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deutsch Indikationen

Sehr geehrte Kundin,
sehr geehrter Kunde,

vielen Dank, dass Sie sich fur ein
Bauerfeind Produkt entschieden
haben.

Jeden Tag arbeiten wir an der
Verbesserung der medizinischen
Wirksamkeit unserer Produkte,
denn lhre Gesundheit liegt uns am
Herzen.

Bitte lesen und beachten Sie die
Gebrauchsanweisung sorgfaltig.
Bei Fragen wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Ihr Fachgeschaft.

Zweckbestimmung

Die ValguLoc Il ist ein Medizin-
produkt. Sie ist eine Orthese! zur
Korrektur der GroBzehe in Ruhe
und Bewegung.

ValgulLoc Il erfordert die
qualifizierte und individuelle
Anp an den Pati
durch geschultes Fachpersonal3.
Nur dadurch werden die volle
Leistungsfahigkeit der Orthese
und ein optimaler Tragekomfort
gewdbhrleistet.

« Postoperative Protektion/Reha-
bilitation nach Hallux Valgus OP

« Konservativ-funktionelle Therapie
der Hallux-Fehlstellung mit
Mobilisationsfunktion

Anwendungsrisiken

AV()rsichtz

Bitte beachten Sie die Vorgaben

dieser Gebrauchsanweisung und

die Hinweise des Fachpersonals
genauestens.

« Die Orthese ValguLoc Il ist ein
verordnungsfahiges Produkt, das
nach arztlicher Anleitung getra-
gen werden muss. ValgulLoc Il
darf nur geman den Angaben die-
ser Gebrauchsanweisung und bei
den aufgeflihrten Anwendungs-
gebieten getragen werden.

« Bei unsachgemaBer Anwendung
ist eine Produkthaftung aus-
geschlossen.

« Eine unsachgemaBe Veranderung
am Produkt darf nicht vorgenom-
men werden. Bei Nichtbeachtung
kann die Leistung des Produkts
beeintrachtigt werden, so dass
eine Produkthaftung ausge-
schlossen wird.



« Nehmen die Beschwerden zu
oder stellen Sie auBergewdhn-
liche Veranderungen fest, stellen
Sie die Nutzung des Produktes
ein und suchen Sie bitte umge-
hend lhren Arzt auf.

« Sprechen Sie eine Kombination
mit anderen Produkten, z.B. wenn
Sie Kompressionsstrimpfe im
Rahmen einer Kompressions-
therapie tragen, vorher mit lhrem
behandelnden Arzt ab.

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

« Nebenwirkungen, die den
gesamten Organismus betreffen,
sind bis jetzt nicht bekannt. Das
sachgemafe Anwenden/Anlegen
wird vorausgesetzt. Alle von
auBen an den Korper angelegten
Hilfsmittel - Bandagen und
Orthesen - konnen, wenn sie
zu fest anliegen, zu lokalen
Druckerscheinungen und post-
operativ zu Wundheilungsstorun-
gen fihren oder auch in seltenen
Fallen durchlaufende BlutgefaBe
oder Nerven einengen. Lockern
Sie in diesem Fall die Gurte
der ValguLoc Il und lassen Sie
gegebenenfalls die GréBe lhrer
ValguLoc Il Gberprifen.

Kontraindikationen

Uberempfindlichkeiten von
Krankheitswert sind bis jetzt nicht
bekannt. Bei nachfolgenden Krank-
heitsbildern ist das Anlegen und
Tragen eines solchen Hilfsmittels
nur nach Ricksprache mit lhrem
Arzt angezeigt:

1.Wunden im Bereich der An-
druckflache der Orthese

2. Hauterkrankungen/-verlet-
zungen im versorgten Korper-
abschnitt, insbesondere bei
entzindlichen Erscheinungen,
ebenso aufgeworfene Narben
mit Anschwellung, Rotung und
Uberwarmung

3. Empfindungs- und Bewegungs-
storungen des Beines/Fufes,
z.B. Durchblutungsstérungen der
FiBe, z. B. »Zuckerkrankheit«
(Diabetes mellitus)

. Lymphabflussstorungen — auch
unklare Weichteilschwellungen
korperfern des angelegten
Hilfsmittels

5. Gichtanfall der GroBzehe

(Podagra)

~

Anwendungshinweise

Anlegen der Orthese ValguLoc Il
Die dynamische GroBzehenorthese
kann am rechten oder linken Fuf3
getragen werden. Beim Anlegen
ist darauf zu achten, dass die
Markierung fur die zu versorgende
Seite auf der Skala oben sichtbar
ist. Am rechten FuB3 angelegt,
muss in der Aufsicht das R (fur
rechts) in hellgrauer Markierung
zu sehen sein, am linken FuBl
angelegt das L (fur links) in roter
Markierung. Sollte rechts oder
links vertauscht werden, kann es
zu einer Verschiebung der Orthese
mit negativen Auswirkungen auf
das GroBzehengrundgelenk und
dem Verlust der therapeutischen
Wirkung kommen.

Werkseitig wird die ValgulLoc Il fir

den Einsatz nach Operationen mit

einer Gelenkarretierung ausgelie-
fert. Um die Arretierung zu lGsen,
gehen Sie bitte wie folgt vor:

1. Klappen Sie das Innenpolster
ber dem Gelenk zuriick. Sicht-
bar wird der innere Sperrring
mit zwei gegenliberliegenden
»Nasen«.

. Entfernen Sie diesen Sperrring;
er wird fiir den konservativen
Einsatz nicht benctigt. Mit
eingesetztem Sperrring ist das
Laufen mit der Orthese nicht
moglich, da das Gelenk unbe-
weglich bleibt @.

Der Sperrring ldsst sich leichter
entfernen, wenn Sie zuvor

den duferen Sicherungsring
abnehmen 9 und dann den
Sperrring von auflen nach innen
durchdriicken.

N

3. Positionieren Sie nun die
Orthese an der Innenseite des zu
versorgenden Fufes. Offnen Sie
die nach oben zeigenden Gurte
und ziehen Sie diese aus der
Umlenkose. Achten Sie darauf,
dass die Zehenschale seitlich an
der Grofzehe und die Fuschale
seitlich am Fuf3 anliegt. Das
Orthesengelenk muss genau
innenseitig zentriert tber der
Mitte des GroBzehengrund-
gelenks (Ballen) angelegt
werden @).

Legen Sie den kleinen Gurt

von unten beginnend um die
GroBzehe. Positionieren Sie den
groBen Gurt unter dem Fuf.
SchlieBen Sie beide Gurte indem
Sie den Zehengurt von unten
beginnend um die Grof3zehe
legen, durch die Umlenkdse
ziehen und leicht festkletten.
Den FuBgurt ebenfalls von unten
beginnend um den Mittelfu3
legen, durch die Umlenkdse
ziehen und leicht festkletten.
Losen Sie nun wieder das Ende
des FuBgurtes und stellen Sie
ihn so weit nach, bis die Orthese
fest, aber ohne unangenehmen
Druck zu verursachen, am Fuf3
sitzt. Verfahren Sie anschlieBend
ebenso mit dem Zehengurt. @
Bei Auslieferung hat der Zehen-
gurt eine Lange, die auch fir
eine bandagierte Zehe nach
Hallux-valgus-Operation aus-
reichend ist. Bei Einsatz ohne
Verband kann der Gurt bei der
Anpassung gekiirzt werden
(Klettverschluss mit der Schere
kiirzen).

Die Orthese sitzt richtig am FuB,
wenn die Bewegung des Grof3-
zehengrundgelenks weitestgehend
nicht beeintrachtigt wird. Sie kann
nun im Schuh getragen werden.
Um unnotige Druckstellen zu ver-
meiden, sollten Sie die Orthese nur
in einem weiten, bequemen Schuh
(z.B. Turnschuh) tragen.

