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Sehr geehrte Kundin,
sehr geehrter Kunde,
in der vorliegenden Montageanleitung finden Sie wichtige Infor-

mationen zu den Einstellmdglichkeiten der Hiftorthese SofTec Coxa.

Bitte lesen und beachten Sie zudem die Gebrauchsanweisung sorg-
faltig. Bei Fragen wenden Sie sich an |hren Arzt oder an unseren
technischen Service.

A SofTec Coxa erfordert die qualifizierte und individuelle
Anpassung an den Patienten durch geschultes Fachpersonal?.
Nur dadurch werden die volle Leistungsfihigkeit dieser
Orthese' und ein optimaler Tragekomfort gewéhrleistet.

Das Produkt ist zur Individualversorgung eines Patienten oder

einer Patientin vorgesehen.

Anwendungshinweise

An- und Ablegen der SofTec Coxa miissen mit dem Patient geiibt
werden.

An- und Ablegen der SofTec Coxa:

«Legen Sie die SofTec Coxa um das Becken des Patienten.
Positionieren Sie die Orthese formschlissig auf den

Beckenkammen. Achten Sie darauf, dass die Gelenkschiene seitlich

und mittig zum Oberschenkel verlauft (Abb.1).

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

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

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

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 (Abb.4). Die Gurtenden
konnen im Bedarfsfall auch tibereinander geklettet werden.

« Zur leichteren Handhabung der SofTec Coxa kletten Sie die
geoffneten Zuggurte immer gleich wieder locker auf selbigen fest.
Dies sollte mit dem Patienten gelibt werden.

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

Beinfassung:

« Positionieren Sie die auBBen gefiihrte 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 Verschlusshélften (Abb.5).

« SchlieBen Sie den Verschluss, indem Sie die von innen kommende
Verschlussseite auf den von aufBen kommenden Verschlussanteil
formschlissig aufkletten (Abb. 6).

«VerschlieBen Sie nun die beiden vorderen Zuggurte der
Beinfassung (Abb.7 und 8).

« Die hinteren Umlenk-Zuggurtungen missen beim An- und Ablegen
der SofTec Coxa nicht gedffnet werden. Die hinteren Zuggurte
werden an den 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 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 o6ffnen 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 geoffnet werden. Halten
Sie dabei die SofTec Coxa auf der Seite, an der sich das Gelenk /die
Beinschale befindet, fest.

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

Vorgehensweise bei der Erstversorgung mit SofTec Coxa
(nur durch geschultes Fachpersonal):

N
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«Die SofTec Coxa besteht aus zwei Kunststoffbeckenfassungen,
an der wahlweise fiir die rechte oder linke Beckenseite vorkon-
fektionierte Gelenkaufnahmen montiert werden. Im Lieferum-
fang sind zwei Gelenkaufnahmen enthalten. Je nachdem ob Sie
die rechte oder linke Hufte versorgen, bleibt eine der beiden
Gelenkaufnahmen ubrig. Bei einer beidseitigen Versorgung
verwenden Sie bitte beide Gelenkaufnahmen.

«Setzen Sie an der bendtigten Seite die Gelenkaufnahme von
innen hinter die Beckenfassung (Abb.9 und 10).

« Befestigen Sie diese Gelenkaufnahme mit vier Kunststoff-Clips
(Abb.11).

«Die Nietverbindung ist mit einem horbaren Klickgerausch sicher
fixiert.

Leanf.

M ge des Gelenks an die B

« Zur Einstellung der Beckenweite wird die mitgelieferte flachige
Verbindungslasche mit den zwei Streifen Klett nach innen
(ein Klettstreifen zeigt nach auBen) auf die Kopfelemente
der Beckenfassungen eingerastet (Abb.12). Mit dieser
Verbindungslasche ist eine Beckenweiteneinstellung in finf
Umfangsstufen moglich.

«Diese Verbindungslasche ist in der richtigen Fixierungsvariante
positioniert, wenn die Beckenfassung auf den Beckenkammen
aufliegt und die Gelenkschiene mittig zur Langsachse des Ober-
schenkels verlauft.

« Schrauben Sie nun das Gelenk mit den beiden M5x10 Schrauben
an (Abb.13 und 14).

*Das Gelenk nur so befestigen, dass sich die Gelenkschiene in
der Befestigung in ihrer Hohe verschieben lasst.

keanf. konk

Positionierung der B g auf dem B

« Zur korrekten Einstellung des Gelenkdrehpunkts zum anatomi-
schen Drehpunkt des Hiiftgelenks verschieben Sie die Gelenk-
schiene in ihrer Hohe entsprechend. Linke und rechte Becken-
fassung missen symmetrisch am Korper anliegen (Abb.15). Zu
diesem Zweck losen Sie die »Klickverbindung« der Verbindungs-
lasche. Fligen Sie die Beckenfassung mit der Verbindungslasche
an der endglltigen Verstellposition zusammen.

« Fixieren Sie die Einstellung mittels Kunststoffnieten an beiden
Beckenfassungen (Abb. 16).

Kombination der festen Elemente mit dem Gestrick

«Die Beckenfassung mit dem Gelenkansatz wird als Erstes in die
dafiir vorgesehene Tasche am Gestrickteil eingesetzt. Danach
positionieren Sie die gegeniberliegende Seite entsprechend
(Abb.17).

« Zur ersten Anprobe ist es ratsam, die Kunststoffschalen im
Bandagentrager Uber die innenliegende Klettung zu fixieren.

. Anpassung des Gestricktragermaterials

« Die Beckenfassung formschlissig positionieren und den Ver-
schluss vorfixieren (Abb.18).

. A der Beinband

« Zur individuellen Anpassung des Gestricktragermaterials 6ffnen
Sie das ruckseitig gelegene Umfangsweitenfenster. Passen Sie
dieses den individuellen UmfangsmaBen an, indem Sie es form-
gerecht schneiden (Abb.19).

«Achten Sie darauf, dass das Gestricktragermaterial bei vorfi-
xiertem Verschluss an der komplettierten Beckenfassung straff
anliegt.

*Nehmen Sie die Orthese vom Patienten ab und kiirzen Sie das
innenliegende Polster mittig zur Verbindungslasche (Abb.20).

M kelechal bhand.

der Ober mit der Bei

« Bevor Sie die Beinschale an der unteren Gelenkschiene befes-
tigen, schieben Sie den Gelenkschutz mit der gecffneten Seite
nach vorn auf den unteren Gelenkschienenanteil.

- Offnen Sie den ReiBverschluss der Schalentasche.

«Montieren Sie die Beinschale inkl. Schalentasche mittels zwei
Schrauben M5x6 an den unteren Gelenkschienenansatz, so dass
diese sich in ihrer Hohe verschieben lasst.

«Legen Sie die vormontierte Orthese wie oben beschrieben am
Patienten an. Achten Sie dabei auf die korrekte Beckenpositio-
nierung und den korrekten Verlauf der Gelenkschiene zur Achse
des Hiftgelenkes. Jetzt stellen Sie die auBBen gefiihrte Beinscha-
le in ihrer korrekten Hohe ein. Das untere Ende der Beinschale
befindet sich auf der AuBenseite (lateral) in etwa Héhe der so
genannten suprakonylaren Abstiitzung (Abb.21).

«Zur Anpassung der Beinbandage messen Sie den Umfang in
Hohe Oberschenkelmitte.

«Zur Voranpassung kiirzen Sie den Velour entsprechend des indi-
viduellen Umfangsmafes. Beim SchlieBen der Verschlusstasche
darauf achten, dass das Verstellband keine Falten wirft (Abb.22).
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Befestigung der Beinschale inkl. Schalent mit der Bein-

bandage

«Setzen Sie den auf der Rickseite der Schalentasche aufge-
brachten Klettstreifen auf den auf der AuBBenseite der Beinband-
age befindlichen Flauschstreifen (Abb.23).

«Die Lage der Schalentasche ist abhangig von der zu versorgen-
den Seite.

+Nehmen Sie den Verschluss der Beinbandage vom Velour ab
und passen Sie das Gestricktragermaterial den individuellen
Umfangsmafen an, indem Sie es in Form schneiden. Bringen
Sie den Verschluss der Beinbandage wieder an.

« Fiihren Sie die Gurte durch die Kunststoffringe und kletten Sie
diese lose auf die Gurte (Abb.24).

«Die weitere Anpassung der Beinbandage am Patienten erfolgt
im Punkt 7 »Anpassen der Orthese«.

. Einstellen des Gelenks

«Vor dem Einstellen des Gelenks bitte die Beinschale offnen.

«Das Gelenk ist fiir rechts und links verwendbar. Uber den Symbo-
len R und L auf der unteren Gelenkschiene befindet sich die Skala
zur Einstellung des Flexionswinkels. Links und rechts der Mitte-
lachse (blaue Linie) wird der Einstellbereich der Flexionslimitie-
rung 70° bis 90° fur die jeweils zu versorgende Seite angezeigt.
60° Flexion befindet sich auf der Mittelachse.

« Auf der Gelenkscheibe, unter der Abdeckkappe, befindet sich die
Skala zur Einstellung des Extensionswinkels. (Abb. 25).

«Entfernen Sie Abdeckkappe, Limitierungsstifte und Extensions-
skala (Abb.26).

«Durch Drehen an der Gelenkscheibe um jeweils 90° kann der
Abduktions-/Adduktionswinkel um jeweils 6° aus der Nullstel-
lung verstellt werden. Stellen Sie den fiir den Patienten erfor-
derlichen Abduktions- bzw. Adduktionswinkel ein. Fixieren Sie
diese Einstellung mit einem Limitierungsstift auf der Mittellinie
(60° Flexion).

«Zur endgliltigen Bewegungslimitierung des Gelenkes setzen Sie
die Extensionsskala auf die Gelenkscheibe zurlck. Fixieren Sie
die Bewegungslimitierung mittels der zwei Limitierungsstifte
in Flexion (Skala Gelenkschiene) und Extension (Skala Gelenk-
scheibe) entsprechend des bendtigten Winkels und der einge-
stellten Abduktion bzw. Adduktion. Setzen Sie den Limitierungs-
stift zur Einstellung des Extensionswinkels und positionieren Sie
dann den Limitierungsstift zur Einstellung des Flexionswinkels,
indem Sie ggf. den Limitierungsstift von der Mittellinie (60°
Flexion) umsetzen.

5

« Sichern Sie anschlieBend das Gelenk mit der Abdeckkappe.
Fixieren Sie den Gelenkschutz der Beinschale durch den am
Gelenk aufgebrachten Klebepunkt. Ziehen Sie nun den Gelenk-
schutz Giber das Gelenk (Abb.27).

=

. Anpassen der Orthese

*Die Orthese so um den Leib legen, dass der Drehpunkt des
Gelenks in Hohe des Trochanter major sitzt.

« Setzen Sie die Beckenfassung auf den Beckenkamm auf (Abb.28).

*Beim SchlieBen der Orthese ist auf die korrekte Positionierung
zu achten.

Die Finger in die daflr vorgesehenen Fingertaschen auf beiden
Verschlusshalften schieben und den Verschluss gleichmaBig
nach vorn ziehen.

« Die linke Verschlusshalfte auf den Bauch pressen und die rechte
Verschlusshalfte so weit darlber legen, bis ein Aufkletten mdg-
lich ist (Abb.29).

«Beim Aufkletten zuerst die Finger aus der linken und dann aus
der rechten Fingertasche ziehen. Die beiden Zuggurte in beide
Hande nehmen und gleichzeitig nach vorn ziehen bis die ge-
wiinschte Krafteinleitung aufgebaut ist.

«Diese Lange auf dem Gurt markieren.

- Die beiden Zuggurte auf dieses Maf3 abschneiden (Abb.30) und
am neuen Ende aufkletten. Jetzt die beiden Zuggurte auf den
groBen Verschluss aufkletten (Abb.31).

*Korrigieren Sie die Hohe der Beinschale, indem Sie die Gelenk-
schiene in die richtige Position schieben. Ziehen Sie jetzt die
Schrauben an (Abb.32). Das untere Ende der Beinschale befin-
det sich auf der lateralen Seite in etwa Hohe der so genannten
suprakonylaren Abstiitzung.

«Die Beinbandage um den Oberschenkel legen.

«Die Finger in die daflir vorgesehenen Fingertaschen schieben
und den Verschluss gleichmaBig nach vorn ziehen.

«Die Verschlusshalfte so weit dariber legen bis eine Aufklettung
maglich ist (Abb.33).

«Die Zuggurte nach vorn bzw. hinten ziehen, bis die gewiinschte
Krafteinleitung aufgebaut ist.

«Diese Langen auf den Gurten markieren.

«Die Zuggurte auf dieses Maf abschneiden (Abb.34), die Klett-
Enden vom abgeschnittenen Gurt entfernen und am neuen Ende
aufkletten.

« Jetzt die Zuggurte auf den Verschluss aufkletten (Abb.35).

Bei einer beidseitigen Versorgung gehen Sie entsprechend den
Punkten 1 und 4 bis 7 unter Kapitel Vorgehensweise bei der
Erstversorgung mit SofTecCoxa vor.

Bei der ersten Anlage der Orthese muss durch geschultes Fach-
personal der optimale und individuelle Sitz liberpriift und ggf.
korrigiert werden. Das richtige Anlegen muss mit dem Patienten
geiibt werden.

SofTec Coxa Montage- und Retourenhinweis

AWichtiger Hinweis: Nach endgiiltiger Fixierung der Becken-
schale wird eine Demontage immer zu Gebrauchsspuren fiihren.
Deshalb ist eine Retoure / Gutschrift nicht mehr maglich.

@ Haken Sie die Verbindungslasche zur GroBeneinstellung an den
beiden Beckenfassungen ein.

@ Bei passender Grofe fixieren Sie die Verbindungslaschen an den
Beckenfassungen mittels Kunststoffnieten.

[M0] - Medical Device
[Uo] - Kennzeichner der DataMatrix als UDI

Stand der Information: 2023-08

! Orthese = orthopadisches Hilfsmittel zur Stabilisierung, Entlastung, Ruhigstellung,
Flhrung oder Korrektur von GliedmaBen oder Rumpf

? Fachpersonal 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,

These assembly instructions contain important information on the
adjustment options of the product.

Please also read and observe the instructions for use carefully.

If you have any questions, please contact your physician or our
technical service department.

A The SofTec Coxa must be fitted to the patient individually and
in a qualified manner by a trained specialist?. This is the only
way the full effectiveness and ideal wearing comfort of the
orthosis’ are guaranteed.

This product is intended to be fitted to one patient only.

Application instructions

Application and removal of the SofTec Coxa should be practiced
with the patient.

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 (Fig.1).

« 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 place on top of the left half of the
closure belt and adhered with Velcro (Fig.2). 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 (Fig.3). 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 (Fig.4). 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
straps loosely right away with the Velcro tape. This should be
practiced with the patient.

« 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 (Fig.5).

«Secure the closure belt by snugly attaching the Velcro tape from
the side of the closure belt coming from the inside with the
fastener coming from the outside (Fig.6).

«Now fasten the two front straps on the leg harness (Figs. 7 and 8).

« 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 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 straps of the leg support first and attach these
loosely to the 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.

Procedure for the initial fitting of SofTec Coxa
(only by a trained specialist):

-

2.
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. Assembling the pelvic harness

«The SofTec Coxa consists of two plastic pelvic harnesses on
which prefabricated joint supports are mounted for the right or
left side of the pelvis, as required. A right and a left joint support
are included with the product. Depending on whether the
right or left hip requires care, one or the other of the two joint
supports will be set aside. Should both hips require care, then
use both joint supports.

«Insert the joint support (Figs. 9 and 10) for the required side
from the inside behind the pelvic harness (Figs. 9 and 10).

« Secure this joint support with 4 plastic clips (Fig.11).

« The rivet connector fixes securely with an audible clicking
sound.

Mounting the hinge on the pelvic harness

«To adjust pelvic width, the supplied flat connecting tab, with the
2 Velcro strips facing inwards (1 Velcro strip faces outwards),
is latched into the head element of the pelvic harness (Fig.12).
This connection tab allows five-step adjustment for pelvic width.

« This connection tab is positioned in the correct fixed setting if
the pelvic harness is positioned on the iliac crests and the side
bar runs centered along the longitudinal axis of the thigh.

«Now screw on the hinge with the two M5x10 screws (Figs. 13
and 14).

«Only tighten the hinge so that the side bar can be pushed into
the support for its entire height.

Positioning the pelvic harness on the iliac crest

«To correctly adjust the hinge rotation point to the anatomical
rotation of the hip joint, slide the side bar for its entire height.
The left and right pelvic harnesses must be positioned
symmetrically on the body (Fig. 15). Loosen the “click connector”
on the connection tab for this purpose. Join the pelvic harness
with the connection tab at the final position of adjustment.

« Fix the setting using the plastic rivet to both pelvic harnesses
(Fig.16).

Combining the fixed el ts with the knitted fabric

«The pelvic frame with the joint attachment is first inserted into
the pocket provided on the knitted fabric portion. Then position
the opposite side analogously (Fig.17).

« For the st fitting it is advisable to fix the plastic support using
the inside Velcro tape.

. Adapting the knitted fabric material

« Position the pelvic harness snugly and prefix the fastener (Fig. 18).

«To individually adapt the knitted fabric support material open
the circumference widening panel on the back. Adapt this to the
individual circumference size by cutting it to shape (Fig.19).

« Take care that the knitted fabric support material is applied
tightly on the complete pelvic harness in the case of a pre-fixed
fastener.

*Remove the orthosis from the patient and shorten the inside
padding centered on the connection tab (Fig. 20).

. Assembling the thigh shell with the leg support

«Before you fix the leg shell to the lower side bar, slide the joint
protector onto the lower side bar with the open side facing the
front.

«Open the zipper on the shell case.

*Mount the leg shell incl. shell case on the lower end of the side
bar using two M5x6 screws so that the length of the bar can be
adjusted.

«Apply the pre-assembled orthosis to the patient as described
above. Ensure the correct pelvic positioning and the correct
orientation of the side bar in relation to the axis of the hip joint.
Now adjust the outside leg shell to its correct height. The lower
end of the leg shell is located on the outside (laterally) at around
the height of the supracondylar support (Fig.21).

. Adapting the leg support

«To adapt the leg support you have to measure the circumference
at the middle of the thigh.

« For pre-adaptation, shorten the velour according to the
individual circumference. When closing the fastener, take care
that the adjusting strip is not creased (Fig.22).

N

Secure the leg shell incl. shell case with the leg support

«Apply the Velcro strip on the shell case onto the outside of the
Velcro loop strip on the leg support (Fig. 23).

«The position of the shell case depends on the side under
treatment.

+Remove the leg support closure belt from the velour and
adapt the knitted fabric support material to the individual
circumference by cutting it to shape. Reapply the leg support
closure belt.

«Pass the straps through the plastic rings and loosely attach
them to the straps with the Velcro tape (Fig. 24).

« Further adaptation of the leg support on the patient is described
in Section 7 “"Adapting the orthosis".

Adjusting the hinge

«Before adjusting the hinge, please open the leg shell.

«The hinge can be used on the right and the left. There is a scale
on the side bar above the symbols R and L to set the flexion
angle. The 70°-90° limit setting for the flexion range is shown
left and right of the center axis (blue line) for the side under
treatment. 60° flexion is on the center axis.

«0n the hinge disc under the cap there is a scale to set the
extension angle (Fig.25).

«Remove the cap, limiting pins and extension scale (Fig. 26).

« Each time the hinge disc is rotated by 90°, the
abduction/adduction angle shifts by 6° from the zero position.
Set the abduction/adduction angle as required for the patient.
Fix this setting with a limiting pin on the center line
(60° flexion).

«For final limitation of movement, place the extension scale
back on the hinge disc. Fix the movement limitation using the 2
limitation pins for flexion (side bar scale) and extension (hinge
disc scale) according to the angle required and the set abduction
and adduction. Place the limitation pin to set the extension angle
and then position the limiting pin to set the flexion angle by
displacing the limiting pin from the center line (60° flexion), as
required.

*Then secure the hinge with the cap. Fix the joint protector on the
leg shell with the adhesion point on the hinge. Now pull the joint
protector over the hinge (Fig.27).

Adapting the orthosis

«Place the orthosis around the body so that the point of rotation
of the hinge coincides with the greater trochanter.

« Place the pelvic harness on the iliac crest (Fig. 28).

«Ensure correct positioning when securing the orthosis.

«Slide the fingers into the finger pockets on both halves of the
closure belt provided for this purpose and pull evenly to the
front.

« Press the left half of the closure belt onto the abdomen and the
right half as far over it so it is possible to attach the Velcro tape
(Fig. 29).

«When attaching the Velcro tape, first remove the fingers from
the left and then from the right finger pocket. Take the two
straps in both hands and pull evenly to the front until the
required force is applied.

«Mark this length on the strap.

« Cut the two straps to this length (Fig. 30), and attach to the new
end with the Velcro strip. Now attach the two straps to the large
fastener with Velcro tape (Fig.31).

«Correct the height of the leg shell by sliding the side bar into the
right position. Now tighten the screws (Fig.32). The lower end of
the leg shell is located at around the height of the supracondylar
support on the lateral side.

«Place the leg support around the thigh.

«Slide the fingers into the finger pockets provided for this
purpose and pull evenly to the front.

«Overlap the halves of the closure belt until they can be attached
with the Velcro tape (Fig.33).

« Pull the straps to the back and front until the required force is
applied.

*Mark this length on the straps.

« Cut the straps to this length (Fig. 34), remove the ends of the
Velcro tape from the cut-off strap and attach to the new end.

«Now attach the straps to the large closure belt with Velcro tape
(Fig.35).
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If treatment is needed on both sides, proceed according to points
1 and 4 to 7 in the chapter Procedure for the initial fitting of
SofTec Coxa.

When applying the orthosis for the first time, the optimal and
individual fit must be checked and corrected as necessary by
trained specialist personnel. The correct application should be
practiced with the patient.

SofTec Coxa
Assembly and returns information

A Important Note: Final fixation of the pelvic shell is not
reversable. Therefore, a return/refund cannot be provided.

@ Place connecting plate for appropriate size adjustment at the two
halves of the pelvic shell.

@ At a suitable size secure the connecting tabs of the two pelvic
shells with the plastic rivets.

[M0] — Medical Device
[uol] - DataMatrix Unique Device Identifier UDI

Information status: 2023-08

' Orthosis = orthopaedic appliance used to stabilize, relieve, immobilize, control or
correct the limbs or the torso

2 A specialist is any person who is authorized according to the state regulations for
fitting and instruction in the use of orthoses which are relevant to you..

@ francais

Chére cliente, cher client,

vous trouverez, dans les présentes instructions de montage, des
informations importantes sur les différentes possibilités de réglage
du produit.

Veuillez lire attentivement la présente notice d'utilisation et, de plus,
en tenir compte. Pour toutes questions, veuillez-vous adresser a
votre médecin ou a notre service technique.

A L'orthése SofTec Coxa doit &étre adaptée a la morphologie
du patient, de iere pé et per lisée, par un
professionnel formé?2. Ce n'est qu‘ainsi que la pleine efficacité
de cette orthése' et un confort de port optimal peuvent étre
garantis.
Ce dispositif est réservé a la prise en charge individuelle d'un
seul patient ou d'une seule patiente.

Conseils dutilisation

Le patient doit s'exercer a la mise en place et l'enlévement de
SofTec Coxa avec le technicien.

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 centrée latéralement par rapport a la cuisse
(Fig.1). 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 accrochée
sur la moitié gauche a l'aide des bandes auto-agrippantes (Fig.2).
Retirer d'abord les doigts du passant gauche, puis du passant
droit.

- L'effet thérapeutique et le positionnement correct du SofTec Coxa
sont assurés par les 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 les tirer
régulierement vers l'avant (Fig.3).

« 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 (Fig.4). Au besoin, les extrémités des
sangles peuvent également étre fixées ['une sur l'autre a l'aide des
bandes auto-agrippantes.



« Pour la facilité d'utilisation de SofTec Coxa, fixer toujours
légerement sur elles-mémes les sangles de traction ouvertes a
l'aide des bandes auto-agrippantes. Le patient doit s'exercer a
cette manipulation avec votre aide.

«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 l'embrasse de jambe avec guidage extérieur sur la cuisse
et appliquer le bandage de jambe sur la cuisse en partant de
l'arriere. Insérer les doigts dans les passants prévus a cet effet sur
les deux éléments de fermeture (Fig.5).

