deutsch

Sehr geehrte Kundin,
sehr geehrter Kunde,

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 Sie die Gebrauchs-
anweisung sorgfaltig. Bei Fragen wenden Sie sich an |hren Arzt oder Ihr Fachgeschaft.

Zweckbestimmung
Die SofTec Coxa ist ein Medizinprodukt zur Stabilisierung und Fiihrung des Huftgelenks.

Indikationen

« Luxationsprophylaxe

« Totalendoprothetischer Eingriff

« Totalendoprothetischer Revisionseingriff

« Hiftkopfresektion (Girdlestone-Situation)

« Huftspacer bei zweiseitiger Wechseloperation
« Coxarthrose (mittelschwer bis schwerer Grad)
« Instabilitaten

Anwendungsrisiken

Vorsicht:

« Nebenwirkungen, die den gesamten Organismus betreffen, sind bis jetzt nicht bekannt.
Das sachgemafBe Anwenden / Anlegen wird vorausgesetzt. Alle von auBBen an den Korper
angelegten therapeutischen Hilfsmittel - Bandagen und Orthesen' - kdnnen, wenn sie
zu fest anliegen, zu lokalen Druckerscheinungen fihren oder in seltenen Fallen auch
BlutgefaBe oder Nerven einengen. Bei Versorgungen, direkt postoperativ, ist darauf zu
achten, dass keine unnétigen Druckstellen im OP-Narbenbereich auftreten.

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

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

« Sollten Sie aufergewdhnliche Veranderungen an sich selbst feststellen (z.B. Zunahme
der Beschwerden), suchen Sie bitte umgehend Ihren Arzt auf.

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

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

« Hinsichtlich bestehender Riickgabemadglichkeiten zur ordnungsgemafen Verwertung
der Verpackung beachten Sie bitte die Hinweise der jeweiligen Verkaufsstelle, in der Sie
dieses Produkt erhalten haben.

Enthalt Naturkautschuklatex (Elastodien) dies kann bei Uberempfindlichkeit zu Haut-
reizungen fiihren. Legen Sie die Orthese ab, wenn Sie allergische Reaktionen bemerken.

Kontraindikationen

Uberempfindlichkeiten von Krankheitswert sind bis jetzt nicht bekannt. Bei nachfolgenden

Krankheitsbildern ist das Anlegen und Tragen eines solchen Hilfsmittels nur nach

Ricksprache mit Ihrem Arzt angezeigt:

1.Hauterkrankungen/-verletzungen im versorgten Korperabschnitt, insbesondere bei
entziindlichen Erscheinungen; ebenso bei aufgeworfenen Narben mit Anschwellung,
Rotung und Uberwarmung

2.Empfindungsstorungen

3.Verstarkte Einschrankung der Leistungsfahigkeit von Herz und Lunge (Gefahr der
Blutdrucksteigerung bei angelegtem Hilfsmittel und verstarkter korperlicher Leistung)

Anwendungshinweise

An- und Ablegen der SofTec Coxa:

« Legen Sie die SofTec Coxa um |hr Becken. Positionieren Sie die Orthese formschlissig
auf lhren Beckenkdammen. Achten Sie darauf, dass die Gelenkschiene seitlich und mittig
zum Oberschenkel verlauft o

« Zur Grundpositionierung fiihren Sie lhre Finger in die dafir vorgesehenen
Fingertaschen auf beiden Verschlussteilen und verschlieBen unter gleichmaBigem Zug
den Orthesentrager (Bandage). Die rechte Verschlusshalfte wird dabei auf die linke
Verschlusshalfte 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 Riickenbereich
umgelenkt werden, in beide Hande und ziehen diese gleichmaBig nach vorne e
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 o
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 Ihnen geiibt werden!

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

Beinfassung:

« Positionieren Sie die auflen gefiihrte Beinfassung mittig am Oberschenkel und legen Sie
die Beinbandage von hinten um den Oberschenkel. Fiihren Sie Ihre Finger in die dafir
vorgesehenen Fingertaschen auf beiden Verschlusshalften 6

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

« VerschlieBen Sie nun die beiden vorderen Zuggurte der Beinfassung 00

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

« Im Falle einer Versorgung von beiden Hiftgelenken 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 6ffnen Sie dann den Verschluss der Beinbandage. Danach &ffnen
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 Anlegen und Ablegen muss mit Ihnen geiibt werden.

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.

« Fir die dafiir notwendige Demontage und spatere Montage wenden Sie sich bitte an Ihr
Fachpersonal®.

Wir haben das Produkt im Rahmen unseres integrierten Qualitditsmanagementsystems

geprift. Sollten Sie trotzdem eine Beanstandung haben, setzen Sie sich bitte mit Inrem

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 fiir das Huftgelenk. Sie besteht aus einer dreiteiligen
Beckenfassung, einem Gelenk, einer Becken- und Beinfassung.

Hinweise zum Wiedereinsatz
Das Produkt ist allein fiir Ihre Versorgung vorgesehen.

Gewdbhrleistung

Es gelten die gesetzlichen Bestimmungen des Landes, in dem das Produkt erworben
wurde. Soweit relevant, gelten landerspezifische Gewahrleistungsregeln 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 selbststandig keine Veranderungen vor. Dies gilt
insbesondere flir 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 unterstitzen Sie. AuBerdem
kann die Nichtbeachtung der Hinweise die Gewahrleistung einschranken.

Meldepflicht

Aufgrund regionaler gesetzlicher Vorschriften sind Sie verpflichtet, jeden schwer-
wiegenden Vorfall bei Anwendung dieses Medizinproduktes sowohl dem Hersteller als
auch dem BfArM (Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte) unverziglich zu
melden. Unsere Kontaktdaten finden Sie auf der Riickseite dieser Broschiire.

Entsorgung
Sie konnen das Produkt entsprechend den nationalen gesetzlichen Vorschriften entsorgen.

Stand der Information: 2019-08

1 Orthese = orthopadisches Hilfsmittel zur Stabilisierung, Entlastung, Ruhigstellung, Fiinrung oder
Korrektur von GliedmaBen oder Rumpf

* Fachpersonal in diesem Sinne ist jede Person, die nach den fiir sie geltenden staatlichen Regelungen
zur Anpassung und Einweisung in den Gebrauch von Orthesen befugt ist.

english

Dear Customer,

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 through these instructions for use carefully. If
you have any questions, please contact your doctor or medical retailer.

Intended use
The SofTec Coxa is a medical product for the stabilization and guidance of the hip joint.

Indications

« Prevention of 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

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

« 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.

« SofTec Coxa is intended for a single use by a specific user.

« Manipulation of the joint must only be performed by appropriately trained specialist
personnel. Failure to observe this may impair the performance of the product such that
product liability is excluded.

« Improper modification of the product, including retrospective changes to the knitted
fabric component must not be undertaken. Failure to observe this may impair the
performance of the product such that product liability is no longer provided.

- If you experience unusual changes (e.g., your symptoms get worse), consult your
physician immediately.

« 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.

« SofTec Coxa can be disposed of along with household waste without problems.

« For package recycling see local requirements.

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.

1.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.Sensory deficits

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® o 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 e 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 o 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 e

« 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

« 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 specifications / parameters, accessories

The SofTec Coxa is an orthosis for the hip joint. It consists of a three-part pelvic frame - a
hinge, a pelvic frame and a thigh harness.

Notes on reuse
The SofTec Coxa is intended for your treatment 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 specialists. 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.

Duty to report

Due to regional legal regulations, you are obliged to immediately report any serious incident
involving the use of this medical product 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.

Information status: 2019-08

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

* A specialist is any person who is authorized, according to their state’s regulations, to fit and provide
instructions on the use of supports and orthoses.

@ francais

Chére cliente, cher client,

merci d'avoir choisi un produit de Bauerfeind.

Tous les jours, nous travaillons a 'amélioration de 'efficacité médicale de nos produits,
car votre santé nous tient particuliérement a cceur. Veuillez lire attentivement la notice
d‘utilisation. Pour toutes questions, veuillez-vous adresser a votre médecin ou a votre
revendeur spécialisé.

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

Indications

« Prophylaxie des luxations

« 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 l'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. En cas de
dispositif mis en place directement aprés une intervention, il faut veiller a ce qu'il n'y ait
pas de compression inutile sur la zone des cicatrices dues a l'intervention.

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

« SofTec Coxa est réservé a l'utilisation individuelle par le patient.

- Le réglage de l'articulation doit étre effectué par du personnel spécialisé formé a cet effet.
Les propriétés du produit peuvent étre affectées en cas de non-respect de ces directives,
dans ce cas nous déclinons toute responsabilité.

