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Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

vielen Dank, dass Sie sich fir 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 beachten Sie
die Vorgaben dieser Gebrauchsanweisung und die Hinweise des Fachpersonals
genauestens. Bei Fragen wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Ihr Fachgeschaft.

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

Indikationen

« Luxation

« totalendoprothetischer Eingriff

« totalendoprothetischer Revisionseingriff

« Hiftkopfresektion (Girdlestone-Situation)
«Huftspacer bei zweiseitiger Wechseloperation
« Coxarthrose (mittelschwer bis schwerer Grad)
«Instabilitaten

Anwendungsrisiken

AVorsicht:

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

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

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

«Die Hiftorthese SofTec Coxa ist ein verordnungsfahiges Produkt, das vom Arzt
verordnet und unter arztlicher Anleitung getragen werden muss. Sie darf nur
geman der Angaben dieser Gebrauchsanweisung und den aufgefiihrten Anwen-
dungsgebieten getragen werden.

«Die Einstellung des Gelenks darf nur durch entsprechend ausgebildetes Fach-
personal? erfolgen. Bei Nichtbeachtung kann die Leistung des Produktes beein-
trachtigt werden, so dass eine Produkthaftung ausgeschlossen wird.

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

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

« Hinsichtlich bestehender Riickgabemaoglichkeiten zur ordnungsgemaBen Ver-
wertung der Verpackung beachten Sie bitte die Hinweise der jeweiligen Ver-
kaufsstelle, in der Sie dieses Produkt erhalten haben.

Enthalt Naturkautschuklatex (Elastodien) dies kann bei Uberempfindlichkeit
zu Hautreizungen flihren. Legen Sie die Orthese ab, wenn Sie allergische
Reaktionen bemerken.

Kontraindikationen

Uberempfindlichkeiten von Krankheitswert sind bis jetzt nicht bekannt. Bei nach-

folgenden Krankheitsbildern ist das Anlegen und Tragen eines solchen Hilfsmit-

tels nur nach Ricksprache mit Inrem Arzt angezeigt:

1.Hauterkrankungen/-verletzungen im versorgten Korperabschnitt, insbeson-
dere bei entzlindlichen Erscheinungen; ebenso bei aufgeworfenen Narben mit
Anschwellung, Rétung und Uberwarmung

2.Empfindungsstérungen des Beins aufgrund neurologischer Veranderungen

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

4.venose Insuffizienz, insbesondere bei Varicosis (sog. Krampfadern)

5.Durchblutungsstoérungen des Beins (z.B. bei Diabetes mellitus)

6.Lymphabflussstorungen und unklare Weichteilschwellungen auch kérperfern
des angelegten Hilfsmittels



Anwendungshinweise

An- und Ablegen der SofTec Coxa:

Legen Sie die SofTec Coxa um |hr Becken. Positionieren Sie die Orthese form-
schlissig auf Ihren Beckenkammen. Achten Sie darauf, dass die Gelenkschiene
seitlich und mittig zum Oberschenkel verlauft (Bild 1).

Zur Grundpositionierung fiihren Sie lhre Finger in die dafiir vorgesehenen Fin-
gertaschen auf beiden Verschlussteilen und verschlieBen unter gleichmaBigem
Zug den Orthesentrager (Bandage). Die rechte Verschlusshalfte wird dabei auf
die linke Verschlusshalfte geklettet (Bild 2). Nehmen Sie zuerst die Finger aus
der linken und dann aus der rechten Fingertasche.

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

Zur Fixierung der SofTec Coxa nehmen Sie die Zuggurte, die im Rickenbereich
umgelenkt werden, in beide Hande und ziehen diese gleichmaBig nach vorne
(Bild 3).

Achten Sie dabei darauf, dass die Gurte im unteren Anteil der Beckenschalen
verlaufen und kletten Sie beide Gurtenden auf den unteren Bereich des vorde-
ren Verschlusses (Bild 4). Die Gurtenden kdnnen im Bedarfsfall auch Gbereinan-
der 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 gelibt 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 gefilihrte Beinfassung mittig am Oberschenkel und
legen Sie die Beinbandage von hinten um den Oberschenkel. Fihren Sie Ihre
Finger in die daflr vorgesehenen Fingertaschen auf beiden Verschlusshalften
(Bild 5).