«Fermer en fixant exactement la partie venant de l'intérieur sur la
partie venant de l'extérieur a l'aide des bandes auto-agrippantes
(Fig.6)

«Refermer les deux sangles de traction antérieures de l'embrasse
de jambe (Fig.7 et 8).

«Les deux sangles de traction a déviation postérieures ne doivent
pas étre ouvertes lors de la mise en place et de l'enlevement de
SofTec Coxa.

«Les sangles de traction postérierues ont déja été adaptées a votre
tour de cuisse par le technicien orthopédiste.

« Si leur position doit étre modifiée, il faut veiller a 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 postérierues. 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 '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 c6té 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
'aide des bandes auto-agrippantes.

Marche a suivre lors de la premiére prise en charge avec SofTec
Coxa ( par un prof L formé) :

1. Montage de l'embrasse de bassin

«SofTec Coxa se compose de deux embrasses de bassin
plastiques montées sur des logements d‘articulation
preconfectionnés au choix pour la partie droite ou gauche
du bassin. A la livraison, le kit contient deux logements
d‘articulation, un pour le c6té gauche et un pour le coté droit. En
fonction du coté de la hanche a appareiller (droit ou gauche), un
des deux logements d'articulation ne sera pas utilisé. Si vous
devez appareiller le patient des deux cotés, veuillez utiliser les
deux logements d'articulation.

«De lintérieur, placer le logement d'articulation derriere
'embrasse de bassin pour le coté choisi (Fig.9 et 10).

« Fixer ce logement d'articulation avec les 4 pinces en plastique
(Fig.11).

«La sécurité de la liaison rivetée est assurée lorsque le déclic se
fait entendre.

Montage de l'articulation a l'embrasse de bassin

« Pour régler la largeur du bassin, l'éclisse de raccord plane
fournie est encliquetée sur les éléments de téte des embrasses
de bassin, les 2 bandes auto-agrippantes vers lintérieur (1
bande auto-agrippante montre vers l'extérieur) (Fig.12). Cette
éclisse de raccord permet de régler la largeur du bassin sur
cing tailles différentes.

w
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. Combinai des élé

« Cette éclisse de raccord est positionnée dans la bonne variante
de fixation lorsque l'embrasse de bassin se trouve sur les crétes
iliaques et que la ferrure de l'articulation est centrée sur 'axe
longitudinal de la cuisse.

«Visser maintenant l'articulation avec les deux vis M5x10
(Fig.13 et 14).

« Fixer l'articulation de maniére a ce que la ferrure de
l'articulation puisse étre déplacée en hauteur au niveau de sa
fixation.

Positionnement de I'embrasse de bassin sur la créte iliaque

«Déplacer la ferrure de l'articulation en hauteur pour obtenir un
réglage correct du point de rotation de l'articulation par rapport
au point de rotation anatomique de l'articulation de la hanche.
Les embrasses droite et gauche doivent épouser le corps de
maniére symétrique (Fig.15). Pour ce faire, relacher la liaison
encliquetée de l'éclisse de raccord. Placer l'embrasse de bassin
dans la position de réglage définitive a l'aide de 'éclisse de
raccord.

« Fixer le réglage avec le rivet plastique dans les deux embrasses
de bassin (Fig. 16).

ts durs avec le tricotage

«Insérer d'abord l'embrasse de bassin avec la piéce d'articulation
dans la pochette prévue du tricotage. Positionner ensuite l'autre
coté de maniere correspondante (Fig.17).

«Lors du premier essayage, il est conseillé de fixer les coques
plastiques du support de bandage a l'aide des bandes auto-
agrippantes intérieures.

. Adaptation du tricotage de support

« Positionner exactement l'embrasse de bassin et préfixer la
fermeture (Fig.18).

«Pour une adaptation individuelle du tricotage de support, ouvrir
la fenétre des largeurs qui se trouve a l'arriére. Adapter celle-ci
aux mesures individuelles en la coupant a la taille voulue
(Fig.19).

«Veiller a ce que l'ajustement du tricotage de support soit tendu
sur 'embrasse de bassin complétée avec fermeture préfixée.

< Retirer l'orthese du patient et raccourcir le coussinet intérieur
en le centrant par rapport a l'éclisse de raccord (Fig. 20).

Montage de la coque de la cuisse avec le bandage de jambe

«Avant de fixer la coque de jambe a la ferrure d'articulation
inférieure, pousser la protection de l'articulation sur la partie
inférieure de la ferrure, la partie ouverte vers l'avant.

«Quvrir la fermeture éclair de la pochette a coque.

«Monter la coque de jambe y compris la pochette a coque sur
'embase de la partie inférieure de la ferrure de l'articulation
avec deux vis M5x6 de maniére a ce qu'elle puisse encore étre
déplacée en hauteur.

« Appliquer l'orthése prémontée comme expliqué plus haut sur le
patient. Veiller ce faisant a un positionnement correct du bassin
et au tracé correct de la ferrure de l'articulation par rapport
a l'axe de l'articulation de la hanche. Régler ensuite la coque
de jambe guidée de l'extérieur sur la hauteur correcte. Le coté
extérieur (latéral) de U'extrémité inférieure de la coque de jambe
se trouve approximativement a la hauteur de ce que l'on appelle
l'appui supracondylaire (Fig. 21).

. Adaptation du bandage de jambe

< Pour adapter le bandage de jambe, vous devez mesurer le tour
de cuisse au niveau du milieu de la cuisse.

< Pour une pré-adaptation, raccourcir le velours en fonction des
mesures individuelles. Veiller a ce que la bande de réglage ne
fasse pas de pli lorsque vous fermez la pochette de fermeture
(Fig.22).

Fixation de la coque de jambe y compris la pochette a coque

avec le bandage de jambe

«Placer la bande auto-agrippante qui se trouve sur la partie
arriere de la pochette a coque sur la bande en molleton qui se
trouve du coté extérieur du bandage de la jambe (Fig. 23).

« La position de la pochette a coque dépend du cété qui doit étre
appareillé.

~

«Détacher la fermeture du bandage de jambe du velours et
adapter le tricotage de support aux mesures individuelles en le
coupant a la forme requise. Attacher de nouveau la fermeture
du bandage de jambe.

«Guider les sangles par les anneaux plastique et fixez-les
légérement sur les sangles (Fig. 24).

«La suite de l'adaptation du bandage de jambe sur le patient est
expliquée au point 7 « Ajustement de l'orthese ».

. Réglage de l'articulation

«Ouvrir la coque de jambe avant de régler l'articulation.

«L'articulation peut étre utilisée a gauche ou a droite. L'échelle
de réglage de l'angle de flexion se trouve sur la partie inférieure
de la ferrure de l'articulation, au-dessus des symboles R et L.
La zone de réglage des limites de flexion 70°-90° pour chacun
des cotés a appareiller est indiquée a gauche et a droite de ['axe
central (ligne bleue). La flexion a 60° se trouve sur l'axe central.

«L'échelle de réglage de 'angle d’extension se trouve sur le
disque de l'articulation, sous le capuchon de protection (Fig. 25).

«Enlever le capuchon de protection, les chevilles de limitation et
l'échelle d'extension (Fig. 26).

«L'angle d'abduction/adduction peut étre modifié de 6° a partir
de la position zéro en faisant tourner de 90° le disque de
l'articulation. Régler l'angle d'abduction / adduction nécessaire
pour le patient. Fixer ce réglage sur la ligne centrale a l'aide
d’une cheville de limitation (flexion & 60°).

« Pour une limitation définitive des mouvements articulatoires,
replacer l'échelle d'extension sur le disque de l'articulation.

A l'aide des 2 chevilles de limitation, fixer la limitation

des mouvements pour la flexion (échelle de la ferrure de
l'articulation) et l'extension (échelle du disque de l'articulation)
selon l'angle nécessaire et l'abduction ou l'adduction réglée.
ATTENTION! Tenir compte de la subdivision des échelles en
appareillage droit (R) ou gauche (L) et ne pas oublier que les
deux chevilles de limitation doivent étre positionnées sur le coté
indigué correspondant. Placer la cheville de limitation pour le
réglage de 'angle d'extension et positionner ensuite la cheville
de limitation pour le réglage de l'angle de flexion en déplagant
éventuellement la cheville de limitation a partir de la ligne
centrale (flexion a 60°).

< Protéger ensuite l'articulation avec le capuchon de protection.
Fixer la protection de l'articulation de la coque de jambe a l'aide
du point de colle appliqué sur l'articulation. Tirer maintenant la
protection de l'articulation sur l'articulation (Fig.27).

. Ajustement de l'orthése

«Placer l'orthése autour du corps de maniére a ce que le point de
rotation de l'articulation soit a la hauteur du trochanter majeur.

«Placer 'embrasse de bassin sur la créte iliaque (Fig. 28).

« Veiller au positionnement correct lors de la fermeture de
l'orthese.

«Insérer les doigts dans les passants prévus a cet effet sur les
deux éléments de fermeture et tirer la fermeture vers l'avant en
opérant une traction réguliere.

«Presser la moitié gauche sur le ventre et poser la partie droite
par-dessus de maniere a permettre l'accrochage des bandes
auto-agrippantes (Fig. 29).

«Lors de l'accrochage, retirer d'abord les doigts du passant
gauche, puis du passant droit. Prendre les sangles de traction
dans les deux mains et tirer régulierement celles-ci vers l'avant
jusqu’a ce que l'application de force désirée soit atteinte.

*Marquer cette longueur sur la sangle.

« Couper les deux sangles de traction a cette longueur (Fig. 30)
et accrocher a la nouvelle extrémité. Accrocher maintenant les
deux sangles sur la grande fermeture (Fig.31).

«Corriger la hauteur de la coque de jambe en poussant la ferrure
de l'articulation dans la bonne position.

«Visser les vis (Fig. 32). La partie inférieure latérale de la coque
de jambe se trouve approximativement a la hauteur de ce que
l'on appelle l'appui supracondylaire.

«Placer le bandage de jambe autour de la cuisse.

«Insérer les doigts dans les passants prévus a cet effet et tirer
régulierement la fermeture vers l'avant.

«Tirer la moitié de fermeture par-dessus de maniére a permettre
l'accrochage des bandes auto-agrippantes (Fig. 33).

«Tirer sur les sangles de traction vers l'avant ou l'arriere jusqu‘a
ce que l'application de force désirée soit atteinte.
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*Marquer cette longueur sur les sangles.

« Couper les sangles de traction a cette longueur (Fig. 34), enlever
les bandes auto-agrippantes des sangles coupées et fixer sur
les nouvelles extrémités.

« Accrocher maintenant les deux sangles sur la fermeture
(Fig.35).

En cas de prise en charge bilatérale, procédez conformément aux
points 1 et 4-7 du chapitre Marche a suivre lors de la premiére
prise en charge avec SofTec Coxa.

Lors du premier essayage de l'orthése, l'ajustement optimal et
individuel doit étre contrélé et éventuellement corrigé par le
personnel qualifié. Le patient doit s’exercer a la mise en place
correcte avec l'aide du personnel.

SofTec Coxa Informations pour le montage et le
renvoi de marchandises

A Remarque importante : Une fois que la coque du bassin a été
fixée définitivement, son démontage entrainera automatiquement
des traces d'utilisation. C'est la raison pour laquelle un renvoi/un
avoir n‘est alors plus possible.

© Pour régler la taille, accrochez la boucle de raccordement aux
deux soutiens du bassin.

@ Si la taille convient, fixez les boucles de raccordement aux
soutiens du bassin a l'aide de rivets en plastique.

[MD] - Medical Device (Dispositif médical)
[Uo] - |dentifiant de la matrice de données comme UDI

Mise a jour de l'information: 2023-08

' Orthése = dispositif orthopédique pour stabiliser, décharger, immobiliser, guider ou
corriger un membre ou le tronc

2 Un professionnel qualifié est une personne formée & l'utilisation des orthéses
conformément aux réglementations nationales en vigueur vous concernant ainsi qu'a
l'adaptation et a la mise en place de ce type de produit.

@ nederlands

Zeer geachte klant,

in deze montage-instructies vindt u belangrijke informatie over de
instelmogelijkheden van het product.

Lees en volg ook de gebruiksaanwijzing zorgvuldig. Neem bij vragen
contact op met uw arts of met onze technische dienst.

A SofTec Coxa vereist een deskundige en individuele
aanpassing aan de patiént door gekwalificeerd en
geschoold vakpersoneel?. Alleen op deze manier kunnen de
volledige werkzaamheid van deze orthese' en een optimaal
draagcomfort worden gegarandeerd.

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

Gebruiksaanwijzingen

Het aanbrengen en afnemen van de SofTec Coxa moet met de
patiént geoefend worden.

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
(afbeelding 1).

«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 (afbeelding 2). Neem eerst de vingers uit de linker en dan uit
de rechter vingeropening.

« De medisch-therapeutische werking en de juiste plaatsing van de
SofTec Coxa worden 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 (afbeelding 3). 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 (afbeelding 4) vast. 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. Dit moet
met de patiént 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.

Om het been aanbrengen:

« Zet het extern geleide beendeel in het midden van het dijbeen en
leg de beenbandage van achter om het dijbeen. Steek uw vingers
in de doorvoor aangebracht vingeropeningen op beide sluithelften
(afbeelding 5).

« Sluit de sluitband en klit de van binnen komende sluitkant op de
van buiten komende sluitkant goed vast (afbeelding 6).

« Sluit nu de beide trekriemen aan de voorkant van het beendeel
(afbeelding 7 en 8).

«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.

Procedure wanneer u de SofTec Coxa voor het eerst gebruikt

(uitsluitend door geschoold personeel):

1. Montage van het bekken deel

« De SofTec Coxa bestaat uit twee kunststof bekkendelen,
waaraan zoals u wilt voor de rechter of linker bekkenzijde
vooraf gemaakte gewrichtsgeleiders gemonteerd worden.
De leveringsomvang omvat een linker en een rechter
scharnierhouder. Afhankelijk van de te verzorgen heup blijft één
van de twee scharnierhouders over. Bij bilaterale verzorging
gebruikt u beide scharnierhouders.

« Zet de kant die u nodig hebt van de gewrichtsgeleider van
binnen achter het bekkendeel (afbeelding 9 en 10).

«Bevestig de gewrichtsleider met 4 kunststof clips
(afbeelding 11).

« De klinknagelverbinding wordt met een hoorbare klik goed
vastgezet.

Montage van de scharnier aan het bekkendeel

»Om de bekkenbreedte in te stellen wordt de bijgeleverde
tweedimensionale verbindingslas, met de twee kleefstrepen
naar binnen (1 kleefstreep wijst naar buiten) op de
kopelementen van de bekkendelen aangesloten (afbeelding 12).
Met deze verbindingslas is het mogelijk de bekkenbreedte in vijf
groottes in te stellen.

«Deze verbindingslas is goed gefixeerd, als het bekkendeel op de
bekkenkammen ligt en de gewrichtsspalken in het midden van
de lengteas van het dijbeen verloopt.

« Schroef nu het scharnier met de beide M5x10 schroeven vast
(afbeelding 13 en 14).
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«De scharnier alleen zo bevestigen dat men de gewrichtsspalken
in de bevestiging qua hoogte verschuiven kan.

hekkeonk

Hoe men het bekkend zet

L op de

«0m het scharnierdraaipunt goed in te stellen ten opzichte van
het anatomische draaipunt van het heupgewricht verschuift u
de gewrichtsspalken overeenkomstig hun hoogte. Het linker
en het rechter bekkendeel moeten symmetrisch rond het
lichaam liggen (afbeelding 15). Om dit te doen maakt u de
“Klikverbinding” van de verbindingslas los. Sluit het bekkendeel
op het verbindingsdeel in de uiteindelijke verstelpositie aan.

« Fixeer de instelling door middel van kunststof klinknagels aan
beide bekkendelen (afbeelding 16).

. Combinatie van de vaste elementen met het gebreide deel

* Het bekkendeel met de scharnier moet eerst in de daarvoor
bedoelde zak op het breiwerkgedeelte worden gestoken. Daarna
plaatst u de tegenoverliggende kanten op dezelfde manier
(afbeelding 17).

« Bij de eerste keer passen is het aan te raden de kunststof
schalen in de bandagedragers boven de interne klit vast te
zetten.

. Aanpassing van het gebreide dragermateriaal

«Het bekkendeel overeenkomstig de vorm plaatsen en de sluiting
fixeren (afbeelding 18).

«Voor de individuele aanpassing van het gebreide
dragermateriaal opent u het achter gelegen
omvangsbreedtevenster. Pas dit aan de individuele
omvangsmaat aan en snijd dit overeenkomstig de vorm
(afbeelding 19).

« Let erop dat het dragermateriaal bij een vooraf gefixeerde
sluiting nauw aansluit op het aangevulde bekkendeel.

+Neem de orthese van de patiént weg en kort de interne vulling in
het midden van de verbindingslas in (afbeelding 20).

Montage van de dijbeen met de beenbandage

«Voordat u de beenschaal aan de onderste gewrichtsspalken
bevestigt, schuift u de gewrichtsbeschermer met de geopende
kant naar voren op het onderste deel van de gewrichtsspalken.

«Open de ritssluiting van de schaalzak.

»Monteer de beenschaal inclusief schaaltas door middel van twee
schroeven M5x6 op de onderste gewrichtsspalkengreep, zodat u
deze qua hoogte kunt verstellen.

« Breng de vooraf gemonteerde orthese zoals boven beschreven
bij de patiént aan. Let daarbij op de juiste bekkenstand en het
correcte verloop van de gewrichtsspalken ten opzichte van de as
van het heupgewricht. Nu stelt u de extern geleide beenschaal
op de correct hoogte in. Het onderste einde van de beenschaal
bevindt zich aan de buitenkant (lateraal) ongeveer op gelijke
hoogte van de zogenaamde suprakonylaire steun (afbeelding
21).

hand.

«0m de beenbandage aan te passen meet u de omtrek in het
hoge midden van het dijbeen.

«0m vooraf aan te passen kort u het velours overeenkomstig
de individuele omtrekmaat. Bij het sluiten van de
sluitingsbedekking moet u er op letten dat de verstelband geen
vouwen heeft (afbeelding 22).

B haal inel

vestiging vande b

beenbandage

« Plaats de aan de achterkant van de schaalzak aangebrachte
klittenstrepen op de zich aan de buitenkant van de beenbandage
bevindende duffelstrepen (afbeelding 23).

« De positie van de schaaltas is afhankelijk van de kant die
verzorgd moet worden.

«Neem de sluiting van de beenbandage van het velours af en pas
het gebreide dragermateriaal aan de individuele omvangsmaat
aan door het in de vorm te snijden. Breng daarna de sluiting van
de beenbandage weer aan.

« Leid de riemen door de kunststof ringen en plak deze los op de
riem (afbeelding 24).

«De verdere aanpassing van de beenbandage aan de patiént gaat

volgens punt 7: "Aanpassen van de orthese”.

ief spalkentas met de

6. Hoe u de scharnier instelt

+0m de scharnier in te stellen dient u de beenschaal te openen.

«U kunt de scharnier rechts en links gebruiken. Boven de
symbolen R en L op de scharnierspalken onder bevindt zich
de schaalverdeling om de buigingshoek in te stellen. Links en
rechts van de midden-as (blauwe lijn) wordt het instelbereik van
de buigingsbeperking 70°-90° voor de kant die verzorgd moet
worden weergegeven. 60° Buiging bevindt zich op de midden-as.

«Op de scharnierschijf, onder de afdekkap bevindt zich de
schaalverdeling om de extensiehoek in te stellen (afbeelding 25).

+Neem de afdekkap, de beperkingspennen en
extensieschaalverdeling weg (afbeelding 26).

«Door te draaien aan de scharnierschijf met telkens 90°
kan de adductie/abductiehoek steeds 6° van de nulstand
versteld worden. Stel de voor de patiént noodzakelijke
abductie / adductiehoek in. Fixeer deze instelling met een
beperkingspen op de middellijn (60° flexie).

«Voor de definitieve bewegingsbeperking van de scharnier
zet u de extensieschaalverdeling op de scharnierschijf
terug. Fixeer de bewegingsbeperking door middel van de
twee beperkingspennen wat betreft flexie (schaalverdeling
scharnierspalken) en extensie (schaalverdeling scharnierschijf)
overeenkomstig de noodzakelijke hoek en de ingestelde abductie
en adductie. Let op! Merk op dat er een onderverdeling van de
schaal is in verzorging rechts (R) respectievelijk links (L) en dat
beide beperkingspennen op de kant die u wilt te plaatsen zijn.
Stel de beperkingspen in om de extensiehoek in te stellen en
positioneer dan de beperkingspen om de flexiehoek in te stellen,
waarbij u eventueel de beperkingspen vanaf de middellijn (60°
flexie) omzet.

« Sluit vervolgens de scharnier met de afdekkap. Fixeer de
scharnierbescheming van de beenschaal door middel van
het op de scharnier aangebrachte kleefpunt. Trek nu de
scharnierbeschermer over de scharnier (afbeelding 27).

~

. Hoe de orthese aan te passen

*De orthese zo om het lichaam leggen, dat het draaipunt van de
scharnier op de hoogte van de “trochanter major” zit.

« Zet het bekkendeel op de bekkenkam (afbeelding 28).

« Bij het sluiten van de orthese moet men op de juiste plaatsing
letten.

«De vingers in de daarvoor gemaakt vingeropeningen op beide
sluitingshelften schuiven en de sluiting gelijkmatig naar voren
trekken.

« De linker sluitingshelft op de buik drukken en de rechter
sluitingshelft net zo ver daarop leggen totdat men deze helften
aan elkaar kan klitten (afbeelding 29).

«Bij het aan elkaar klitten eerste de vingers uit de linker en dan
uit de rechter opening trekken. De beide trekriemen in beide
handen nemen en tegelijkertijd naar voren trekken tot de
gewenste kracht uitgeoefend wordt.

*Deze lengte op de riem markeren.

« De beide trekriemen op deze maat afsnijden (afbeelding 30) en
aan het nieuwe einde vastklitten. Nu de beide trekriemen op de
grote sluiting klitten (afbeelding 31).

«Corrigeer de hoogte van de beenschaal waarbij u de
scharnierspalken op de juiste plaats schuift. Draai nu de
schroeven aan (afbeelding 32). Het onderste einde van de
beenschaal bevindt zich aan de laterale kant ongeveer op gelijke
hoogte van de zogenaamde suprakonylaire steun (afbeelding
21).

«Leg de beenbandage om het dijbeen.

«De vingers in de daarvoor gemaakt vingeropeningen schuiven
en de sluiting gelijkmatig naar voren trekken.

« De sluitingshelften zo ver daarover plaatsen, tot men deze aan
elkaar kan klitten (afbeelding 33).

< De trekriem naar voren respectievelijk naar achteren trekken tot
de gewenste kracht wordt uitgeoefend.

«Deze lengte op de riemen markeren.

«De trekriem op deze maat afsnijden (afbeelding 34), de
klitteneinden uit de afgesneden riem nemen en op het nieuwe
einde klitten.

«Nu de trekriemen op de grote sluiting klitten (afbeelding 35).

Bij een behandeling aan beide kanten gaat u te werk overeen-

komstig punt 1 en punten 4 tot en met 7 onder het hoofdstuk
Procedure wanneer u de SofTec Coxa voor het eerst gebruikt
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Als men de orthese voor het eerst aanbrengt moet door
geschoold vakpersoneel de optimale en individuele plaatsing
getest en eventueel gecorrigeerd worden. Hoe men de orthese
goed aanbrengt, moet met de patiént goed geoefend worden.

SofTec Coxa Instructie voor montage en
retournering

A Belangrijke instructie: Na definitieve fixatie van de
bekkenschaal zal demontage altijd tot gebruikssporen leiden. Op dat
moment is retournering / een creditnota niet meer mogelijk.

© Klik het verbindingsplaatje voor het instellen van de maat vast
aan de beide helften van de bekkenschaal.

@ Als de maat goed is, fixeert U de verbindingsplaatjes aan de
bekkenhelften door middel van kunststof klinknagels.

[M0] - Medical device (Medisch hulpmiddel)
[0ol] - |dentificatiecode van de DataMatrix als UDI

Informatie geldig op: 2023-08

' 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 ortheses aan te meten en patiénten te instrueren over
het gebruik ervan.

@ italiano

Gentile cliente,

nelle presenti istruzioni di montaggio sono riportate informazioni
importanti in merito alle possibilita di regolazione del prodotto.