- Toute modification non conforme du produit, méme des modifications ultérieures du
tricotage, est interdite. Les propriétés du produit peuvent étre affectées en cas de non-
respect de ces directives, dans ce cas nous déclinons toute responsabilité.

« Sivous constatez des changements exceptionnels (par ex. une augmentation des troubles),
veuillez consulter immédiatement votre médecin.

« 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.

« SofTec Coxa peut étre éliminé sans probléme avec les déchets ménagers.

« Veuillez tenir compte des conseils du point de vente ol vous avez acheté le dispositif en ce
qui concerne les possibilités de retour pour une élimination conforme de 'emballage.

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'aprés consultation de votre médecin si vous souffrez des

troubles suivants :

1.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

3.Limitation importante des capacités 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 SofTec® 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 réguliere. La moitié droite de l'élément de fermeture est fixée sur la partie gauche a
l'aide des bandes auto-agrippantes O 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'arriére dans le dos et tirez-les régulierement vers 'avant @). 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 'aide des bandes auto-agrippantes. 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'arriére. Insérer les doigts dans les passants prévus a
cet effet sur les deux éléments de fermeture .

« Fermer en fixant exactement la partie venant de lintérieur sur la partie venant de l'extérieur a
l'aide des bandes auto-agrippantes 0

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

« Les deux sangles de traction postérieures ne doivent pas étre ouvertes lors de la mise en
place et de l'enlévement 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 premiére.

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 l'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 chaleur 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 controlé la qualité du produit dans le cadre de notre systéme 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.

Zona di applicazione
Secondo le indicazioni (hanche). Vedere la sezione “Destinazione d'uso”.

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

Istruzioni per U blaggio e il taggio

SofTec Coxa est une orthese de stabilisation destinée a l'articulation de la hanche. Elle se
compose d'un soutien du bassin en trois parties (articulation, soutien de la jambe et soutien
du bassin).

Conseils pour une réutilisation
SofTec Coxa vous est destinée personnellement.

Garantie

Sont applicables les dispositions légales du pays dans lequel le produit a été acheté. Le
cas-échéant, les régles 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 laguelle vous avez acheté le produit.

Ne procédez a aucune modification sur le produit par vous-méme. Cela concerne tout
particulierement les adaptations individuelles effectuées par le personnel qualifié. 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.

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 produit 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.

Mise a jour : 2019-08

1 0Orthese = dispositif orthopédique pour stabiliser, décharger, immobiliser, guider ou corriger un
membre ou le tronc.

*Un personnel formé est une personne habilitée a utiliser des orthéses actives et des orthéses de
stabilisation conformément aux réglementations nationales en vigueur vous concernant.

@ nederlands
Geachte klant,

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.
Lees deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig door. Neem voor vragen contact op met uw arts of
uw speciaalzaak.

Beoogd gebruik

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

Gebruiksmogelijkheden

« Voorkoming van 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

N/

Material

Polyamid (PA) Polyamide (PA)

Polyethylen, mittlere Dichte (PE-MD) Polyethylene, medium density (PE-MD)
Polyurethan (PUR) Polyurethane (PUR)

Polyester (PES) Polyester (PES)

Polyethylen, hohe Dichte (PE-HD) Polyethylene, high density (PE-HD)
Viskose (CV) Viscose (CV)

Elastodien (ED) Elastodiene (ED)

Polyoxymethylen (POM) Polyoxymethylene (POM)
Thermoplastisches Polyurethan (TPU) Thermoplastic Polyurethane (TPU)
Stahl (FE) Steel (FE)

Ethylen-Vinylacetat (EVA) Ethylene Vinyl Acetate (EVA)
Polypropylen (PP) Polypropylene (PP)
Zink-Legierung Zinc-alloy

Elastan (EL) Elastane (EL)

Polyethylen (PE) Polyethylene (PE)

Baumwolle (CO) Cotton (CO)

B RR CE

Gebruiksrisico's

A 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. Bij verzorging direct na
een operatie moet men erop letten, dat men geen onnodige druk op het litteken uitoefent.

« 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 SofTec Coxa is alleen voor eenmalige verzorging van de patiént bedoeld.

« Het scharnier mag alleen door daarvoor opgeleid personeel in positie gezet worden. Bij het
niet in acht nemen van de voorschriften kan het functioneren van het product beinvioed
worden, zodat garantie uitgesloten wordt.

« Een ondeskundige verandering van het product, ook latere veranderingen aan het gebreide
deel, mogen niet uitgevoerd worden. Bij het niet in acht nemen van de voorschriften kan het
functioneren van het product beinvloed worden, zodat garantie uitgesloten wordt.

« Mocht u uitzonderlijke veranderingen bij u zelf vaststellen (bijvoorbeeld een verergering
van de klacht), neem dan onmiddellijk contact op met uw arts.

« 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.

« De SofTec Coxa kan zonder probleem bij het huisvuil gezet worden.

« Op grond van bestaande teruggavemogelijkheden voor het voorgeschreven gebruik van de
verpakking moet u de richtlijnen van de desbetreffende verkoopplaats volgen, waar u het
product aangeschaft hebt

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:

1.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.

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 o

« Om 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 wordt daarbij 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 o
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 e

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

« Sluit nu de beide trekriemen aan de voorkant van het beendeel 00

« 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 orthopedische
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.

« Om 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.

Technische gegevens, accessoires
De SofTec Coxa is een orthese voor het heupgewricht. De orthese bestaat uit drie delen: een
scharnier, een bekkenframe en een bandage voor het bovenbeen

Aanwijzingen voor hergebruik
De SofTec Coxa is alleen voor uw verzorging bestemd.

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.

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 be-
voegde overheidsorgaan. Onze contactgegevens vindt u op de achterkant van deze brochure.

Verwijderen
U kunt het product overeenkomstig de nationale voorschriften afvoeren.

Informatie geldig op: 2019-08

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

* Geschoold personeel is iedere persoon die volgens de regels die voor hem van toepassing zijn,
bevoegd is om bandages en ortheses aan te meten en patiénten te instrueren over het gebruik ervan.

@ italiano

Gentile cliente,

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. La preghiamo di leggere attentamente le istruzioni per
luso. Per eventuali domande contatti il suo medico o il suo rivenditore specializzato.

Destinazione d'uso

SofTec Coxa e un prodotto medicale per la stabilizzazione e la guida dell'articolazione
dell'anca.

Indicazioni

« Profilassi delle 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

& l'uso/ applicazione conforme alla sua destinazione. Se aderiscono eccessivamente,
tutti gli ausili terapeutici, bendaggi e ortesi', che vengono applicati dall'esterno sul
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corpo possono provocare la comparsa di manifestazioni locali dovute alla compressione o,
raramente, costrizione di vasi sanguigni e di nervi. Nel trattamento immediatamente post-
operatorio occorre prestare attenzione a non creare alcun punto di compressione superflua
sulla zona della cicatrice operatoria.

« 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.

+ SofTec Coxa e destinato all'uso per un unico trattamento di un solo paziente.

« L'impostazione dell'articolazione va eseguita esclusivamente da personale specializzato.
L'inosservanza puo portare alla compromissione delle prestazioni del prodotto, per la quale si
esclude la responsabilita.

« Non vanno apportate modifiche non idonee al prodotto, neanche al tessuto. L'inosservanza
puo portare a compromissione delle prestazioni del prodotto, per la quale si esclude la
responsabilita.

« In caso di comparsa di insolite alterazioni (ad es. esacerbazione dei disturbi), rivolgersi
immediatamente al medico.

« 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

» SofTec Coxa puo essere smaltito senza problemi con i rifiuti domestici.

« Relativamente alle possibilita di restituzione per 'adeguato riciclaggio della confezione,
osservare le avvertenze del proprio punto vendita.

Contiene lattice naturale di caucciu (elastodiene) e puo provocare irritazioni cutanee in
caso di ipersensibilita 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:

1.Malattie e lesioni cutanee a carico della regione corporea da trattare, in particolare in
presenza di manifestazioni infiammatorie; inoltre, cicatrici rilevate con tumefazione,
arrossamento e aumento della temperatura

2. Alterazioni della sensibilita

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 'asta articolata laterale sia posizionata
centralmente lungo la coscia o

« 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 0
Togliere prima le dita dalla tasca sinistra e poi quelle dalla tasca destra.

« L'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 o 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 e

« 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 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
icinturini della presa di bacino e fissarla non troppo stretta sui cinturini. A questo punto &
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 l'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 o 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/ parametri tecnici, accessori

SofTec Coxa & un’ortesi per l'articolazione dell'anca. Consiste in una presa per bacino composta
da tre componenti, uno snodo, un sostegno per il bacino e la coscia.