Wenn die Orthese nach einer
Operation zur Ruhigstellung
verwendet wird, ist jede Bewe-
gung im GrofBzehengrundgelenk

Ea

auszuschlieBen (Orthesengelenk
sperren!). In der postoperativen
Anwendung darf die Orthese nur in
einem Verbandschuh mit Sohlen-
versteifung getragen werden.

Einstellen und Sichern des
Korrekturwinkels

Uber einen Exzenter kann der
Varus-Valgus-Winkel der Orthese
von auflen stufenformig (in ca.
2°-Schritten von 10° Valgus

bis 2° Varus) verstellt werden
(werkseitige Einstellung bei Aus-
lieferung +6°). Fiir eine rechts zu
tragende Orthese muss der Winkel
in Richtung R (graue Farbskala)
und fir eine links zu tragende
Orthese in Richtung L (rote Farb-
skala) eingestellt werden. Gehen
Sie dabei wie folgt vor:

5. Entfernen Sie den Sicherungs-
ring der Orthese unter Zu-
hilfenahme des beiliegenden
Verstellchips @.

Dricken Sie mit der abgeflach-
ten Seite des Verstellchips
seitlich von unten nach oben
gegen den Sicherungsring, die-
ser hebt sich dadurch aus seiner
Verankerung. Der Verstellring
wird sichtbar.

o

. Entfernen Sie den Sperrring fir
die Gelenkarretierung wie unter
Punkt 1. und 2. beschrieben und
legen Sie die Orthese, wie unter
Punkt 3. bis 4. beschrieben, an
den betreffenden Fuf3 an. Der
Korrekturwinkel kann nun im
angelegten Zustand eingestellt
werden @. Bei schmerz-
empfindlichen Patienten und
postoperativ sollte die Einstel-
lung des Korrekturwinkels nicht
in angelegtem Zustand erfolgen.

~

.Um den Winkel zu verstellen
greifen Sie mit dem mit-
gelieferten Verstellchip (oder mit
einer geeigneten Minze) in zwei
gegeniberliegende Rasternuten
und verdrehen diese so weit, bis
der Zeiger auf den gewiinschten
Winkel zeigt @.



8. Zur Sicherung des eingestellten
Winkels driicken Sie den
Sicherungsring wieder in
den Verstellring @. Dazu
legen Sie die Aussparung im
Sicherungsring Uber den Zeiger
im Verstellring und driicken Sie
den Sicherungsring fest, bis er
einrastet @.

Reinigungshinweise

Die ValguLoc Il kann separat

mit einem Feinwaschmittel per
Hand gewaschen werden. Um die
Funktionsfahigkeit der Klettver-
schlisse lange Zeit zu erhalten
und um Beschadigungen zu
vermeiden, empfehlen wir, diese
vor der Wasche zu schlieBen. Beim
Trocknen nicht direkter Hitze (z.B.
Heizung, Sonneneinstrahlung)
aussetzen.

Bei Reklamationen wenden Sie
sich bitte ausschlieBlich an Ihr
Fachgeschéft. Wir weisen Sie
darauf hin, dass nur gereinigte
Ware bearbeitet werden kann.

Einsatzort
Entsprechend der Indikation
(Grofzehe).

Wartungshinweise
Bei richtiger Handhabung ist das
Produkt praktisch wartungsfrei.

Zusammenbau- und
Montageanweisung

Die ValgulLoc Il wird gebrauchs-
fertig geliefert.

Technische Daten/
Parameter

Die ValguLoc Il ist eine Hallux-val-
gus-Orthese mit einem 3D-Gelenk

und zwei daran befestigten Gurten.

Die Gurte sind abnehmbar und als
Ersatzteil erhaltlich.

Hinweise zum
Wiedereinsatz

Das Produkt ist zur Individual-
versorgung eines Patienten oder
einer Patientin vorgesehen.

6

Gewdbhrleistung

Es gelten die gesetzlichen Bestim-

mungen des Landes, in dem das

Produkt erworben wurde. Vermu-

ten Sie einen Gewahrleistungsfall,

wenden Sie sich bitte zunachst

direkt an denjenigen, von dem

Sie das Produkt erworben haben.

Das Produkt ist vor Gewahrleis-

tungsanzeige zu reinigen. Wurden

die Hinweise zum Umgang und

zur Pflege der ValgulLoc Il nicht

beachtet, kann die Gewahrleistung

beeintrachtigt oder ausgeschlos-

sen sein. Die Gewahrleistung ist

ausgeschlossen bei:

« nicht indikationsgerechter An-
wendung

« Nichtbefolgen der Anweisung des
Fachpersonals3

« eigenmachtiger Produktverande-
rung

Meldepflicht

Aufgrund regionaler gesetzlicher
Vorschriften sind Sie verpflich-

tet, jeden schwerwiegenden
Vorfall bei Anwendung dieses
Medizinproduktes sowohl dem
Hersteller als auch dem BfArM
(Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte) unverziglich
zu melden. Unsere Kontaktdaten
finden Sie auf der Riickseite dieser
Broschire.

Entsorgung

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

Materialzusammensetzung
Polyamid (PA),
Ethylen-Vinylacetat (EVA),
Polyurethan (PUR)

barrierefreie Version
www.bauerfeind.de/barrierefrei

- Medical Device

[U0l] - Kennzeichner der DataMatrix
als UDI

Stand der Information: 2022-04

A Hinweise fiir das
Fachpersonal

Gelenkfeststellung nach OP

oder anderer Indikation

« Um jede Bewegung im Orthesen-
gelenk zu sperren, muss der
Sperrring eingeklickt werden. Bei
der Auslieferung ist die Orthese
in 0°-Flexion gesperrt.

« Losen der Arretierung wie unter
Punkt 1. bis 2. beschrieben.

+ Bevor Sie das Gelenk in der
gewiinschten Stellung sperren
konnen, l6sen Sie die Gurte und
nehmen die Orthese in die Hand.
Legen Sie die Orthese seitlich an
das zu versorgende Grof3zehen-
grundgelenk und merken Sie sich
diese Stellung.

« Klappen Sie nun auf der Innen-
seite das vordere Polster zuriick.
Sie sehen jetzt eine Zahnraste-
rung, in die Sie den Sperrring
einklicken konnen 0
Richten Sie den gewiinschten
Flexionswinkel ein und klicken
den Sperrring in das Zahnraster.
Achten Sie hierbei darauf, dass
die zwei Nasen des Sperrrings in
die Arretierungskerben passen.
Das Hallux-valgus-Gelenk ist
gesperrt.

« Klappen Sie das Polster in seine
alte Position und legen Sie die
Orthese dem Patienten wieder
an.

« Die Orthese ist jetzt gesperrt
einsatzfahig.

« Bei Freigabe nach einigen Tagen
entnehmen Sie den Sperrring
wieder, wie unter Punkt 1. bis 2.
beschrieben, und iberprifen
gleichzeitig die Richtigkeit des
Varus-Valgus-Winkels.

« Ziehen Sie zum Abschluss das
weiBe Trennpapier von der Innen-
seite des vorderen Polsters und
dricken Sie das Polster an die
Zehenschale. Das Polster ist jetzt
mit der Zehenschale verklebt.
Dies verhindert ein Verrutschen
des Zehenpolsters bei der Bewe-
gung.

7

SpreizfuBpelotte

Falls erforderlich, kann die
Orthese in Kombination mit einer
SpreizfuBpelotte eingesetzt wer-
den. Hierzu muss eine im Schuh
einzuklebende Pelotte gewahlt
werden, um eine sichere Positio-
nierung zu gewahrleisten.