La preghiamo di leggere nonché osservare attentamente l'istruzione
per l'uso. Per eventuali domande contatti il suo medico o il nostro
servizio d'assistenza tecnica.

A SofTec Coxa ita dell’adat to qualificato e
personalizzato da parte di personale specializzato®. Solo in
questo modo é possibile garantire la piena funzionalita e il
massimo comfort durante l'utilizzo del tutore stabilizzante’.
Questo prodotto é stato pito per il trat
individuale di un/a solo/ a paziente.

Avvertenze d'impiego

Mostrare al paziente come indossare e togliere SofTec Coxa e
farlo esercitare.

Come indossare e togliere SofTec Coxa

« Applicare SofTec Coxa attorno al bacino. Posizionare l'ortesi
in modo che si sovrapponga perfettamente alle creste iliache.
Accertarsi che l'asta articolata laterale sia posizionata
centralmente lungo la coscia (Fig.1).

« 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 (Fig.2). 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 (Fig.3). 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 (Fig.4). 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. Far esercitare il paziente.

«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 (Fig.5).

«Serrare la chiusura, fissando a velcro il lato di chiusura
proveniente dall'interno sulla parte di chiusura proveniente
dall'esterno, in modo che si sovrappongano perfettamente (Fig.6).

« A questo punto, chiudere i due cinturini anteriori della presa di
coscia (Fig.7 e 8).

« | 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 i cinturini
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,
non troppo stretti, i cinturini aperti.

Procedura in caso di primo trattamento con SoftTec Coxa
(unicamente da parte di personale specializzato):

1. Montaggio della presa di bacino

« L'ortesi SofTec Coxa consiste in due prese di bacino in materiale
plastico, sulle quali vengono montati a scelta alloggiamenti
articolari preconfezionati per l'anca destra o per quella sinistra.
Sono forniti in dotazione un alloggiamento articolare destro e
uno sinistro. Pertanto, se il trattamento prevede l'ortesi soltanto
per l'anca destra o soltanto per l'anca sinistra, un alloggiamento
articolare rimarra inutilizzato. Se, invece, il trattamento
prevede l'ortesi per entrambe le anche, si utilizzeranno i due
alloggiamenti articolari.

«Applicare sul lato desiderato l'alloggiamento articolare
dall'interno dietro alla presa di bacino (Fig.9 e 10).

«Fissare l'alloggiamento articolare con 4 clip di plastica (Fig.11).

«Questa connessione con rivetti e fissata sicuramente quando si
sente un clic.

ggio dell’articol alla presa di bacino

«Per la regolazione dell'ampiezza del bacino, il passante di
connessione piatto in dotazione, con i due nastri a velcro rivolti
all'interno (1 nastro a velcro rivolto all'esterno), viene inserito
sugli elementi di testa delle prese di bacino (Fig. 12). Con questo
passante di connessione e possibile regolare l'ampiezza del
bacino in cinque gradi di circonferenza.

« Il passante di connessione e posizionato nella giusta variante di
fissaggio quando la presa di bacino giace sulle creste iliache e
l'asta articolata scorre al centro, sull'asse lungo della coscia.

< Avvitare, a questo punto, 'articolazione con le due viti M5x10
(Fig.13 e 14).

« Fissare l'articolazione solo in modo tale che sia possibile
spostare in altezza l'asta articolata nel supporto.

Posizionamento della presa di bacino sulla cresta iliaca

« Per la corretta impostazione del centro di rotazione articolare
rispetto al centro di rotazione anatomico dell’articolazione
dell'anca, spostare l'asta articolata in altezza. Le prese di bacino
sinistra e destra devono giacere simmetricamente sul corpo
(Fig.15). A questo scopo, aprire la «connessione a scatto» del
passante di connessione. Collegare la presa di bacino con il
passante di connessione in posizione definitiva.
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«Fissare l'impostazione per mezzo di rivetti di plastica per
entrambe le prese di bacino (Fig.16).

Combi ti fissi con il tessuto

degli el

« |l sostegno per il bacino con l'attaccatura per lo snodo viene
utilizzato dapprima nell'apposito taschino della parte in tessuto
a maglia. Successivamente, posizionare il lato opposto (Fig.17).

«Per la prima prova sul paziente, si consiglia di fissare le valve di
materiale plastico nel supporto del bendaggio, per mezzo della
cerniera a velcro situata internamente.

to del t to di supporto

« Posizionare la presa di bacino in modo che si sovrapponga
perfettamente e pre-fissare la chiusura (Fig.18).

« Per 'aggiustamento individuale del tessuto di supporto, aprire la
finestra di circonferenza, situata sul lato posteriore. Adattare la
finestra alle dimensioni di circonferenza individuali, tagliandola
nella forma adeguata (Fig.19).

«Fare in modo che il tessuto di supporto con chiusura pre-fissata
aderisca fortemente alla presa di bacino completata.

«Togliere l'ortesi al paziente e accorciare il cuscinetto situato
all'interno, centralmente al passante di connessione (Fig. 20).

. Assemblaggio della valva della coscia con il bendaggio della

coscia

« Prima di fissare la valva della coscia all'asta articolata inferiore,
spostare la protezione articolare con il lato aperto rivolto in
avanti sulla parte inferiore dell'asta articolata.

«Aprire la cerniera della tasca della valva.

«Montare la valva della coscia, inclusa la tasca, mediante due viti
M5x6 all'attaccatura inferiore dell'asta articolata, in modo tale
che sia possibile spostarla in altezza.

«Applicare l'ortesi pre-montata sul paziente, come sopra
descritto. Durante quest'operazione, prestare attenzione al
corretto posizionamento del bacino e al corretto percorso
dell'asta articolata rispetto all'asse dell'articolazione dell’anca.
A questo punto, regolare la valva della coscia portata all’'esterno
alla sua corretta altezza. L'estremita inferiore della valva della
coscia si trova sul lato esterno (laterale), all'incirca all'altezza
del cosiddetto appoggio sopracondiloideo (Fig.21).

. Adattamento del bendaggio della coscia

< Per 'adattamento del bendaggio della coscia, misurare la
circonferenza a meta coscia.

«Prima dell’adattamento, accorciare il velour a seconda della
circonferenza individuale. Nella chiusura della tasca di chiusura,
fare in modo che il nastro di regolazione non formi delle pieghe
(Fig.22).

Fissaggio della valva della coscia, inclusa la tasca della valva
con il bendaggio della coscia

«Posizionare il nastro a velcro, situato sul lato posteriore della
tasca della valva, sul nastro corrispondente situato sul lato
esterno del bendaggio della coscia (Fig.23).

«La posizione della tasca della valva dipende dal lato da trattare.

« Staccare dal velour la chiusura del bendaggio della coscia e
aggiustare il tessuto di supporto a seconda della circonferenza
individuale, tagliandolo in forma. Applicare di nuovo la chiusura
del bendaggio della coscia.

«Portare i cinturini attraverso gli anelli di plastica e fissare questi
ultimi non troppo stretti sui cinturini (Fig. 24).

« |l successivo adattamento del bendaggio della coscia sul
paziente viene descritto al punto 7 « Adattamento dell'ortesi ».

. Regolazione dell'articolazione

«Prima di regolare l'articolazione, aprire la valva della coscia.

« L'articolazione é utilizzabile indifferentemente per il lato destro
o per il lato sinistro. Al di sopra dei simboli R e L, sull'asta
articolata inferiore, si trova la scala di regolazione dell'angolo
di flessione. A sinistra e a destra dell'asse mediano (linea blu)
viene indicato l'intervallo di regolazione della limitazione della
flessione 70°-90° per il lato da trattare. 60° di flessione si trova
sull'asse mediano.

«Sul disco articolare, al di sotto della calotta di copertura, si trova
la scala di regolazione dell'angolo di estensione (Fig.25).

N

«Rimuovere la calotta di copertura, i perni di limitazione e la scala
di estensione (Fig.26).

»Ruotando il disco articolare di 90° in una delle due direzioni,
¢ possibile regolare l'angolo di abduzione / adduzione di
6° a partire dalla posizione zero. Impostare l'angolo di
abduzione / adduzione necessario per il paziente. Fissare
l'impostazione mediante un perno di limitazione sulla linea
mediana (flessione 60°).

«Come definitiva limitazione del movimento dell'articolazione,
riportare indietro la scala di estensione sul disco articolare.
Fissare la limitazione del movimento per mezzo dei due perni
di limitazione in flessione (scala dell'asta articolare) e in
estensione (scala del disco articolare), a seconda dell'angolo
necessario e dell'abduzione /adduzione impostate. Attenzione!
Osservare la suddivisione delle scale in destra (R) e sinistra
(L) e ricordare che entrambi i perni di limitazione devono
essere posizionati sul lato corrispondente. Applicare il perno
di limitazione per l'impostazione dell'angolo di estensione e
posizionare, quindi, il perno di limitazione per l'impostazione
dell'angolo di flessione, spostando eventualmente il perno di
limitazione dalla linea mediana (flessione di 60°).

«In seguito, assicurare l'articolazione con la calotta di copertura.
Fissare la protezione articolare della valva della coscia mediante
il punto adesivo situato sull'articolazione. A questo punto, tirare
la protezione articolare sull'articolazione (Fig.27).

Adattamento dell’ortesi

«Applicare l'ortesi attorno all'addome, in modo tale che il centro
di rotazione dell’articolazione si trovi all'altezza del trocantere
maggiore.

« Posizionare la presa di bacino sulla cresta iliaca (Fig. 28).

«Nella chiusura dell'ortesi, prestare attenzione al corretto
posizionamento.

«Portare le dita nelle apposite tasche poste su entrambi gli
elementi di chiusura e tirare uniformemente la chiusura in
avanti.

« Premere sull'addome l'elemento di chiusura di sinistra e
sovrapporre l'elemento di chiusura di destra, fino a quando non
sia possibile fissarli (Fig.29).

«Nel fissaggio, togliere prima le dita dalla tasca sinistra e poi
quelle dalla tasca destra. Afferrare con entrambe le mani i
due cinturini e tirare uniformemente in avanti, fino a costituire
l'induzione di forza desiderata.

*Marcare questa lunghezza sul cinturino.

« Tagliare entrambi i cinturini a questa lunghezza (Fig.30) e
fissarli a velcro sulla nuova estremita. A questo punto, fissare a
velcro entrambi i cinturini sulla chiusura grande (Fig.31).

«Correggere l'altezza della valva della coscia spostando l'asta
articolata nella giusta posizione. A questo punto, stringere le viti
(Fig.32). L'estremita inferiore della valva della coscia si trova
sul lato laterale, all'incirca all'altezza del cosiddetto appoggio
sopracondiloideo.

< Portare il bendaggio della coscia attorno alla coscia.

«Portare le dita nelle apposite tasche e tirare uniformemente la
chiusura in avanti.

«Sovrapporre gli elementi di chiusura, fino a quando non sia
possibile fissarli (Fig.33).

« Tirare i cinturini in avanti o indietro, fino a costituire l'induzione
di forza desiderata.

«Marcare questa lunghezza sul cinturino.

« Tagliare entrambi i cinturini a questa lunghezza (Fig. 34),
rimuovere le estremita in velcro dal cinturino tagliato e fissarle
sulla nuova estremita.

« A questo punto, fissare i cinturini sulla chiusura (Fig.35).

In caso di trattamento bilaterale, procedere come indicato nei
punti 1 e da 4 a 7 del capitolo Procedura in caso di primo tratta-
mento con SoftTec Coxa.

In occasione della prima applicazione dell’ortesi, la giusta
posizione va in ogni caso verificata e, se necessario, corretta

ad opera di per

ato addestrato.

Mostrare al paziente come indossare correttamente l'ortesi e

farlo esercitare.
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Istruzioni per la pulizia e il lavaggio

Non esporre l'ortesi al calore diretto (ad es. termosifoni, raggi

solari ecc.)!

« |l 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.

Avvertenze per il riutilizzo

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

Garanzia

Si applicano le disposizioni di legge del Paese in cui il prodotto e
stato acquistato. Ove rilevanti, si applicano le disposizioni relative
alla garanzia tra operatore commerciale e acquirente. Nel caso si
ritenga di aver titolo ad usufruire della garanzia, rivolgersi in primo
luogo al rivenditore presso cui si & acquistato il prodotto.

Non apportare di propria iniziativa alcuna modifica al prodotto. Cio si
applica in particolare alle singole modifiche apportate dal personale
specializzato. Attenersi alle istruzioni d'uso e di manutenzione
Bauerfeind. Esse si basano su un‘esperienza pluriennale e
garantiscono l'efficienza dei prodotti medicali Bauerfeind,
prolungandone l'efficacia nel tempo. In questo modo ogni cliente
potra godere della piena funzionalita dei prodotti. Inoltre, la mancata
osservanza delle disposizioni puo limitare l'applicabilita della
garanzia.

Smaltimento

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

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

SofTec Coxa Avvertenze per il montaggio e
modalita di reso

A Importante: Dopo aver fissato definitivamente il guscio
pelvico, un eventuale smontaggio lascerebbe sempre tracce
dell'utilizzo sul dispositivo. Il reso/rimborso non & pertanto piu
possibile.

@ Agganciare gli elementi di collegamento per la regolazione della
dimensione alle due meta del sostegno pelvico.

@ Dopo avere individuato la dimensione adeguata, fissare gli
elementi di collegamento alle due meta del sostegno pelvico
mediante i rivetti in plastica.

[M] - Medical Device (Dispositivo medico)
[0ol] - |dentificativo della matrice di dati UDI

Informazioni aggiornate a: 2023-08

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

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

espanol

Estimados clientes,

en las presentes instrucciones de montaje encontrara informacion
importante acerca de las posibilidades de adaptacion del producto.
Por favor, lea y siga ademads estas instrucciones de uso
atentamente. En caso de dudas, consulte a su médico o nuestro
servicio técnico.




A SofTec Coxa requiere la adaptacion profesional e individual
al paciente por especialistas cualificados?. Solo de este modo
puede garantizarse la eficacia completa de esta ortesis' y una
optima comodidad durante su uso.

El producto esta destinado al tratamiento individual de un

paciente.

Indicaciones de uso
Practique con el paciente como ponerse y quitarse la SofTec Coxa.

Como ponerse y quitarse SofTec Coxa:

«Coloque la SofTec Coxa alrededor de su pelvis. Ubique la ortesis
de tal forma que se adapte a la forma de sus crestas iliacas.

Al hacerlo, asegurese de que la férula articulada quede al costado,
en la linea media del muslo (Fig.1).

« Para la posicion basica, introduzca los dedos en los bolsillos
previstos a tal fin que se encuentran en ambas partes de cierrey,
después, cierre el tirante (vendaje) de la ortesis tirando de forma
uniforme. La mitad derecha del cierre debe quedar enganchada
sobre la mitad izquierda (Fig. 2). 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 traccién 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 (Fig.3).

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 (Fig.4). 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
siempre las cintas de traccion abiertas utilizando la misma
tension. Esta operacion debe practicarse con el paciente.

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

Sujecion a la pierna:

« Coloque la sujecion de la pierna que se conduce por fuera centrada en
el muslo y rodee el muslo desde atras hacia delante con las bandas
para la pierna. Introduzca sus dedos en las cavidades previstas a tal
efecto que se encuentran en ambas mitades del cierre (Fig.5).

«Ajuste el cierre, pegando entre si el lado que viene de la parte
interna sobre el lado que viene de la parte externa (Fig.6).

« A continuacion, cierre las dos cintas de traccion delanteras de la
sujecion a la pierna (Figs.7 y 8).

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

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

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.

Procedimiento para el primer tratamiento con SofTec Coxa
(sélo por personal competente):

1. Montaje de la sujecion de cadera
«La ortesis SofTec Coxa esta formada por dos sujeciones para la
pelvis de plastico, en las que pueden montarse, segun se desee,
alojamientos preformados para la articulacion del lado derecho

14

w

o izquierdo. El volumen de entrega contiene un alojamiento

de la férula articulada para el lado derecho y otro para el lado
izquierdo. Dependiendo de si usted trata la cadera derecha o la
izquierda, uno de los alojamientos quedara sin usar. En caso de
tratar ambos lados, utilice los dos alojamientos para la férula
articulada.

«Coloque el alojamiento para la articulacion del lado que
corresponda, en la parte interna y posterior de la sujecion para
la pelvis (Figs.9 y 10).

« Fije este alojamiento para la articulacion con cuatro clips de
plastico (Fig.11).

«Un «clic» audible indica que la union remachada esta fijada
firmemente.

Ensamblaje de la articulacion a la sujecidn a la pelvis

«Para regular la amplitud de la pelvis, enganche la lengiieta
plana de unidn que se entrega con el dispositivo, con la
superficie adherente de las dos tiras hacia dentro (una de las
tiras adherentes apunta hacia afuera), sobre los cabezales de la
sujecion para pelvis (Fig.12). Mediante esta lengleta de union es
posible regular la amplitud de la pelvis segun cinco niveles.

« Esta lenglieta de union se encuentra en la posicion correcta
cuando la fijacion a la pelvis yace sobre las crestas iliacas y la
férula articulada esta centrada sobre el eje mayor del muslo.

«En ese momento, atornille la articulacion con ambos tornillos
M5x10 (Figs. 13y 14).

< Ajuste la articulacion hasta el punto en el que la férula
articulada pueda deslizarse hasta su altura.

Colocacion de la fijacion a la pelvis sobre las crestas iliacas
« Para hacer coincidir correctamente el punto de rotacion
de la articulacion con el punto de rotacion anatémico de la
articulacion de la cadera, deslice la férula articulada hasta la
altura correspondiente. Las partes derecha e izquierda de la
fijacion a la pelvis deben encontrarse simétricamente ubicadas
sobre el cuerpo (Fig.15). Para ello, suelte la «union de clic»
de la lengleta de union. Ensamble la fijacion a la pelvis con la
lenglieta de union en la posicion de ajuste definitiva.
«Asegure esta configuracion mediante remaches de plastico en
ambas partes de la fijacion a la pelvis (Fig.16).

Combi

de los el rigidos con las piezas tejidas

«La valva para la pelvis con punto de fijacion de la articulacion
debe introducirse primero en el bolsillo previsto en la parte
del tejido. A continuacion, coloque el lado opuesto como
corresponda (Fig.17).

«Para la primera prueba es aconsejable fijar las valvas de
plastico dentro del vendaje portador sobre el material adherente
que se encuentra en la parte interna.

. Adaptacion del material tejido portador

< Ubique las sujeciones a la pelvis entrecruzadas y ciérrelas de
forma provisional (Fig.18).

« Para la adaptacion individual del las piezas tejidas, abra la
ventana de amplitud de contorno que se encuentra en la
parte trasera. Adaptela a la medida del contorno del paciente,
haciendo que se crucen adecuadamente (Fig.19).

<Al hacerlo, preste atencion a que las piezas tejidas del cierre
fijadas de forma provisional queden bien cefidas en la fijacion a
la pelvis completada.

«Quite la ortesis del paciente y acorte la almohadilla interna para
centrarla sobre la lengleta de union (Fig. 20).

. Ensamblaje de la valva para el muslo con el vendaje para la

pierna

« Antes de fijar la valva para la pierna a la férula articulada
inferior, deslice la proteccion de la articulacion, con el lado
abierto hacia delante, sobre la parte inferior de la férula
articulada.

«+Abra la cremallera de la bolsa de la valva.

*Monte la valva para la pierna, incluida la bolsa para la valva,
mediante dos tornillos M5x6 a la parte inferior de la férula
articulada, de tal manera que se pueda deslizar hasta la altura
correspondiente.

«Coloquele al paciente la ortesis premontada tal como se ha
descrito antes. Al hacerlo, asegurese de que la posicion de
la pelvis es la correcta y de que la férula articulada coincida
correctamente con el eje de la articulacion de la cadera. Ahora,

o
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coloque la valva externa para la pierna en su altura correcta.
El extremo inferior de la valva para la pierna se encuentra
sobre el lado externo (lateral) aproximadamente a la altura del
denominado apoyo supracondileo (Fig.21).

. Adaptacion de la venda para la pierna

«Para adaptar la venda para la pierna, mida el contorno a la
altura de la mitad del muslo.

«Como paso previo, corte la felpa al largo correspondiente al
contorno del paciente. Al cerrar la bolsa de cierre, asegurese de
que la banda de ajuste no forme arrugas (Fig.22).

Fijacion de la valva para pierna y de la bolsa para la valva con

el vendaje para la pierna

«Cologue las tiras adherentes que se encuentran en la parte
posterior de la bolsa para la valva sobre las tiras de frisa que se
encuentran en el lado externo del vendaje para la pierna (Fig.23).

«La posicion de la bolsa para la valva depende del lado que se
esté tratando.

«Separe el cierre del vendaje para la pierna de la felpa y adapte
la pieza tejida a la medida del contorno del paciente, cortandola
con la forma adecuada. Cierre de nuevo el cierre del vendaje
para la pierna.

«Haga pasar la cinta a través del anillo de plastico y péguela
sobre la cinta sin apretarla (Fig. 24).

«La adaptacion posterior del vendaje para la pierna en el
paciente se describe en el punto 7 «Adaptacion de la ortesis».

. Regulacion de la articulacion

«Antes de regular la articulacion, abra la valva para pierna.

«La articulacion se puede usar a la derecha o a la izquierda.
Sobre los simbolos Ry L, en la férula articulada inferior, se
encuentra la escala para regular el angulo de flexion. A la
izquierda y derecha del eje medio (linea azul) esta marcado el
intervalo de regulacion de 70° a 90° de la limitacion de flexion
para el lado correspondiente que se esté tratando. La flexion a
60° se encuentra en el eje medio.

«Sobre el disco de la articulacion, bajo el capuchon de cobertura, se
encuentra la escala para regular el angulo de extension (Fig.25).

«Quite el capuchdn de cubertura, las clavijas de limitacion y la
escala de extension (Fig.26).

«Haciendo girar el disco de la articulacion 90° se pueden regular,
respectivamente, los angulos de abduccion y aduccion 6° cada
vez a partir del punto cero. Establezca los grados de abduccion y
de aduccion necesarios para el paciente. Fije estos parametros
con una clavija de limitacion en la linea media (60° de flexion).

< Para limitar definitivamente los movimientos de la articulacion,
coloque de nuevo la escala de extension sobre el disco de la
articulacion. Fije la limitacion de movimientos mediante las dos
clavijas de limitacion en flexion (escala de la férula articulada) y
en extension (escala del disco de la articulacion) de acuerdo con
el angulo que se necesite y la abduccién y aduccion estipuladas.
Atencion: Observe la division de la escala segun se esté
realizando un tratamiento a la derecha (R) o a la izquierda (L) y
recuerde que ambas clavijas de limitacion deben colocarse en
el lado que corresponda segun la indicacion. Cologue la clavija
de limitacion para regular el angulo de extension y, después,
coloque la clavija de limitacion para regular el angulo de flexion,
en su caso, cambiando de sitio la clavija de limitacion de la linea
media (60° de flexion).

« A continuacion, asegure la articulacion con el capuchoén de
cobertura. Fije la proteccion para la articulacion de la valva para
pierna a través del punto de pegado que se encuentra en la
articulacion. Ahora deslice la proteccion de la articulacion sobre
la articulacion (Fig.27).

Adaptacion de la ortesis

«Coloque la ortesis sobre el cuerpo de tal manera que el punto de
rotacion de la articulacion quede a la altura del trocanter mayor.

« Coloque la sujecidn a la pelvis sobre las crestas iliacas (Fig.28).

«Alcerrar la ortesis, asegurese de que la posicién sea la correcta.

« Deslice los dedos dentro de los bolsillos previstos a tal fin que
se encuentran en cada una de las mitades del cierre y tire de
forma uniforme hacia adelante.

«Presione la mitad izquierda sobre el abdomen y superponga la
mitad derecha sobre ella hasta que sea posible adherirlas entre
si (Fig.29).
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«Durante la adhesion, saque primero los dedos del bolsillo iz-
quierdo y, después, del derecho. Tome ambas cintas de traccién
con ambas manos y traccione al mismo tiempo hacia delante
hasta lograr la tension inicial deseada.

*Marque esta longitud sobre las cintas.

« Corte ambas cintas segun esta medida (Fig.30), y péguelas por
los nuevos extremos. Ahora adhiera ambas cintas de traccion
sobre el cierre grande (Fig.31).

«Corrija la altura de la valva para la pierna, deslizando la férula
articulada a la posicion correcta. Ahora ajuste los tornillos
(Fig.32). El extremo inferior de la valva para la pierna se
encuentra sobre el lado externo. aproximadamente a la altura
del denominado apoyo supracondileo.