Avvertenze per il riutilizzo
SofTec Coxa & prevista esclusivamente per il trattamento personale.

Garanzia

Si applicano le disposizioni di legge del Paese in cui il prodotto & 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 U'applicabilita della garanzia.

Obbligo di notifica

In base alle disposizioni di legge in vigore a livello locale, qualsiasi incidente grave verificatosi
durante l'uso del presente prodotto medicale deve essere immediatamente notificato sia

al produttore 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.

Informazioni aggiornate a: 2019-08

1 Ortesi = supporto ortopedico per la stabilizzazione, l'alleggerimento, l'immobilizzazione, la guida o la
correzione degli arti o del tronco

* Per personale specializzato si intende qualsiasi persona autorizzata all'adattamento e all’addestramento
all'impiego di bendaggi e ortesi secondo le direttive nazionali vigenti nel Paese di utilizzo

espanol

Estimado/a cliente/a,

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 atentamente las instrucciones de uso.
Para cualquier pregunta, péngase en contacto con su médico o su tienda especializada.

Aplicaciones
SofTec Coxa es un producto médico para la estabilizacién y la guia de la articulacion de la cadera.

Campos de aplicacion

« Prevencion de 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

gos de la apli

Precaucion:

« 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. 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.

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

« SofTec Coxa esta concebida para un tratamiento Unico del paciente.

— ®
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« La regulacidn de la articulacion sélo debe ser llevada a cabo por personal especializado con
la formacién correspondiente. Si no se observan estas normas, el rendimiento del producto
puede verse afectado, en cuyo caso el fabricante declinara toda responsabilidad.

« No realice modificaciones inadecuadas del producto, incluidas las alteraciones adicionales de
las piezas tejidas. Si no se observan estas normas, el rendimiento del producto puede verse
afectado, en cuyo caso el fabricante declinara toda responsabilidad.

« Si experimenta cambios fuera de lo comun (como puede ser un aumento de las molestias),
pongase en contacto de inmediato con su médico.

« 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 acidos.

« SofTec Coxa puede desecharse sin inconvenientes con la basura domiciliaria.

« En lo que respecta a las posibilidades de devolucion para el reciclado correcto del embalaje,
siga las instrucciones del local de ventas en el que haya adquirido este producto.

Contiene latex de caucho natural (elastodieno) que puede producir irritacion cutdnea en
personas hipersensibles. 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

colocacion y el uso de este tipo de tratamiento solo estaran indicados si asi se acuerda con el

meédico que lo prescribe:

1.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 de la sensibilidad.

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

Como ponerse y quitarse SofTec® Coxa:

« Cologue 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 o

« Para la posicion 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 e 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 LPT, que habran
quedado desplazadas hacia atras, y tire de ellas de forma uniforme hacia delante e 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 0 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:

« Cologue 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 o

« 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 oo

« 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 traseray
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.

Como 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 tension. 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 colocacién correcta.

Instrucciones de cuidado

No exponga la ortesis nunca a calor directo (como puede ser la calefacion, la radiacion

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 jabon neutro o champu.

« Consulte con su técnico ortopedista para saber como efectuar el desmontaje 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 atencion al cliente.

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

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

Datos y parametros técnicos, accesorios
SofTec Coxa es una ortesis para la articulacion de la cadera. Consta de una valva para la pelvis
en tres piezas, una articulacion, una montura para la pelvis y la pierna

Informacion sobre su reutilizacion
SofTec Coxa esta previsto Unicamente para uso personal.

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 validas 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 ningun 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 6ptimas condiciones puede
ayudarle. Ademas, la no observacion de las instrucciones e indicaciones podria limitar la
garantia.

Obligacion de informar

De conformidad a las normas legales regionales vigentes, usted tiene la obligacion de informar
inmediatamente sobre cualquier hecho grave aparecido durante el uso de este producto
meédico tanto al fabricante como a las autoridades competentes. Encontrara nuestros datos de
contacto en el reverso del folleto del producto.

Eliminacién

Puede eliminar el producto conforme a la normativa legal nacional.

Informaciones actualizadas de: 2019-08

1 Ortesis = medio ortopédico para estabilizar, aliviar, inmovilizar, guiar o corregir las extremidades o el tronco

* Se considera personal competente a toda aquella persona que, conforme a la normativa estatal aplicable,
esté autorizada para adaptar vendajes y ortesis e instruir sobre su uso.

@ svenska
Basta kund,

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 bruksanvisningen noga. Vand dig till din l&kare eller
fackhandel om du har fragor.

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

Indikationer

« Forhindrar luxation

« Totalendoprotetiskt ingrepp

« Totalendoprotetiskt revisionsingrepp

« Resektion av l[arbenshuvudet (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 — stodférband och ortoser! -
kan orsaka lokala tryckfenomen om de appliceras alltfor stramt och kan i sallsynta fall aven
trycka ihop blodkarl och nerver. Vid utprovning direkt efter operationen ar det viktigt att man
ser till att det inte finns nagra onddiga tryckpunkter nara operationssaret.

« SofTec Coxa &r ett receptbelagt hjalpmedel. Den maste sattas pa under Gvervakning av
medicinsk personal. SofTec Coxa far endast anvandas i enlighet med denna bruksanvisning
och fér angivna indikationer.

« SofTec Coxa ar avsedd att anvandas av en enda anvandare.

« Manipulation av leden far endast utforas av specialistpersonal med adekvat utbildning.
Overtradelse av denna regel kan forsamra funktionen hos produkten pa ett sddant sétt att
tillverkarens produktansvar upphar.

« Ingen otillborlig modifiering av produkten far utféras, ej heller andringar i efterhand av
textilkomponenterna. Overtradelse av denna regel kan forsamra funktionen hos produkten pa
ett sddant satt att tillverkarens produktansvar upphor.



«Om du méarker nagra ovantade férandringar (t.ex. att dina symptom forvarras) ska du genast
kontakta din lakare.

« 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.

« SofTec Coxa kan utan problem kasseras som hushallsavfall (brénnbart).

« For atervinning av forpackningen hanvisar vi till lokala bestammelser.

Innehaller naturkautschuklatex (elastodier) som kan orsaka hudirritationer vid overkans-
lighet. Anvand bandage om du kanner av allergiska reaktioner.

Kontraindikationer

Inga fall av patologisk dverkanslighet ar hittills kdnda. Om du har nagot av foljande symptom

méste du rédgora med din l&kare innan du applicerar och anvander det har hjalpmedlet.

1.Hudsjukdomar/ skador i det omrade som técks av hjalpmedlet, i synnerhet om de ger
inflammatoriska symptom, liksom &ven upphdjda arr med svullnad, rodnad och forhojd
temperatur

2.Kanselnedsattningar

3.Kraftig funktionsnedsattning hos hjarta och lungor (risk for blodtrycksstegring nar
hjalpmedlet satts pa och vid okad fysisk aktivitet)

Gor sa hir for att sétta pa och ta av SofTec® Coxa:

« Placera SofTec Coxa runt backenet, s att den sitter at 6ver héftkammarna. Kontrollera att
sidostaven lGper mitt pa utsidan av laret

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

« Remmarna ger den terapeutiska effekten och fixerar SofTec Coxa i korrekt lage.

« Fixera SofTec Coxa sa har: lat remmarna [0pa runt ryggen, ta en rem i vardera handen och
dra de bada remmarna lika langt fram mot magen @). Var noga sa att remmarna lGper 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 (6st (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 lost 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 lagga kardborrebanden pa den inre och yttre delen av
fastanordningen sa att de hakar fast i varandra

« Knédpp nu ihop de framre remmarna pa benmanschetten oo

« Du behdver inte 6ppna de bakre stodremmarna 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 laget 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 benstodet och fast dem sedan lost igen. Oppna sedan
béltet pa benstédet. Oppna darefter remmarna pa backenselen och fast dem sedan 6st igen.
Nu kan du dppna 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 l6st (med kardborrebanden)
sa fort du har lossat dem.

Du maste fa trdning i att sitta pa ortosen under sakkunnig ledning.

Skotsel

Utsitt 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 ta isar 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 (H6ft). Se andamalsbestamningen.

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

Tekniska data/ parametrar, tillbehor

SofTec Coxa &r en ortos for hoftleden. Den bestar av en tredelad backensele, en led, en backen-
och bensele.

Information om ateranvindning
Din SofTec Coxa ar avsedd att anvandas endast av dig.

Garanti

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

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 véara medicinskt verksamma produkter for lang tid. Endast optimalt fungerande hjalpmedel
gor nytta for dig. Dessutom kan garantins giltighet begransas om anvisningarna inte foljs.

Rapporteringsskyldighet

Enligt regional lagstiftning ar du skyldig att utan dréjsmal rapportera alla allvarligare tillbud vid
anvandning av detta medicinska hjdlpmedel 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.

