMERAIHITEYMIE, &7
BEMR LR FERT
BAMIE | S8BT

SofTec Coxa B—FUEA FEIX AV
Fa A= RA—N=MHE, OF 18
BIFE —MEL AP E,
ESFERRT
AR EREE A,

Bt

FBET R R EENARNE,
FETEERENEHEBMNBEEEE
%EﬁﬂmoEﬁik?ﬁé%%f%ﬂ%ﬁ@\%
T, BT A ERRA REES.
1ﬁ7§}E§ﬁ#uuLﬁEﬂluoﬁlﬁ§X
LTEHAMHZ AR #H I M E K
AR EEEH S P AR
o XSRS B T HI NS FEY,
T%ﬁﬁﬂ‘?ﬁ@ﬁ?&% 97 fnRE S KA 8]
IR ARG & RIERENA,
A BB BRI 15 ILAh, BARETFIRE
T FREZEIRS.

HERT

BRHERES WA R, BNENELT
WIS BTTAT. B REAHIINEST
SeAT, ESMEIEREE ST A
SR, AR REXEA TR
1P R ES A, A BTN E
B E TN A RBHE = i 2 X
8o BT MIZZ L A R, LUR A
H} ) HELL EBRB TR EIRT,
WEEHPHBERAS (B XF
NSEEIN

BT WAZ? 5, MRHEEEE, B
AEERE W, HEEHARK

BIENS
(KB AL, X FIE A BT
BN EENSEEARY, TENS
BRI RS AT BRI 35
Lo e i
RENAFREE

ExaE
"JLME?EIW/E%%MTZI&#DD
[EFFALER

Mﬂ.ﬂﬁi

RBZ (PA), REEERZE (PE-MD),
R&dE (PUR), BEE (PES), BBERZ
1% (PE-HD), NiE££ (CV), #2584
414 (ED), REPEE (POM), BIEER R
B (TPU), W, 215/ BEER 2 ISR BY)
(EVA), BRI (PP), FF, S MELT 4t (EL),
BZI% (PE), #87E (CO)

[M8] - Medical Device (EEf7281#)
W0l - =57 g3 —4RIRAY DataMatrix

A HEER2025-12

LiTes = SELaT PMEARIEEE A
BISY PO B AR T RCARTE | JRUAE T fe
TN 5| SEFIELER

28l AR EIERIEE RS ARER
BAMEMNEEER, B BRI
Bhig & TIRARAE S M AERETT
P AR,

PERHINGRE, Fl SRZUEE XL A R
=i BEREISRE LN URE
FHEAH IS o

Iag) daladl dgadl e 535260 Ly duslall
sl

SNTNENS ?“L"ﬁmq&l
¢ ase ol dgilall

Slgall 2985

dhawgio 49US . bulu)l UJgJ (PA) m\ S
yidgr (PUR) udbyon oo « (PE( MD;

PES

9Sausd «(PE-HD) dssll LJLC Ol Gl
UML,MSQ\UJQJ (EDY u_ug,u»)bl (CV)
3398 (TPU) 8Ll (ulnyon oo (POM)
U.Al.ug,u o (EVA) plw}” [ il
(PE) bl Gl ((EL) uu.w)b\ LJ.J) (PP)
CO) (Hhad

(b jlg>) Medical Device -
UDI Jio DataMatrix <9320 —

2025-12 :Ologleall sl 7yl

0ol aclue i jlez = Laysaill Sle2dl!
b3l ol £ Tl uerd) pioniund pllaslly
Lo 5ol (gians s bl iz

of
o JS pawsiall Cabgall nads?
ol Q.QAJOAJ‘ 4095l #loll 899 ) - gaumo
elgall o oty diluwgall bl
plasiwl sic d29ilg doclgall JESIESH |
plasll @iean Aol doball 530531
Ol by o dsilall dg=Jl Liaay
Lo copaiipazadl e Jis sa) oSy
Ohlge 44 ol allasll @085 Li>glgiSs
Ol 81925 Ll @ioib «lilas duwiSo
daloiall dumlwdl Ologlaall ) 99y
plasll @985 LizolgiS