«Coloque el vendaje para la pierna alrededor del muslo.

« Deslice los dedos dentro de los bolsillos previstos a tal finy tire
del cierre de forma uniforme hacia adelante.

«Superponga las mitades del cierre hasta que sea posible
adherirlos entre si (Fig.33).

«Tire de las cintas de traccion hacia adelante o atras, hasta
alcanzar la tension inicial deseada.

*Marque estas longitudes sobre las cintas.

«Corte las cintas de traccion segun esta medida (Fig.34), elimine
los extremos adherentes de las cintas cortadas y péguelas por
los nuevos extremos. Ahora adhiera las cintas de traccion sobre
el cierre (Fig.35).

Para un tratamiento bilateral, proceda segun los puntos 1y4a 7
del capitulo Procedimiento para el primer tratamiento con SofTec
Coxa.

En la primera colocacidn de la ortesis, asegurese de que personal
especialmente entrenado verifique la colocacion éptima 'y
personalizada y, en su caso, la corrija. Debe practicarse con el
paciente la colocacion correcta.

SofTec Coxa Indicaciones acerca del montaje y
la devolucion

A Indicacién importante: Después de fijar definitivamente
la cubierta plastica pelviana, ya no habra posibilidad de
devolucion/abono.

@ Para ajustar el tamafio, enganche la brida de conexion a las dos
cubiertas para la pelvis.

@ Si el tamafio es apropiado, fije las bridas de conexion a las
cubiertas para la pelvis mediante remaches de plastico.

[MD] — Medical Device (Dispositivo médico)
[uol] - Distintivo de la matriz de datos como UDI

Informaciones actualizadas de: 2023-08

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

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

@ svenska

Basta kund!

| féreliggande monteringsanvisning finns viktig information om
produktens installningsmaojligheter.

Las och folj dessutom bruksanvisningen noggrant. Vand dig till din
lakare eller var tekniska kundtjanst om du har fragor.

A SofTec Coxa maste anpassas individuellt till patienten av
utbildad fackpersonal® Endast da kan man sakerstilla att
ortosen' fungerar helt korrekt och &r bekvam att béra.
Produkten ar avsedd for individuell anvdndning av en p




Anvandningsinformation

Patienten maste fa tréning i hur man sétter pa och tar av
SofTec Coxa.

Gor sa har for att sitta pa och ta av SofTec Coxa:

«Placera SofTec Coxa runt backenet, sa att den sitter at dver
hoftkammarna. Kontrollera att sidostaven [Gper mitt pa utsidan av
laret (figur 1).

« Forsta steget for att spanna fast ortosen ar att kndppa baltet. Stick
in fingrarna i fingerfickorna pa de bada baltesdelarna och knapp
ihop baltet medan du drar lika hart i hoger- och vansterdelen.
Fast den hogra halvan av baltet vid den vanstra med hjalp av
kardborrebandet (figur 2). 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 lGpa runt ryggen, ta en
rem i vardera handen och dra de bada remmarna lika langt fram
mot magen (figur 3).

Var noga med att remmarna l6per langs den nedre delen av
backenet. Anvand kardborrebanden for att fasta bada remmarna
vid den nedre delen av kardborreknappningen pa framsidan (figur
4).Vid behov kan man aven fasta ihop de bada remmarna med
varandra med hjalp av kardborrebanden.

« SofTec Coxa blir lattast att hantera om man alltid faster remmarna
10st (med kardborrebanden) sa fort man har lossat dem. Detta
maste dvas med patienten.

«Remmarna runt backenet maste sitta at en aning sa att SofTec
Coxa inte kan glida. Om remmarna sitter for (st 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 (figur 5).

« Stang fastanordningen genom att lagga kardborrebanden pa
den inre och yttre delen av fastanordningen sa att de hakar fast i
varandra (figur 6).

«Knépp nu ihop de framre remmarna p& benmanschetten (figur 7
och 8).

«Du behdver inte Oppna de bakre stodremmarna nar du satter
pa eller tar av SofTec Coxa. De bakre remmarna justeras till
omkretsen pa patientens 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.

«0m patienten anvander ortoser pa bada hofterna ska den andra
benmanschetten placeras i niva med den forsta.

Ta av SofTec Coxa sa har:

+Oppna forst de framre remmarna pa benstodet och fast dem
sedan 0st igen. Oppna sedan béltet pa benstddet. Oppna darefter
remmarna pa backenselen och fast dem sedan st igen. Nu kan
du Oppna béltet pa backenselen. Du ska da halla fast SofTec Coxa
pa den sida dar led / benskalet ar placerat.

« SofTec Coxa blir lattast att hantera om man alltid faster remmarna
L6st (med kardborrebanden) sa fort man har lossat dem.

Rutin for initial utprovning av SofTec Coxa
(endast med hjilp av utbildad fackpersonal):

1. Hur man sétter ihop backenselen

«SofTec Coxa bestar av tva backenselar av plast pa vilka man
monterar prefabricerade ledstod, valfritt for hoger eller vanster
sida av backenet. | leveransomfanget ingar ett ledstod for
hogersidan och ett for vanstersidan. Oavsett om stodet anvands
for hogra eller vanstra sidan ar ena ledstddet oanvant. Anvand
bagge ledstoden om lederna pa bada sidor ska stodjas.

« Stick fran insidan in ledstédet for 6nskad sida bakom
backenselen (figur 9 och 10).

«Fast ledstodet med 4 plastclips (figur 11).

« Nitférbandet lases med ett horbart klick.

Hur man monterar leden pa biackenselen
« For att justera backenvidden hakar man fast den flata forbindel-
sedelen vid backenselens huvudelement, med 2 kardborreband

16

w

o

o

. Hur man sétter ihop b

vanda inat (1 kardborreband ar vant utat) (figur 12). Med hjalp av
forbindelsedelen kan man stalla in backenvidden i fem steg.

« Forbindelsedelen ar placerad i korrekt fixeringslage nar
backenbaltet ar placerat éver hoftkammarna och sidostaven
loper centrerad over larets langsaxel.

« Skruva nu fast leden med de bada M5x10-skruvarna (figur 13
och 14).

«Skruva inte fast leden hardare an att du kan skjuta upp
sidostaven i stédet i hela dess langd.

Hur man placerar bickenbiltet pa hoftk

« For att justera ledens rotationspunkt till hoftledens anatomiska
rotationspunkt skjuter du forst in sidostaven i hela dess
langd. Vanster- och hogerdelen av backenbaltet maste vara
symmetriskt placerade pa kroppen (figur 15). Om du behéver
justera detta lossar du »klickkopplingen» pa forbindelsedelen.
Satt sedan ihop backenbaltet med forbindelsedelen i det slutliga
injusterade laget.

«Fixera laget med plastnitar i bada baltesdelarna (figur 16).

. Hur man sitter pa textildelarna pa de fixerade elementen

« Forst satts backenselen med ledfastet in i den avsedda fickan
pa den stickade delen. Gor sedan pa samma satt med den andra
sidan (figur 17).

«Vid den forsta utprovningen rekommenderar vi att man fixerar
plaststodet med hjalp av kardborrebandet pa insidan.

. Hur man justerar textildelen

« Placera béltet sa att det sitter stramt och stang
kardborreknappningen preliminart (figur 18).

«Om du behover justera textildelen efter patientens kropp 6ppnar
du luckan for omkretsjustering i ryggen. Justera den till patientens
omkrets genom att klippa av den till lamplig storlek (figur 19).

« Kontrollera att textilstodet sitter stramt runt hela backenbaltet
nar det ar preliminart fixerat.

«Ta av ortosen fran patienten och korta den inre stoppningen mitt
pa forbindelsedelen (figur 20).

L 4o g g

let med b

«Innan du satter fast benskalet vid den nedre delen av sidostaven
ska du skjuta pa ledskyddet pa sidostaven med den oppna sidan
riktad uppat.

«Oppna blixtlaset pa skalhdljet.

« Montera benskalet, inklusive skalhdljet, pa den nedre delen av
sidostaven med tva M5x6-skruvar sa att det kan forskjutas i hojdled.

« Satt pa den monterade ortosen pa patienten enligt
beskrivningen ovan. Kontrollera att den sitter korrekt 6ver
backenet och att sidostaven ar korrekt orienterad i férhallande
till hoftledsaxeln. Justera nu det yttre benskalet till korrekt hojd.
Nedre anden av benskalet ska befinna sig pa utsidan (lateralt)
ungefar i hojd med det »suprakondylédra stodet» (figur 21).

. Hur man justerar benstodet
«FOr att justera benstodet mater du forst omkretsen mitt pa laret.

«Gor en preliminar anpassning genom att korta velouren i
enlighet med patientens laromkrets. Nar du sedan knapper
fastanordningen maste du kontrollera att justeringsbandet inte
bildar nagra veck (figur 22).

Kkalet inkl PSR

Hur man fixerar b ive hdljet med b

« Fast ihop kardborrebandet pa baksidan av skalhéljet med det pa
utsidan av benstddet (figur 23).

«Holjets placering ar beroende av vilken sida som ortosen ska
sitta pa.

« Lossa benstddets kardborreband fran velouren och justera
trikatyget till patientens laromkrets genom att klippa till det till
ratt form. Stang kardborrebandet pa benstodet igen.

«For in remmarna genom plasthallorna och fast dem l6st med
kardborrebanden (figur 24).

« Ytterligare justering av benstodet pa patienten beskrivs i avsnitt
7 »Hur man justerar ortosen».

Hur man justerar leden

«Innan du justerar leden maste du 6ppna benskalet.

«Leden kan anvéndas pa hoger eller vanster sida. Ovanfor
bokstaverna R och L pa sidostaven finns en skala dar man
staller in flexionsvinkeln. Till vanster och hoger om mittaxeln
(den blaa linjen) visas installningsintervallet 70°-90° for

begransning av flexionen pa den sida som behandlas. Flexionen
60° ar den som galler rakt under mittaxeln.

« Pa ledskivan, under locket, finns en skala for installning av
extensionsvinkeln (figur 25).

« Ta loss locket, begransningsstiften och extensionsskalan (figur 26).

«Varje gang som ledskivan roteras 90° andras
abduktions / adduktionsvinkeln 6° fran nollaget. Stall in den
abduktions / adduktionsvinkel som patienten behover. Las
installningen genom att satta i ett begransningsstift vid
mittlinjen (60° flexion).

« For det sista steget i begransningen av ledens rorelseomfang
satter du tillbaka extensionsskalan pa ledskivan. Las
rorelsebegransningen med hjalp av de 2 begransningsstiften for
flexion (skalan pa sidostaven) respektive extension (skalan pa
ledskivan) enligt de vinklar som patienten behéver och anpassat
efter installd abduktion eller adduktion. Satt forst i
begransningsstiftet for extensionsvinkeln och darefter det for
flexionsvinkeln (genom att vid behov flytta stiftet fran mittlinjen
= 60° flexion).

« Satt sedan pa locket pa leden. Satt fast ledskyddet pa benskalet
med hjalp av den sjalvhaftande ytan pa leden. Dra nu pa
ledskyddet 6ver leden (figur 27).

=

. Hur man justerar ortosen

«Placera ortosen runt hofterna, sa att ledens rotationspunkt ar
ungefar i niva med trochanter major.

«Placera backenbaltet p& hoftkammen (figur 28).

«Kontrollera att ortosen sitter korrekt nar du spanner fast den.

«Stick in fingrarna i fingerfickorna pa bada delarna av baltet och
dra bada delarna lika hart framat.

« Tryck vansterhalvan mot buken och dra hogerhalvan éver den sa
langt att det gar att fasta samman kardborrebanden (figur 29).

«Nar du knapper ihop kardborrebanden drar du ut fingrarna ur
fingerfickorna, forst pa vanstra sidan och sedan pa hégra. Ta
en rem i vardera handen och dra bada lika hart framat, tills
tillracklig kraft applicerats.

«Markera langden i denna punkt pa remmen.

«Klipp av remmarna till denna l&ngd (figur 30) och fast ihop de
nya andarna med kardborreband. Fast nu de bada remmarna
med kardborreband vid den storre fastanordningen pa baltet
(figur 31).

« Korrigera hojden pa benskalet genom att skjuta sidostaven
till ratt ldge. Dra nu at skruvarna (figur 32). Nedre anden
av benskalet ska befinna sig ungefar i hojd med det
»suprakondylara stodet» pa den laterala sidan.

«Placera benstddet runt laret.

« Stick in fingrarna i fingerfickorna och dra bada delarna lika hart
framat.

«Dra delarna omlott tills de kan fastas ihop med kardborrebandet
(figur 33).

«Dra remmarna bakat respektive framat tills onskad kraft
anbringats.

«Markera langden i denna punkt pa remmen.

«Klipp av remmarna till denna l&ngd (figur 34), ta loss
kardborreandarna fran de avklippta remmarna och satt fast
dem pa de nya andarna.

« Fast nu remmarna vid det stora baltet med kardborreband
(figur 35).

Vid behandling pa bada sidor féljer du anvisningarna i punkt 1
och 4 till 7 i kapitlet Rutin for initial utprovning av SofTec Coxa.
N&r man sitter pa ortosen forsta gangen maste en optimal och
for patienten skraddarsydd passning kontrolleras och justeras av
utbildad specialistpersonal. Patienten maste triana pa att sitta pa
ortosen pa ritt satt under sakkunnig ledning.

SofTec Coxa Monteringsanvisning och
returinformation
A Observera: Efter den slutliga fixeringen av backenskalet,

kommer en demontering alltid att lamna spar efter anvandning.
Darfor kan ingen retur ske/inget tillgodokvitto utfardas efter det.

@ Hakta fast forbindelseplattan pa de bada backenselarna for att
gora storleksinstallningen.

@ Nar ratt storlek har stallts in, fixera forbindelseplattorna pa
backenselarna med hjalp av plastnitar.
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[MD] - Medical device (Medicinteknisk produkt)
[Uo] - |dentifierare for datamatris som UDI

Informationen uppdaterad: 2023-08

' Ortos = ortopediskt hjalpmedel for stabilisering, avlastning, fixering, kontroll eller
korrigering av extremiteter eller bal

2 Som fackpersonal betraktas var och en som enligt gallande nationella bestammelser
ar behorig att justera ortoser och instruera om deras anvandning.

@ suomi

Arvoisa asiakas,

naissa kokoamisohjeissa kerrotaan tarkeita tietoja tuotteen
saatomahdollisuuksista.

Lue lisaksi kayttoohje huolellisesti ja noudata sita. Jos sinulla
on kysyttavaa, ota yhteytta hoitavaan laakariisi tai tekniseen
asiakaspalveluumme.

A Koulutetun ammattihenkilén? on sovitettava SofTec Coxa
-ortoosi potilaalle asianmukaisesti ja yksiléllisesti. Ortoosin’
toimivuus ja kdyttomukavuus voidaan taata vain siten.

Tuote on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle.

Kayttoohjeet

SofTec Coxa -ortoosin paille pukemista ja riisumista pitaa
harjoitella potilaan kanssa.

SofTec Coxa -ortoosin puk jarii

«Aseta SofTec Coxa potilaan lantion ymparille. Aseta ortoosi
lantionmyétaisesti suoliluun harjun paalle. Varmista, etta
nivelkisko asettuu reiden ulkosyrjalle reiden suuntaisesti (kuva 1).

«Ortoosi asetetaan paikoilleen viemalla sormet kummankin
kiinnitinpuoliskon sormitaskuihin ja ortoosin kannatin (tuki)
suljetaan vetamalla tasaisesti kummastakin kiinnittimesta.
Oikeanpuoleinen kiinnitinpuolisko kiinnitetaan sitten
tarrakiinnittimella vasemman kiinnitinpuoliskon paalle
(kuva 2). 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 kiristyshihnoista molemmilla kasilla
tasaisesti eteenpain (kuva 3).

Varmista, etta kiristyshihnat kulkevat lantionpuoliskojen
alaosien kautta ja kiinnita molemmat kiristyshihnojen paat
tarrakiinnittimella etumaisen kiinnittimen alaosaan (kuva 4).
Tarvittaessa kiristyshihnojen paat voidaan myos kiinnittaa
tarrakiinnittimilla toistensa paalle.

« SofTec Coxa -ortoosin kayton helpottamiseksi kiinnita avatut
kiristyshihnat aina heti l0ysasti samaan kiristyshihnaan. Tata pitaa
harjoitella yhdessa potilaan kanssa.

« Lantio-osien kiristyshihnojen pitaa olla hieman jannittyneet, jotta
SofTec Coxa -ortoosi ei siirry pois paikaltaan. Jos kiristyshihnat
ovat liian (0ysalla, hoitovaikutus saatetaan menettaa.

Reisiosa:

« Sijoita reisiosa reiden keskelle sivukautta ja aseta reisituki
takakautta reiden ymparille. Aseta sormet molemmissa
kiinnittimen puoliskoissa oleviin sormitaskuihin (kuva 5).

« Sulje kiinnitin siten, etta kiinnitat sisdpuolelta tulevan kiinnittimen
puoliskon ulkopuolelta tulevan kiinnitinpuoliskon paalle
tarrakiinnittimella reidenmyotaisesti (kuva 6).

« Kiinnita sitten molemmat etumaiset reisiosan kiristyshihnat
(kuvat 7 ja 8).

« Takimmaisia hihnan lapi kulkevia kiristyshihnoja ei saa avata
SofTec Coxa -ortoosia puettaessa tai riisuttaessa. Takimmaiset
kiristyshihnat sovitetaan reiden ymparysmitan mukaan. Jos
sinun on saadettava naiden hihnojen asentoa, varmista, etta
reisiosa sijaitsee reiden ulkosyrjalla. Uudelleensaataaksesi
takimmaiset kiristyshihnat oikein 0ysaa takimmaisia ja etumaisia
kiristyshihnoja samanaikaisesti. Sijoita reisiosa reiden keskelle
ja kirista alimmaista etumaista ja alimmaista takimmaista
kiristyshihnaa tasaisesti. Toista nama toimenpiteet ylempien
kiristyshihnojen osalta.



Jos kaytetdan molemminpuolista ortoosia, asetetaan toinen
reisiosa ensin paikoilleen.

SofTec Coxa -ortoosin riisuminen:

SofTec Coxa -ortoosin

(K

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
loysasti kiristyshihnoihin. Lantio-osan kiinnitin voidaan nyt
avata. Pida SofTec Coxa ortoosia paikallaan siltd puolelta, jossa
nivel/ reisikuori sijaitsee.
SofTec Coxa -ortoosin kayton helpottamiseksi kiinnita avatut
kiristyshihnat aina heti l0ysasti samaan kiristyshihnaan.

dinen ituskerta
ton tehtava):
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. Lantio-osan asennus

« SofTec Coxa -ortoosi koostuu kahdesta muovisesta lantio-
osasta, johon voidaan asentaa joko oikeaan tai vasempaan
lantionpuoliskoon valmiina saatavat nivelosan kiinnikkeet.
Toimitussisaltoon kuuluu oikea ja vasen nivelkiinnitys. Toinen
nivelkiinnityksista jaa kayttamatta riippuen siita, hoidetaanko
oikeaa vai vasenta lonkkaa. Molempia lonkkia hoidettaessa
kdyta kumpaakin nivelkiinnitysta.

«Vie nivelosan kiinnike hoidettavalle puolelle sisapuolelta lantio-
osan taakse (kuvat 9 ja 10).

« Kiinnita tama nivelosan kiinnike neljalla muoviklipsilla (kuva 11).

*Napsahdus on merkkina niitin kiinnittymisesta.

Nivelosan asennus lantio-osaan

«Lantio-osan leveys sdadetaan mukana toimitettavalla littealla
liitoskielekkeella (se puoli, jossa on kaksi tarranauhaa, tulee
sisapuolelle ja puoli, jossa on yksi tarranauha, osoittaa
ulospéin) ja lukitaan lantio-osan paaelementtiin (kuva 12). Talla
liitoskielekkeella lantio-osan leveys voidaan saataa viiteen eri
leveyteen.

«Tama liitoskieleke on oikeassa kiinnityskohdassa, kun lantio-
osa lepaa suoliluun harjujen paalla ja nivelkisko kulkee
yhdensuuntaisena reiden pituusakselin kanssa.

«Ruuvaa nyt nivelosa kiinni molempia M5x10 ruuveja kayttaen
(kuva 13 ja 14).

«Nivelosa pitaa kiinnittaa siten, etta nivelkisko paasee liikkumaan
kiinnikkeessaan korkeussuunnassa.

Lantio-osan kohdistaminen suoliluun harjun p3ille

«Nivelosan kiertopiste saadetaan lonkkanivelen
anatomisen kiertopisteen mukaan tyontamalla nivelkiskoa
korkeussuunnassa vastaavasti. Vasemman ja oikean lantio-osan
pitaa sijaita symmetrisesti vartalolla (kuva 15). Tata varten avaa
kiinnityskielekkeen salpa. Liita lantio-osa kiinnityskielekkeella
lopulliseen saatoasentoon.

« Lukitse saato muoviniitilla molemmissa lantio-osissa (kuva 16).

Kiinteiden osien liittami L

«Nivelkappaleella varustettu lantiotuki asetetaan ensin sille
tarkoitettuun neulososan taskuun. Sen jalkeen vastakkainen
puoli vieddan vastaavasti sisdan (kuva 17).

« 1. sovituskerralla on suositeltavaa kiinnittaa lantio-osan
muovikuoret sisapuolisen tarrakiinnittimen paalle.

. Neulososan sovitus

« Lantio-osa sijoitetaan vartalonmyataisesti ja kiinnitin
kiinnitetadn alustavasti (kuva 18).

«Neulososan kehysmateriaali sovitetaan yksilollisesti siten,
etta takapuolella sijaitseva ymparysmitan laajennusaukko
avataan. Sovita tama potilaan lantion ymparysmitta yksilollisesti
leikkaamalla sen oikean muotoiseksi (kuva 19).

«Varmista, etta neulososan kehysmateriaali on kiinnittimen
ollessa esikiinnitetty tiukasti valmiin lantio-osan paalla.

«Riisu ortoosi potilaan paalta ja lyhenna sisapuolista pehmustetta
liitantékielekkeen suuntaisesti (kuva 20).

Reisil en kiinnitta reisitukeen

«Ennen reisikuoren kiinnittamista alempaan nivelkiskoon tyonna
nivelsuoja avoin puoli eteenpain alempaan nivelkisko-osaan.

< Avaa kuoritaskun vetoketju.

« Kiinnita reisikuori ja kuoritasku kahdella M5xé-ruuvilla
alemman nivelkiskon kiinnikkeeseen siten etta niita voidaan

liikuttaa pituussuunnassa.
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« Aseta valmiiksi koottu ortoosi potilaan paalle edelld selostetulla
tavalla. Varmista, etta lantio-osan asento on oikea ja etta
nivelkiskon suuntaus on oikea lonkkanivelen akseliin nahden.
Aseta nyt ulkopuolelta paikalleen viety reisikuori oikealle
korkeudelle. Reisikuoren alaosan paa sijaitsee ulkopuolella
(lateraalisesti) suunnilleen niin sanotun suprakondylaarisen
tukipisteen korkeudella (kuva 21).

. Reisituen sovitus

« Mittaa reiden ymparys reiden puolivalin kohdalta reisituen
sovittamiseksi.

« Esisovitusta varten veluuria lyhennetaan vastaamaan reiden
ymparysmittaa. Sulkutaskua sulkiessa pitaa varmistaa, ettei
saatohihna rypista veluuria (kuva 22).

Reisikuoren ja kuoritaskun kiinnitys reisitukeen

« Kiinnita kuoritaskun takapuolella sijaitsevat tarranauhat
vastaliuskoihin, jotka sijaitsevat reisituen ulkopuolella (kuva 23).

< Kuoritaskun sijainti riippuu hoidettavasta puolesta.

«Irrota kiinnitin veluurista ja sovita neuleenkannatinmateriaali
potilaan reiden ymparysmitan mukaiseksi leikkaamalla se
muotoon. Kiinnita kiinnitin takaisin reisitukeen.

«Vie hihnat muovirenkaiden lapi ja kiinnita ne l6ysasti voihin
(kuva 24).

« Reisituen sovitusta potilaaseen jatketaan kohdassa 7 »Ortoosin
sovitus» mainitulla tavalla.

. Nivelen saataminen

« Avaa reisikuori ennen nivelen asettamista.