Informationen uppdaterad: 2019-08

1 Ortos = ett ortopediskt kroppsburet hjalpmedel som anvénds for att stabilisera, avlasta, immobilisera,
kontrollera eller korrigera armar, ben eller bal.

* Som fackpersonal betraktas var och en som, enligt gallande nationella bestammelser, ar behorig att
justera och tillpassa aktivstdd och ortoser infor anvandning.

@ suomi

Hyva asiakkaamme,

kiitos paatoksestasi ostaa Bauerfeind-tuote.

Teemme joka paiva tyota hoitotuotteidemme tehokkuuden parantamiseksi entisestaan, silld
terveytesi on meille tarkeaa. Lue kayttéohje huolellisesti. Jos sinulla on kysyttavaa, ota yhteytta
hoitavaan ladkariisi tai tuotteen jalleenmyyjaan.

Kayttotarkoitus
SofTec Coxa on lonkkaniveltd vakauttava ja ohjaava terveydenhuollon tarvike.

Kayttoaiheet

« Luksaation ehkaisy

« 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 hetkelld. Edellytyksend 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. Kun ortoosi
asetetaan heti leikkauksen jalkeen paikoilleen, on kiinnitettava huomiota siihen, ettei
leikkausarven seutuun kohdistu tarpeetonta painetta.

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

« SofTec Coxa -ortoosi on potilaskohtainen.

« Nivelen saa asettaa vain asianmukaisen koulutuksen saanut ammattihenkilokunta. Ohjeiden
noudattamatta jattaminen voi vaikuttaa tuotteen toimintaan. Talloin takuu raukeaa.

« Tuotteeseen ei saa tehda mitadn muutoksia, ei mydskaan jalkikateen tehtavia muutoksia
neulososiin. Ndiden ohjeiden noudattamatta jattaminen voi vaikuttaa tuotteen toimintaan.
Talloin takuu raukeaa.

« Jos havaitset poikkeuksellisia muutoksia (esim. vaivat pahenevat), ota heti yhteys laakariin.

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

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

« SofTec Coxa voidaan havittaa tavallisen talousjatteen mukana.

« Noudata pakkauksen maardystenmukaisessa kierrattdmisessa sen liikkeen ohjeita, josta
hankit taman tuotteen.

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

Kayttorajoitukset

Sairastamiseen johtaneita yliherkkyysreaktioita ei talla hetkelld ole tiedossa. Alla lueteltujen

sairauksien ollessa kyseessa tallaista apuvalinettd ei saa pukea paalle tai kdyttaa ilman

adkarin lupaa:

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

2.tuntohairict

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

SofTec® Coxa -ortoosin pukeminen ja rii

« Aseta SofTec Coxa lantion ymparille. Aseta ortoosi lantionmydtaisesti 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.
Oikeanpuoleinen kiinnitinpuolisko kiinnitetaan sitten tarrakiinnittimella vasemman
kiinnitinpuoliskon paalle 0 Ota sormet pois ensin vasemmasta ja sitten oikeasta
sormitaskusta.

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

« SofTec Coxa -ortoosi kiinnitetaan vetamalla selan puolella olevien solkien kautta kulkevia
kiristyshihnoja molemmilla kdsilla tasaisesti eteenpain
Kiinnita huomiota siihen, etta kiristyshihnat kulkevat lantionpuoliskojen alaosien kautta ja
kiinnitd molemmat kiristyshihnojen paat tarrakiinnittimelld etumaisen kiinnittimen alaosaan

. Tarvittaessa kiristyshihnojen paat voidaan kiinnittaa tarrakiinnittimilld toistensa paalle.

« SofTec Coxa -ortoosin kayton helpottamiseksi kiinnita avatut kiristyshihnat aina heti l6ysasti
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 l6ysalla, 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 tarrakiinnittimelld reidenmyotaisesti

« Kiinnita sitten molemmat etumaiset reisiosan kiristyshihnat o

« Takimmaisia hihnan api 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 ndiden hihnojen asentoa, ota
huomioon, etta reisiosa sijaitsee reiden ulkosyrjalla. Uudelleensaatadksesi takimmaiset
kiristyshihnat oikein l0ysaa takimmaisia ja etumaisia kiristyshihnoja samanaikaisesti.
Sijoita reisiosa reiden keskelle ja kirista alimmaista etumaista ja alimmaista takimmaista
kiristyshihnaa tasaisesti. Toista ndma 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
l0ysasti 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 l6ysasti
samaan k\rlstysh\hnaan

. f

3 harjoitella potilaan kanssa!

Hoito-ohjeet

Ortoosia ei saa altistaa suoralle limmalle (lAmmitys, suora auringonvalo jne.)

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

« Lantio-osa voidaan puhdistaa pesusienelld ja neutraalilla saippualla tai sampoolla.

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

Olemme testanneet tuotteen laadunhallintajarjestelmamme mukaisesti. Jos tuotteessa siita
huolimatta ilmenee vikaa, ota yhteys paikalliseen asiantuntijaamme tai asiakaspalveluumme.

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

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

Tekniset tiedot ja parametrit, lisdtarvikkeet
SofTec Coxa on lonkkanivelelle tarkoitettu ortoosi. Se koostuu kolmiosaisesta lantiotuesta,
nivelesta ja lantio- ja jalkatuesta.

Ohjeita tuotteen uudelleenkayttoon
SofTec Coxa on tarkoitettu ainoastaan henkildkohtaiseen hoitoon.

Takuu

Tuotteen hankintamaassa voimassa olevaa lainsdadantoa sovelletaan. Soveltuvin osin myyjan
ja ostajan valiseen suhteeseen sovelletaan maakohtaisia takuusaannoksia. Jos epailet
takuutapausta, ota ensimmaiseksi yhteytta suoraan tuotteen myyjaan.

Al4 tee tuotteeseen muutoksia itse. Kielto koskee erityisesti ammattilaisten tekemia yksiléllisia
mukautuksia. Noudata antamiamme kaytto- ja hoito-ohjeita. Ne perustuvat monivuotiseen
kokemukseemme ja varmistavat ladkinnallisten tuotteidemme toimivuuden pitkaksi aikaa.
Vain ihanteellisesti toimivista apuvalineista on kayttajalleen hydtya. Ohjeiden noudattamatta
jattaminen voi myds rajoittaa takuun voimassaoloa.

Ilmoitusvelvollisuus

Alueellisen lainsaadannon nojalla kaikista taman terveydenhuollon tarvikkeen kayttoon
liittyvista vakavista haittatapahtumista on ilmoitettava seka valmistajalle etta toimivaltaiselle
valvontaviranomaiselle. Valmistajan yhteystiedot ovat tdman esitteen takakannessa.

Havittaminen
Tuote voidaan havit

a tavallisen talousjatteen mukana.
Tiedot pdivitetty viimeksi: 2019-08

1 0rtoosi = ortopedinen apuvéline, jota kdytetddn raajan tai vartalon vakauttamiseen, kuormituksen
vahentamiseen, immobilisaatioon, liikeradan tai asennon korjaamiseen.

* Ammattihenkildstoon lukeutuvat henkildt, jotka voimassa olevien kansallisten maaraysten mukaisesti
ovat valtuutettuja sovittamaan tukia ja ortooseja ja opastamaan niiden kaytdssa

dansk

Kare kunde

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. Lees hele brugsanvisningen omhyggeligt igennem. Hvis du skulle have
spergsmal, sa kontakt din egen leege eller din forhandler.

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

Anvendelsesomrader

« Forebygggelse af luksation

« Totalendoprotisk indgreb

« Totalendoprotisk revisionsindgreb

« Resektion af hoftehovedet (Girdlestone-situation)

« Hoftespacer ved operationer i forbindelse med udskiftning i begge sider
« Coxartrose (middelsveer til sveer grad)

« Instabilitet

Bivirkninger

A 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
sjaeldne tilfeelde ogsa indsnaevre blodkar eller nerver. Ved behandlinger, direkte postoperativt,
skal det sikres, at der ikke forekommer ungdvendige tryksteder ved operationsarret.

« Hofteortosen SofTec Coxa er et produkt, der kan ordineres. Det ordineres af laegen og skal
anvendes under lagevejledning. Produktet ma kun anvendes i henhold til oplysningerne i
denne brugsanvisning og de anferte anvendelsesomrader.

« SofTec Coxa er beregnet til engangsbehandling af patienten.

« Indstilling af leddet ma kun foretages af uddannet fagpersonale. Hvis dette ikke overholdes,
kan virkningen af produktet forringes, saledes at produktansvar bortfalder.