ua»dl s»c

Oliio o @yl d Yo 1580
.Bauerfeind

dudall dlloall s Gle Logy Josi (20
Loold e 8595 climus 3 g Lol
08 83yloll Olauslgall Blelyog 8ché (23
o u[,m.lsu_\lg 03 Jlogiwdl Clslis)]

o Gumasioll uabgall
ool o Aanl o sl =58 13]
3 Gaazaall szl Gl ol 19

iall dio szl

Jleiuwdl go o)l
8L u&; 5lg> O 5l SofTec Coxa
woeal Juabe duzgiy s
Jlesiuwdl u:lga
B
JolSIb grae >3 ahadl Yol e
JolSlb guac 3o dayliad Golyadl Joaidl
db) dxall delac Lwly Juatiwl

(Ogidsyse

plall suic uog);” Lu_cLAS Jlagiwdle

5 Jlaasw|

(3audl Gl bwwi yoll Juas e
Hhdiwdl asce
Jlns.:m!l,bl.’aa

33>
alash pees \uuw Al w\;ﬁ )bil
O3

m&;,m)\ o ol bl Bxcluall Oolgl
83g23lg Ololedl - @w 0o el e

8 dlliall s 875355 38 = \daygaill
bl o O3 Ggas gy ralS_>I
G 8)s6 Wl 6 (5355 2389 |
A3 Olacily dgasll duco3l sl

13] dasdall 8aclinall sl g0 (0 (5255
L_SﬂogAJl Jlwlg o € bnsudy Oyeid
Aol LI a_qbag-l: 130 (e Fhanasiall
Gliel) )lgerI Il aic dolall dallzall
[ ‘O}ml_m 44.>|).>J\ ULJASLH Y14

m)gyo)xibmobb)tgbﬁ.x&ol&‘)ﬂ
q>|)>J 90y dbyoll dshioly

Uohel g‘x \ bl Lgtjbzlt sl
sl glei s3lae

O S i oy o
' Jod

il dalailg doj>3| b dl> L8 1puyinl e
Szl 392> Jpass ol ?MAJ §> ol Jaallg
Qo> 5174815 Qlic dbguaall
2l zlisa sl W! o2 LS e
iz ipogasll dzg Lle dlllods 8
| o 2l Tas Ll has (ol
o< o)b_c SofTec Coxa dxall poao Ole
o 13wl 3ol >
e s il dl}mifu}d 05_:)[;
O] 9 83)lell Olagdeil) b 05l
Jlaziodl 3l o9 Jlosiw3l
.8)9S3all
3| Juasall Mw;lpb T ooumo pul e
IR Fre AT
9 <l plp 29 AV
e uL(uaj clal|
dagi <U| Jac pac e Gueiye
Cadall OJLLLLml Jud 6)>\ Olaiio
Sl a.JLstI
&e uue )bdb&é.u&ﬂdye.&;y)\
bl gl wolas 3l gl ool dlol> Slgs
Olpasiall ol
sl gl 3aio Oladsl sleho (203
oAch @lzu L(us dio )l@>J1 w)w|
Olageil) b Cadaill borm) ¢landl
)L@)ﬂ E]b)\ a,ul&o! A 9 ellyg
sl G alyi S 3] e
uw.u sl poladl Bauerfeind
8Ll Cdblé Bl Oblsl/ sglsid
Jo2 dlagiwl Ju8 depull dag Gle dub
3948 Slia ()9S5 28 .ella) duilg 8y
gy Jloszandl elos dalaio
wogall axg Lo oo Cabgo
ol JQJJI Slwg 9I OLSyall 83L8 ()65 28
3935w 3> Ll bhod diSew (5y>3l w33l
< gliodl clouais welidl >
Sl Edgll o odel o)gswl dladisdl