«Niveltd voidaan kayttaa joko oikealla tai vasemmalla
puolella. Alemmassa nivelkiskossa, symbolien R (oikea)
ja L (vasen) ylapuolella on fleksiokulman asetusasteikko.
Keskiakselin (sininen viiva) vasemmalla ja oikealla puolella on
fleksiorajoituksen asteikko (70°— 90°) kulloistakin hoidettavaa
puolta varten. 60°:n fleksio on keskiakselilla.

« Ekstensiorajoituskulman asetusasteikko on nivelkiekossa,
peittokannen alla. (kuva 25).

« Poista peittokansi, rajoitusnastat ja ekstensioasteikko (kuva 26).

« Kiertamalla nivelkiekkoa 90° kerrallaan voidaan abduktio-/
adduktiokulmaa saataa 6° kerrallaan nolla-asennosta alkaen.
Saada abduktio-/ adduktiokulma potilaan mukaan. Lukitse tama
asetus rajoitusnastalla keskilinjaan (60° fleksio).

« Lopullinen nivelen liikerajoitus aikaansaadaan asettamalla
ekstensioasteikko takaisin nivelkiekkoon. Lukitse liikerajoitus
kahdella rajoitusnastalla fleksion (asteikko nivelkiskossa)
ja ekstension (asteikko nivelkiekossa) osalta tarvittavan
kulman ja asetetun abduktio-/adduktiokulman mukaan. Aseta
rajoitusnasta ensin ekstensiokulman rajoittamiseksi ja sijoita
toinen rajoitusnasta sen jalkeen fleksiokulman rajoittamiseksi
siirtamalla rajoitusnastaa tarvittaessa keskilinjasta (60° fleksio).

« Aseta suojakansi sen jalkeen nivelen paalle. Kiinnita reisikuoren
nivelsuojus nivelessa oleva liimapisteen avulla. Veda nivelsuojus
sen jalkeen nivelen paalle (kuva 27).

Ortoosin sovitus

« Aseta ortoosi vartalolle siten, etta nivelen kiertopiste sijaitsee
ison sarvennoisen korkeudella.

« Aseta lantio-osa suoliluun harjun paalle (kuva 28).

« Ortoosia kiinnitettaessa on varmistettava, etta se on asetettu oikein.

«Sormet viedaan kummankin kiinnitinpuoliskon sormitaskuihin,
ja kiinnittimia vedetaan eteenpain saman verran.

« Kiinnittimen vasen puoli painetaan vatsaa vasten ja oikea
kiinnitinpuolisko viedaan niin pitkalle sen paalle, etta tarraosat
voidaan kiinnittaa (kuva 29).

« Kiinnitettaessa ota sormet pois ensin vasemmasta ja sen
jalkeen oikeasta sormitaskusta. Tartu sen jalkeen molempiin
kiristyshihnoihin ja veda niita eteenpain, kunnes niissa tuntuu
riittava jannitys.

«N&ama pituuden merkitdaan hihnoihin.

«Molemmat kiristyshihnat katkaistaan ndiden mittojen
mukaisesti (kuva 30) ja lyhennettyjen hihnojen paat kiinnitetaan
tarrakiinnittimilla. Molemmat kiristyshihnat kiinnitetaan nyt
isoon kiinnittimeen (kuva 31).

«S3ada nyt reisikuoren korkeus tyontamalla nivelkisko oikeaan
asentoon. Kirista nyt ruuvit (kuva 32). Reisikuoren alaosa
sijaitsee ulkopuolella (lateraalisesti) suunnilleen niin sanotun
suprakondylaarisen tukipisteen korkeudella.

toosin

*Aseta nyt reisituki reiden ymparille.

< Tyonna sormet sormitaskuihin, ja veda kiinnittimia eteenpain
tasaisesti.

« Veda kiinnittimen puoliskoja niin paljon eteenpain, kunnes
tarrakiinnitys on mahdollinen (kuva 33).

«Veda kiristyshihnoja nyt eteen- tai taaksepain, kunnes ne ovat
sopivan kirealla.

«N&ama pituuden merkitaan hihnoihin.

«Kiristyshihnat katkaistaan naiden mittojen mukaan (kuva 34),
tarrapaat irrotetaan katkaistuista hihnoista ja kiinnitetaan
uudelleen lyhennettyjen vetohihnojen paihin.

«Molemmat kiristyshihnat kiinnitetdan nyt kiinnittimeen (kuva 35).
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Kkerta kohti

a luvun SofTec Coxa -or-

1 ja 4-7 ohjeit
Ortoosia ensimmaista kertaa sovitettaessa koulutetun
ammattihenkilon on tarkastettava ortoosin optimaalinen ja
yksildllinen istuvuus ja korjattava se tarvittaessa. Asianmukaista
paille p pitaa harjoitella yhdessa potilaan |

Jos hoito on mol p
sovit

SofTec Coxa — asennusohje ja palautusoikeutta
koskeva huomautus

ATa‘rkeé ohje: Pysyvisti kiinnitetyn lantiotuen irrottaminen
jattaa aina jalkia tuotteeseen. Sen vuoksi tuotteella ei ole palautus-

oikeutta eikd sen hintaa voida hyvittaa.

@ Aseta koon saatoon tarkoitettu kiinnitysliitos kumpaankin

vyotarokiinnikkeeseen.

@ S:ada koko sopivaksi ja kiinnita kiinnitysliitokset

vyotarokiinnikkeisiin muoviniiteilla.

[M0] - Medical Device (L43kinnallinen laite)
U0l - Datamatriisin tunniste UDI:na

Tiedot paivitetty viimeksi: 2023-08

' Ortoosi = ortopedinen apuvaline, joka vakauttaa, immobilisoi ja ohjaa tai korjaa raajojen
tai vartalon asentoa seka vahentaa niihin kohdistuvaa kuormitusta

? Fagpersonale er enhver person som har tillatelse til & tilpasse og gi instruksjon om
bruk av ortoser i henhold til de statlige bestemmelser som gjelder for deg.

dansk

Kare kunde!

| nervaerende monteringsvejledning finder du vigtige oplysninger
om produktets indstillingsmuligheder.

Laes desuden hele brugsanvisningen omhyggeligt igennem. Hvis
du skulle have spargsmal, sa kontakt din egen laege eller vores
tekniske service.

A SofTec Coxa kraver en kvalificeret justering og tilpasning til

14 2ed.

patienten ved fag t per le?. Kun udnyttes
ortosens fulde effekt' og opnas en optimal baerekomfort.
Produktet er beregnet til individuel behandling af én patient.

Brugsanvisning

Anlzggelse og aftagning af SofTec Coxa skal traenes med
patienten.

Anlzggelse og aftagning af SofTec Coxa:

«Laeg SofTec Coxa omkring patientens baekken. Positionér ortosen,
sa den sidder teet ind til baekkenkammene. Serg for, at ledskinnen
forlgber sidevaerts og centreret i forhold til laret (Fig.1).

«Grundpositioneringen foretages, ved at du stikker dine fingre i de
dertil beregnede fingergreb pa begge lukkedele og med et jeevnt
traek lukker ortosebareren (bandage). Herunder seettes den
hejre lukkehalvdel fast pa den venstre lukkehalvdel ved hjeelp af
velcrolukningen (Fig.2). Tag ferst 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 heender fat i
spaendestropperne, der fgres rundt om ryggen, og traekker dem
fremad med et jeevnt treek (Fig.3). Serg for, at spaendestropperne
forlgber i den nederste del af baekkenskalene, og sat de to
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stropender fast pa den nederste del af den forreste lukning (Fig.4).
Stropenderne kan eventuelt ogsa seettes fast oven pa hinanden.

« For lettere handtering af SofTec Coxa seettes den abnede
spandestrop altid straks lgst pa stroppen igen. Dette ber traenes
sammen med patienten.

« Spaendestropperne skal have en vis grundspzending pa
bakkenskalene, sa SofTec Coxa ikke kan glide. For lgse
spaendestropper medferer 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 (Fig.5).

«Luk lukningen, idet du seetter den indefra kommende lukningsside
formsluttende fast p& den udefra kommende lukningsdel (Fig.6).

«Luk nu bendelens to forreste spaendestropper (Fig.7 og 8).

- De bageste spandestropper skal ikke abnes ved anlaggelse
og aftagning af SofTec Coxa. De bageste spaendestropper
tilpasses til larets omkreds. Hvis du far brug for at justere
de bageste spaendestropper, skal du vaere opmaerksom pa,
at bendelen skal sidde korrekt pa siden af laret. Til korrekt
nyindstilling af de bageste spandestropper skal du lasne
de bageste spaendestropper og de forreste spaendestropper
samtidig. Positionér bendelen centreret i forhold til laret, og traek
jeevnt i den nederste forreste spaendestrop og den nederste
bageste spaendestrop. Gentag fremgangsmaden med de gverste
spandestropper.

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

Aftagning af SofTec Coxa:

« Abn farst benbandagens forreste spaendestropper, og st dem
lest pa spaendestropperne ved hjzlp af velcrobandet, og abn
sa benbandagens lukning. Derefter abner du baekkendelens
spandestropper og satter dem lgst pa spaendestropperne. Nu kan
bakkendelens lukning abnes. Hold herunder SofTec Coxa fast pa
den side, hvor leddet/benskalen befinder sig.

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

Fremgangsmade ved fgrste behandling med SofTec Coxa
(ma kun foretages af fagudd t per le)

1. Montering af baekkendelen

« SofTec Coxa bestar af to baekkendele af plast, hvor der efter
eget valg monteres klargjorte ledholdere til hgjre eller venstre
baekkenside. Produktet omfatter en hgjre og en venstre
ledskinne. Afhaengigt af om det er hgjre eller venstre hofte, der
kraever pleje, settes den ene eller anden af de to ledskinner til
side. Begge ledskinner skal anvendes, hvis begge hofter skal
behandles.

«Seet ledholderen pa den gnskede side bag baekkendelen indefra
(Fig.9 og 10).

- Fastger denne ledholder med & plastclips (Fig.11).

« Nitteforbindelsen er sikkert fikseret med en harbar kliklyd.

Montering af leddet pa baekkendelen

« For at indstille baekkenvidden lases den medfalgende
flade forbindelseslaske, med de 2 velcrostrimler indad
(1 velcrostrimmel vender udad), fast pa baekkendelenes
topelementer (Fig.12). Med denne forbindelseslaske er det
muligt at foretage en bakkenviddeindstilling i fem omkredstrin.

«Denne forbindelseslaske er positioneret i den rigtige
fikseringsvariant, nar baekkendelen sidder pa baekkenkammene,
og ledskinnen forlgber centreret i forhold til larets leengdeakse.

«Skru nu leddet pa med de to M5x10 skruer (Fig.13 og 14).

« Fastger kun leddet sa meget, at ledskinnen i fastgerelsen stadig
kan forskydes i hgjden.

P, Kl del kkonk

P pab

« For korrekt indstilling af leddrejepunktet i forhold til
hofteleddets anatomiske drejepunkt skal du forskyde ledskinnen
tilsvarende i hejden. Venstre og hejre baekkendel skal sidde
symmetrisk ind til kroppen (Fig.15). Til det formal skal du lesne
forbindelseslaskens »klikforbindelse«. Sammenfgj baekkendelen
med forbindelseslasken pa den endelige indstillingsposition.

« Fiksér indstillingen ved hjalp af plastnitter pa begge
baekkendele (Fig.16).
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«Start med at saette hoftedelen med led ind i den dertil
beregnede lomme i tekstildelen. Derefter positioneres den
modsatte side tilsvarende (Fig.17).

- Ved farste proveanleeggelse anbefales det at fiksere plastskalene
i bandagebaereren ved hjelp af det indvendige velcroband.

. Tilpasning af strikbarermaterialet

« Positionér baekkendelen formsluttende, og forfiksér lukningen
(Fig.18).

« For individuel tilpasning af strikbarermaterialet abner du
omkredsviddefeltet pa bagsiden. Tilpas feltet til de individuelle
omkredsmal ved at skeere det til, s& formen passer (Fig.19).

«Sorg for, at strikbaerermaterialet ved forfikseret lukning sidder
stramt ind til den kompletterede bakkendel.

«Tag ortosen af patienten, og afkort den indvendige polstring
centreret i forhold til forbindelseslasken (Fig. 20).

L hand.

alen med b

«For du fastger benskalen til den nederste ledskinne, skal du
skubbe ledbeskyttelsen pa den nederste ledskinnedel med den
abne side fremad.

« Abn lynlasen pa skallommen.

«Monter benskalen inkl. skallommen ved hjzlp af to skruer M5x6
pa den nederste ledskinneansats, sa den kan forskydes i hgjden.

« Anleeg den formonterede ortose pa patienten som beskrevet
ovenfor. Serg i den forbindelse for korrekt baekkenpositionering og
korrekt forlgb af ledskinnen i forhold til hofteleddets akse. Indstil
nu den udvendigt forte benskal i sin korrekte hgjde. Den nederste
ende af benskalen befinder sig pa ydersiden (lateralt) i omtrent
samme hgjde som den sakaldte suprakondyleere stette (Fig.21).

hand.

Tilp

« For tilpasning af benbandagen males omkredsen midt pa laret.

« For forudgéende tilpasning afkortes velourstoffet svarende til
den individuelle omkreds. Pas pa, at der ikke kommer folder pa

justeringsbandet, nar du lukker lommen (Fig.22).

ingafb

med benband

Fastggrelse af benskalen inkl. skall g

« Seet velcrostrimlen pa bagsiden af skallommen pa strimlen pa
ydersiden af benbandagen (Fig. 23).

« Placeringen af skallommen er afhaengig af siden, der skal
behandles.

«Tag benbandagens lukning af velourstoffet, og tilpas
strikbaerermaterialet til de individuelle omkredsmal ved at klippe
det til, s& formen passer. Szt benbandagens lukning pa igen.

« For spaendestropperne gennem plastringene, og sat dem lost
pa speendestropperne (Fig. 24).

«Den videre tilpasning af benbandagen pa patienten sker i punkt
7 »Tilpasning af ortosen«.

. Indstilling af leddet

« Abn benskalen for indstilling af leddet.

« Leddet kan anvendes til hgjre og venstre. Over symbolerne R
og L pa den nederste ledskinne er der en skala til indstilling
af fleksionsvinklen. Til venstre og hgjre for midteraksen (bla linje)
ses indstillingsomradet for fleksionsbegraensningen 70°-90° for
den pagaldende side. 60° fleksion befinder sig pa midteraksen.

«Pa ledskiven, under daekslet, er der en skala til indstilling af
ekstensionsvinklen (Fig.25).

« Fjern daeksel, begraensningsstifter og ekstensionsskala (Fig.26).

«Ved at dreje 90° ad gangen pa ledskiven kan abduktions-/
adduktionsvinklen justeres henholdsvis 6° fra
nulstillingen. Indstil den for patienten nedvendige
abduktions-/ adduktionsvinkel. Fiksér denne indstilling pa
midterlinjen (60° fleksion) med en begransningsstift.

«For endelig bevaegelsesbegransning af leddet saettes
ekstensionsskalaen tilbage pa ledskiven. Fiksér bevaegelses-
begraensningen ved hjzlp af de to begraensningsstifter i fleksion
(skala ledskinne) og ekstension (skala ledskive) svarende til
den gnskede vinkel og den indstillede abduktion /adduktion.
Set begraensningsstiften til indstilling af ekstensionsvinklen,
og positionér sa begransningsstiften til indstilling af
fleksionsvinklen, idet du evt. flytter begransningsstiften fra
midterlinjen (60° fleksion).
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»Husk at sikre leddet med deekslet til slut. Fiksér benskalens
ledbeskyttelse ved hjaelp af kleebepunktet, der er anbragt pa
leddet. Treek nu ledbeskyttelsen over leddet (Fig.27).

=

. Tilpasning af ortosen

« Laeg ortosen omkring livet, sa leddets drejepunkt sidder i
samme hgjde som trochanter major.

«Saet baekkendelen p& baekkenkammen (Fig.28).

« Sprg for korrekt positionering ved lukningen af ortosen.

« Stik fingrene ind i de dertil beregnede fingergreb pa begge
lukkehalvdele, og traek lukningen jeevnt fremad.

« Pres den venstre lukkehalvdel mod maven, og laeg den hgjre

lukkehalvdel sa langt ind over den, at den kan saettes fast (Fig.29).

« Trek forst fingrene ud af venstre og sa ud af hejre fingergreb
ved fastgerelsen. Tag de to spaendestropper i begge haender, og
treek dem fremad samtidig, til den gnskede kraftpavirkning er
etableret.

«Markér denne laengde pa spandestroppen.

« Skaer de to spaendestropper af med denne leengde (Fig.30), og
st dem fast pa den nye ende. Saet nu de to spaendestropper
fast pa den store lukning (Fig.31).

« Korriger benskalens hgjde ved at skubbe ledskinnen i den rigtige

position. Stram nu de to skruer (Fig.32). Den nederste ende af
benskalen befinder sig pa den laterale side i omtrent samme
hojde som den sakaldte suprakondyleere stotte.

« Laeg benbandagen omkring laret.

« Stik fingrene ind i de dertil beregnede fingergreb, og traek
lukningen jeevnt fremad.

« Laeg lukkehalvdelen sa langt ind over den, at den kan seettes
fast (Fig.33).

« Treek spaendestropperne fremad/bagud, til den gnskede
kraftpavirkning er etableret.

«Markér disse leengder pa spandestropperne.

« Skeer spaendestropperne af med denne leengde (Fig.34), fiern
velcroenderne fra de afskarne stropper, og seet fast pa den nye ende.

«Seet nu spandestropperne fast pa lukningen (Fig. 35).

Hvis produktet skal anvendes i begge sider, folger du punkterne
1 og 4 til 7 i kapitlet Fremgangsmade ved forste behandling med
SofTec Coxa.

Nar ortosen anlaegges farste gang, skal dens optimale og

individuelle tilpasning kontrolleres og evt. korrigeres af uddannet

fagpersonale. Den korrekte anleggelse bor traenes sammen med
patienten.

SofTec Coxa monterings- og
returneringsoplysning
AVigtig oplysning: Efter endelig fiksering af baekkenskalen

vil en afmontering altid efterlade brugsspor. Derfor er en
returnering / kreditnota ikke leengere muligt.

@ Hagt forbindelseslasken til indstilling af sterrelsen ind i de to
bakkenstotter.

@ Nar storrelsen passer fikseres forbindelseslaskerne pa
bakkenstotterne med plastnitter.

[M] - Medical Device (Medicinsk udstyr)
[uo] - Maerkning af DataMatrix som UDI

Informationen ajourfert: 2023-08

T Ortose = ortopaedisk udstyr, der bruges til at stabilisere, lindre, immobilisere, styre eller

korrigere lemmer eller torso
? En faguddannet er en person, som iht. gzeldende lovgivning er bemyndiget til at
tilpasse og instruere i brugen af ortoser.

@ hrvatski

Postovani korisnici,

u ovim uputama za montazu pronaci ¢ete vazne informacije o
mogucnostima namjestanja proizvoda.

Pazljivo procitajte i postujte upute za uporabu. Ako imate kakvih
pitanja, obratite se svom lijecniku ili nasem tehni¢kom servisu.

SofTec Coxa zahtijeva kvalificiranu i individualnu prilagodbu
pacijentu koju treba provesti $kolovano struéno osoblje?.

Samo se tako mogu zajam¢iti potpuna djelotvornost ove
ortoze' i L dobnost prilikom no$

Proizvod je predviden za individualno zbrinjavanje jednog
pacijenta.

Upute za primjenu
Postavljanje i uklanjanje ortoze SofTec Coxa morate vjezbati s
pacijentom.

Postavljanje i uklanjanje ortoze SofTec Coxa:

« Postavite SofTec Coxa oko zdjelice pacijenta. Namjestite ortozu uz
boc¢ni greben tako da prianja uz tijelo. Pazite da se zglobna udlaga
proteze postranice i po sredini prema natkoljenici (sl. 1).

«Da biste izveli temeljno namjestanje, stavite prste u predvidene
dzepove na obama dijelovima za zatvaranje i ravnomjernim
povlacenjem zatvorite nosac ortoze (bandazu). Pritom se desna
polovica zatvaraca lijepi na lijevu (sl.2). Prvo izvucite prste iz
lijevog, a zatim iz desnog dzepa za prste.

« Medicinsko-terapeutsko djelovanje i ispravan polozaj ortoze SofTec
Coxa osiguravaju pojasevi za pritezanje.

« Da biste fiksirali SofTec Coxa, objema rukama uzmite pojaseve
za pritezanje koji se preusmjeravaju na lednom podrucju i
ravnomjerno ih povucite naprijed (sl.3).

Pritom pazite da se pojasevi protezu po donjem dijelu zdjeli¢nog kalupa
te zalijepite njihova oba kraja za donji dio prednjeg zatvaraca (sl.4).
Krajevi pojaseva mogu se po potrebi zalijepiti i jedan preko drugoga.

«Da biste omogucili lakse rukovanje ortozom SofTec Coxa, opet
labavo zalijepite otvorene pojaseve za pritezanje na iste. To trebate
vjezbati s pacijentom.

« Pojasevi za pritezanje trebaju stvoriti temeljnu napetost zdjelicnog
kalupa kako ortoza SofTec Coxa ne bi skliznula. Prelabavi pojasevi
dovode do gubitka medicinskog djelovanja.

Nozni navez:

« Namjestite izvedeni nozni navez po sredini natkoljenice i polozZite
noznu bandazu oko natkoljenice sa straznje strane. Stavite prste u
predvidene dzepove na obama polovicama zatvaraca (sl.5).

« Zatvorite zatvarac tako da ¢vrsto zalijepite dio zatvaraca koji dolazi
iznutra na dio koji dolazi izvana (sl.6).

« Potom zatvorite oba prednja pojasa za pritezanje noznog naveza (sl.7 i 8).

« Straznji preusmjerni pojasevi za pritezanje ne smiju se otvarati
prilikom postavljanja i uklanjanja ortoze SofTec Coxa. Straznji
pojasevi za pritezanje prilagodavaju se opsegu natkoljenice. Ako
ih morate ispravljati, pazite da se nozni navez proteze po bo¢noj
strani natkoljenice. Da biste ispravili polozaj straznjih pojaseva
za pritezanje, istovremeno otpustite 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, a potom otvorite
zatvarac nozne bandaze. Zatim otvorite pojaseve za pritezanje
zdjelinog naveza i labavo ih zalijepite na pojaseve za pritezanje.
Sad mozete otvoriti zatvarac zdjelicnog naveza. Pritom ¢vrsto
drzite SofTec Coxa na strani s koje se nalazi zglob/ nozni kalup.

«Da biste omoguctili lakse rukovanje ortozom SofTec Coxa, opet
labavo zalijepite otvorene pojaseve za pritezanje na iste.

Postupak prilikom prve primjene ortoze SofTec Coxa
(smije provoditi samo $kol struéno osoblje)

1. Montaza zdjeliénog naveza

«SofTec Coxa se sastoji od dvaju plasticnih zdjelicnih naveza
na koje se po izboru montiraju zglobni prihvatnici pripremni
za uporabu na desnoj ili lijevoj strani zdjelice. U isporuku su
uklju¢ena dva zglobna prihvatnika. Jedan od dvaju prihvatnika
ostat ce visak, ovisno o tome lijecite li desni ili lijevi kuk. Ako
lijecite oba kuka, koristite oba zglobna prihvatnika.

« Stavite zglobni prihvatnik iznutra na potrebno mjesto iza
zdjeli¢nog naveza (sl.9i10).

« Pric¢vrstite zglobni prihvatnik pomocu Cetiri plasticne kopce (sL.11).

«Spoj zakovicama ¢vrsto je fiksiran kad cujete klik.

Maontas Hialis

a zgloba na zdj i navez
«Da biste podesili Sirinu zdjelice, uklopite isporucenu ravnu

spojnicu na naglavne elemente zdjelicnih naveza tako da su
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dvije trake s ¢ickom okrenute prema unutra (jedna traka s
¢ickom okrenuta je prema van) (sl.12). Tom spojnicom mozete
podesiti Sirinu zdjelice na pet razina.

*Spojnica je fiksirana u ispravnoj varijanti ako se zdjelicni navez
nalazi na ilija¢nom brijegu, a zglobna se udlaga proteze po
sredini uzduzne osi natkoljenice.

« Zavijte zglob dvama vijcima M5x10 (sl.13 i 14).