« Uhensigtsmaessige &ndringer af produktet ma ikke foretages, heller ikke efterfolgende
andringer af strikdelen. Hvis dette ikke overholdes, kan virkningen af produktet forringes,
saledes at produktansvaret bortfalder.

« Skulle du konstatere usaedvanlige a&ndringer hos dig selv (f. eks. en forvaerring af lidelsen),
bedes du kontakte din l&ege omgaende.

« En kombination med andre produkter skal forst aftales med den behandlende laege.

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

« SofTec Coxa kan uden problemer bortskaffes som husholdningsaffald.

« Hvad angar mulighederne for returnering af emballagen til affaldssortering bedes du
informere dig hos salgeren, hvor du har erhvervet produktet.

Indeholder naturgummi (elastodien), hvilket ved overfalsomhed kan fere til hudirritationer.
Tag bandagen af, hvis du far allergiske reaktioner.

Kontraindikationer

Overfalsomheder af betydning for sygdommen er hidtil ikke kendt. Ved efterfglgende

sygdomsbilleder er anlaeggelse og anvendelse af sddanne hjaelpemidler kun tilladt efter aftale

med laegen:

1.Hudsygdomme / -laesioner i den behandlede kropsdel, iseer ved tegn pa betaendelse.
Ligeledes opsvulmede ar med heevelse, redme og overhedning

2.Foleforstyrrelser.

3.@get begraensning af hjerte- og lungekapacitet (risiko for blodtryksstigning ved anlagt
hjeelpemiddel og eget fysisk aktivitet).

Anlzggelse og aftagning af SofTec® Coxa:

« Laeg SofTec Coxa omkring dit baekken. Positionér ortosen, sé den sidder taet ind til dine
baekkenkamme. Serg for, at ledskinnen forlgber sidevaerts og centreret i forhold til laret o

« For grundpositionering stikker du dine fingre i de dertil beregnede fingergreb pa begge
lukkedele, hvorefter du med et jaevnt traek lukker ortosebzereren (bandage). Herunder sattes
den hgjre lukkehalvdel fast pa den venstre lukkehalvdel ved hjeelp af velcrolukningen 0 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
hjeelp af spaendestropper.

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

« For lettere handtering af SofTec Coxa saettes den abnede spandestrop altid straks last pa
stroppen igen. Den korrekte anlzeggelse skal treenes sammen med dig!

« Spaendestropperne skal have en vis grundspaending pa baekkenskalene, sa SofTec Coxa ikke
kan glide. For lgse spandestropper medfgrer tab af den medicinske virkning.

Bendel:

« Positionér den udvendigt forte bendel midt pa laret, og laeg 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 spaandestroppero 0

« De bageste spandestropper skal ikke abnes ved anlaeggelse og aftagning af SofTec Coxa.
De bageste spaendestropper er allerede tilpasset til din laromkreds af ortopaediteknikeren.
Hvis du far brug for at justere de bageste spandestropper, 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 spaendestropper og de forreste spaendestropper
samtidig. Positionér bendelen centreret i forhold til laret, og traek jeevnt i den nederste
forreste spandestrop og den nederste bageste spandestrop. Gentag fremgangsmaden med
de gverste spaendestropper.

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

Aftagning af SofTec® Coxa:

« Abn forst benbandagens forreste spandestropper, og st dem lgst pa spaendestropperne
ved hjelp af velcrobandet, og &bn sa benbandagens lukning. Derefter abner du baekkendelens
spandestropper og satter 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 saettes den abnede spandestrop altid straks last pa
stroppen igen.

Den korrekte anlaggelse skal traenes sammen med dig.

Plejeanvisning

Udszet 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 sabe eller harshampo.

« For den dertil nedvendige demontering og efterfalgende montering bedes du kontakte din
ortopaeditekniker.

Vi har kontrolleret produktet som led i vores integrerede kvalitetsstyringssystem. Skulle du

alligevel onske at fremsaette en reklamation, bedes du kontakte vores lokale fagkonsulent eller

vores kundeservice.

Anvendelsessted
Iht. indikationerne (Hofte). Se anvendelsesomrade.

Vedligeholdelsesoplysning
Ved korrekt héandtering og pleje er produktet vedligeholdelsesfrit.

Tekniske data/parametre, tilbehor

SofTec Coxa er en ortose til hofteleddet. Den bestar af en tredelt hoftebandage, et led, en hofte-
og benbandage.

Oplysninger vedrgrende brugen
SofTec Coxa er udelukkende beregnet til behandling af dig.

Garanti

Der geelder lovbestemmelserne i det land, hvor produktet blev kebt. Safremt det er

relevant, gaelder landets mangelsansvarsregler mellem forhandler og keber. Henvend dig i
garantitilfaelde forst direkte til den forhandler, hvor du har kebt produktet.

Foretag ingen egenradige @ndringer pa produktet. Det geelder isaer for individuelle tilpasninger,
udfert af fagfolk. Folg vores brugs- og plejeoplysninger. De baserer pa mange ars erfaringer

og serger for, at vores medicinisk virksomme produkter fungerer i lang tid. For kun optimalt
fungerende hjaelpemidler virker understottende. Desuden kan tilsidesattelsen af oplysningerne
indskreenke garantien.

Indberetningspligt

P& grund af regional lovgivning er du forpligtet til straks at indberette enhver alvorlig haendelse
i forbindelse med brugen af dette medicinske udstyr bade til producenten og til den lokale
kompetente myndighed. Vores kontaktdata fremgar af denne brochures bagside.

Bortskaffelse
Produktet bortskaffes i henhold til gaeldende regler.

Informationen ajourfort: 2019-08

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

* En faguddannet er en person, som iht. gaeldende lovgivning er bemyndiget til at tilpasse og instruere i
brugen af bandager og ortoser.

@ hrvatski

Postovana korisnice,
postivani korisnice,
zahvaljujemo vam $to ste se odlucili za proizvod tvrtke Bauerfeind.

Mi svakodnevno radimo na poboljsanju medicinske ucinkovitosti svojih proizvoda jer vase
nam je zdravlje izuzetno vazno. Molimo pazljivo procitajte upute za uporabu. Ako imate kakvih
pitanja, obratite se svom lije¢niku ili specijaliziranoj trgovini.

Odredena primjena
SofTec Coxa je medicinski proizvod za stabilizaciju i vodenje zgloba kuka.

Indikacije

« Profilaksa 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:

« Do sada nisu poznate nuspojave koje djeluju na cijeli organizam. Preduvjet je stru¢na
primjena/ postavljanje. 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. Prilikom lijecenja neposredno nakon operacije treba
paziti na to da se ne pojavljuju nepotrebni pritisci na podruéju oZiljaka od operacije.

« 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.

« Ortoza SofTec Coxa predvidena je za jednokratno lijecenje pacijenta.

« Zglob smije podesavati samo primjereno obrazovano stru¢no osoblje*. Nepostivanje uputa
moze umanjiti u¢inkovitost proizvoda, ¢ime prestaje jamstvo za isti.

« Nije dopusteno vrsiti nestrucne preinake na proizvodu, kao ni naknadne promjene na
pletenom dijelu. Nepostivanje uputa moze umanjiti u¢inkovitost proizvoda, ¢ime prestaje
jamstvo za isti

« Ako na sebi primijetite neuobitajene promjene (npr. pogorsanje tegoba), smjesta se obratite
svojem lijecniku.

« 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.

« Ortozu SofTec Coxa mozete baciti u kucni otpad.

+ S obzirom na postoje¢u mogucnost povrata radi propisnog recikliranje ambalaze pridrzavajte
se napomena doti¢nog prodajnog mjesta na kojem ste kupili ovaj proizvod.

Sadrzi prirodni gumeni lateks koji moze kod preosjetljivosti uzrokovati nadrazivanja koze.
Ukoliko uodite alergijsku reakciju, skinite bandazu.

