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Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

vielen Dank, dass Sie sich flr 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 Gebrauchsan-
weisung und die Hinweise des Fachpersonals genauestens. Bei
Fragen wenden Sie sich an lhren Arzt oder Ihr Fachgeschaft

Zweckbestimmung
SofTec Dorso ist ein Medizinprodukt. Sie ist eine Orthese! zur
erhdhten Stabilisierung der Brust- und Lendenwirbelsaule.

A SofTec Dorso erfordert die qualifizierte und individuelle
Anpassung an den Patienten durch geschultes Fachpersonal.
Nur dadurch wird die volle Leistungsfahigkeit dieser Wirbel-
sdulenorthese gewahrleistet.

Bei einer nicht z Ver dung des Produkte:
erlischt jeglicher Anspruch auf Gewéhrleistung.

Indikationen

- konservative Frakturbehandlung (bis TH8) von einfachen und
stabilen Frakturen

« Zustand nach Diskektomie

« Zustand nach Spondylodese

«Osteoporose

«Tumore (Metastasen) oder entziindliche Prozesse (Spondylitis)

Anwendungsrisiken

Wichtige Hinweise

«SofTec Dorso ist ein verordnungsfahiges Produkt, das nur unter
arztlicher Anleitung getragen werden sollte. SofTec Dorso muss
geman den Angaben dieser Gebrauchsanweisung und den auf-
gefiihrten Indikationen getragen werden.

«Das Produkt sollte Uber einem T-Shirt oder Unterhemd getragen
werden.

« Eine Bearbeitung der Konstruktion der SofTec Dorso darf nur
durch entsprechend geschultes Fachpersonal? erfolgen. Bei
Nichtbeachtung kann die Leistung des Produktes beeintrachtigt
werden, so dass eine Produkthaftung ausgeschlossen wird.

«Eine unsachgemanfe Veranderung am Produkt, auch nachtrag-
liche Veranderungen am Gestrickteil, dirfen nicht vorgenommen
werden. Bei Nichtbeachtung kann die Leistung des Produktes
beeintrachtigt werden, so dass eine Produkthaftung ausge-
schlossen wird.

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

«Wenn Sie Ihr Bauerfeind-Produkt aufgrund akuter Beschwerden/
Verletzungen nutzen mdchten, holen Sie vor der ersten Ver-
wendung dringend professionellen medizinischen Rat ein und
beachten diesen. Es konnen indikationsbedingte Einschrankun-
gen vorliegen, Uber die das Fachpersonal aufklart. Insbesondere
konnte das Fuhren von Fahrzeugen, anderen Fortbewegungs-
mitteln oder Maschinen nur eingeschrankt moglich sein. Im
Zweifel raten wir, auf vorbezeichnete Tatigkeiten einstweilen zu
verzichten.

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

«Nebenwirkungen, die den gesamten Organismus betreffen,
sind bis jetzt nicht bekannt. Das sachgemafBe Anwenden/Anle-
gen wird vorausgesetzt. Alle von aufen an den Korper angeleg-
ten Hilfsmittel, Bandagen und Orthesen, kénnen, wenn sie zu fest
anliegen, zu lokalen Druckerscheinungen fiihren oder auch in
seltenen Fallen durchlaufende Blutgefa3e oder Nerven einengen.

«In solchen Féllen lockern Sie bitte die Gurte bzw. den Verschluss
ein wenig und lassen ggf. die korrekte Passform und Grof3e der
Orthese Uberprifen.

ACHTUNG: Eine Lockerung der Gurte /des Verschlusses kann die
Funktionsfahigkeit der Orthese einschranken.

« Stellen Sie beim Tragen des Produktes auBergewdhnliche Ver-

anderungen oder zunehmende Beschwerden bei sich fest, unter-

brechen Sie die weitere Nutzung und wenden Sie sich umgehend
an lhren Arzt.