bl bllaall ql_c [JET 69,\_>J
Oblgdl Cawy Ol ¢ U,ugm)u
Al byay mhoilcdbugqmb
Ggas cdasd 13] gall ULC PQ_O_AM eyl
w lwdy.@ags)

oy2o i Ghodl pas, MLLDF
A o003l e (sl sgm0 Ul 6 f
Gl Jud Fol Sl 8y Ll (yamiy
scbuvall Gall 3Ll 130 Jio Jloszwls
32l 3 s dpaladl Sblodlg Golyedl.]
@8 3l el o (sl puszdl (y0
S 1Ll wlﬁfgpg St
ey Hhemly el 2o b HUT 3929
Shadlds)s 8
Jadl Juw Gle) duws Sbhlawl 59>9.2
(duac Olyued Cuwn
sas) &)llg L,Jleo;LoSusx,\J.u)ws 3
g £33y Al 8 a3l bt ¢las)|
(699 Y bLid bl el sacluall

Jlosiwdl eslslisy)

:SofTec Coxa pgie gl>9 slad)l
dahio uLc SofTec Coxa pgan gio*
Sy pasall 2590 ol sl pogadl
vosl Lbd\J Uo.@y.)\ Gl Lle Jolaie
Lwgg il Juaball Hluad y.ucui u]_c

UsLLv_UoU,w thmll WIM
> Lle L) dawaswall 8"07“ Ogu>

45));) l)_)LAAAJl FQJZA” an &lelg Jeoall
)M,U)H Jesll caas 3 g .dbleie
3ol 08 @ (o3l Js 8l Cauons Bguiro
@ r3l @lodl cuz o Slalol zhsb
umji 2lo3l oz (o

SofTec Coxa pgéo gidgo laus Ol 13
o2l all )50 agml l>u.>u.a

Sl 40).>| J¥5 o el aSliiwd

doj>] Eluol (SofTec Coxa psbo gl
WSy glall délnie Jo> dogalall il
O 2LV 5o lgimuwls iy

dahiall doj> 3l )b clibly yogad)
Lél.ui\ OSoug O Solodl Jasll Lol
o3| )JIAIQQQAI[AW USRI
J.@ml J&w SofTec Coxa pgane plasiwd
L&Dy 2o dsgraell mfupx oy 08
@)b&d&oUJw\Mulux
ldousuall clad)y3l
Lwlodl bhaall o Hlado 3929 ahe
3 i uagﬂl@bﬁ&&w‘d‘opj
psho (3ih
o3>3l Counid i> .SofTec Coxa
Aubll ddleall Hlaas 8 dSoSadll

(@ladlHb]
Cuz ol Gludh)lb] gogo sl
Gl b)LAm&Aafu Axell g (8 ()6Sy
U_QLMU)A Saall Joo walsdl o
S90Sl lg) duawasall &Jhail Ogu>
@ Jaall
Jaall Cals ety Eas (Jasll slels
plall Jadll wl> oo 21l e polall
vo)leio JSun 2l e
b3 ruol.ozll il dn)>| 31 glel -
00 .l
ng.o.LAJ\d.A_dﬂ‘ Al d.np\ PRGN
Cu> .SofTec Coxa pgae g; clag)l ,\A:
il dojsl by 2 ganas il o
o chal 35l Lals dslhaio e meI
dgusgo s Ll ksl 1] Lol J8
ole Bladl )] yg50 Blelyo Blin (216
0o lghus 8oled axall dgladl dgall
doj>l clay @b | JSadly 3o
8ol uds 9 Tolo3lg dualadl il
&0 8% Cuma Gl )bl pioge bansl
Aolod sl dojol o |(u Al lawg
dayylall 03 )S . lsw('xlo)U dgalallg Colnl)
dyolall 3l dojol 2o
w29l Glasa) jlgadl alasiwl dl> Goe
Hol 5531 Gludl o] g
:SofTec Coxa ?yu o>
83leua) duolo¥l il d‘)p 29\ @8
Jasd @5\9 sl doys] Em
il dojsT bl vl s LgLuJI 83laws
sl doyst Sl LgLuJI)Uob dolsdl
i) Lgl.w.”)l.loﬁu USA)UEIQ
3291 Al dgadl Gle SofTec Coxa pgas
@L»JIJUQ\/JMI 3]
Jawl JSiy SofTec Coxa 540 plasiwd
&5 (2o d>giaall mf&apl cloy 08
diyyb Lle clao g.J)A.A." ul )
ldousuall gr.l.\J)Sl