Kontraindikacije

Nisu poznati medicinski relevantni slucajevi preosjetljivosti. Kod sljedecih simptoma bolesti

postavljanje i nosenje takvog pomagala indicirano je tek nakon prethodnog dogovora s

lije¢nikom:

1.Kozna oboljenja ili ostecenja na lijecenom dijelu tijela, narocito kod upalnih pojava. Isto tako
kod izbocenih oZiljaka s otokom, crvenilom i hipertermijom

2.Poremecaji osjeta

3.Znacajnije narusena funkcija srca i pluéa (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 bo¢ni greben tako da
prianja uz tijelo. Pripazite da se zglobna udlaga proteZe postrance i po sredini do
natkoljenice

« 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 o 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
preusmijeravaju na lednom podrucju i ravnomjerno ih povucite prema naprijed
Pritom pazite da se pojasevi protezu uz donji dio zdjeli¢nog kalupa i zatim zalijepite oba
njihova kraja na donji dio prednjeg zatvaraca a Krajevi pojaseva mogu se po potrebi zalijepiti
ijedan 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 zdjeli¢nog 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 noznu bandazu polozite oko
natkoljenice sa straznje strane. Umetnite prste u predvidene dZzepove na objema polovicama
zatvaraca

« Zatvarac zatvorite tako da tako da ¢vrsto zalijepite dio zatvaraca koji dolazi iznutra na dio koji
dolaziizvana

« Zatim zatvorite oba prednja pojasa za pritezanje noznog naveza oe

« Straznji preusmjerni pojasevi za pritezanje ne smiju se otvarati prilikom postavljanja i uklanjanja
ortoze SofTec Coxa. Straznje pojaseve za pritezanje stru¢no je osoblje* vec prilagodilo opsegu
vase natkoljenice. Ako ih morate ispraviti, pazite da se nozni navez proteze po bo¢noj 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 zdjeli¢nog naveza. Pritom ¢vrsto drzite SofTec Coxa na strani na kojoj se
nalazi zglob / nozni navez.

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

i pravilno p ljanje i ukl

S vama se mora vj

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 ocistiti 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, jednog obruca za zdjelicu i jednog nastavka za nogu.

Upute za ponovnu uporabu
SofTec Coxa namijenjena je samo za Vas..

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 slu¢aj, molimo Vas da se direktno obratite na ono mjesto,
gdje ste kupili proizvod.

Molimo Vas da na proizvodu ne poduzimate nikakve izmjene. To se posebice odnosi na
individualne preinake koje poduzima stru¢no osoblje. Molimo pridrzavajte se nasih uputa za
uporabu i njegu. Ona se temelje na nasem dugogodisnjem iskustvu i jamce ispravnost nasih
medicinski efikasnih proizvoda kroz duze vremensko razdoblje. Jer samo pomocna sredstva
koja optimalno funkcioniraju mogu Vam pomoci. Osim toga, nepridrzavanje uputa moze
ograniciti prava iz jamstva.

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 mozZete pronaci na poledini brosure.

Zbrinjavanje
Proizvod se moze bez problema baciti u komunalni otpad.

Datum informacija: 2019-08

1 Ortoza = ortopedsko pomagalo za stabilizaciju, rastereéenje, miran polozaj, vodenje ili korekciju udova
ili trupa

* Strucno je osoblje svaka osoba koja je prema drzavnim uredbama koje su za vas vazece ovlastena za
prilagodbu ortoza i upucivanje pacijenata u nacin njihove uporabe.

@ srpski

Postovani korisnici,

hvala vam Sto ste se odlucili za Bauerfeind proizvod.

Svaki dan radimo na poboljsanju medicinske efikasnosti nasih proizvoda, jer je vase zdravlje
blizu nasih srca. Molimo Vas pazljivo procitajte Uputstvo za upotrebu. Ako imate pitanja,
obratite se iskljucivo svom lekaru ili vasoj specijaliziranoj prodavnici.

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

Indikacije

« Prevencija 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. Preduslov je
stru¢na primena/ postavljanje. Sva spoljna pomagala postavljena na telo - bandaze
iortoze! — mogu, ako se stegnu suviSe ¢vrsto, izazvati lokalne pritiske, a u retkim
sluc¢ajevima mogu da suze krvne sudove ili nerve. U slucaju koriséenja direktno nakon
operacije voditi racuna da nema nepotrebnih pritisaka u oblasti oZiljaka od operacije.

« 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 podru¢jima primene.

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

« Ukoliko primetite neobi¢ne promene na telu (npr. povecanje tegoba), odmah zatrazite
pomoc lekara

« 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 postoje¢com mogucnosti povracaja za propisno recikliranje pakovanja, molimo da
obratite paznju na uputstva navedena u prodavnici u kojoj ste kupili ovaj proizvod.

@ Sadrzi lateks od prirodnog kautuka (elastoidi) koji moze izazvati iritaciju koze kod
preosetljivosti. Ako primetite alergi¢ne reakcije odstranite bandazu.

Kontraindikacije

Preosetljivosti usled bolesti dosad nisu poznate. U slucaju sledeéih simptoma bolesti

postavljanje i nosenje takvog pomagala indikovano je tek nakon prethodnog dogovora sa

lekarom:

1.Kozne bolesti/ povrede na tretiranim delovima tela, posebno u sluc¢aju upalnih pojava; kao i
kod izrazenih oziljaka sa otocima, crvenilom i hipertermijom

2.Poremecaji osetljivosti

3.Znatno ogranicenje funkcije srca i pluca (opasnost od povecanja krvnog pritiska kod
stavljenog pomagala i povecanog fizickog napora)

Uputstva o primeni

Oblacenje/ p: ljanje i skidanje SofTec Coxa:

. Pos(avne SofTec Coxa oko Vase karlice. Pozicionirajte ortozu prema obliku tela na Vas
karlicni greben. Vodite racuna, da zglobna udlaga prolazi bo¢no i centralno prema butini o

« Radi osnovnog pozicioniranja provucite prste kroz predvidene dZepove za prste sa obe
strane zatvaraca i zatvorite nosac ortoze (bandaz) ravnomernim povla¢enjem. Desna
polovina zatvaraca lepi se ¢i¢ak trakom na levu polovinu zatvaraca 0 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 Cicak trakom na donji deo prednjeg zatvaraca o Krajevi kai$a 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 kaiSevi 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

« Zatvorite zatvarac, tako Sto Cete stranu zatvaraca, koja dolazi sa unutrasnje strane, zalepiti
¢icak trakom na deo zatvaraca, koji dolazi sa spoljne strane

« Sada zatvorite oba prednja stezna kai$a na umetku za nogu 0

« Zadnji skretni stezni kaievi ne moraju da se otvaraju prilikom postavljanja i skidanja SofTec
Coxa. Zadnje stezne kaiSeve je strucno osoblje* vec prilagodilo na Vas obim butine. Ukoliko
morate da ih podesite u vasem polozaju, vodite racuna 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 kai$. 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 p janje i ski je treba

i saVama.

Uputstvo za odrzavanje

Napomena: Ne izlaZite ortozu nikada direktnoj toploti (npr. grejanje, sunéevi zraci, itd.)!

« Pleteni deo ortoze SofTec Coxa moze ru¢no da se pere praskom za osetljivi ve$ na 30°C.

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

« Zademontazu koja je za potrebna, kao i kasniju montazu obratite se Vasem stru¢nom 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, prakti¢no nije potrebno odrzavanje.

Tehnicki podaci/ parametri, pribor
SofTec Coxa je visefunkcionalna ortoza za kuk. Sastoji se od trodelnog okvira za kuk, zgloba
i okvira za kuk i nogu.

Uputstvo za ponovnu primenu
SofTec Coxa je predviden samo za Vasu negu.

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 slu¢aju 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 izvrsena od strane kvalifikovanog osoblja. 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.

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.
Datum informacija: 2019-08

1 Ortoza = ortopedsko pomagalo za stabilizaciju, rasterecenje, fiksiranje, vodenije ili korekciju
ekstremiteta ili trupa

* Struéno osoblje podrazumeva svaku osobu koja je ovlaséena prema vazecim drzavnim propisima za
prilagodavanje i upucivanje u primenu ortoza.

@ PYCCKWI A3bIK

YBaxkaemble KnneHTbi!
Bnarogapum Bac 3a npuobpeTeHune npogdyKunv Bauerfeind

Kax/abiit ieHb Mbl paboTaem Haji NoBbilleHem SGHEKTYBHOCTM Halleln MeAVILIMHCKOM
NPOAYKLINM, MOCKOSbKY BalLE 34OPOBbE HaM OUYeHb OPOrO. BHUMATENBHO NpounTaiiTe
WHCTPYKLMIO NO UCNOJIb30BAaHUIO. HDM BO3HWKHOBEHWNN BONPOCOB O6paTMTECb K cBoemy
Jievauemy spavdy nnn s CﬂEL\VIaﬂV\SMpOBaHHbIIZ MarasnH.

HasHaueHue
SofTec Coxa ABNAETCA NPOAYKTOM MEMNLIMHCKOTO Ha3HaueHWs 4/1a CTabunm3aummn 1 HanpasneHns
Ta3069ﬂp€HHOFO CycCTaBa.