1 Orthese = orthopadisches Hilfsmit-
tel zur Stabilisierung, Entlastung,
Ruhigstellung, Fiihrung oder Kor-
rektur von GliedmaBen oder Rumpf

2 Hinweis auf Gefahr von Per-
sonenschaden (Verletzungs-,
Gesundheits- und Unfallrisiko) ggf.
Sachschaden (Schaden am Produkt)

3 Fachpersonal ist jede Person, die
nach den fur Sie geltenden staat-
lichen Regelungen zur Anpassung
und Einweisung in den Gebrauch
von Bandagen und Orthesen befugt
ist.

english

Dear Customer,

thank you for choosing a
Bauerfeind product.

We work to improve the medical
effectiveness of our products
every day — because your health is
very important to us. Please read
and observe these instructions
for use carefully. If you have any
questions, please contact your
doctor or medical retailer.

Intended purpose

ValguLoc Il'is a medical product. It
is an orthosis' for the correction
of the big toe at rest and during
movement.

A The ValguLoc Il must be
individually adjusted for the
patient by a trained specialist3.
This is the only way to guarantee
its full effect and optimal wearing
comfort.



Indications

« Post-operative protection/
rehabilitation after hallux valgus
surgery

« Non-surgical functional treat-
ment of big toe misalignment
with mobilization

Risks of using this product

A Caution?

Please closely observe

the specifications in these

instructions for use and the

instructions given by the
specialist.

« The Valguloc Il orthosis is a
prescribed product that must
be used under a physician’s
guidance. The ValgulLoc Il should
only be worn in accordance with
these instructions for use and for
the listed areas of application.

« Product liability cannot be
assumed in the event of incorrect
use of the product.

« No improper modifications may
be made to the product. Failure
to comply with this requirement
may adversely affect product
performance, thereby excluding
any product liability.

« Should you notice increased
symptoms or any unusual
changes, stop using the product
and please contact your
physician without delay.

« Use in combination with other
products, e.g. when wearing
compression stockings as part
of compression therapy, must be
discussed beforehand with your
physician.

« Do not allow the product to come
into contact with ointments,
lotions, or substances containing
grease or acids.

« Side effects involving the body as
a whole have not been reported
to date. Correct usage / fitting
is assumed. Any aids applied
externally to the body — supports
and orthoses - can, if tightened
excessively, lead to local
pressure signs and can disrupt
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wound healing after surgery, or,
in rare cases, constrict the un-
derlying blood vessels or nerves.
If this happens, loosen the straps
on the ValguLoc Il and have the
size of your ValguLoc Il checked if
necessary.

Contraindications

No clinically significant hyper-
sensitive reactions have been
reported to date. If you have any
of the following conditions, such
aids should only be fitted and
worn after consultation with your
physician:
1. Wounds in the area in contact
with the orthosis

2. Skin disorders /injuries to
the relevant part of the body,
particularly if inflammation is
present. Likewise, any raised
scars with swelling, redness,
and excessive heat build-up

w

. Impaired sensation and
movement disorders of the
leg/feet, e.g. “diabetes mellitus”

~

. Impaired lymph drainage -
including soft tissue swellings
of uncertain origin located away
from the fitted aid.

5. Gout of the big toe (podagra)

Application instructions
Fitting the ValguLoc Il orthosis

The dynamic orthosis for the big
toe can be worn on the right or
left foot. When fitting it, make
sure that the marking for the side
to be treated is visible at the top
of the scale. When fitted to the
right foot, the R (for right) in light
gray lettering should be visible.
When fitted to the left foot, the L
(for left) in red lettering should
be visible. If the right and left are
mixed up, the orthosis may slip,
resulting in adverse effects on the
metatarsophalangeal joint and
loss of therapeutic effect.

The ValguLoc Il is supplied from
the factory with a joint stop for use

after surgery. To release the stop,

please proceed as follows:

1. Fold back the internal cush-
ioning over the joint to reveal
the inner locking ring with two
»lugs« on opposite sides.

2. Remove this locking ring as this

is not required for conservative

treatment. It is not possible to
walk with the orthosis when the
locking ring is in place, as the

joint remains immobile (2}

The locking ring is easier to

remove if you remove the outer

locking ring first @ and then
push the inner locking ring
inwards from the outside.

Now position the orthosis on

the inner side of the foot in

question. Open the straps that
point upwards and pull these out
of the guide slit. Make sure that
the toe shell is on the side of

the big toe and the foot shell is
on the side of the foot. The joint
of the orthosis must be exactly
centered on the inside over the
middle of the metatarsophalan-
geal joint (ball). ©.

Place the small strap around

the big toe, starting from the

bottom. Position the large strap
underneath the foot. Close both
straps by placing the toe strap
around the big toe starting from
the bottom, pull it through the
guide slit, and fasten it lightly.

Place the foot strap around the

midfoot, again starting from

the bottom, pull it through the

quide slit, and fasten it lightly.

Then undo the end of the foot

strap again and adjust it until

the orthosis fits firmly against
the foot, but without any uncom-
fortable pressure. Then do the
same with the toe strap. @ As
supplied, the toe strap is long
enough to fit round a bandaged
toe after hallux valgus surgery.

When used without a bandage,

the strap can be shortened

during the adjustment (cut the

Velcro fastening with scissors).

The orthosis is correctly positioned

on the foot if movement of the

@
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metatarsophalangeal joint is large-
ly unimpaired. It can then be worn
in a shoe. To avoid unnecessary
pressure points, you should only
wear the orthosis in a wide, com-
fortable shoe (e.g. a sport shoe).

If the orthosis is used for immobi-
lization after surgery, any move-
ment in the metatarsophalangeal
joint must be prevented (lock the
joint of the orthosis). When used
postoperatively, the orthosis may
only be worn in a strap shoe with a
reinforced sole.

Adjusting and locking the
correction angle

The varus-valgus angle of the
orthosis can be adjusted in steps
from the outside by means of an
eccentric adjuster (in approx. 2°
increments from 10° valgus to 2°
varus) using an eccentric adjuster
(setting as supplied from the
factory +6°). For an orthosis to be
worn on the right, the angle must
be adjusted in direction R (gray
color scale) and for an orthosis
to be worn on the left it must be
adjusted in direction L (red color
scale). Please proceed as follows:

5. Remove the outer locking ring
on the orthosis using the
adjuster chip supplied @.

Press the flattened side of the
adjuster chip against the side of
the outer locking ring from the
bottom in an upward direction
to release the ring from its
anchorage and reveal the
adjuster ring.

o

. Remove the locking ring for the
joint stop as described in points
1 and 2 and fit the orthosis to
the foot in question as described
in points 3 and 4. The correction
angle can now be adjusted on
the fitted orthosis @. If the foot
is painful or postoperative, the
correction angle should not be
adjusted while the orthosis is
fitted to the foot.



~

. To adjust the angle, insert the
adjuster chip supplied (or with a
suitable coin) into two grooves
on opposite sides and turn them
until the pointer shows the
desired angle @.

. To lock the adjusted angle, press
the outer locking ring back into
the adjuster ring @ by placing
the notch in the outer locking
ring over the pointer in the
adjuster ring and pressing the
outer locking ring firmly until it
clicks into place 0

e

Cleaning instructions

The ValguLoc Il can be washed
separately by hand with a mild de-
tergent. To prevent damage and to
preserve their long-term adhesive
strength, we recommend closing
the Velcro fastenings before
washing. Do not dry in direct heat
(e.g. heater, sunlight, etc.).

If you have any complaints, please
contact your medical retailer only.
Please note that only clean goods
can be dealt with.