«Zglob pricvrstite samo tako da se mozZe mijenjati visina zglobne
udlage.

j j j g naveza na boé grebenu

«Da biste ispravno postavili okretisnu tocku zgloba u odnosu na
anatomsku okretisnu tocku kuka, pomaknite zglobnu udlagu
na odgovarajucu visinu. Lijevi i desni zdjeli¢ni navez moraju
simetri¢no prianjati uz tijelo (sl.15). U tu svrhu otpustite spoj na
klik spojnice. Spojite zdjelicni navez sa spojnicom na zadnjem
polozaju za namjestanje.

« Pricvrstite podeseni polozaj plasticnim zakovicama za oba
zdjeli¢na naveza (sl.16).

K bi

évrstih i pletiva

«Obruc za zdjelicu sa zglobnim dodatkom prvo se umece u
predvideni dZzep na pletenom dijelu. Potom na odgovarajuci
nacin postavite suprotnu stranu (sl.17).

«Savjetujemo da za prvu probu pricvrstite plasticne kalupe u
nosacu bandaze preko unutarnjeg cicka.

. Prilagodba pletenog nosivog materijala

« Postavite zdjeli¢ni navez tako da prianja uz tijelo i prethodno
fiksirajte zatvarac (sl.18).

< Da biste individualno prilagodili pleteni nosivi materijal, otvorite
straznji prozor po Sirini. Prilagodite ga individualnom opsegu
tako da ga odrezete u skladu s oblikom (sl.19).

« Pazite da je pleteni nosivi materijal uz prethodno fiksirani
zatvarac napet preko gotovog zdjelicnog naveza.

« Uklonite ortozu s pacijenta i skratite unutarnju podstavu po
sredini spojnice (sl.20).

. Montaza natkoljeni¢nog kalupa s noznom bandazom

« Prije nego Sto pricvrstite nozni kalup na donju zglobnu udlagu,
pogurajte zglobnu zastitu na donji dio zglobne udlage tako da joj
se otvorena strana nalazi naprijed.

« Otvorite patentni zatvarac dzepa kalupa.

«Montirajte nozni kalup zajedno s dzepom kalupa na donji
nastavak zglobne udlage pomocu dvaju vijaka M5x6 tako da se
kalupu moze mijenjati visina.

« Stavite prethodno montiranu ortozu na pacijenta kako je
prethodno opisano. Pazite na ispravan poloZaj zdjelice i ispravnu
putanju zglobne udlage prema osi kuka. Zatim postavite izvedeni
nozni kalup na ispravnu visinu. Donji kraj noznog kalupa
nalazi se s vanjske strane (lateralno) na visini otprilike tzv.
suprakondilarnog potpornja (sl.21).

. Prilagodba nozne bandaze

« Da biste prilagodili noznu bandazu, izmjerite opseg u visini
sredine natkoljenice.

« Da biste je prethodno prilagodili, skratite velur prema
individualnom opsegu. Prilikom zatvaranja dzepa zatvaraca
pazite da podesna traka nije naborana (sl.22).

Priévrééivanje g kalup jed

pomocu nozne bandaze

« Stavite traku s cickom koja se nalazi sa straznje strane dzepa
kalupa na traku s flisom koja se nalazi s vanjske strane nozne
bandaze (sl.23).

< Polozaj dzepa kalupa ovisi o strani koja se lijeci.

« Odvojite zatvarac nozne bandaze od velura i prilagodite pleteni
nosivi materijal individualnom opsegu tako da ga odrezete
prema obliku. Nanovo nanesite zatvarac nozne bandaze.

« Provedite pojaseve kroz plasticne prstene i zalijepite ih labavo
na pojaseve (sl.24).

«Daljnja prilagodba nozne bandaze pacijentu slijedi u 7. tocki
»Prilagodba ortoze«.

a3 Kkal
P P

S

. Podesavanje zgloba

« Prije podesavanja zgloba otvorite nozni kalup.

«»Zglob se moze koristiti za desnu i lijevu stranu. Nad simbolima
R i L na donjoj zglobnoj udlazi nalazi se ljestvica za podesava-
nje kuta fleksije. S lijeve i desne strane srednje osi (plava crta)
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prikazano je podesno podrucje ogranicenja fleksije 70°-90° za
stranu koja se lijeci. Fleksija od 60° nalazi se na srednjoj osi.

«Na zglobnom disku, pod poklopcem, nalazi se ljestvica za
podesavanje kuta ekstenzije. (sl.25).

< Uklonite poklopac, Stapove za ogranic¢avanje i ljestvicu ekstenzije
(sl.26).

« Okretanjem zglobnog diska za 90° moze se pomaknuti kut za
odmicanje/ primicanje iz pocetnog polozaja za 6°. Postavite kut za
odmicanije ili primicanje koji je potreban pacijentu. Fiksirajte postavljeni
kut Stapom za ograni¢avanje na srednjoj crti (fleksija od 60°).

«Da biste konacno ogranicili kretanje zgloba, vratite ljestvicu
ekstenzije na zglobni disk. Fiksirajte ogranic¢enje kretanja
pomocu dvaju Stapova za ogranicavanje u fleksiji (ljestvica
zglobne udlage) i ekstenziji (ljestvica zglobnog diska) prema
potrebnom kutu i namjestenom odmicanju ili primicanju.
Stavite Stap za ogranicavanje radi podesavanja kuta ekstenzije
i postavite Stap tako da ga po potrebi postavite dalje od srednje
crte (fleksija od 60°).

« Zatim ucvrstite zglob poklopcem. Fiksirajte zglobnu zastitu
noznog kalupa pomocu tocke za lijepljenje na zglobu. Zatim
povucite zglobnu zastitu preko zgloba (sl.27).

Prilagodba ortoze

« Ovijte ortozu oko tijela tako da se okretisna tocka zgloba nalazi u
visini velikog obrtaca (Trochanter major).

« Stavite zglobni navez na ilija¢ni brijeg (sl. 28).

« Prilikom zatvaranja orteze pazite da se nalazi u ispravnom polozaju.

< Uvucite prste u predvidene dZepove na objema polovicama
zatvaraca i zatvarac ravnomjerno povucite naprijed.

« Pritisnite lijevu polovicu zatvaraca na trbuh, a desnu vucite
preko nje dok je ne uspijete zalijepiti ¢ickom (sl.29).

« Prilikom zatvaranja na cicak prvo izvucite prste iz lijevog, a
zatim iz desnog dZepa za prste. Objema rukama uzmite oba
pojasa za pritezanje te ih istovremeno i ravnomjerno povlacite
prema naprijed sve dok ne postignete Zeljeni pritisak.

«0znacite tu duljinu na pojasu.

«QOdreZite oba pojasa za pritezanje na tu dimenziju (sl.30) i
zalijepite ¢ickom na novi kraj. Potom oba pojasa za pritezanje
zalijepite Citkom za veliki zatvarac (sl.31).

« Ispravite visinu noznog kalupa tako da pomaknete noznu udlagu
uispravan polozaj. Nakon toga zavijte vijke (sl.32). Donji kraj
noznog kalupa nalazi se s lateralne strane na visini otprilike tzv.
suprakondilarnog potpornja.

« Ovijte noznu bandazu oko natkoljenice.

«Uvucite prste u predvidene dZepove za prste i povucite zatvarac
ravnomjerno prema naprijed.

< Povlacite polovicu zatvaraca dok je ne uspijete zalijepiti ¢ickom
(sl.33).

< Povlacite pojaseve za pritezanje naprijed ili nazad dok ne
postignete zeljeni pritisak.

«0znacite te duljine na pojasevima.

«Odrezite pojaseve za pritezanje na tu dimenziju (sl. 34), uklonite
krajeve s ¢itkom s presjecenog pojasa i zalijepite ga za novi kraj.

< Potom zalijepite pojaseve za pritezanje ¢ickom za zatvarac
(sl.35).

Ako se lijece oba kuka, postupite sukladno 1. i 4.-7. tocki navede-
nih u poglavlju Postupak prilikom prve primjene ortoze SofTec
Coxa.

Ako se ortoza stavlja prvi put, Skolovano struéno osoblje mora
provjeriti i po potrebi ispraviti optimalni i individualni polozaj.
S pacijentom se mora vjezbati ispravno postavljanje.

SofTec Coxa napomena za montazu i povrat

AVaina napomena: Demontaza nakon konacnog fiksiranja

zdjeli¢nog kalupa uvijek izaziva tragove uporabe. Stoga vise nije
moguc¢ povrat/odobrenje.

@ Spojnicu zakvacite na oba zdjeli¢na naveza radi namjestanja

velicine.

@ U slucaju odgovarajuce veli¢ine spojnice na zdjeliénim navezima

fiksirajte plasticnim zakovicama.

- Medical Device (Medicinski proizvod)
[uo] - |dentifikator matrice podataka kao UDI

Datum informacija: 2023-08
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' Ortoza = ortopedsko pomagalo za stabilizaciju, rasterecenje, mirovanje, vodenje ili
ispravljanje udova ili trupa

2 Struéno je osoblje svaka osoba koja je prema vrijedec¢im drzavnim propisima ovlastena
za prilagodbu ortoza i upuéivanje pacijenata u nacin njihove uporabe

@ srpski

Postovani korisnici,

u ovom uputstvu za montazu pronaci ¢ete sve vazne informacije o
mogucnostima podesavanja proizvoda.

Molimo vas pazljivo procitajte i sledite Uputstvo za upotrebu. Ako
imate pitanja, obratite se iskljucivo svom lekaru ili nasem tehnickom
servisu.

A SofTec Coxa zah kvalifik i individualno prilago-
d je pacij od strane g struénog osobljaZ.
Samo na taj nacin je obezbed puna funk lnost ove

ortoze' i optimalni komfor pri no$enju.
Proizvod je za individualno tretiranje jednog
pacijenta.

Uputstva o primeni

Postavljanje i skidanje SofTec Coxa mora da se uvezba sa

pacijentom.

Oblaéenje / postavljanje i skidanje SofTec Coxa:

« Postavite SofTec Coxa oko karlice pacijenta. Pozicionirajte ortozu
prema obliku tela na karli¢ni greben. Vodite racuna da zglobna
udlaga prolazi bo¢no i centralno prema butini (sl. 1).

«Radi osnovnog pozicioniranja provucite prste kroz predvidene
dZepove za prste sa obe strane zatvaraca i zatvorite nosac ortoze
(bandaz) ravnomernim povlacenjem. Desna polovina zatvaraca lepi
se Ci¢ak trakom na levu polovinu zatvaraca (sl.2). Najpre izvucite
prste iz levog i zatim iz desnog dzepa za prste.

» Medicinsko-terapeutsko dejstvo i pravilno postavljanje ortoze
SofTec Coxa obezbedeno je steznim kaisevima.

« Kod fiksiranja SofTec Coxa uhvatite sa obe ruke stezne kaiseve,
koji se presavijaju u lednom delu, i povucite ih ravnomerno ka
napred (sl.3).

Pri tome vodite racuna da kaiSevi prolaze u donjem delu okvira
za karlicu i oba kraja kaisa zalepite ¢icak trakom na donji deo
prednjeg zatvaraca (sl. 4). 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 pacijentom.

« 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 prste u
predvidene dZepove za prste na obe polovine zatvaraca (sl.5).

« Zatvorite zatvarac, tako Sto ¢ete stranu zatvaraca, koja dolazi sa
unutrasnje strane, zalepiti cicak trakom na deo zatvaraca, koji
dolazi sa spoljne strane (sl.6).

« Sada zatvorite oba prednja stezna kaisa na umetku za nogu
(sl.7 +8).

« Zadniji skretni stezni kaiSevi ne moraju da se otvaraju prilikom
postavljanja i skidanja SofTec Coxa. Zadnji stezni kaiSevi se
prilagodavaju na 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 kais.
Ponovite postupak sa gornjim steznim kaisevima.

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

Skidanje SofTec Coxa:

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

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

Postupak kod prvog koriséenja SofTec Coxa
(samo za obuéeno struéno osoblje):

1. Montaza okvira za karlicu

«SofTec Coxa se sastoji od dva plasti¢na okvira za karlicu, na
koji se po izboru za desnu ili levu stranu karlice montiraju
prefabrikovani drzaci zgloba. Isporuka sadrzi dva drzaca zgloba.
U zavisnosti od toga da li ortozu postavljate na desni ili levi kuk,
preostaje Vam jedan od ova dva drzaca zgloba. Kada se postavlja
sa obe strane, molimo Vas da koristite oba drzaca zgloba.

«Na potrebnoj strani postavite drzac zgloba sa unutrasnje strane
iza okvira za Karlicu (sl.9 + 10).

« Pri¢vrstite drzac zgloba sa Cetiri plasti¢ne zakacaljke (sl.11).

«Nitne su sigurno fiksirane kada se ¢uje sum kliktanja.

Montaza zgloba na okvir za karlicu

«Za podesavanje Sirine karlice se isporucena povrsinska spojnica
spaja sa dve CiCak trake sa unutrasnje strane (1 ¢ic¢ak traka
pokazuje ka spolja), na ¢eonim elementima okvira za karlicu
(sl.12). Ovim spojnicama moze da se podesi Sirina karlice u pet
stepena obima.

«Spojnica je pravilno postavljena za fiksiranje kada okvir za
karlicu nalaze na karlicne grebene i zglobna udlaga se nalazi na
sredini uzduzne ose butine.

«Sada zavrnite oba M5x10 zavrtnja na zglobu (sl.13 + 14).

«Zglob pricvrstiti samo tako da zglobne udlage mogu da se
pomeraju po visini.

Pozicioniranje okvira za karlicu na karli¢ni greben

«Za pravilno podesavanje obrtne tacke zgloba prema anatomskoj
obrtnoj tacki kuka pomerite zglobnu udlagu po visini. Levi i desni
okvir za karlicu moraju simetri¢no da nalezu na telo (sl.15).
U tu svrhu otvorite »klik vezu« na spojnici. Okvir za karlicu sa
spojnicom spojite u konac¢noj podesavajucoj poziciji.

« Podesenost fiksirajte plasticnim nitnama na oba okvira za
karlicu (sl.16).

2. Kombi

évrstih el ta sa pletivom

« Okvir za karlicu sa nastavkom za zglob se prvo postavlja
u predvideni dZzep na pletenom delu. Potom postavite na
odgovaraju¢i nacin i drugu stranu (sl.17).

«Za prvu probu se preporucuje da se plasti¢ni okviri u nosacu
bandaza fiksiraju preko unutrasnje cicak trake.

w

. Prilagodavanje materijala pletenog nosaca

« Okvir za karlicu postaviti tako da naleze i fiksirati zatvarac (sl.18).

«Zaindividualno prilagodavanje materijala pletenog nosaca
otvorite deo za prosirenje na zadnjoj strani. Prilagodite ga
individualnim dimenzijama obima, tako $to cete izrezati po
obliku (sl.19).

«Vodite racuna da, materijal pletenog nosaca sa fiksiranim
zatvaracem zategnuto naleze na kompletirani okvir za karlicu.

« Skinite ortozu sa pacijenta i skratite unutrasnju postavu na
sredini ka spojnici (sl. 20).

4. Montaza Skoljke za butinu sa bandazom za nogu

«Pre nego Sto umetak za nogu pricvrstite na donju zglobnu
udlagu, gurnite zglobnu zastitu sa otvorenom stranom ka napred
na donji deo zglobne udlage.

« Otvorite rajsferslus na tasni umetka.

«Montirajte Skoljku za nogu uklj. tasnu pomocu dva zavrtnja
M5x6 na donji umetak zglobne udlage, tako da ona moze da se
pomera po visini.

« Postavite na pacijenta predmontiranu ortozu na opisani nacin.
Pri tome vodite racuna da pravilno karli¢no pozicioniranje i
pravilno postavljenu zglobnu udlagu prema osovini kuka. Sada
pravilno podesite spoljnu Skoljku za nogu po visini. Donji kraj
$koljke za nogu nalazi sa spoljasnjoj strani (lateralno) na visini
takozvanog suprakondilarnog oslonca (sl.21).

[

. Prilagodavanje bandaza za nogu
«Radi prilagodavanja bandaza za nogu izmerite obim i visinu
sredine butine.
«Za prilagodavanje skratite velur prema individualnom obimu.
Prilikom zatvaranja torbe zatvaraca voditi racuna da se
podedavajucda traka ne nabira (sl.22).
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Priévrééivanje $koljke za nogu ukljuéujuéi torbu sa bandazom

za nogu

« Postavite Cicak traku, koja se nalazi na poledini torbe uz skoljku,
na traku sa materijalom, koja se nalazi na spoljnoj strani
bandaza za nogu (sl.23).

«Polozaj tasne zavisi od strane na koju se ortoza stavlja.

« Skinite zatvarac¢ bandaza za nogu sa velura i prilagodite
materijal pletenog nosaca na individualni obim, tako Sto cete ga
isec¢i po obliku. Ponov postavite zatvara¢ bandaza za nogu.

« Kaiseve provucite kroz plasti¢ne prstenove i labavo spojite
kaiseve (sl.24).

«Dalje prilagodavanje bandaza za nogu na pacijentu vrsi se u
tacki 7 »Prilagodavanje ortoze«.

. Prilagodavanje kolena

« Pre podesavanja zgloba molimo da se otvori Skoljka za nogu.

«Zglob moze da se koristi za desno i levo. Iznad simbola R i L
na donjoj strani zglobne udlage nalazi se skala za podesavanje
fleksije. LLevo i desno od centralne spojnice (plava linija) prikazuje
se opseg podesavanja limitatora fleksije 70°-90° za stranu na
kojoj se koristi. 60° fleksije nalazi se na centralnoj osovini.

*Na zglobnoj udlozi, ispod poklopca, nalazi se skala za
podesavanje ugla ekstenzije. (sl.25)

« Skinite poklopac, klinove za limitiranje i ekstenzionu skalu (sl.26).

« Okretanjem zglobne udlage za po 90° moze da se podeSava
ugao abdukcije i addukcije za po 6° iz nultog polozaja. Podesite
ugao abdukcije i addukcije potreban za pacijenta. Fiksirajte ovo
podesavanje klinom za limitiranje na centralnoj liniji (60° fleksije).

< Radi konacnog limitiranja kretanja zgloba ponovo postavite
ekstenzionu skalu na zglobnu udlagu. Fiksirajte limitator
kretanja pomocu 2 klina za limitiranje u fleksiji (skala zglobna
udlaga) i ekstenziji (skala zglobna udlaga) prema potrebnom
uglu i podesenoj abdukciji i addukciji. Postavite klin za limitiranje
radi podesSavanja ekstenzionog ugla i pozicionirajte potom klin
za limitiranje fleksionog ugla, tako Sto cete eventualno pomeriti
klin za limitiranje sa centralne linije (60° fleksije).

« Na kraju osigurajte zglob postavljanjem poklopca. Fiksirajte zastitu
zgloba na skoljki za nogu pomocu tacke za lepljenje postavljene na
zglobu. Povucite sada zastitu zgloba preko zgloba (sl.27).

. Prilagodavanje ortoze

« Ortozu postaviti oko tela, tako da se obrtna tacka zgloba nalazi u
visini velikog trohantera.

« Stavite okvir za kuk na karli¢ni greben (sl. 28).

«Voditi racuna o pravilnom polozaju prilikom zatvaranja ortoze.

« Provucite prste kroz predvidene dZzepove na obe polovine
zatvaraca i ravhomerno povucite zatvarac ka napred.

« Levu polovinu zatvaraca pritisnite na stomak, a desnu preklopiti
toliko da se omoguci lepljenje (sl.29).

« Prilikom lepljenja, prvo izvudi prste iz levog, a zatim is desnog
dzepa za prste. Rukama uhvatiti oba zatezna kaisa i istovremeno
ih povuci ka napred, tok se ne postigne Zeljena raspodela snage.

«Ovu duzinu obeleziti na kaisu.

« Oba stezna kaisa odseci na tu meru (sl.30) i zalepiti na novom
kraju. Sada oba stezna kaiSa zalepiti na veliki zatvarac (sl.31).

« Korigujte visinu Skoljke za nogu tako $to cete pomeriti zglobnu
udlagu u pravilan polozaj. Sada zategnite zavrtnje (sl.32). Donji
kraj skoljke za nogu nalazi se na lateralnoj strani na visini
takozvanog suprakondilarnog oslonca.

«BandaZ za nogu obaviti oko butine.

« Provucite prste kroz predvidene dZzepove i ravnomerno povucite
zatvarac ka napred.

«Polovine zatvaraca staviti preko sve dok se ne omoguci lepljenje
(sl.33).

«Stezne kaiSeve povuci ka napred tj. pozadi dok se ne postigne
zeljena raspodela snage.

«Ovu duzinu obeleZiti na kaiSevima.

« Stezne kaiSeve odseci na tu meru (sl. 34), ukloniti krajeve ¢i¢ak
traka sa odsecenog kaiSa i zalepiti na novom kraju.

«Sada stezne kaiéeve zalepiti na zatvarac (sl.35).

Kada se ortoza nosi sa obe strane, postupite po tatkama 1i4 do 7
navedenih u poglavlju Postupak kod prvog koris$¢enja SofTec Coxa.

Kada se prvi put p
da proveri da li opti

lja ortoza,

struéno osoblje mora
prema individualnim potrebama

i eventualno koriguje naleganje. Pravilno postavljanje treba
uvezbati sa pacijentom.



SofTec Coxa uputstvo za montazu i vra¢anje

A\ vazna napomena: Nakon konacnog fiksiranja okvira za
karlicu uvek ¢e ostati tragovi koris¢enja nakon demontaze. Zbog
toga vise nije moguce vracanje.

@ Pricvrstite spojnice radi podedavanja veli¢ine na oba okvira za
karlicu.

@ Na odgovarajucoj veli¢ini fiksirajte spojnice na okviru za karlicu
pomocu plasti¢nih nitni.

— Medical Device (Medicinsko sredstvo)
[uo] - |dentifikator matrice podataka kao UDI

Datum informacija: 2023-08

' Ortoza = ortopedsko pomagalo za stabilizaciju, rasterecenje, mirovanje, vodenje ili
ispravljanje udova ili trupa

2 Struéno osoblje podrazumeva svaku osobu koja je ovlaséena prema vazecim drzavnim
propisima za prilagodavanije i upucivanje u primenu ortoza,

@ PYCCKMiA

YBaxkaembiin noKynartenb!

B JaHHOM MHCTPYKLUMM NO COOPKE Bbl HAaWAETe BaxHyi0 MHGOPMALWIO
N0 BO3MOXHOCTAM PErYNMPOBaHMA 13LennaA. BHUMaTeNnbHO npoyuTaiite
MHCTPYKUMIO MO UCMONB30BAHWIO U ClefyiiTe NpuBeaeHHbIM B Hel
yKazaHuam. [py BO3HMKHOBEHMI BOMPOCOB 06paTUTeCh K CBOEMY
nevallemy Bpady Uiy B Hall OTAEN TEXHUYECKOTO OBCNYXVBAHNA.

A SofTec Coxa TpebyeT KBanudMUMPOBaHHOI NOATOHKN

o6y C TOM? cornacHo ¢ N4ecKum
TAM naumneHTa. Te B 3TOM C/lyyae
obecneunBaeTtca nonHas 3¢pHeKTUBHOCTb 3TOro opTe3a’ u
onT i dopT npu

n p ANA UHANBUAYaNbHOTO

nc TOM.

L

YKa3zaHu1A no Ncnosb3oBaHNIo

HapeBaHue n cHATne opresa SofTec Coxa AoMKHO cTaTh
K ana |11 Ta.

Kak HageBaTb 1 cHumatb opTe3 SofTec Coxa:

- ObepHuTe opTes SofTec Coxa BOKpYr Ta3a naLineHTa. Pacnonoxute

opTe3 Ha NOAB3AOWHbIX FPEBHAX C reOMETPUYECKIM 3aMblKaHKEM.

ObpaTyiTe BHUMaHVe Ha To, YTOObl 6OKOBaA LUMHa NPOXOANIa COOKY 1

no ueHTpy 6eapa (puc. 1).

[Ins 6a30BOro pacnonoxeHua BCTaBbTe NasbLibl B NPeayCMOTPEHHbIE

[U1A 9TOrO 3axBaThbl Ha 0OEMX YaCTAX 3aCTEXKM 1 3aKPOITE, PaBHOMEPHO

HaTarveas optes (6aHaax). Mpy 5TOM Npasan NoONOBYKHa 3aCTEXKN

HaK/afblBaeTCA Ha NIeBYio MONOBUHY (prC. 2). [pu HanoXeHUn BbiHbTE

CHayana nasbLibl U3 NIEBOTO, a MOTOM 13 NPaBOro 3axsara.