O6nacTn npuMeHeHUs

- MpeaynpexpeHue BbIBUXOB

« ToTasnbHOe SHAOMNPOTE3NPOBaHIe

« ToTanbHOE PEBM3NOHHOE SHAONPOTE3NPOBAHIE

« Pe3eKuua ronosku TasobeapeHHoi KOCTW (pe3eKLMOHHAA apTPOMNACcTVKa No TMPANECTOHy)
« [IByx3TanHoe 3HAONPOTE3MPOBaHVE

« APTPO3 Ta306epeHHOro CyCTaBa (CPefHen 1 TAXENO CTeneHm)

« HectabunbHoctu

Mo6ouHble 3pPeKTbl

BHumaHne:

» Ha CerofHALWHWI ieHb HeW3BECTHbI HIKaKMe NOBouUHbIE SGGEKTbI, OKa3biBaoLMe HeraThBHOe
BNVAHVE Ha OPraH13M B Lenom. [laHHoe V3fienvie CrieflyeT HaZesaTb 1 CNonb3osaTh
Haanexaluym obpazom. Bce Hagesaemble Ha TENo TepanesTuyecke n3fenua — baHaaxu u
opTesbi! — NPy CAMLWKOM NNOTHOM NPUNEraHMi MOTYT OKa3biBaTb Ype3mMepHoe faBneHme Ha
HeKOTOpble y4acCTKy Tena. B pefKix cilyqanx OHWM MOryT NepexvMaTb KDOBEHOCHbIE COCY/bl M
Hepgbl. [Py MCNoNb30BaHMI, OCOBEHHO B NOCNEONEPALIMOKHbIF NepVog, CnedyeT 0bpaTuTh
BHMMaHWe Ha TO, yT06bl B 06MACTU ONepaLrOHHbIX WBOB He 6bI10 U3NNLWIHETO nepexarua.

« MoscHol opTes SofTec Coxa - 3T0 v3aenie, KOTOpoe MOXET GbiTb NPUOBPETEHO MO HasHaYeHNIo
Bpaya v fOMKHO NCMONb30BaTbCA MO €ro PyKOBOACTBOM. Ero cnefyet NnpUMEHATL B CTPOTOM
COOTBETCTBIM C HACTOALLE MHCTPYKLIVE 1 TONBKO Ha YKa3aHHbIX B Hel 06nacTax Tena.

. ODTES SofTec Coxa npefHasHadyeH ana ncnonb3osaHyAa OAHVM NauneHTom.

« Peryn1poBka WapHpa AoKHa OCYILECTBNATLCA TONBKO CreLyanbHO 0ByueHHbIM NepCoHanom®.
MHaye 370 MOXET HeraTMBHO CKas3aTbCs Ha NieYebHOM ,ElEVICTBVM N34enna — B TakoM Ciyvae
NPOM3BOAMTENb HE HECET OTBETCTBEHHOCTY 3a M3Aenue.

- BBHpeu.laeTcﬂ BHOCWTb M3MEHEHUA B KOHCTPYKUMIO U3AENWA, a TaKXKe JONONHUTENbHbIE

VI3MEHEHWA B TPVKOTaXHYIO YaCTb. /IHaue 3TO MOXET HEraTUBHO CKa3aTbCA Ha NleuebHOM

HE\;\CTBVIV\ n3[enna — B TakoM Cnyvae Npon3BOAUTENb HE HECET OTBETCTBEHHOCTW 3a n3fenue.

ECni Bbl 0BHaPYXINM HEOBbIUHBIE N3MEHEHNA B CAMOUYBCTBUM (HANPVIMED, yBENMUeHMe uicna

CVIMFITOMOB), HemeaneHHo O6paTMT€Cb K CBOEMY Bpauyy.

3apaHee 06Cy/MTE CO CBOVM NEYaLL M BPAYOM BO3MOXHOE NPUMEHEHME JaHHOTO OpTe3a B

CoYeTaHnn C Apyrnmn n3genamn.

« beperviTe n3nenve ot KOHTaKTa C X1POCOAEPKALLMMM 1 KUCIOTOCOAEPKALLVMIA CPEACTBAMM,
MasAMKM 1 NOCbOHaAMK.

« Oprtes SofTec Coxa MOXHO YTUAN3MPOBATL BMECTE C OObIYHbBIM ObITOBBIM MyCOPOM.

« OTHOCWTENBHO BO3MOMXHOCTH BO3BpaTa ana Ha,qnemau.\em YTUNM3aumMn ynakoBkK, HOMaﬂy\;\CTa,
CcobnioaiiTe ykasaHna COOTBETCTBYIOLLErO MarasvHa, 8 KOTOPOM Bbl PUOBPENN JaHHOe U3fenve.

BxopaAwwwin B coCTaB natekc Ha OCHOBE HaTypanbHOTO KaydyKa (3N1acTOAneH) MOXET CTaTb
NPUYMHON pasapaxeHnsa Npy NOBbILLEHHOM YyBCTBUTENIbHOCTN KOXMU. O6Hapy>KMB NPW3HaKK
annepruyeckon peakumm, Cpasy e CHUMUTE opTes.

nporusonOKasava

Jlo cvx nop He CooBLANOCh O KNMHNYECKN 3HAYMMBIX PEAKLINAX B CBA3W C MOBLILLEHHON

UYBCTBUTESNBHOCTBIO. [PV NepeumncieHHbIX HKe KIVHUYECKMX KapTUHaX NpUMeHeHNe 1 HoleHue

U3[ENNA BO3MOXHO TOMbKO MOC/E KOHCYNbTaLm C BPaUoM:

1. 3aboneBaHuA/ NOBPEX/AEHNA KON Ha COOTBETCTBYIOLLEN 061acTy Tena, 0CO6eHHO Npu
MOABNEHNV NPY3HAKOB BOCMANEHNIA, @ TaKKe NPU HalMuMK LWPaMOB, BLICTYNAIOWWX Had
NOBEPXHOCTBIO KO, OTEKOB, NOKPACHEHWI A NPY NOABAEHIN YyBCTBa Xapa

2. HapylweHua YyBCTBUATENBHOCTY

3. Cepbe3Hble HapylweHa GyHKLNM CepALia 1 Nerknx (PUCK NOBbILIEHSA KDOBAHOTO AaBNeHus npu
HOWEHWI N3RS B CIy4asnx U3BbITOUHON GU3NYECKO Harpy3Ki)

Kak HageBaTb 1 cHumatb opTe3 SofTec® Coxa:

« ObepHwTe opTes SofTec Coxa BOKpYr Ta3a. Pacronoxmre opTes Ha NofB3/A0WHbIX IPEOHAX C
reoMeTpuYeCKm m. Obpatute Ha TO, 4To6bl GOKOBaA LWKHA NPOXOAMNa
cOOoKy 11 No LeHTpy 6eapa

« [Ina 6a30B0ro pacronoXeHya BCTasbTe NasbLibl B NPEAYCMOTPEHHbIE AMA 3TOMO 3axBaThl Ha
0beviX 4acTAX 3aCTEXKN 1 3aKpoliTe, PaBHOMEPHO HaTArMBas opTes (baHaax). [pu 3Tom npasas
MONOBMHA 3aCTEXKWN HaKNablBaeTCA Ha NEeBYI0 NONOBUHY o HPVI HaNnoXeHW BblHbTe CHadana
nanbLibl 13 1EBOTO, a NOTOM 113 NPABOTO 3axsaTa.

+ Meavko-TepanesTyeckoe AeiCTBIE 1 NPaBIIbHOE pacronoxeHue optesa SofTec Coxa
obecneunBaeTca 6naroaapa PEMHAM.

« [ina dukcaumm optesa SofTec Coxa Bo3bMUTE B 06€ PYKI PEMHW, HAXOAALLMECA B OBNACTM CMIMHDI,
11 PaBHOMEPHO NOTAHUTE VX Briepes
[Mpu 3Tom 0BpaTUTE BHUMAHMUE Ha To, 4T06b\ PEMHM NPOLWAN B HAXHEN YacTy 0BONOUKM,
3akpenuTe 06a KOHLA PEMHS Ha HIkHeli obnacT nepereit sactexkn @. Mpn HeoBxommmocTy
KOHL|bl PEMHA MOXHO 3aKpenuTb Apyr Ha Apyre.

« [Ina obneryenns obpatierma c opTesom SofTec Coxa 3akpennaiTe OTCTEerHyThie PeMHU BCeraa B
Tex MecCTax, raie Bbl ux ocnabunu. Bol AOMXKHbI MPUBbLIKHYTb NPaBUIbHO HajeBaTb ODTEE[

« Heobxoanmo obecneunTts OCHOBHOE HaTAXeHue pemHell Ha obonouke, 4tobel optes SofTec Coxa
He Mor cnonaTu. NMpr cnabo HaTAHYTbIX PEMHAX TePAETCA MEANLIMHCKMI 3deKT opTesa.