Part of the body this
product is used for
According to the indication (big toe)

Maintenance instructions
If handled correctly, the product
requires virtually no maintenance.

Assembly and fitting
instructions

The ValguLoc Il is supplied ready
for use.

Technical specifica-
tions/ parameters

The ValguLoc Il is a hallux valgus
orthosis with a 3D joint and two
attached straps. The straps are
removable and available as spare
parts.

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

Warranty

The statutory regulations of the
country of purchase apply. Please
first contact the retailer from
whom you obtained the product
directly in the event of a potential
claim under the warranty. The
product must be cleaned before
submitting it in case of warranty
claims. The warranty may be
limited or excluded if the instruc-
tions on how to handle and care
for the ValguLoc Il have not been
observed. Warranty is excluded if:

« The product was not used
according to the indication

« The instructions given by the
specialist3 were not observed.

« The product was modified
arbitrarily

Duty to report

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

Disposal

Once you have finished using
the product, please dispose of it
according to local specifications.
Material content

Polyamide (PA),

Ethylene Vinyl Acetate (EVA),
Polyurethane (PUR)

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

Version: 2022-04

A Information for
specialists

Joint locking after surgery

or other indication

« To lock any movement of the joint
of the orthosis, the locking ring
must be clicked in. As supplied,
the orthosis is locked in 0° of
flexion.

« Release the joint stop as
described in points 1 and 2.

« Before you can lock the joint in
the desired position, undo the
straps and hold the orthosis in
your hand. Place the orthosis on
the side of the metatarsophalan-
geal joint to be treated and take
note of this position.

« Then fold back the front cush-
ioning on the inside. You will now
see a toothed grating into which
you can click the locking ring €.
Adjust the desired angle of flex-
ion and click the locking ring into
the toothed grating. Make sure
that the two lugs on the locking
ring fit into the locking notches.
The hallux valgus joint is locked.

« Fold the cushioning back into
its previous position and put the
orthosis back on the patient.

« The orthosis is now locked and
ready to use.

« To release it after a few days,
remove the locking ring again as
described in points 1 and 2 and
also check that the varus-valgus
angle is correct.

« Finally, pull the white separating
paper from the inside of the
front cushioning and press the
cushioning against the toe shell.
The cushioning is now attached
to the toe shell. This prevents
the toe cushioning from slipping
during movement.

Splay-foot pad

If necessary, the orthosis can be
used in combination with a splay-
foot pad. In this case, an adhesive
pad needs to be selected ensure
secure positioning inside the shoe.

n

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

2 Note on the risk of personal injury
(risk of injury, harm to health, and
accidents) or damage to property
(damage to the product)

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

@ francais

Cheére cliente,
cher client,

merci d'avoir choisi un produit de
Bauerfeind.

Tous les jours, nous travaillons a
'amélioration de l'efficacité mé-
dicale de nos produits, car votre
santé nous tient particulierement
aceeur.

Veuillez lire attentivement et tenir
compte cette notice d‘utilisation.
Pour toutes questions, veuillez
vous adresser a votre médecin ou
a votre revendeur spécialisé.

Utilisation

ValguLoc Il est un dispositif
médical. Il s'agit d'une orthése! de
correction du gros orteil au repos
et en mouvement.

A ValguLoc Il exige une
adaptation au patient qualifiée
et individuelle réalisée par
des professionnels formés3.
Ce n’est qu‘ainsi que la pleine
performance de cette orthése
et un confort de port optimal
peuvent étre garantis.

Indications

« Protection / réadaptation
post-opératoire aprés opération
de l'hallux valgus

« Thérapie fonctionnelle
conservatrice de la mauvaise



posture de 'hallux avec fonction
de mobilisation

Risques d'utilisation

A Attention?

Veuillez suivre méticuleusement

les indications de la présente

notice d’utilisation ainsi que les
remarques du professionnel
formé.

« L'orthése ValguLoc Il est un
dispositif soumis a la prescrip-
tion et qui doit étre porté sous
controle médical. ValguLoc Il doit
étre porté conformément aux
recommandations de cette notice
d'utilisation et dans le respect
des indications données.

« La responsabilité du fabricant
n'est pas engagée en cas d'utili-
sation incorrecte du dispositif.

« Aucune modification inadéquate
du produit n'est autorisée. Le
non-respect de ce point peut
remettre en cause l'efficacité
du produit et exclure la
responsabilité du fabricant.

« Sivous deviez constater une
aggravation des problémes ou
des modifications exception-
nelles, cessez d'utiliser le produit
et veuillez consulter immédiate-
ment votre médecin.

« Une combinaison avec d'autres
dispositifs, par ex. si vous portez
des bas de compression dans
le cadre d'un traitement de
compression médicale veineuse,
doit préalablement faire l'objet
d'une consultation auprés de
votre médecin traitant.

« Ne mettez pas le dispositif
médical en contact avec des
produits gras ou acides, des
cremes ou des lotions

«Ace jour, aucun effet secondaire
affectant 'ensemble de
l'organisme n'est connu. Il est
cependant indispensable que
ce dispositif soit correctement
mis en place et utilisé. Toutes
les aides thérapeutiques
externes positionnées sur les
différentes parties du corps
(orthéses actives, orthéses

de stabilisation...) peuvent
conduire a des pressions locales
excessives et, durant la phase
post-opératoire, a des troubles
de la cicatrisation si elles sont
portées trop serrées et, plus
rarement, a un rétrécissement
du calibre des vaisseaux
sanguins ou des nerfs. Dans ce
cas, desserrez les sangles de
ValguLoc Il et faites vérifier, le
cas échéant, la taille de votre
ValguLoc II.

Contre-indications

Aucune hypersensibilité de carac-

tere pathologique n’est connue

a ce jour. En cas d'existence ou

d'apparition des symptémes cités

ci-apres, l'application et le port de
ce dispositif doivent préalablement
faire l'objet d'une consultation
aupres de votre médecin habituel :

1. Plaies dans la zone de pression
de l'orthese

. Dermatoses/ lésions cutanées

dans la zone en contact avec

l'appareillage, notamment en
cas d'inflammations ; il en va
de méme en cas de cicatrices
avec gonflement, de rougeur et
d'hyperthermie

Troubles sensoriels et troubles

moteurs de la jambe/du pied,

par exemple, troubles circulatoi-
res des pieds, « diabéte sucré »

(diabete mellitus)

. Troubles de la circulation
lymphatique, également
tuméfactions inexpliquées des
masses molles éloignées de
l'appareillage posé

. Inflammations articulaires du
gros orteil (goutte)
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Conseils d'utilisation

Mise en place de l'orthése
ValguLoc Il

L'orthése pour gros orteil dyna-
mique peut étre portée a gauche
ou adroite. Lors de la mise en
place, veillez a ce que le marquage
pour le coté a soigner soit visible
en haut sur l'échelle. Si elle doit
étre portée au pied droit, le R (pour

droite) doit étre repéré avec un
marquage gris clair dans la vue,
si elle est portée au pied gauche,
le L (pour gauche) est repéré
avec un marquage rouge. En cas
d'inversion entre la gauche et
la droite, cela peut entrainer un
déplacement de l'orthése avec des
répercussions négatives sur l'arti-
culation a la base du gros orteil et
une perte de l'effet thérapeutique.
A l'atelier, l'orthése ValgulLoc Il
est livrée avec un systéeme de
blocage pour une utilisation apres
des opérations. Pour desserrer
le systeme de blocage, veuillez
procéder comme suit :
1. Rabattez le rembourrage
intérieur sur l'articulation.
Vous pouvez alors apercevoir
la bague de blocage intérieure
avec les deux « ergots »
Opposés.
2. Retirez la bague de blocage ;
elle n'est pas nécessaire pour
une utilisation conservatrice.
Lorsque la bague de blocage est
en place, il n‘est pas possible
de courir avec l'orthése, étant
donné que l'articulation reste
immobile e
La bague de blocage se retire
plus facilement si vous retirez
préalablement la bague de
retenue extérieure é et que
vous poussez ensuite la bague
de blocage de l'extérieur vers
lintérieur.
Positionnez maintenant l'orthése
sur la face intérieure du pied
a soigner. Ouvrez les sangles
orientées vers le haut et tirez
celles-ci en dehors de l'ceillet.
Veillez a ce que la coque de
l'orteil repose latéralement sur
le gros orteil et que la coque du
pied repose latéralement sur le
pied. L'articulation de l'orthese
doit étre exactement centrée
au-dessus de la moitié de
l'articulation a la base du gros
orteil (éminence) ©.
Placez la petite sangle autour
du gros orteil en commencant
par le dessous. Positionnez la
grande sangle sous le pied.