« MepKko-TepanesTnyeckoe AencTeme U NPaBUIbHOE PacronoxeHre
opre3a SofTec Coxa obecrieumsaeTcs 6narofapa PEMHAM.

« [ina dpukcaumm optesa SofTec Coxa Bo3bMUTE B 0OE PYKIM PEMHY,
HaxoAALMecsa B 061aCTV CvHbI, U PaBHOMEPHO MOTAHWTE KX Brepes
(pnic.3).

IMpu 3TOM 0BpaTITe BHYMAHVIE Ha TO, YTOOBI PEMHI NPOLLAMN B HUXKHE
UacTn 06ONOUKY, 1 3aKpennTe 06a KOHLA PEMHA Ha HIXKHEN 0bnacTy
nepeaHen 3actexkn (prc.4). Mpu HeoOXOAMMOCTU KOHLbI PEMHA
MOXHO 3aKPenuTb Apyr Ha Apyre.

- [ina obrneryerus obpauerns ¢ opresom SofTec Coxa 3akpennsanTe
OTCTErHyThle PEMHY BCErAa B TeX MECTax, rfie Bbl x 0cnabunu. 31o
[IOMKHO CTaTb MPUBbLIYHBIM ANA NaLVeHTa.

+ Heobxogumo obecneumntb OCHOBHOE HaTAXeHVe PemMHen Ha 0600uKe,
uto6bI 0pTe3 SofTec Coxa He Mor cnon3ti. Mpu cnabo HaTAHy TbIx
PeMHAX TepAeTCA MeAVLMHCKUI SGdeKT opTesa.

Ha6eppeHHble peMHM:

« Pacnonoxute npoBefeHHble CHapyXK Ha6eﬂpEHHbIE pemHu No UeHTpy
Ha befpax 1 0bepHITe HOXHOM 6aHAax C3aaun BOKPYr beaep. Bctasbte
nanbLbl B NpeayCcMOTPEHHbIE /1A 3TOTO 3axBaTbl Ha 0b6erx NoNoBMHax
3acTexKm (puc. 5).

« 3aCTerHmnTE 3aCTEXKY, 3aKPEMMNB BHY TPEHHIOI CTOPOHY 3aCTEXKM Ha
BHELLHEeW 4acTi C reoMeTpnyecKmnm 3amblkaHmem (pl/l[. 6).

« Tenepb 3acTerHunte oba nepeaHvix pemHs Ha beapax (puc.7 + 8).

24

+ 3afHvie NOBOPOTHbIE PEMHV MPW HaAeBaHUW 1 CHATUM OpTe3a
SofTec Coxa He Hy»KHO paccTernsatb. 3aAHUE PEMHY NOATOHAIOTCA B
COOTBETCTBYM C OKPYKHOCTbIO befep. [pu M3MeHeHWI UX NoNoXeHUs
cneguTe 3a Tem, UTobbl HabeapeHHbIe PemMHN MPOXOAMM COOKY OT
6enpa. [Ana NpaBnnbHON NOBTOPHOM PETYIMPOBKY 3aHNX PEMHEN
OfJHOBPEMEHHO OTCTErHWTE 3agHuWe v nepeaHue pemHu. Pacrionoxmre
HabeApeHHble peMH Mo LeHTPY befep 1 paBHOMEPHO NOTAHNUTE
Ha HVKHWIM NePEAHNI 1 HXKHWI 3aAHWI pemeHb. [ToBTopuTe 3Ty
onepauwio Ana BEPXHUX PEMHEN.

« [y HEOBXOANMOCTY OKa3aHA NoMOLLY 06enM Tazo0beapeHHbIM
CyCTaBaM HanoxwTe BTOpble HabeApeHHbIe PeEMHM Ha Nepable.

Kak cHumarb nspenue SofTec Coxa:

+ CHauana oTCTerHuTe nepeaHne PeMHN HOXHOro 6aHAaxa 1 cBOBOAHO
3aKpenwTe ero Ha PemMHAX, NOC/e 3TOro OTKPOWTE 3aCTEXKY HOKHOIO
6aHzaxa. Mocne 3Toro OTCTerH1Te PEMHI Ta30BOrO KPEMNeHua v
€BOGO/HO 3aKpenuTe ero Ha PemHaAX. Tenepb MOXHO OTKPbITh 3aCTEXKY
Ta30BOro kpennenusa. Mpu aTom Npuaepxmsaite optes SofTec Coxa co
CTOPOHbI, C KOTOPOW HAXOAWTCA WAPHMP/ YaLua.

« [Ina obneryenna obpalyerns c optesom SofTec Coxa 3akpennsanTe
OTCTErHyTble peMHW BCerfa B 1ex mecTtax, rae bl Nx ocnabunu.

Mpoueaypa nepBuYHOII ycTaHOBKM opTesa SofTec Coxa
( (i) C TOM):

evunp

1. MoHTaX Ta30BOro KpenneHus

« Optes SofTec Coxa COCTOUT 13 ABYX MAACTMACCOBBIX Ta30BbIX
KpenneHwui, Ha KOTOPbIX Ha BbIBOP C NPABOW WAV NEBOI CTOPOHbI
KpenaTca npefgapuTenbHO CObpaHHble ABa Kpernenns ans
LIAPHMPOB. B KOMMNNEKT NOCTaBKIN BXOAAT ABa KpenieHua.
B 3aBMCMMOCTY OT TOTO, Kakoe beapo TPaBMMPOBaHO — NPaBoe WK
NeBOe, Of|HO U3 KpenneHnil ANA WapHPOB 0ObIYHO OKa3biBaETCA
NWHUM. [Py OKa3aHK f1BYXCTOPOHHEN MOMOLLM HEOOXOAMMO
MCMonb30BaTh 06a KPerneHuna.

« YCTaHOBUTE C HY»KHOW CTOPOHbI KPEMeHUe fANA WapHUPa BHYTPY 1
€331 Ta30Boro kpennenua (puc.9 + 10).

« 3aduKCHpyiiTe 3TO KperseHne C NOMOLLBIO 4 NAACTMACCOBbIX
3aXMMOB (puc. 11).

« CoefiMHeHVe Ha 3aK/enkax HafeXHo GUKCUPYETCA NpU ABHOM
Lenyke.

MoHnTax Ha T

F P P

. ,[lJ'Iﬂ PErynnpoBKM LUMPWHbBI Ta30BOTO KPEMIeHsa BXOAALLas B KOM-
MNEeKT NOCTaBKM NNOCKaa coeanHnUTenbHaa Haknaaka c 2 nonockamu
c nunyyKoi (1 monocka C MMyYKoM CMOTPUT Hapy»Ky) BCTaBNAETCA B
TOMIOBHYIO YaCTb Ta30BOro KpereHus (puc. 12). bnarogapa ucnosns-
30BaHMIO 3TOM COELll/IHV\TEﬂbHOVI Haknafkyn MOXHO OTperynmpoBatb
LVMPKVHY Ta30BOro KpenneHna Ha naTb 3HaYeHUI.

- J7a coeanHnTeNbHaA Haknadka pacrnonoxeHa B COOTBETCTBUN C
NpPaBuibHbIM BapraHTOM KpenneHuna, ecny Ta3oBoe KpenieHne
npvneraeT K NoAs3A0WHbIM Fpe6HﬂM, a bokoBad WnHa npoxoamT no
LeHTPY MPOAONBHOM ocv Beapa.

- Tenepb NpyKpyTUTE WapHWUP ABYMA BUHTaMu M5x10 (puc. 13 + 14).

« WapHmp HeobxoaMMO 3aKpeniTb TakM 0Bpazom, UToObl GOKOBYIO
WNHY MOXHO 6bIN0 CABUraTb B KpenieHn no BbiCoTe.

Mosuy,

rpebHe

« [InA NpaBUbHOM peryMpoBKK TOUKI NOBOPOTA LWapHMpPa No
OTHOLLEHWIO K aHAaTOMUYECKOM TOUKe NOBOPOTa Ta300epeHHOrO
CyCTaBa COOTBETCTBYIOLIMM 06Pa30oM CABUHbBTE MO BbICOTE OOKOBYIO
LWINHY. Jleaa n npasaA YaCTb Ta30BOro KpenneHmnsa AONMXKHbI
CYMMETPWYHO NpuneraTs K Teny (puc. 15). [ina 3Toro oTkpolite
«pUKCHpytoLLee COeIUHEHVIE» COANHUTENBHOM HAaKNazKM.
CoefiiH1Te Ta3080e KpenneHue C COeANHUTENbHOI HakNaaKon B
no3nymn OKOHYaTeNbHoM PerynnpoBkm.

+ 3admKCHpyIiTe 3TO MONIOXKEHNE C MOMOLLBIO MNACTMACCOBBIX
3aKnernok Ha obevix YacTAX Ta30BOro KpenneHua (puc. 16).

no,
T 0 Kp Ha

2.K p TOB C TPUKOTaXem

« CHavana Ta3oBoe KpenseHyie C WapHUPHOI Haca[Ko BCTaBNAETCA B
npeaycMOTPEHHDBIN 1A 3TOrO KapMaH Ha TPUKOTaHOI YacTu.
[ocne 3Toro pacnonoxXuTe COOTBETCTBYIOLLMM 0BPa3oM
NPOTVBONONOXKHYIO CTOPOHY (pUC. 17).

« Kn. 1. LlenecoobpasHo BbINOAHUTL NPUMEPKY 1 3adrKCMpoBaTh
nnacTnKkoBble Yalv B 6aH/ZLa>Ke C MOMOLLbIO BHyTpeHHeVI 3aCTeXKU-
MADSLA

3. MoaroHKa 0CHOBbI TPUKOTaXKHOIA YacTu

« Pacnonoxure Ta3oBoe KpeneHune C reoMeTpuyeckM 3amblkaHem v
npeaBapuTenbHO 3aduKCKpyiiTe 3acTexky (puc. 18).

- [nA VHAMBYAYaNbHOM NOATOHKM OCHOBbI TPHKOTAHOM YacTu
OTKPOWITE PACMIONOKERHOE C3aM OKHO [1A PErYIMPOBKM LMPWHbI
oxsata. OTperynvpyiTe LWWPUHY OXBaTa B COOTBETCTBIN C
VHAMBUAYaNbHBIMY pa3sMepami nauveHTa (puc. 19).

« ObpaTTe BHUMAHWE Ha TO, YTOBbI NPV MPEABAPUTENBHO
3apUKCHMPOBAHHOM 3aCTEXKE OCHOBA TPUKOTAKHOM YaCT NAOTHO
npuvnerana K yKoMrniekToBaHHOM Ta30BOMY KpereHuio.

« CHUMWTE OpTe3 C NauyeHTa v yKopOTUTe BHYTPEHHIOI MPOKMaAKY
nocepeviHe CoeanHUTENbHON Haknaakw (puc. 20).

4. MoHTax 6eap i Yawm ¢ Ho 6

« MNepep Tem, Kak 3aKPenuTb Yallly Ha HUXKHe BOKOBOW LWIHE,
CABVIHBTE OTKPbITHIV YEXON Ha WapHMP BNEPeA Ha HUXKHIOIO YacTb
6OKOBOW LLNHbI.

« OTKpOWTE 3aCTEXKY-MOMTHMIO KapMaHa And Yatuu.

« C nomoLLblo ABYX BUHTOB M5X6 CMOHTUPYITE Yally BMeCTe C
KapMaHOM [/1A Yalln Ha HKHel Hacake GOKOBO LMHbI TaK, YTOObI
ee MOXHO 6bl/10 PEryanMpoBaTh Mo BbICOTE.

« HapeHbTe npeaBapuTenibHO CObPaHHBbI OpTe3 Ha MaLMeHTa, Kak
OnKcaHo BbilLe. [Mpy 3ToM 06paTUTe BHUMaHWE Ha NpaBubHOe
pacnonoxeHue Ta3oBOro KpenseHna 1 NPaBusibHOe HanpaseHve
6OKOBO LUMHbI MO OTHOLEHMIO K OCY Ta306ePeHHOro CycTaBsa.
Tenepb yCTaHOBUTE Ha MPaBWSIbHYIO BbICOTY BCTaBMEHHYIO
CHapy»w yaLly. HUKHW KOHeL| Yalun HaXOAUTCA Ha Hapy»KHO
CTOPOHe (naTepanbHO) MPUMEPHO Ha BbICOTE Tak Ha3blBaeMOo
CynpakoHAUNAPHOW onopbl (puc.21).

5. MoaroHka HOXHOro 6aHaaxa

« [INA NOArOHKM HOXHOrO HaH/aaa HeOOXOAVIMO N3MEPUTL OXBAT HOMM
Ha BbICOTe cepeavHbl begpa.

« [InA npeABapuTeNbHOM NOATOHKM YKOPOTITE BEMIOPOBYIO YacTb
B COOTBETCTBUV C UHANBWAYaNbHBIMU Pa3Mepamu nateHTa. Mpu
3aKpbIBaHNN KapMaHa 3aCTeXKi HeOOXOAMMO CNeANTb 3a TeM, UTOObI
Ha perysMpoBOYHON NNeHTe He BbI10 CKnagok (prc. 22).

3akpenneHue Yalm BMecTe C KApMaHOM Ha HOXKHOM GaHpaxe

« Hanoxwte neHTbl C NUNYYKOiA, PacronoXeHHble C3aAmM Ha KapMaHe
A8 YalK, Ha MAFKUE NONOCKN Ha HaPYKHOM CTOPOHE HOMKHOTO
6aHpaxa (puc.23).

- MonoxeHvie KapmaHa fNA Yalln 3aBUCKT OT TPaBMUPOBAHHO
CTOPOHbI Tena naumeHTa.

« CHUMWTE 3aCTEXKY HOKHOIO GaHaaxa C BEOPOBOI YacTu
1 MOATOHWTE OCHOBY TPVKOTAXHOM YaCTh B COOTBETCTBIM C
VIHAVBMAYanbHbIMM pa3mepami nalyerTa. CHOBa yCTaHOBWTE
3aCTEXKY HOXHOrO GaHaaXa.

- MNpoBeawnTe pemMHM Yepe3 NNACTVKOBbIE KOMbLIA 1 CBOBOAHO
3aKpenuTe Konbla Ha pemHsax (puc. 24).

- [lanbHelLan NofroHKa HOXHOTO GaH/axa B COOTBETCTBUN C
VIHAVBMAYaNbHbIMW Pa3MepamMy NalneHTa onvcanHa B n. 7 «[logroHka
opresa».

6. PerynupoBka wapHupa

« [lepep perynnpoBKoii LWapH1pa OTKPOWTe Yally.

« [JapHup MOXHO KCnonb30BaTh AN NPaBOoi ¥ NEBON CTOPOHBI.
Han cumsonamu R (MpaBbiit) v L (neBbii) Ha HYHel BoKoBow
LUMHE HaXOAWTCA WKana AnA PerysMpoBKM yra crubaHmia.

CreBa 1 CNpaBa OT UeHTPanbHOM OCH (CUHAR IMHUA) MOKa3aH
ANaNa3oH PerynmpoBKM NpeaenbHoro yrna crbakua 70°-90° ana
COOTBETCTBYIOLLEN CTOPOHBI. Yron crnbaHmsa 60° cootseTcTayeT
LieHTpanbHoM ocu.
Ha Ancke wapHWpa nog KPbILWKOW HaXOAWTCA LWKana Ana
perynvMpoBkm yrna pasrubamua. (Puc.25.).
« CHMUTE KPBILIKY, OrpaHun4vBaloLme WindThl v WKany pasrvbaHua
(pwic. 26).
- MoBopaumBas AMCK WapHUpa Ha 90°, MOXKHO OTPEryMpOBaTh yron
abyKumn/ anayKLMm Ha 6° N0 OTHOLLEHMIO K HyNeBOMY MONOXKEHUIO.
YCTaHOBWTE HEOGXOANMBIN ANA NaumeHTa yron abayKummu uim yron
anaykumumn. C nomoLLblo orpaHnymBsaloLLero WrvdTa sadpukcrpyite
3TO NONOXEHVe Ha CPeAHel NMHWK (crnbaHue nog yrnom 60°).
[115 OKOHUYATENbHOTO OrpaHNYEHVA ABVKEHNS WaPHUPa BEPHUTE
B VICXOIHOE MONOXEHWE LKay PerynnpoBKY pasrvibaHuna Ha
ancke wapHypa. C NOMOLLbIO ABYX OrPaHNUMBAIOLMX WTUHTOB
3aduKCPyITe OrpaHuyeHie ABUKEHNA NpW CrbaHnm (WKana
Ha BOKOBOW WKHE) 1 pa3rMbaHum (WKana Ha AnCKe WapH1pa) B
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COOTBETCTBUM C TPebyeMbIMU 3HAYEHVAMY YTTIOB 11 YCTaHOBNEHHON
abayKuven vnm agaykumen. YCTaHOBUTE OrpaHnUMBaoLMiA WTUGT
ANA perynnpoekmn yrna pa3|’M6aHVIﬂ n nocsne 31Toro ycrtaHoBuTe
OrpaHWuMBalOLLMIA WTUGT ANA PEryANpPOBKM yria CrnbaHma, npu
HeobXoAMMOCTI NepecTaBmB OrpaHNUMBAIOWMIA WTUPT CO CpeaHer
nuHuK (crvbatvie nog yrnom 60°).

- B 3aKknioueHve 3aKkpoiTe WapHUP KPbILWKO. 3aduKcmpyiiTe 4exon
Ha WapHNP C NOMOLLbIO 3aCTEXKU-NUMYYKK, pacnonomeHHoM Ha
LwapHupe. Tenepb HaTAHUTE YEXON Ha WapHWP (pUc.27).

7. NoparoHka oprtesa
+ OpTe3 obepHyTe BOKPYT TyNOBWLLA TaK, 4TOObI TOUKA NOBOPOTa

WapHWpa pacnonaranack Ha yposHe 60sblIOro BepTena benpeHHo

KOCTWU.

HapeHbTe Ta30B0e KpenneHye Ha NOAB3AOLWHbIN rpebeHsb (puc. 28).

an 3acCTervBaHnn opTesa cnefyet o6pawa BHUMaHWEe Ha

NPaBUIbHOCTb €ro NONOXKEHUA.

BcTaBbTe nanblibl B NpelyCMOTPeHHbIe /1A 3TOrO 3axBathbl Ha obenx

MONOBMHAX 3aCTEXKM M PaBHOMEPHO NOTAHUTE 3aCTeXKY Bnepes.

« JleByio NONOBYHY 3aCTEXKN NPUXMUTE K XKMBOTY, @ NPaByio
MONOBUHY HanoOXuTe CBEPXY TaKUM oépazoM, YTOObI €8 MOXHO ObINO
3auenuTb 3a nesyto. (Puc. 29).

. an HanoXeHnK BbiHbTE CHavana nanblbl 13 1€BOro, a NOToOM
13 Npasoro 3axsata. Oba pemMHA BO3bMyTe 0BenMm pyKamm 1
O[IHOBPEMEHHO MOTAHWUTE BRepes [0 CO3AaHNA HykHOW Harpy3Ku.

«JTa ANVHa OTMeYeHa Ha pemMHe.

« OTpexbTe 06a pemHa Ha 3Ty AnuHy (puc. 30) 1 3auennTe pemHu
HOBbIMU KOHLIaMW. Terlepb oba PEeMHA 3aKpenuTe 3a 6onbmym
3acTexKky (puc.31).

. HOI‘IDaBbTE‘ BbICOTY Yalluu, NOABUHYB 6OKOBy}O WKWHY B NpaBnnbHOe
nonoxeHve. Tenepb 3aTAHKTE BUHTI (PUC. 32). HUXHMI KOHeL| Yatum
HaXOAUTCA Ha Hapy»KHOW CTOPOHE (naTepanbHO) MPUMEPHO Ha
BbICOTE TaK Ha3blBaemoin CyﬂpaKOH,ElI/IJ'IHpHOIZ 0onopeobl.

« ObepHWTE HOXHOM GaHaax BOKPYT beapa.

« BcTasbTe nanblibl B NpeayCMOTPeHHbIE /1A 3TOrO 3axBaTbl 1
PaBHOMEPHO NOTAHUTE 3aCTEXKY BNepes.

« HanoxuTte nonosuHbl 3aCTeXKn APYyr Ha gpyra Takum O6DBSOM,

YTODbI VX MOXHO DbINIO CLIENUTL Mexy cobol (puc. 33).

[oTAHWTe pemHV BNiepes 1nu Hasad ANA CO3AaHNA HY>KHOW

Harpysku.

«ITn ANHbBI OTMeYeHbl Ha PEMHAX.

« OTpexbTe pemHu Ha 3Ty ANUHY (PKC. 34), CHUMUTE INMYYKM C
OTPE3aHHbIX PEMHEN 1 3aLienuTe Ha HOBbIX KOHLaX.

- Tenepb 3aKkpenuTe pemHu 3a 6oMbLLyIo 3acTexKy (prc.35).

Mpwu ycTaHOBKe € 06eMX CTOPOH AECTBYIiTE B COOTBETCTBUN C
nyHkTamu 11 ¢ 4 no 7 rnasbi [Mpoueypa nepBUYHOI YCTaHOBKMN
opresa SofTec Coxa.

Mpu nep opresa buymp
nepcoHan Ao/KeH NPOBEPUTb COOTBETCTBIE NOCaAKN
0co6 TAM GUrypbl naumneHTa n npu
TN OTKOPPEKTUP Tb ee. MNay TA
yTb ajeBartb opTes.

YKa3aHue No MOHTaXy 1 BO3BpaTty
SofTec Coxa

A BakHoe yKasaHume: [10C/ie OKOHUaTenbHOM GprKcaLmn 060noYKkm
NleMOHTax BCerfia GyneT NPMBOAWTL K Cllefjam OT NpuMeHeHwA. [o3Tomy
BO3BPAT TOBapa/ [AeHer HEBO3MOXKEH.

o 33Lle|'WIT€ COENHUTENBHYIO HakNaAKy aAna perynpoBKM pasMepa Ha
0beux UacTAX Ta30BOro KpenneHus.

@ Mpu noaxoaALLEM pa3Mepe 3adUKCHPYiiTe COeAVHUTENbHBIE
Haknagkm Ha 4acTAX Ta30BOro KpenneHns ¢ NOMOLLbIO
MMacTMaCcCoOBbIX 3aKNEMOK.

— Medical Device (MeguumHckoe 06opyaoBaHme)
— Knaccuoumkatop MatpuLbl faHHbIX kak UDI

CocTosHre nHdopmaumn: 2023-08

OpTe3bi = opToOneAMyeckie BCnoMoratenbHble 1 neyebHbie CpeaCTsa, Clyxalive AnA
BOCCTaHOBNEHWA UM 3aMeLEHNA HAPYLWEHHbIX MW NOTEPAHbLIX BromexaHnueckmx d)yHKHMM
onopHo-feuraTenbHoro annapara (Of1A)

2 KBanuduumpoBaHHbIi CneLmanicT — 3T0 INLO, KOTOPOE B COOTBETCTBMM C ARMCTBYIOWNMA
HOPMaMM 3aKOHOATENBCTBA UMEET NPABO NPOBOAVTD NOATOHKY OPTE308 U JaBaTb yKasaHWA
OTHOCUTENBHO VX HA/VIEXALLETO NPUMEHEHNA
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@ YKpaiHCbKa

LlaHoBHMIT noKynLo!
Y Wil IHCTPYKUIT 3 MOHTaxy BI 3HangeTe BaxKnmBy iHGopmaLiio npo
MOMMBOCTI perynioBaHHA opTesa ANA Ta3oCTerHoBOro cyrnoba
SofTec Coxa. Takox yBaxHO NpoumTaiiTe Ta JOTPUMYIATECH IHCTPYKLIT 3
BUMKOPUCTaHHA. AKLLO Y BaC BUHVIKNM NUTaHHA, 3BePHITbCA A0 NiKapa un
[0 BifAiny TeXHIYHOro 0OC/TyroByBaHHA HaLLOi KOMMaHii.

SofTec Coxa Bumarae KBanidikoBaHoro ii iHanBigyanbHoro

P Yy Ao Ta, AKe y
idi i paxieyb?. Tinbku Tak 3a6e3neuyeTbca

noBHa GYHKLiOHaNbHICTb Liboro opresa’ i1 ONTUManbHUI
KoMOPpT Nif Yac HOCIHHA.
Buipi6 np il Ansa iH
nauieHTa.

oro NiKy ofHoro

BkasiBKu i3 3acTocyBaHHA

HapAraHHA Ta 3HiMmaHHA SofTec Coxa Heo6XifHO NpaKTUKyBaTh
pasom i3 nauieHTom.