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

Kontraindikationen / Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeiten von Krankheitswert sind bis jetzt nicht

bekannt. Bei nachfolgenden Krankheitsbildern ist das Anlegen

und Tragen eines solchen Hilfsmittels nur nach Riicksprache mit

Ihrem Arzt angezeigt

1 Hauterkrankungen/-verletzungen im versorgten Korper-
abschnitt, insbesondere bei entziindlichen Erscheinungen.
Ebenso aufgeworfene Narben mit Anschwellung, Rétung und
Uberwarmung

2 Empfindungsstorungen

3 Starkere Einschrankung der Leistungsfahigkeit von Herz und
Lunge (Gefahr der Blutdrucksteigerung bei angelegtem Hilfs-
mittel und starkerer kérperlicher Leistung)

Anwendungshinweise
Anziehen und Ablegen der SofTec Dorso
Anziehen:

«Das Produkt wird vor dem Anlegen an den Patienten von ge-
schultem Fachpersonal angepasst.

«Die Orthese durch die Schultergurte wie einen Rucksack anlegen.

« Auf die korrekte Positionierung der Orthese achten (Bild 1)!

«Die Finger in die dafiir vorgesehenen Fingertaschen auf den
beiden breiten hellgrauen Verschlusshalften im Bauchbereich
schieben und den Verschluss gleichmaBig nach vorne ziehen
(Bild 2).

«Die linke Verschlusshalfte auf den Bauch pressen und die rechte
Verschlusshalfte so weit dariiber legen, bis ein Aufkletten
moglich ist (Bild 3).

«Beim Aufkletten zuerst die Finger aus der linken und dann aus
der rechten Fingertasche ziehen.

«Die beiden unteren Zuggurte in beide Hande nehmen, gleichzeitig
nach vorne ziehen bis die korrekte Krafteinwirkung aufgebaut
ist und beide Zuggurte auf den groBen Verschluss aufkletten.
Danach den gleichen Vorgang mit den oberen Zuggurten wieder-
holen (Bild 4).

« Zur Korrektur bzw. zum Stabilitatsaufbau die Daumen in die
dafiir vorgesehenen blauen Schlaufen der voreingestellten
Schultergurte stecken und die Gurte damit nach vorn unten
ziehen (Bild 5). Wenn der Oberkorper die geforderte Aufrichtung
erreicht hat, die Enden der Gurte auf den Bauchverschluss
kletten (Bild 6).

« Falls unter dem Schultergurt ein unangenehmes Druckgefuhl
auftritt, konnen die beiliegenden Polster auf die Schultergurte
gezogen werden, so dass der Druck abgefangen wird.

« Kontrolle der korrekten Positionierung der SofTec Dorso: Die
Orthese muss moglichst tief angelegt werden, so dass sie beim
aufrechten Sitzen nicht unangenehm in der Leistengegend
driickt.

«Beim ersten Anlegen der Orthese muss durch geschultes Fach-
personal der optimale und individuelle Sitz Uberprift und ggf.
korrigiert werden. Das richtige Anlegen sollte mit dem Patienten
gelibt werden.

Ablegen:

«Die Schultergurte vom Bauchverschluss l6sen und auf dem
Schultergurt weiter oben aufkletten.

«Die Zuggurte auskletten (erst die oberen, dann die unteren) und
ohne Spannung wieder aufkletten.

«Den grofen hellgrauen Verschluss offnen.

«Die Orthese ablegen und den hellgrauen Verschluss wieder
schlieBen.

« Zur leichten Handhabung der SofTec Dorso gedffnete Verschlis-
se immer gleich wieder am Produkt festkletten.



Reinigungshinweise

Die Orthese nie direkter Hitze aussetzen
(z.B. Heizung, Sonneneinstrahlung usw.)!

«Wir empfehlen SofTec Dorso separat mit einem Feinwaschmittel
bei 30 °C durch Handwasche zu reinigen. Dazu muss der Alumi-
nium-Rahmen im Rickenteil vorher entfernt werden.

«Das Kreuz im Riickenteil kann mit einem 2,5 mm Innensechs-
kantschlussel abgeschraubt und der Rahmen dann aus dem
Gestrick nach oben herausgezogen werden.