@
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Fermez les deux sangles en
placant la sangle d'orteil autour
du gros orteil, en commencant
par le dessous, faites-les
passer a travers les ceillets et
fermez-les légérement avec les
attaches tactiles. Placez égale-
ment la sangle de pied autour
du métatarse en commengant
par le dessous, faites-la passer
a travers les ceillets et fermez-la
légerement avec les attaches
tactiles. Maintenant desserrez a
nouveau l'extrémité de la sangle
du pied et fixez-la de maniére

a ce que l'orthése soit ajustée
sur le pied, mais sans entrai-
ner de pression désagréable.
Procédez de la méme maniére
avec la sangle d'orteil. @ Lors
de la livraison, la sangle d'orteil
mesure une longueur qui suffit
également pour un orteil bandé
aprés une opération de 'hallus
valgus. En cas d'utilisation sans
bandage, la sangle peut étre
raccourcie lors de l'adaptation
(raccourcir la fermeture

« Velcro » & l'aide de ciseaux).

L'orthése est correctement posi-
tionnée sur le pied lorsque le mou-
vement de 'articulation a la base
de l'orteil n'est pas entravé dans

la mesure du possible. Elle peut
maintenant étre portée dans la
chaussure. Pour éviter des zones
de pression inutiles, vous devriez
porter l'orthése uniqguement dans
une chaussure confortable et large
(par ex. chaussure de sport).

Sil'orthése est utilisée a des fins
d'immobilisation aprés une opéra-
tion, tout mouvement de l'articu-
lation a la base du gros orteil doit
étre exclu (bloguer larticulation

de lorthese !). En cas d'application
post-opératoire, l'orthese doit

étre portée uniqguement dans une
chaussure couvre-pansement avec
renfort de semelle.

Réglage et sécurisation de l'angle
de correction

Un excentrique peut étre utilisé
pour régler progressivement de
l'extérieur l'angle varus-valgus



de l'orthese (par palier de 2°

environ, de 10° en valgus a 2° en

varus) (réglage usine a la livraison
+6°). Pour une orthése a porter

a droite, 'angle doit étre réglé

vers la droite (échelle de couleur

grise) et pour une orthése a porter

a gauche, l'angle doit étre réglé

vers la gauche (échelle de couleur

rouge). Pour ce faire, procédez
comme suit :

5. Retirez la bague de retenue
de l'orthése a l'aide du jeton
de réglage fourni (5) Appuyez
avec la face aplatie du jeton de
réglage latéralement contre la
bague de retenue du bas vers
le haut, celle-ci se souléve en
dehors de son ancrage. La
bague de réglage apparait.

. Retirez la bague de blocage
du systeme de blocage de
l'articulation comme décrit aux
points 1. et 2. et mettez en place
l'orthése sur le pied concerné,
comme décrit aux points 3. a 4.
L'angle de correction peut étre
réglé uniguement a l'état mis
en place @. En cas de patients
sensibles a la douleur et durant
la phase post-opératoire, le
réglage de l'angle de correction
ne doit pas se faire a l'état mis
en place.

. Pour régler l'angle, saisissez le
jeton de réglage fourni (ou une
piece de monnaie adaptée) et
insérez-le dans deux rainures
opposées et tournez-les jusqu’a
ce que le pointeur soit dirigé sur
I'angle souhaité @.

. Pour fixer 'angle réglé, appuyez
a nouveau sur la bague de
sécurisation dans la bague de
réglage @. Pour ce faire, placez
'évidement situé sur la bague
de sécurisation au-dessus du
pointeur situé dans la bague de
réglage et appuyez fermement
sur la bague de sécurisation,

o
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jusqu'a ce qu‘elle s'enclenche 0

Conseils de nettoyage

ValguLoc Il peut étre lavée a la
main et séparément avec une les-

sive pour linge délicat. Fermer les
bandes « velcro » avant le lavage
pour préserver leur durée de vie
et éviter tout endommagement. Ne
pas exposer l'orthése a une cha-
leur directe (par ex. chauffage ou
rayons solaires) lors du séchage.
Pour toute réclamation, veuil-
lez-vous adresser exclusivement
a votre revendeur spécialisé. Nous
tenons a vous informer que seuls
des produits propres peuvent étre
pris en considération

Position d'utilisation
Conformément a l'indication
(gros orteil).

Conseils d'entretien

S'il est manipulé correctement,
ce dispositif n'exige pratiquement
aucune maintenance particuliere.

Instructions d'assemblage
et d'adaptation

ValguLoc Il est livrée préte a
'emploi.

Caractéristiques
techniques / Paramétres
ValguLoc Il est une orthése pour
hallux valgus dotée d'une articula-
tion 3D et de deux sangles fixées
dessus. Les sangles sont amo-
vibles et sont disponibles en tant
que piéces de rechange.

Conseils pour une
réutilisation

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

Garantie

La législation en vigueur est

celle du pays ou le dispositif
médical a été acheté. Siun cas
de garantie est présumé, veuillez
vous adresser premierement a la
personne a qui vous avez acheté
le dispositif médical. Le dispositif
médical doit étre nettoyé avant de
notifier un cas de garantie. En cas
de non-respect des indications

sur le maniement et l'entretien de

ValguLoc II, la garantie peut étre

compromise, voire devenir nulle et

non avenue. La garantie est cadu-

que dans les cas suivants :

« Utilisation non conforme aux
indications

« Non-respect des consignes du
professionnel formé3

« Altération arbitraire du dispositif
meédical

Obligation de déclaration
Conformément aux dispositions
légales en vigueur a 'échelle
régionale, il vous incombe de
signaler immédiatement, aussi
bien au fabricant qu‘aux autorités
compétentes, tout incident grave
lié a l'utilisation de ce produit
médical. Vous pourrez trouver nos
coordonnées au verso de cette
brochure

Mise au rebut

A la fin de sa durée d'utilisation,
veuillez mettre le dispositif
meédical au rebut conformément
aux réglementations locales.

Composition

Polyamide (PA),
Ethylene-acétate de vinyle (EVA),
Polyuréthane (PUR)

- Medical Device (Dispositif
médical)

0Dl - |dentifiant de la matrice de
données comme UDI

Mise a jour de l'information :
2022-04

A Remarques
destinées aux
personnel formé

Immobilisation de l'articu-
lation aprés une opération
ou pour une autre indication
« Pour bloguer tout mouvement
dans l'articulation de l'orthese,
la bague de blocage doit étre

encliquetée. Lors de la livraison,

l'orthése est bloquée a 0° en

flexion.

Desserrez le systéme de blocage

comme décrit du point 1.a 2.