Ha6eapeHHble pemHu:

+ Pacronoxure NposedeHHble CHapyu HAGE[PEHHbIE PEMHI MO LEHTPY Ha Geapax 1 0bepHinTe
HOXHOM GaHzaax C3aau BOKpyr beglep. BCtasbTe NasbLibl B NPEAYCMOTPEHHbIE A STOTO 3axBaTbl
Ha 06eviX NONOBUHAX 33CTEXKN

+ 3acTerHuTe 3aCTexKy, 3aKpenie BHYTPEHHIOK CTOPOHY 3aCTEXKM Ha BHELWHEN 4acTy C
FEOMETPUUYECKUM 3aMblKaHUEM

« Tenepb 3acTerHuTe 06a NepefHmx peMHﬂ Ha Genpax @ @.

+ 3aAiH1e NOBOPOTHbIE PEMH MPY HaleBAHUM 1 CHATIW OpTe3a SofTec Coxa He HyKHO
paccTer1sarb. 3aAHne PeMHU yxe NOAOrHaHbl CNeLManicToM® No Balleil purype B COOTBETCTBUM
C OKPYXHOCTbIO Geaep. MNPy N3MEHEHNM VX NONOKEHUA CREANTE 3a TeM, YToObl HabeapeHHble
pemHI Npoxoannv c6oKy ot beapa. [InA NpaBuIbHOM NOBTOPHOM PEryIMPOBKU 3a/IHNX PeMHEN
OfJHOBPEMEHHO OTCTETHITE 3aAHME 1 NEPefHUe PemHI. Pacnonoxmre HabeapeHHbIe PemHM
N0 LieHTPy Gefep 1 PaBHOMEPHO NOTAHWTE Ha HYKHIA NEPEAHUM W HKHIA 33[IHNI PEMEHD.
[oBTOpPWTE 3Ty ONEPALVIO 1A BEPXHUX PEMHEN.

« Mpy HEOBXOAUMOCTI OKa3aHVA NOMOLLM OGeVIM Ta306ePEHHbIM CYCTaBaM HaNOXMTe BTOPble
HabenpeHHbIe PEMHY Ha NepBble.

Kak cHumatb nspgenue SofTec® Coxa:

« CHayana otcterHure nepegHue pemHn HOXHOro 6aH,Ela)Ka 4 CBO@O[Z{HO 3aKpenuTe ero Ha pemHaXx,
10C/1e 3TOro OTKPONTE 3aCTEXKY HOXKHOMO BaH/axa. [ocne 3TOro OTCTerHNTe PeMHU Ta3080r0
KpenneHuna n CBO@O[Z{HO 3aKpenuTe ero Ha pemHax. Teﬂepb MOXHO OTKPbITb 3aCTEXKY Ta30BOro
KkpenneHus. Mpu 31oM NpuaepxusaiiTe optes SofTec Coxa CO CTOPOHbI, C KOTOPOI HAXOAUTCA
WapHWp/ vaLa.

« [ina obneruerna obpalyeHma c optesom SofTec Coxa 3aKpennaiiTe OTCTErHy Tbie pemMHU BCeraa B
Tex mMecTax, rae Bbl UX ocnabunm.

Bbi yTb

Tb OpTes.

PykoBoAcTBO no yxoay

Hu B KOem cnyuae He nopBepraiite opres MiCTBMIO NP 0 0

n3snyyeHus (Hanpumep, ot o6orpesartenei, NPAMOro COIHEYHOrO CBETa 1 T.N.)!

« TpuKoTaxHyto YacTb opTe3a SofTec Coxa MOXHO CTUpaTh BpyuHyto npu Temnepatype 30°C ¢
MCNONb30BaHWUEM MAMKOrO MOIOLLEro CPe/CTBa.

« Ta30BOe KpeneHe MOXHO MbITb FyOKOM C MpyMeHeHeM pPH-HEMTPanbHOTO Mblna WV WaMMyHS.

+ Mo BONpOCy HEoHXOAMMOTo NA CTVPKI AEMOHTaXa U NOCNeAYIOLIEro MOHTaa obpallaiTech K
CBOEMY KBaMOULIMPOBAHHOMY CreLManucTy*.

Mbl NpoBepVM U3aeMe B PamKax Halleil BHePEHHOM CCTeMbl YPaBeHNA KaueCTBOM.

Ecnvy Bac BCe xe BO3HVIKAM NPETEH3U K KaYeCTBy, MOXanyicTa, CBAXUTECH C HaLLVM

NPOGECCUOHaNbHBIM KOHCYNbTAHTOM Ha MECTe AW C Halle CePBMCHOM Cyx60ii.

YacTb Tena, ana Kotopor np iAeTca 4 nsp
B cootseTcTBUM C NOKasaHWAMK (befpa). Cm. HasHauyeHue.

Yxop 3a nusgenvem
13penvie He TpebyeT 0co6Oro YXOAa NMpu NPasuIbHOM 0BPaLEHN 11 XPaHEHNI.

TexHNuYecKne XapaKTepucTnKn / napameTpbl, akceccyapbl

SofTec Coxa — opTe3 Ana TasobeapeHHoro cycrasa. OH NpecTasnAeT cobo TPEXKOMMOHEHTHYIO
KOHCTPYKUWIO: Ta30BOE KpenneHue, WapHnp n HOXHOW 6alea>K

YKka no nosTop y uc

ODTEB SofTec Coxa npeAHasHayeH UCKNYNTENbHO AN1A NIMYHOIO NCMONb30BaHWA.

FapanTua

[lelCTBYIOT 3aKOHO/JATeNbHbIE MONOXKEHWA CTPaHbI, B KOTOPOM NpUoGpeTeHo usfenue. Ecnn sto
YyMeCTHO, ,Clel;\CTBy)OT npasvna NpeaoCcTaBneHna rapaHTnn Mexay npoAasLUoOMm v nokynatenem,
YCTaHOBAEHHbIE /1A JaHHO CTPaHbl. ECNv NpeAnonaraeTca rapaHTUiHbIA Cyyai, obpallaiitecs
CHayana HenoCpeaCcTBEHHO K MLy, Y KOTOPOro Bol HDMOGDQHM vigenve.

He BHOCKTE CaMOCTOATENBHO HIKAKUX N3MEHEHNIA B M3AeNne. 3TO B OCOBEHHOCTY KacaeTca
VIH,ElV\BML[)/aﬂbHOVI NOAroHKK, BbINOMHEHHON cneymanmcTom. BbinonHanTe Hawm YKasaHuAa no
1ICMOAb30BaHIO 1 yxofy. OHW OCHOBBIBAIOTCA Ha HaLLEM MHOTONIETHEM OTbITE U FaPaHTUPYIOT
¢yHKL\VIOHMpOEaHV\€ Hawux MeANUMHCKAX I/B,ELQJ'IMI;W B T€YeHWe AONroro BpeMeHu, Tak Kak nomoyb
BaM MOryT TONIbKO ONTUMANbHO GYHKLIMOHMPYIOLLME BCMIOMOraTeNbHble CPeACcTsa. Kpome Toro,
HeCO6J'|?O/:l€HVI€ yKazanZ MOXET NPUBECTN K OrPAHUYEHNIO rapaHTnn.

06s3aHHOCTb U3BeLLeHns

B cooTBeTCTBUM C NPpean1caHnamMI PErmoHasbHOrO 3aKOHOAATENbCTBa O KaxJOM CEPbE3HOM
UHLMAEHTe, NPOM3OLLEAWEM NPKY UCNOMb30BaHNM JaHHOTO MEAVLIMHCKOTO U3/jenus, cneayet
He3ame/ITeNbHO U3BelLiaTh Kak NPOW3BOAMTENS, Tak U OTBETCTBEHHbIM OpraH. Halum KOHTaKTHble
[NlaHHble yKa3aHbl Ha 06PaTHOI CTOPOHE 6POLWIOPbI.

Ytunusauyuna
MBAEHMG MOXHO 6e3 orpaqueHmM Eb\6paCblBaTb BMECTE C ObITOBBIMY OTXOf4amun

CocTosHve uHdopmaumm: 2019-08

1 OpTes = opToneauyeckoe npenvie As Crabruirnsaumm, pasrpysKi, IMMOOUIM3ALMK, MOAAEDHKAHUA UK
KOPPEeKLWV KOHEYHOCTEN MW TYNoBULLA

*KannduumposaHHbIi CNeLManicT — 3T0 IMLO, KOTOPOE B COOTBETCTBIM C AENCTBYIOLNMI
HOPMaMyt 3aKOHO/AaTeSNbCTBA MMEET NPaBO NPOBOAWTH MOAFOHKY OPTE308 1 AaBaTb YKa3aHua
OTHOCWTESNBHO WX HaJeXaLLero NpUMeHEeHIs.
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