«Um die Funktionsfahigkeit der Klettverschlusse lange Zeit zu
erhalten und um Beschadigungen zu vermeiden, empfehlen wir,
die Verschlisse vor der Wasche zu schliefBen. Beim Trocknen
nicht direkter Hitze (z.B. Heizung, Sonneneinstrahlung usw.)
aussetzen.

«Der Aluminiumrahmen kann einfach mit einem Schwamm und
mit einer ph-neutralen Seife gereinigt werden.

»Nach dem Waschen bitte auf das korrekte Wiedereinsetzen des
Rahmens, Kreuzes und der Schultergurte achten.

Wir haben das Produkt im Rahmen unseres integrierten Qualitats-

managementsystems gepriift. Sollten Sie trotzdem eine Bean-

standung haben, setzen Sie sich bitte mit Ihrem Fachberater vor

Ort oder mit unserem Kundenservice in Verbindung.

Einsatzort
Entsprechend den Indikationen.
Siehe Zweckbestimmung.

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

Zusammenbau- und Montageanweisung

Das Produkt wird in Standardgrof3e vormontiert geliefert. Die
Stabilisierungsstabe und das Verbindungselement missen von
geschultem Fachpersonal in der Orthese positioniert werden.

Technische Daten / Parameter

Die SofTec Dorso ist eine Orthese flir den Riicken. Sie besteht aus
einem Gestrickteil, einer Velourstasche zur Aufnahme der Stabe,
Schultergurten und Ziigen fir die individuelle Einstellung der
Aufrichtung. Reklinator, Schulterpolster, Kreuz, Innen- und Auf3en-
gestrick sind auf Anfrage als Ersatzteil erhaltlich.

Hinweise zum Wiedereinsatz
Die SofTec Dorso ist zur individuellen Versorgung eines Patienten
vorgesehen und darf nicht an Dritte weitergegeben werden.

Gewadbhrleistung

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

Bitte nehmen Sie am Produkt selbststandig keine Veranderungen
vor. Dies gilt insbesondere fiir 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 fiir lange Zeit sicher. Denn nur optimal
funktionierende Hilfsmittel unterstiitzen Sie. AuBerdem kann die
Nichtbeachtung der Hinweise die Gewahrleistung einschranken.

Haftungshinweise

Nehmen Sie keine Selbstdiagnosen oder Selbstmedikation vor, es
sei denn Sie gehoren zum medizinischen Fachpersonal. Suchen
Sie vor dem ersten Einsatz unseres Medizinproduktes dringend
aktiv den Rat eines Arztes oder des geschulten Fachpersonals, da
nur so die Wirkung unseres Produktes auf Ihren Korper bewertet
und ggf. durch personliche Konstitutionen entstehende Anwen-
dungsrisiken ermittelt werden konnen. Befolgen Sie den Rat
dieses Fachpersonals, sowie samtliche Hinweise dieser Unterla-
ge/oder deren — auch auszugsweiser — Online-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 ver-
pflichtet, jeden schwerwiegenden Vorfall bei Anwendung dieses
Medizinproduktes sowohl dem Hersteller als auch dem BfArM
(Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte) unverzig-
lich zu melden. Unsere Kontaktdaten finden Sie auf der Riickseite
dieser Broschiire.

Entsorgung
Bitte entsorgen Sie das Produkt nach Nutzungsende entsprechend
der ortlichen Vorgaben.

Materialzusammensetzung

Polyamid (PA), Aluminium (Al), Polyurethan (PUR), Polyoxymethy-
len (POM), Edelstahl, Acrylisocyanat, Elastodien (ED), Polyester
(PES), Polypropylen (PP), Baumwolle (CO), Polyethylen (PE),
Elastan (EL), Polyether, Stahl galv. verzinkt, Acrylat

Barrierefreie Version
www.bauerfeind.de/barrierefrei

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

Stand der Information: 2022-08

10rthese = orthopadisches Hilfsmittel zur Stabilisierung, Entlastung, Ruhig-
stellung, Fihrung oder Korrektur von GliedmafBen oder Rumpf

2Fachpersonal ist jede Person, die nach den fir sie geltenden staatlichen
Regelungen zur Anpassung und Einweisung in den Gebrauch von Bandagen
und Orthesen befugt ist.