« Avant de pouvoir bloguer l'articu-
lation dans la position souhaitée,
desserrez les sangles et prenez
l'orthese dans la main. Placez
l'orthese latéralement sur l'arti-
culation a la base du gros orteil a
soigner et notez cette position.

« Rabattez maintenant le rembour-
rage avant sur la face intérieure.
Vous apercevez maintenant un
crantage denté, dans lequel vous
pouvez encliqueter la bague
de blocage @. Mettez en place
l'angle de flexion souhaité et
encliquetez la bague de blocage
dans le crantage denté. Ce
faisant, veillez a ce que les deux
ergots de la bague de blocage
s'inserent dans les encoches du
systeme de blocage. L'articulation
hallus-valgus est bloquée.

« Rabattez le rembourrage sur sa
précédente position et mettez de
nouveau en place l'orthese sur le
patient.

« L'orthése peut désormais étre
utilisée en position bloguée.

« En cas de desserrage au bout de
quelques jours, retirez a nouveau
la bague de blocage, comme
décrit aux points 1.4 2., et véri-
fiez simultanément la justesse de
l'angle varus-valgus.

« Pour terminer, retirez le papier
de séparation blanc de la face
intérieure du rembourrage avant
et appuyez le rembourrage sur
la coque d’orteil. Le rembourrage
est maintenant collé avec la
coque d'orteil. Cela empéche
tout glissement du rembourrage
d'orteil pendant les mouvements.

Pelote pied plat

Si nécessaire, il est possible
d'utiliser 'orthese en association
avec une pelote pied plat. Pour ce
faire, choisissez une pelote a coller
dans la chaussure pour garantir
un positionnement sar.



1 Orthése = dispositif orthopédique
pour stabiliser, décharger, immobi-
liser, guider ou corriger un membre
ou le tronc

2 Informations sur les risques de
dommages personnels (risques de
blessures et d'accidents, dangers
sanitaires) et, le cas échéant, de
dommages matériels (sur le produit)

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

@ nederlands

Geachte klant,

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

Elke dag werken wij aan de verbe-
tering van de medische effectiviteit
van onze producten. Gelieve deze
gebruiksaanwijzing zorgvuldig te
lezen en in acht te nemen. Neem
voor vragen contact op met uw
arts of uw speciaalzaak.

Beoogd gebruik

De ValguLoc Il is een medisch
hulpmiddel. Het is een orthese!
voor de correctie van de grote teen
tijdens rust en in beweging.

A ValguLoc Il vereist
deskundige en individuele
aanpassing aan de patiént door
geschoold deskundig personeel3.
Alleen hierdoor zijn de volledige
werkzaamheid van de orthese
en een optimaal draagcomfort
gegarandeerd.

Indicaties

« Postoperatieve bescherming /
revalidatie na een hallux valgus
operatie

« Conservatieve functionele

therapie van de foute positie van
de hallux met mobilisatiefunctie

Gebruiksrisico’s

A Opgelet?

Gelieve de instructies van deze

gebruiksaanwijzing en de

opmerkingen van het geschoolde
personeel heel nauwkeurig op te
volgen.

« De orthese ValguLoc Il is een
product dat alleen mag worden
gedragen wanneer de arts het
voorschrijft. ValguLoc Il mag
uitsluitend volgens de instructies
van deze gebruiksaanwijzing en
enkel bij de genoemde indicaties
worden gedragen.

« Bij onjuist gebruik is productaan-
sprakelijkheid uitgesloten.

« Ondeskundige wijzigingen aan
het product zijn niet toegestaan.
Wanneer dit wel gebeurt, kan
dit de werking van het product
negatief beinvloeden zodat
productaansprakelijkheid is
uitgesloten.

« Indien de klachten verergeren of
als u abnormale veranderingen
constateert, stop dan met het
gebruik van het product en neem
onmiddellijk contact op met uw
arts.

« Bespreek vooraf met uw
behandelend arts een combinatie
met andere producten, bijv.
het dragen van therapeutische
compressiekousen in het kader
van een compressietherapie.

« Zorg ervoor dat het product
niet met vette of zuurhoudende
middelen, zalf of lotion in contact
komt.

« Bijwerkingen die het gehele orga-
nisme betreffen, zijn tot op heden
niet bekend. Voorwaarde hiervoor
is dat het hulpmiddel deskundig
wordt gebruikt/aangebracht. Alle
uitwendig aangebrachte hulpmid-
delen - bandages en orthesen
— kunnen, wanneer ze te strak
zitten, lokale drukverschijnselen
veroorzaken en postoperatief
de wondgenezing verstoren.
Sporadisch kunnen ook bloed-
vaten of zenuwen bekneld raken
Maak in dat geval de band van
de ValguLoc Il iets losser en laat

indien nodig de maat van uw
ValguLoc Il controleren.

Contra-indicaties
Over overgevoeligheid van beteke-
nis is tot nu toe niets bekend. Bij
de volgende ziektebeelden is het
raadzaam om véor het aanbren-
gen en dragen van een dergelijk
hulpmiddel eerst met uw arts te
overleggen:
. Wonden bij het drukgebied van
de orthese
Huidaandoeningen/-verwon-
dingen van het te behandelen
lichaamsdeel, vooral bij
ontstekingen. Tevens bij verdikte
littekens die gezwollen zijn, er
rood uitzien en warm aanvoelen
. Gevoels- en bewegingsstoor-
nissen van de benen/voeten,
bijv. doorbloedingsstoornissen
van de voeten ten gevolge van
“suikerziekte" (diabetes mellitus)
Lymfeafvoerstoornissen — ook
onduidelijke zwellingen van
weke delen elders dan op de
plek van het hulpmiddel.
. Jichtaanval in de grote teen
(podagra)
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Gebruiksinstructies

De ValguLoc Il orthese aandoen
De dynamische orthese voor de
grote teen kan aan de rechter- of
linkervoet worden gedragen. Let
er bij het aantrekken op dat de
markering voor de te behandelen
kant zichtbaar is op de schaal
bovenaan. Als de orthese aan de
rechtervoet wordt gedragen, moet
van bovenaf de R (voor rechts) in
het lichtgrijs te zien zijn. Als ze
aan de linkervoet wordt gedragen,
moet de L (voor links) in het rood
zichtbaar zijn. Als rechts en links
verwisseld worden, kan de orthese
verschuiven en negatieve effecten
op het basisgewricht van de

grote teen en een verlies van de
therapeutische werking tot gevolg
hebben.

Af fabriek wordt ValguLoc Il voor
gebruik na operaties met een
vergrendelde scharnier geleverd.

17

Om die te ontgrendelen, gaat u als

volgt te werk:

1. Klap het kussen aan de
binnenkant over het scharnier
omhoog. Nu ziet u de binnenste
blokkeerring met twee tegen-
over elkaar gelegen "nokken". @

. Verwijder de blokkeerring; deze
is niet nodig voor conservatieve
therapie. Met ingezette blok-
keerring is lopen met de orthese
onmogelijk, omdat de scharnier
dan vergrendeld blijft AD.De
blokkeerring is gemakkelijker
te verwijderen als u eerst de
buitenste borgring wegneemt [5)
en dan de blokkeerring er van
buiten naar binnen door drukt.

. Plaats de orthese nu aan de
binnenkant van de te behande-
len voet. Open de naar boven
wijzende banden en trek ze uit
het geleide-oog. Let erop dat
de teenschaal aan de zijkant
tegen de grote teen ligt en de
voetschaal tegen de zijkant van
de voet. De orthesescharnier
moet aan de binnenkant precies
over het middelpunt van het
basisgewricht van de grote teen
(bal) worden aangebracht @.