wadaidl Olal,)

. paiall duay lillae i

dauil gl w.»Jl SLio) 8pudluadl diganl)
H(els L,ll log Ua.uuu]l

340 uﬂ el izl Cayas (Say

lasauwly SofTec Coxa

G o 36 am doyo i ikl

] 593l Junsl

dogun ool )| Laghss (Soy e

dsgandl Bl Gorlog dadbuw] plasiol

el Jawé 8300 of pH Joleo)

Pl 2 masiall )l dogill clile «

oy 3 oSyl o cadail) a3l elally
839201 8)13] pllas )TL 0 gitell sl 28)
3970 dll> 9 alls oy L ols osall
S sall Sle lgy ol (233 «s03ab (s
Ol dzdall g3l paisall Pw

Jlesiawdl
sl (Lol Jlmumil u;lggolggg
Jlegiwdl o oyl

t'iil.ua.ll Wlsliy)
A 0 diluo Sl llec Izl o
(nnjm JSuin @y liallg dolasiwl

Olialally wlyioly W/ dxidall ULl
delpasil

Juadal p8do (e 8)lue SofTec Coxa ila>

bl iclizl 35 (o HeSiy 909 .92l
lall yolo Juaially Gogal
Jlowiuwil 3lel duols> wislisyl
hsd 3slg pavye d.)b.v.,U ua.;a_xo a.uA“
(599 JSuin

oleuall

Jsasall dsigilall il iiall ke (spus

(SHug Iehu 4.8 6-"J|3~L‘J‘u—9'~€-’
MF:E@\ mgpﬁuw@)w\ o
lgall sl OIS Lol imell ALV
Waudll Gl eenlll b JE 99 Bygrs
S ol G Bosy 6plis €55 clo
|d.m uJ)x_Aul
uné.uAJiu_Qu\Mdﬂ&xﬁ Slas
ools s (s 1309 zhuds clals
hbbgo Lo Al 2)all laslall e
(al_b_u.u)U “ [EESY
Ule sazes oblby gl ois o3 dlallg
g gt (530 e bxinoll Ll
9] L dlaall Liliio uuuog B85

25 Lg:
slelyo pac Uls s le DQ)LC gl f;_c.ul
olauall 318y Ol diSey Ol

dJggannall ;)l:l

3l UJLUI el of Lilall vagaiill @8l
?J\LB Nauasio labgo ;MS bl
u—C bliky Coyl dre Jg3 bl Uile>
03 3 Yoauazio cabgo ol Cuub 8)0.t0

&wabwb_\pgﬂ daplall Lo

)b\za &l 3 ol 2 blg el

51 w' el e L JlegiwN

QJI @La)!b uammﬂ cabgall Zbaj

QIWI 130 8 83)lgll WLy Rl gue>

9 by — w,wii,u.cumml EWESY

yaually pogaill iy - Slakisall iy

els Gl bog loganyllg

&)Ll 22y JoSid sl el S 13]
Cloday JUaidl 2558 T hauaxis Cabgo

Bydlo Ly Jlaidl ol =l gl

Sl caalg
)la eile a8l d.ug_\l_o.] 5ol LQ_99
ww dalilly doiaoll gm! £bb
e\mml e Dz s ol sToe
Jlaidl Olly s b oo « ol lgadl