Fachpersonal:

Anpassung der SofTec Dorso:

«Den einteiligen Reklinator in den erforderlichen Krimmungsgrad
(Lordose-/ Kyphose-Winkel) entsprechend des Anwendungsgebiets
und Kérperbaus anformen (Bild I).

« Am Material sind nur grof3bogige Verformungen vorzunehmen
(keine scharfkantigen Verbiegungen).

«Die mehrmalige Umformung des Materials ist moglich.

«Sofern Schrankhaken verwendet werden, sind nur Rundschrank-
haken einzusetzen.

«Den Reklinator in die Velourskanale auf dem Riickenteil einfligen,
die Stabe (ber die unten im Gestrick integrierten kleinen blauen
Auffangtaschen hinwegflhren, so dass die Stabe unten aus dem
Produkt herausragen (Bild Il).

« Das Produkt dem Patienten anlegen, so dass das Nackenteil auf
der Schulter abschlieBt und der untere Rand des Gestrickteils bis
zur Leiste reicht. Den Sitz des angeformten Rahmens am Patienten
testen (Bild II).

«Die unten aus den Velourstaschen herausstehenden Stabe nun in
der notwendigen Lange markieren und ablangen (Bild V).

- Jetzt die Schultergurte (Polybeutel B) in das Produkt einfigen.
Dazu die Enden der Gurte mit den blauen Daumentaschen auf dem
hellgrauen Bauchverschluss festkletten (Bild ). Die Gurte jeweils
durch den seitlich am oberen Rand angebrachten Velourskanal
nach hinten oben ziehen (Bild VI). Am Riicken missen die Gurte
gekreuzt werden. Der rechte Gurt wird nun durch den linken Schlitz
am Nackenteil wieder nach vorne gefiihrt (Bild VII). Das Gleiche
geschieht seitenverkehrt mit dem linken Gurt (Bild VIII). Nun die
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vorderen Enden jeweils durch die obersten Umlenkschnallen von
innen nach aufen durchziehen und mit dem Klettpunkt auf dem
jeweiligen Gurt fixieren (Bild IX).

«Der obere Verschluss des Schultergurts wird etwa im Bereich
zwischen Umlenkschnalle und Schlisselbein geklettet und somit
fur den Patienten voreingestellt (wenn notwendig Gurt ablangen).

«Nun den Reklinator nochmals dem Produkt entnehmen und die
Schultergurte aus dem Nackenteil herausziehen, um das Nacken-
teil anatomisch (kérpergerecht) an den Patienten anzupassen.

« Das zusatzliche Aluminium-Kreuz (Polybeutel A) kann durch das
beiliegende Montagekit (Vier Einschlagmuttern und vier Linsen-
flanschkopfschrauben M4 x 6) am Rahmen angebracht werden.

«Der Krimmungswinkel (Lordosewinkel) des Kreuzes muss zuerst
korpergerecht an den Rahmen angeformt werden (Bild X).
Danach sind in der notwendigen Hohe auf den Staben die vorge-
bohrten Locher zu markieren (Aussparungen im Velours beachten,
das Kreuz als Schablone benutzen). Den Reklinator dann wieder
aus dem Produkt ziehen, um die mitgelieferten Muttern so einzu-
pressen, dass sich deren Bund auf der dem Korper zugewandten
Seite befindet. SchlieBlich das Kreuz am wieder zusammengefiig-
ten Produkt (Reklinator, Gestrick und Schultergurte) anschrauben.

« Die Stabe mussen beim endglltigen Zusammenbauen in die am
unteren Ende der rickwartigen Velourskanale integrierten kleinen
blauen Auffangtaschen eingeschoben und damit vor dem Verrut-
schen gesichert werden.

« Uberpriifen Sie den Sitz der Orthese nach jeder Veranderung, am
stehenden und sitzenden Patienten.

« Das korrekte Anlegen der Orthese sollte der Patient mit Hilfe des
Technikers Gben.
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