. Leg de kleine band, beginnend
van onderen, om de grote teen.
Plaats de grote band onder de
voet. Sluit beide banden door de
teenband, beginnend van onde-
ren, om de grote teen te leggen,
hem door het geleide-oog te
trekken en zachtjes vast te
klitten. Leg ook de voetband
van onderen beginnend rond
de middenvoet, trek hem door
het geleide-oog en klit zachtjes
vast. Maak nu het uiteinde van
de voetband weer los en trek
hem strak genoeg aan, zodat de
orthese stevig rond de voet zit,
maar geen onaangename druk
veroorzaakt. Doe vervolgens
hetzelfde met de teenband. 0
Bij levering is de teenband ook
lang genoeg voor een teen die
na een hallux valgus operatie
in het verband zit. Bij gebruik
zonder verband kan de band
tijdens het aanpassen worden

N

w

~



ingekort (klittenbandsluiting met

een schaar afknippen).
De orthese zit correct rond de voet
als de beweging van het basisge-
wricht van de grote teen zo min
mogelijk wordt belemmerd. Hij kan
nu in een schoen worden gedra-
gen. Om onnodige drukplekken
te vermijden, mag u de orthese
alleen in een ruime, comfortabele
schoen (bijv. gymschoen) dragen.
Als de orthese na een operatie
voor immobilisatie wordt gebruikt,
moet iedere beweging van het
basisgewricht van de grote teen
worden voorkomen (ortheseschar-
nier blokkeren!). Bij postoperatief
gebruik mag de orthese alleen in
een verbandschoen met verstevig-
de zool worden gedragen.

Instellen en zekeren van de
correctiehoek
Via een excentriek kan de varus-
valgushoek van de orthese van
buitenaf trapsgewijs (in stappen
van ca. 2°,van 10° valgus tot 2°
varus) worden versteld (bij levering
afgesteld op +6°). Voor een orthese
die rechts wordt gedragen, moet
de hoek in de richting R (grijze
schaalverdeling) worden ingesteld
en voor een orthese die links wordt
gedragen in de richting L (rode
schaalverdeling). Doe dit als volgt:
5. Verwijder de borgring van de
orthese met behulp van de
meegeleverde verstelchip @.
Druk met de afgevlakte kant
van de verstelchip van onderen
naar boven tegen de borgring.
Die komt daardoor uit zijn
verankering los. De instelring
wordt zichtbaar.
6. Verwijder de blokkeerring voor
de scharniervergrendeling
zoals beschreven onder punt
1en 2. Doe de orthese aan de
desbetreffende voet aan volgens
de beschrijving onder punt 3
en 4. De correctiehoek kan nu
worden ingesteld terwijl de
patiént de orthese draagt 0.
Bij patiénten die gevoelig zijn
voor pijn en na een operatie mag
de correctiehoek niet worden

ingesteld terwijl de patiént de
orthese aanheeft.

<

.Om de hoek te verstellen plaatst
u de meegeleverde verstelchip
(of met een geschikte munt)
in de twee tegenover elkaar
gelegen inkepingen en draait u
hem tot de wijzer de gewenste
hoek aanwijst @.

. Om de ingestelde hoek te
zekeren, drukt u de borgring
weer in de instelring @ Hiertoe
plaatst u de uitsparing in de
borgring boven de wijzer in de
instelring en drukt u de borgring
aan tot hij vastklikt O

©

Wasvoorschrift

De ValguLoc Il kan apart op de
hand met een fijnwasmiddel
worden gewassen. Om de functio-
naliteit van de klittenbandsluitin-
gen lange tijd te behouden en be-
schadigingen te vermijden, raden
we u aan om ze voor het wassen te
sluiten. Bij het drogen niet bloot-
stellen aan rechtstreekse warmte
(bijv. verwarming, zonlicht).

Wendt u zich in geval van klachten
uitsluitend tot uw speciaalzaak. We
willen u erop wijzen dat klachten
alleen in behandeling worden ge-
nomen als het product schoon is.

Gebruik
Volgens de indicatie (grote teen).

Onderhoudsinstructies

Bij juist gebruik is het product
vrijwel onderhoudsvrij.

Montage instructies

De ValguLoc Il wordt gebruiksklaar
geleverd.

Technische gegevens/
parameters

De ValguLoc Il is een hallux valgus
orthese met een 3D-scharnier

en twee daaraan bevestigde
banden. De banden kunnen
worden verwijderd en zijn als
reserveonderdeel verkrijgbaar.

Aanwijzingen voor
hergebruik

Het product is bedoeld voor indi-
vidueel gebruik door één patiént(e).

Garantie

De wettelijke bepalingen van het
land waar het product is gekocht
gelden. Als u meent dat u aan-
spraak op garantie kunt maken,
neem dan in eerste instantie con-
tact op met degene van wie u het
product hebt gekocht. Het product
dient te worden gereinigd voor de
aansprakelijkstelling. Indien u de
aanwijzingen over het gebruik en
het onderhoud van de ValguLoc Il
niet naleeft, kan de garantie ver-
minderd of ingetrokken worden. De
garantie is uitgesloten bij:
« Oneigenlijk gebruik
« Het niet opvolgen van de
aanwijzing met betrekking tot
geschoold personeel3
« Eigenmachtige productwijziging

Meldingsplicht

Op grond van de regionale
wettelijke voorschriften bent

u verplicht elk ernstig voorval

bij gebruik van dit medische
hulpmiddel onmiddellijk te melden
bij zowel de fabrikant als het
bevoegde overheidsorgaan. Onze
contactgegevens vindt u op de
achterkant van deze brochure.

Verwijderen

Voer het product na de
gebruiksduur conform de
plaatselijke voorschriften af.

Materiaalsamenstelling
Polyamide (PA),
Ethyleenvinylacetaat (EVA),
Polyurethaan (PUR)

- Medical device (Medisch
hulpmiddel)

- Identificatiecode van de
DataMatrix als UDI

Datum van de informatie: 2022-04
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A Tips voor het
geschoold personeel

Scharniervergrendeling na

operatie of andere indicaties

«Om iedere beweging in het
orthesescharnier te blokkeren
moet de blokkeerring worden
vastgeklikt. Bij de levering is de
orthese in 0°-flexie vastgezet.

+ Maak de vergrendeling los zoals
beschreven onder punt 1 en 2.

« Voor u de scharnier in de
gewenste positie kan blokkeren,
maakt u de band los en neemt
u de orthese in uw hand. Leg de
orthese aan de zijkant tegen het
te behandelen basisgewricht van
de grote teen en onthoud deze
positie.

« Klap nu aan de binnenkant het
kussen vooraan omhoog. U ziet
nu een getand rooster waarin u
de blokkeerring kunt vastklikken
@. Stel de gewenste flexiehoek
in en klik de blokkeerring vast in
het getande rooster. Let erop dat
de twee nokken van de blokkeer-
ring in de vergrendelingsgroeven
passen. De hallux valgus scha-
nier is geblokkeerd.

« Klap het kussen terug in zijn
oorspronkelijke positie en doe de
orthese weer aan bij de patiént.

« De orthese kan nu geblokkeerd

gebruikt worden.

Om na een paar dagen de scha-

nier te ontgrendelen, neemt u de

blokkeerring er weer uit, zoals
beschreven onder punt 1 en 2, en
controleert u tegelijkertijd of de
varus-valgushoek juist is.

« Haal ten slotte het witte bescher-
mingspapier van de binnenkant
van het voorste kussen af en
druk het kussen vast op de
teenschaal. Het kussen zit nu
aan de teenschaal vastgeplakt.
Zo verschuift het teenkussen niet
tijdens het bewegen.