HaparaHHsa Ta 3HimaHHA SofTec Coxa:

+ PoawmicTits SofTec Coxa HaBKoNO Tasa naujieHTa. Po3Taluyiite opTes i3
reOMETPUYHMM 3aMUKaHHAM Ha KiyboBWX rpebHax. CTexTe 3a T, Wob

LapHIpHa WKHa NPOXoAnna natepanbHo Ta NocepeavHi cTerHa (puc. 1).

[inA 6a30B0ro NO3WLiOHYBaHHA BCTaBTe Nanbli 8 nepeabdadeni Ana
LbOro KuLeHi ANA NanbLis Ha 060X YaCTUHAX 3aCTIOKM Ta 3aMKHITb
HeCHWi enemeHT opTesa (6aHaax), PIBHOMIPHO MOTATHYBLLM OTO.
[NpaBa NonoBMHa 3acTibKM NPUCTIOaETLCA 4O NiBOT MONOBUHM

(pwic. 2). BogHouac BMIAMITL NanbLi 3 NiBOT, a NOTIM 3 NPaBOI K1LWeHb AnA
nanbuis.

« NlikyBanbHO-TepaneBTUYHINI eeKT | NpaBubHe NO3MLIOHYBaHHA
SofTec Coxa 3abe3neuyioTbCA HaTAryBanbHUMM Nacamul.

LLlo6 3adikcysatn SofTec Coxa, Bi3bMiTb B 0OMABI PYKM HATArYBasbHI
nacw, Aki po3BepTalTbCA B 06MaCTi CHW, 11 PIBHOMIPHO NOTAMHITH X
ynepep (puc. 3).

BopHouac nepekoHamnTecs, Wo Nacy MPOXOAATL Y HVKHIV YacTUHI
Ta30BOI Yalli, Ta NpUCTEBHITL 00MABA KiHLi NACiB 1O HUXHBOT YaCTVHM
nepeaHbOoi 3acTiokM (puc. 4). 3a NoTpedyr MoXKHa NPUCTEOHYTU KiHLj
nacis OAuH A0 OHOrO.

« [Inq 3pyuHiworo nosogxetHs 3 SofTec Coxa 3aBxav npucTibanTe
PO3CTEOHYTI HaTAryBanbHI Nack 6e3 HaTAary o camux cebe. Lie Tpeba
NPaKTVIKyBaTV Pa3OM i3 NaLlieHTOM.

Lle notpebye 6a30B0r0 HaTAry HaTAryBasbHYIX Nacis Ha Ta30BKX Yaluax,
106 SofTec Coxa He 3ickoB3yBaB. HaATo BinbHi Nacy Npr3sBoaATb A0
BTPaTU NiKyBanbHOro epeKxTy.

HoxxHuit Kapkac:

« PosTaluyiTe cnpAMOBaHWIA HA30BHI HOXHWIA KapKac nocepeauHi cterHa
Ta HaKNadiTb HOXHWIA GaHAaX HaBKONO CTerHa 33agy. BcTasTe nanbui
8 nepefbdayeHi 41A LbOoro KuiweHi Ana nanbLis Ha 060X NonoBrHax
3acTibkm (puc. 5).

+ 3aMKHITb 3acTibKy, MpUCTeOHyBLLIM CMPAMOBAHWN i3 cepeainHu bik
3aCTiOKM O CNPAMOBAHOTO 330BHI BOKY 3aCTiOKM (puC. 6).

- Tenep 3aMKHITb 06KABa NepeaHi HATATYBAsbHI NaCK HOXHOrO Kapkaca
(pnc. 71 8).

« MNig yac HaaAraHHA Ta 3HimaHHA SofTec Coxa He NOTPIGHO po3cTibaTn
3aHi HAaNPAMHI HaTAryBabHI Nacw. 3afHi HaTAryBaNbHI Nacy
perymioloTbCA 3a 0MOMOrOI0 OKPYKHOCTI CTerHa. AKLO Bam HeObXiAHO
BIAPErynoBaTy ixHE NONOXKEHHA, NEPEKOHANTECA, O HOXHWI
Kapkac NpoxoaunTb 360Ky cTerHa. LLlob npasunbHO Bigperyniosatut
3aHi HaTAryBanbHi Nacy, ocnabTe 3aaHi Ta NepeaHi HaTATyBanbHi
nacu ofjHouvacHo. Po3TallyiiTe HOXHUI KapKkac NocepeaunHi cTerHa
Ta PIBHOMIPHO MOTATHITb 33 HVXKHI NepeaRilt | HUXHIN 3aaHii
HaTArysanbHi nacu. MoBTopITb Ui fii Ha BEPXHiX HATAryBanbHUX Nacax.

+ Y pasi nikyBaHHA 000X Ta3oCTerHeBUx Cyrnobis, NPUKNaAiITe APy
HOMXHWIA Kapkac A0 NepLIoro.

3HimaHHs SofTec Coxa:

+ CnovaTtky po3CTeOHITb NepeaHi HaTAryBanbHi Nack HOXHOTO GaHAaxa
Ta BiflbHO NPUCTEGHITL X A0 HAaTAryBanbHUX NAcig, a NOTIM PO3CTEOHITL
3aCTiOKY HOXXHOTO GaHAaxa. MoTiM PO3CTEOHITb HAaTATYBasbHI NacK
Ta30BOro Kapkaca Ta BiflbHO MPUCTEOHITb iX A0 HATArYBaNbHUX Nacis.
Tenep 3acTibky Ta30BOro Kapkaca MoxHa BigkpuTv. Tpumaiite SofTec
Coxa 3 Toro 60Ky, fie 3HaXOAWTLCA CYrN06/HOXHa Yalla.
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+ [inA 3pyuHiworo nosogxeHHs 3 SofTec Coxa 3aBxau NpucTibaiite
PO3CTEOHYTI HaTAryBabHI Nack 6e3 HaTAry 4O Cammx cebe.

Mpoueaypa no4aTKkoBOro niky 3a o010 SofTec Coxa
(TinbKM 3 g idi daxi ):

4 o9

(o] ]

1. MoHTaX Ta30BOro Kapkaca

- SofTec Coxa CknafaeTbCa 3 ABOX MAACTVKOBYX Ta30BI1X KapKacis, Ha
AKMX 38 6aKaHHAM BCTAHOBAIOIOTLCA NOMePeaHbO 3i0paHi WapHIipHi
onopw AiNA NPaBoro Ym NiBoro 6oky Tasa. Y KOMMNeKTi NocTayaHHsA
MICTATBLCA [Bi LUAPHIPHI ONOpPW. 3anexHo Bif TOro, Npase yu nise
CTEerHO BU JIIKY€ETe, 3a/INLIAETLCA OfHa 3 ABOX WaPHIPHYX onop. Y pasi
NikyBaHHA 060X GOKIB BUKOPUCTOBYTe 061ABI LWAPHIPHI Onopw.

« MoMmiCTiTb WapHipHy onopy Ha NoTPIGHWMIA Bik NO3ady Ta30BoOro
Kapkaca 3cepeguHu (puc. 9 10).

+ 3aKpiniTb Lo LWapHipHY OMopy YOTUPMa MNAaCcTUKOBMMM 3aTVCKa4yamm
(pyic. 11).

« 3aKnenKoBe 3'€AHaHHA HaRINHO GIKCYETBCA 3 Yy THIM KNaLAHHAM.

MoHTaX WwapHipa Ha Ta y KapKaci

« [InfA perynioBaHHsA WVPWHY Ta3a NAOCKWIA 3'€AHYBaNbHNIA ABNYOK,

O MICTUTLCA B KOMMAEKTI NOCTaYaHHs, 3aKpiNMIoETbCA Ha
TFONOBHYIX €leMEHTax Ta30BVIX KapKaciB BOMA CMy»XKamMy NIUMYYKH
BCepeaunHy (0fiHa CMy»KKa SIMYYKM CNPAMOBaHa Ha3oBHi) (puc. 12).
3a JOMOMOTOI0 LibOro 3'€HYBaNbHOrO A3MYKa MOXHa PerynioBaTh
LWMPVHY Ta3a B N'ATb KPOKIB 3@ OKPYKHICTIO.

« Llei 3'egHyBanbHW A31M4OK PO3TaALIOBYETHCA B NPABUIbHOMY BapiaH-
Ti dikcaLlii, KoM Ta30BMI KapKac CNMPaETbCA Ha KiyboBi rpebeHi, a
LapHipHa WKMHa BifLEHTPOBaHa Ha NO3A0BXHIN OCi CTerHa.

« Tenep NpvKpyTITb WapHip ABoma remHTamm M5x10 (prc. 131 14).

« 3aKpinntonTe WapHip TiNbKK TaK, WoO WapHIpHY WWHY MOXHa 6yno
nepemiLLaTi 3a BUCOTOIO B KPiMfeHHi.

Mo3nuioHyBaHHA Ta30BOro KapKaca Ha Kny6 y rp

« [InA NpaBunbHOrO PerynioBaHHA TOUKM NOBOPOTY WapHipa Ao
aHaTOMIYHOT TOYKM NOBOPOTY Ta30CTErHOBOTO Cyrnoba, NepemicTiTb
LWapHipHY LWUMHY BiANOBiAHO 3a BucoTolo. JliBunit i Npaswit Ta3osi
KapKacu MaloTb CUMETPUYHO Npunaratv Ao Tina (puc. 15). Ana
LbOro ocnabTe «3amKoBe 3'€fiHaHHA» 3'€[JHYBANbHOTO A3MYKa.
3'e[iHaliTe Ta30BWiA KapKkac 3a JONOMOrOK 3'€IHYBaNbHOMO A3MYKa B
OCTaTOYHOMY MONOMEHHI PerysioBaHHs.

« 3adikcyiiTe NONOXKEHHS PEryioBaHHA MNACTUKOBYMM 3aK/enkamm Ha
000X Ta30BMX Kapkacax (puc. 16).

2. Moe, cy TiB i3 Tp
« Ta30BWi1 KapKac i3 WapHIPHUM KpinieHHAM CnoYaTKy BCTABNAETHCA
B KULLEHIO, NepesibayeHy Ha TPUKOTaxHiIl YacTvHi. MoTim BiANOBIAHO
PO3MiLLYETbCA NPOTUAEXHWIA BiK (prc. 17).
- [InA nepLoro npunacysaHHA peKkoMeHAy€eTbCA 3adikcyBaTh
NNaCTUKOBI Yalui B GaHAXHOMY TPUMAYi 3a AOMOMOrOI0 UMY YKM
3cepeauHm.

4YacTuHO

w

MpunacyBaHHA OCHOBM TPMKOTaXKHOT YaCTUHMN

« PO3MICTITb Ta30BMI KapKac Tak, Wwob BiH Bignosigas Gopmi, i
nonepeaHbo 3adikcyTe 3acTioky (puc. 18).

« [InA iHAMBIAYanbHOro NpUNacyBaHHA OCHOBM TPUKOTaXHOI YaCTUHN
BiJKpWiATe po3TallOBaHy 33afly Hillly PeryioBaHHA WHPUHN
OKpYKHOCTI. Bigperyntoite BIiANOBIAHO O iHAMBIAYaNbHMX PO3MIpIB
naujienTa, BMPI3aBLUW 3a NpasunbHOI0 Gopmoto (pric. 19).

- [NepekoHalTecs, Lo OCHOBa TPMKOTXKHOT YaCTVHW LWiNbHO NPUNArae
[10 FOTOBOIO Ta30BOro KapKaca 3 nonepeHbo 3adikcoBaHo0
3acTioKot0.

« 3HiIMiTb OpTe3 3 NauieHTa Ta BKOPOTITb BHYTPILLHIO NiAKNAAKY
3cepeavHm 4o 3'€iHyBanbHOro A3nyKa (puc. 20).

4. MoHTaX CTErHOBOI 060/IOHKM 3 HOXXHIM 6aHpaXem

« MepL HiX NPUKPINUTI HOXHY Yallly 10 HAXHBOT LWaPHIPHOT WKHK,
HafiHbTe YOXON BIAKPUTAM BOKOM Briepes] Ha HUXHIO YacTUHy
LIAPHIPHOT LUMHW.

« Po3CTEOHITb 3aMOK-6NMCKaBKY Ha KWL Ana vatui.

+ 3MOHTYITE HOXHY Yallly, BKIIIOYHO 3 KULIEHEIO, Ha HXHbOMY
LWapHIpHOMY KpinieHHi 3a JONOMOrot ABOX rBUHTIB M5X6 Tak, o6 i
MOXHa 6y/10 nepemillaTin 3a BICOTOK.

« Haknagits nonepeaHbo 3MOHTOBaHMI OPTe3 Ha NaLieHTa, AK
ONWCaHO BYLLE. 3BEPHITb yBary Ha NPasuiibHe NONOKEHHH
Ta3a Ta NpaBUIbHe PO3TallyBaHHA WAPHIPHOI WWHK BIJHOCHO
0ci Ta30CTerHOBOro Cyrnoba. Tenep BigperynioiTe 30BHiLLHIO
HOXHY Yallly Ha NPaBWbHYy BUCOTY. HVXKHIl KiHeLb HOXHOT Yalui

3HAXOAMTLCA 330BHI (NaTtepanbHO) NPUGN3HO Ha BIUCOTI Tak 3BaHO!
CynpakoHAUNAPHOI onopw (puc. 21).

5. MpunacyBaHHA HOXHOro 6aHAaXa

« [InA NpynacyBaHHA HOXHOrO HaH4aa HeobXiAHO BUMIPATY
OKPYKHICTb HOMW Ha BUCOTI CepeunHm CTerHa.

- [InA nonepeaHbOro NpuUnacyBaHHA BKOPOTITb BENIOPOBY YaCTUHY
BIANOBIAHO [0 iHAMBIAyanbHMX PO3MIpiB NaLieHTa. [ig yac
3aKPMBAHHA KMLEHI 3aCTIOKM HEOOXIAHO CTEXMUTI 33 TVM, OO Ha
perynioBanbHii cTpiui He 6yno cknagok (puc. 22).

KpinneHHs HOXHOT YaLli pa3om i3 KuleHelo Ha HOXXHOMY

6aHpaxi

« Haknagitb CTpiuKmM 3 NnnyyKolo, pPo3TalloBaHi 33ady Ha KULeHi Ana

Yalui, Ha M'AKI CMY>KKW Ha 30BHILIHBOMY 6OL|i HOXHOTO 6aHAaxa (prc.

23).

TONOXeEHHA KMLIEH] ANA Yalli 3anexuTb Bif TPaBMOBaHOro 6OKy Tina

naLjieHTa.

« 3HiMITb 3aCTiOKy HOXXHOTO BaHAaa 3 BENIOPOBOT YaCTVHM Ta
npunacyTe 0CHOBY TPUKOTaXHOI YaCTUHM BIAMOBIAHO 10
iHAMBIAYanbHYX PO3MIPIB MaLieHTa, BMPI3aBLuK ii 3a opmoto. 3HoBY
BCTAHOBITb 3aCTIOKY HOXHOrO GaHAaXa.

- [poBepiTb NacK yepes NNacTUKOBI KiNbLA Ta BINbHO 3aKpiniTh KinbLA

Ha pemeHax (puc. 24).

Moaanblue NpynacyBaHHA HOXHOrO baHAaXa BiANOBIAHO

[0 IHAVBIAYyanbHUX PO3MIPIB NaLieHTa OnNvcaHo B MyHKTI 7

«[lpvnacyBaHHA opTe3a».

6. PerynioBaHHA WwapHipy
- Mepep peryniosaHHAM WaPHIpa BIAKPUATE HOXHY Yally.

LLlapHip MOXHa BUKOPWCTOBYBATI ANA NPaBOro Ta NiBoro 6oky.
Han cumeonamu R (npaswi) i L (NiBui) Ha HUXHIN WapHipHi
LUMHI 3HaXOAWTLCA WKana AnA perynioBaHHA KyTa 3rvHaHHA. 3nisa
Ta Cnpa.a Bif] LeHTpanbHOT OCi (CHA NiHiA) NOKa3aHo AianasoH
perynioBaHHA rpaHnYHOro KyTa 3riHaHHA sig 70° go 90° ana
8iANOBIAHOro 60oKy. KyT 3rvHaHHA 60° BiANOBIAAE LIeHTPanbHil oci.
Ha avcky WapHipa nia KPULLKO 3HaXOAMTLCA LWKana Ana
perynioBaHHs KyTa po3rvHaHHaA (puc. 25).
« 3HIMITb KpHLLKY, 0BMeXyBabHi WTUGTU Ta WKasy PO3rvHaHHA
(pwic. 26).
[ToBepTatoun AMCK WapHipa Ha 90°, MOXHa BiAperyniosaTu Ky T
abpyKuii/anayKuii Ha 6° WoA0 HyNbOBOrO NONOMKEHHS. YCTaHOBITb
HeoOXiHWI ANA NaLieHTa KyT abayKUil U KyT agaykUil. 3a
[OMOMOTO 0OMEXYBaNbHOTO WTKdTa 3adikCyiTe Lie MONOXKeHHA Ha
cepefHin NiHii 3rHaHHA nig KyTom 60°).
[1nf 0CTaTOYHOTO OOMEXEHHS PyXY LWAPHIPa NOBEPHITL Y BUXIAHE
MONOKEHHA WKaly perynioBaHHA PO3rviHaHHA Ha AUCKY WapHipa. 3a
ZIONOMOTOI0 ABOX OOMEXYBANBHMX WTUGTIB 3adikCyiiTe obMexXeHH:
PYXy Mifi 4ac 3rMHaHHA (LWKana Ha WapHIPHIN WWHI) Ta pO3rMHaHHA
(WwKana Ha AucKy WapHipa) BiaNoBigHO [0 HEOOXIAHVX 3HAaUeHb KyTiB
i BCTaHOBNeHOI abayKLii Un afAyKLii. YCTaHOBITb OOMEeXyBanbHUi
WTUPT ANA PerysioBaHHA KyTa PO3rMHaHHA Ta NicnA LUboro
BCTaHOBITb OOMEXYBANbHWIA WTUGT ANA PEryIioBaHHA KyTa 3rVHaHHS,
B Pa3i HEOOXIAHOCTI NepPeCcTaByBLLN OOMEXYBANbHW WTHUAT i3
cepefHbol NiHIT (3rviHanHA nig KyTom 60°).
« MoTim 3aKpuiiTe WapPHIP KPULIKOK. 3adiKCyiTe YOXON Ha HOXHIl

YalLi 3a LOMOMOrOI0 3aCTIOKM-NNMY UKW, PO3TALLOBAHOI Ha LWapHIpI.

Tenep HaTArHITb YOXON Ha WapHip (puc. 27).

7. MpunacyBaHHA opTesa

« OBropHiTh OpTe3 HaBKONO Ty/y6a TaK, OO TOUKa NOBOPOTY LWapHipa
|PO3TallOBYBanaca Ha PiBHi BEANKOrO BEPTIOra CTErHOBOI KIiCTKM.

+ HapArHiTb Ta30BMM kapKac Ha knyboswit rpebiHb (puc. 28).

- MNig yac 3akpunBaHHA opTe3a Tpeba 3BepHYTW yBary Ha NPaBUMbHICTb
110rO MONOXEHHA.

- BcTasTe nanbui B nepeabadeHi ang Uboro KULWeHi Ana nanbuis Ha
000X NOOBMHAX 3aCTiOKM Ta PIBHOMIPHO MOTATHITL 3aCTiOKyY BNepes.

« JliBy NONOBWHY 3aCTIOKM NPUTUCHITL /10 XXWBOTa, @ NPaBy MOOBUHY
HaKnafiTb 3Bepxy Tak, o6 ix MOXHa 6y/10 34enumTi Mix coboto
(pnc.29).

« Mpwi 3acTibanHi cnovaTky BUMMITL Manewb 3 NiBoi, a MoTiM 3 NPaBoi
KuLweHi Ana nanblis. ObuABa HaTAryBanbHi Nacy BisbMiTe 060Ma
PyKami 1 OAHOUACHO MOTATHITL Briepes /0 CTBOPEHHA NOTPIGHOrO
HaBaHTaKeHHs.

- Lio joBXMHy NO3Ha4eHo Ha naci.
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- Bigpixte 0buaBa HaTAryBasbHi Nacu Ha Lo AOBXUHy (puc.30) i
3a4eniTb HOBMMM KiHUAMM. Tenep 3adikcyite 061aBa Nacy 3a BENVKY
3acTioky (puc. 31).

+ CkopuryiiTe BUCOTY HOXHOI Yalli, NOCYHYBLUWN WAPHIPHY WWHY B
npaswvinbHe NONOXEHHA. Tenep 3aTArHITb rBUHTYU (puc. 32). HnuxHin
KiHEeLb HOXHOT Yallli 3HaXOANTLCA 330BHI (NatepanbHo) NPUGIN3HO
Ha BM1COTI TaK 3BaHOI CYNPaKoHAWIAPHOT ONOPW.

+ OBepHiTb HOXHMI BaH4aX HaBKOMO CTerHa.

« BcTasTe nanbLi B nepeadaveHi ana Uboro KULWeHi AnA nanbLis i
PIBHOMIPHO NOTAMHITH 3aCTIBKyY Brepes.

+ Haknagits NonoswmHM 3acTibkn ogHa Ha OfHY TaK, WOoo ix MOXHa Byno
34enuTu Mix coboto (puc. 33).

« MoTArHiTb HaTAryBasbHi Nack Bnepes abo Hasag ANnA CTBOPEHHA
NOTPIOHOTO HaBAHTAXEHHA.

« Lli LOBXMHW NO3HAYeHO Ha nacax.

- BigpixkTe HaTAryBanbHi nacv Ha Lo OBXMHY (pyC. 34), 3HIMITb
NMNYYKK 3 BiAPI3aHVX Nacis i 3a4eniTe HOBUMM KiHLAMMN.

- Tenep 3adikcyrTe nacyv 3a 3acTioky (puc. 35).

Y pasi BKasiBKu ABO6IYHOrO liKyBaHHA BUKOHalTe Aii
BianosigHo no nyHkTiB 1i4-7 y posgini «Mpoueaypa

MOYaTKOBOrO iKY 3a 4 oto SofTec Coxa».
Mip yac neporo HaknaaeHHs opTesa i idi i
daxiseub mae nepesipuTHh il y pasi notpe6u Bunpasutn

onTMManbHy iHAUBiAYanbHy nocaaky. NauieHTy Tpeba
NOTpPeHyBaTNCA NPaBUIbHO HaKNapaTyh opTes.

BkasiBku wofo moHTaxy SofTec Coxa Ta
noBepHEeHHA BUpPooy

/\ Baxknusi BKasiBKu: Micns octatouror dikcalyii Ta3oBoro
KapKkaca IeMOHTa HeOAMIHHO NpK3Beae A0 BUHUKHEHHA CNifis
BMKOPWCTAHHA. I3 LIET NPUYMHI NOBEPHEHHS UM OOMIH CTaE
HEMOXTNBUM.

© 3aKpiniTb 3'€AHYBaNbHUI A3UYOK ANA PErynioBaHHA PO3MIPY Ha 060X
Ta30BVIX KapKacax.

@ Akwo po3mip nacye, 3adikcyiite 3'€gHyBanbHi A3MUYKM Ha Ta30BHX
KapKacax 3a JONnoMOroto NiacTKoBKUX 3akNenok.

— Medical Device (megnure obnagHaHHs)
— KnacudikaTtop matpuui gaHunx ak UDI

IHpopmaUlia cTaHom Ha: 2023-08

OpTE3 = OpTOHeﬂMHHMM AOHOM\)KHMI;W 3aci6 ana CTa6\ﬂ\3aL\H, 3HATTA HaBaHTaXeHHA,
iMMobini3aLLii, perynioaHHa pyxy abo BUNpaBneHHs KiHLBOK abo Tynyba

2 KeanidikoBaHum Crew|ianicToM BBaxa€eTbca 0coba, BIOBHOBaeHa BIANOBIAHMM Ailounmin
AEPXKaBHUMKN PErYNATOPHUMM aKTaMW Ha SIJH;WCHSHHFI NPUNacyBaHHA Ta IHCTPYKTaX 3
BWKOPUCTaHHA OpTE3IB.
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