SchlieBen Sie den Verschluss, indem Sie die von innen kommende Ver-
schlussseite auf den von auBen kommenden Verschlussanteil formschlussig
aufkletten (Bild 5).

erschlieBen Sie nun die beiden vorderen Zuggurte der Beinfassung (Bild 7,8).
Die hinteren Umlenk-Zuggurte miissen beim An- und Ablegen der SofTec

Coxa nicht gedffnet werden. Die hinteren Zuggurte wurden bereits durch das
Fachpersonal? an Ihren Oberschenkelumfang angepasst. Falls Sie diese in

ihrer Position verstellen missen, achten Sie bitte darauf, dass die Beinfassung
seitlich zum Oberschenkel verlauft. Losen Sie zur korrekten Neueinstellung der
hinteren Zuggurte die hinteren und vorderen Zuggurte gleichzeitig. Positionieren
Sie die Beinfassung mittig zum Oberschenkel und ziehen Sie 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 Bein-
fassung 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 offnen 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 Ilhnen geiibt werden.

Reinigungshinweise

Hinweis: Setzen Sie die Orthese nie direkter Hitze aus (z. B. Heizung, Sonnen-

einstrahlung, usw.)!

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

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

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

Wir haben das Produkt im Rahmen unseres integrierten Qualitaitsmanagementsystems

geprift. Sollten Sie trotzdem eine Beanstandung haben, setzen Sie sich bitte mit lhrem
Sanitdtsfachhandel vor Ort in Verbindung.

Einsatzort
Entsprechend den Indikationen (Hifte). Siehe Zweckbestimmung.



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

Technische Daten/ Parameter, Zubehor
Die SofTec Coxa ist eine Orthese fir das Huftgelenk. Sie besteht aus einer dreitei-
ligen Beckenfassung, einem Gelenk und einer Beinfassung.

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

Gewabhrleistung

Es gelten die gesetzlichen Bestimmungen des Landes, in dem das Produkt er-
worben 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 medizi-
nisch wirksamen Produkte fur lange Zeit sicher. Denn nur optimal funktionierende
Hilfsmittel unterstiitzen Sie. AuBerdem kann die Nichtbeachtung der Hinweise die
Gewahrleistung einschranken.

Haftungshinweise

Nehmen Sie keine Selbstdiagnosen oder Selbstmedikation vor, es sei denn Sie
gehdren zum medizinischen Fachpersonal. Suchen Sie vor dem ersten Einsatz
unseres Medizinproduktes dringend aktiv den Rat eines Arztes oder des geschul-
ten Fachpersonals, da nur so die Wirkung unseres Produktes auf Ihren Korper
bewertet und ggf. durch personliche Konstitutionen entstehende Anwendungsri-
siken ermittelt werden konnen. Befolgen Sie den Rat dieses Fachpersonals, sowie
samtliche Hinweise dieser Unterlage / oder deren — auch auszugsweiser — On-
line-Darstellung (auch: Texte, Bilder, Graphiken etc.).

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

Meldepflicht

Aufgrund regionaler gesetzlicher Vorschriften sind Sie verpflichtet, jeden schwer-
wiegenden Vorfall bei Anwendung dieses Medizinproduktes sowohl dem Herstel-
ler 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.

Materialzusammensetzung

Polyamid (PA), Polyethylen, mittlere Dichte (PE-MD), Polyurethan (PUR),
Polyester (PES), Polyethylen, hohe Dichte (PE-HD), Viskose (CV), Elastodien

(ED), Polyoxymethylen (POM), Thermoplastisches Polyurethan (TPU), Stahl,
Ethylen-Vinylacetat (EVA), Polypropylen (PP), Zink, Elastan (EL), Polyethylen (PE),
Baumwolle (CO)

Barrierefreie Version
www.bauerfeind.de/barrierefrei

[M] - Medical Device
— Kennzeichner der DataMatrix als UDI

Stand der Information: 2023-08

"Orthese = orthopadisches Hilfsmittel zur Stabilisierung, Entlastung, Ruhigstellung,
Fuhrung oder Korrektur von GliedmaBen oder Rumpf

?Fachpersonal in diesem Sinne ist jede Person, die nach den fir sie geltenden staat-
lichen Regelungen zur Anpassung und Einweisung in den Gebrauch von Orthesen
befugt ist.
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