Spreidvoetpelotte
Indien nodig kan de orthese in com-
binatie met een spreidvoetpelotte



worden gebruikt. Daarbij moet een
pelotte worden gekozen die in de
schoen kan worden geplakt om een
goede bevestiging te waarborgen.

1 Orthese = orthopedisch hulpmiddel
ter stabilisatie, ontlasting, immo-
bilisatie, geleiding of correctie van
ledematen of van de romp

2 Verwijzing naar gevaar voor
persoonlijk letsel (verwondings-,
gezondheids- en ongevallenrisico)
en eventueel materiéle schade
(schade aan het product)

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

@ italiano

Gentile cliente,

la ringraziamo per aver scelto un
prodotto Bauerfeind.

Ogni giorno lavoriamo per
migliorare 'efficacia medicale dei
nostri prodotti, al fine di garantirle
la massima soddisfazione. La
preghiamo leggere e osservare
attentamente queste istruzioni
per l'uso. Per eventuali domande
contatti il suo medico o il suo
rivenditore specializzato.

Destinazione d'uso

ValguLoc Il € un dispositivo
medico. E un‘ortesi' per la
correzione della valgodeviazione in
riposo e in movimento.

A ValguLoc Il necessita dell'a-
dattamento qualificato e perso-
nalizzato da parte di personale
specializzato3. Solo in questo
modo é possibile garantire la
piena funzionalita e il massimo
comfort durante l'utilizzo dell’or-
tesi.
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Indicazioni

« Protezione / riabilitazione post-
operatoria in seguito a intervento
chirurgico dell'alluce valgo

« Terapia funzionale conservativa
in caso di posizioni scorrette
dell'alluce con funzione di
mobilizzazione

Rischi di impiego

Precauzioni d'uso?
Si prega di attenersi
pol allei
della presente istruzione per
l'uso e alle avvertenze del
personale specializzato.

« L'ortesi ValguLoc Il richiede una
prescrizione medica e deve
essere utilizzata sotto controllo
medico. Valguloc Il deve
essere utilizzato solo secondo
le indicazioni contenute nelle
presenti istruzioni per l'uso e solo
per i campi applicativi indicati.

+ L'uso improprio non & coperto da
garanzia.

« Il prodotto non va modificato
in modo improprio.
L'inadempienza di tale norma
puo comprometterne l'efficacia e
precludere ogni garanzia.

* Qualora i dolori aumentino o
nel caso in cui si osservino
cambiamenti inusuali,
sospendere l'uso del prodotto e
consultare immediatamente il
proprio medico curante.

« Consultare il proprio medico
curante in merito all'eventuale
combinazione con altri prodotti,
ad es. qualora una terapia di
compressione comporti l'utilizzo
di calze a compressione graduata.

« Si consiglia di evitare il contatto
del prodotto con pomate, lozioni,
acidi e grassi.

« Non sono noti effetti collaterali a
carico dell'intero organismo. Si
presuppone un uso appropriato
del prodotto. Tutti i dispositivi me-
dici applicati esternamente, come
tutori e ortesi, se troppo stretti
possono provocare fenomeni di
compressione locale e problemi

nella guarigione delle ferite in fase
post-operatoria oppure determi-
nare in rari casi la costrizione di
nervi o vasi sanguigni. In tal caso,
allentare le cinghie di ValguLoc Il
ed eventualmente controllare la
correttezza della taglia.

Controindicazioni
Ipersensibilizzazioni di entita
patologica o controindicazioni sis-
temiche sono al momento ignote
Nel caso delle malattie seguenti
'impiego di questo ausilio &
consentito solo previa consulta-
zione del proprio medico curante:
. Ferite nell’area di compressione
dell'ortesi
Dermatiti o lesioni cutanee della
zona trattata, in particolare nei
casi di manifestazioni inflamma-
torie, nonché in caso di cicatrici
sporgenti gonfie, surriscaldate e
arrossate
Paralgesie e disturbi del
movimento di gambe / piedi,
ad esempio disturbi circolatori
dei piedi, ad esempio in caso di
»diabete mellito«
Disturbi di flusso linfatico,
compresi gonfiori asintomatici
distanti dalla zona bendata
. Attacchi di gotta dell'alluce
(podagra)

~
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Avvertenze d'impiego

Indossare l'ortesi ValguLoc Il
L'ortesi dinamica dell'alluce puo
essere indossata sul piede sinistro
o destro. Quando la si indossa,

€ necessario assicurarsi che sia
visibile il contrassegno del lato da
sottoporre a terapia sulla scala in
alto. Posizionata sull'alluce destro,
nel contrassegno grigio chiaro
deve essere visibile la R (che sta
per destra), se la si applica all'al-
luce sinistro deve essere visibile la
L (che sta per sinistra) nel con-
trassegno rosso. Scambiando la
destra e la sinistra, l'ortesi potreb-
be spostarsi, con effetti negativi
sull'articolazione basale dell'alluce
e perdita dell'effetto terapeutico.
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ValguLoc Il viene fornita con

un blocco dello snodo per l'uso

post-operatorio. Per sbloccarlo,

procedere come segue:

1. Ripiegare l'imbottitura interna
all'indietro, sopra lo snodo. Si
vede l'anello di blocco interno
con due »nasi« opposti. @

. Rimuovere l'anello di blocco;
non e necessario per l'uso
conservativo. Con anello di
blocco inserito, non & possibile
camminare con l'ortesi, perché
lo snodo resta fisso 0
L'anello di blocco puo essere
facilmente rimosso, rimuovendo
dapprima l'anello di sicurezza
esterno @ e quindi premendo
l'anello di blocco dall'esterno
verso l'interno.

. Posizionare l'ortesi sul lato
interno del piede interessato.
Aprire le cinghie rivolte verso
l'alto e farle passare attraverso
l'occhiello di deviazione. Assicu-
rarsi che il guscio per l'alluce sia
posizionato lateralmente sull'al-
luce e che il guscio per il piede
sia posizionato lateralmente
rispetto al piede. Il lato interno
dello snodo dell'ortesi deve
essere applicato, con precisione,
sul punto medio dell'articola-
zione basale dell'alluce €.

. Far passare la cinghia piccola
da sotto, iniziando attorno
all'alluce. Posizionare la cinghia
grande sotto il piede. Chiudere
le due cinghie facendo passare
la cinghia dell'alluce da sotto
attorno all'alluce, tirare quindi
attraverso l'occhiello e fissare
leggermente con il velcro. Far
passare la cinghia del piede
sempre da sotto attorno al me-
sopiede, tirare quindi attraverso
l'occhiello e fissare leggermente
con il velcro. Allentare quindi
nuovamente l'estremita della
cinghia del piede e allargarla
finché l'ortesi resta fissa al
piede, ma senza causare pres-
sioni fastidiose. Procedere infine
allo stesso modo con la cinghia
dell'alluce. @ Lortesi viene
fornita con una lunghezza della

N
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cinghia dell'alluce sufficiente
anche per la fasciatura dopo
un‘operazione di alluce valgo.
Per l'uso senza fasciatura, la
cinghia puo essere accorciata
(tagliare la chiusura in velcro
con le forbici).
L'ortesi & applicata correttamente
al piede se il movimento dell'arti-
colazione basale dell'alluce non
viene praticamente ostacolato.
L'ortesi puo essere indossata
all'interno della scarpa. Per evitare
punti di pressione non necessari,
le ortesi dovrebbero essere indos-
sate soltanto all'interno di scarpe
larghe e comode (ad es. scarpe da
ginnastica).
Se l'ortesi viene usata per l'immo-
bilizzazione dopo un‘operazione,
va evitato qualsiasi movimento
dell'articolazione basale dell'alluce
(bloccare lo snodo dell'ortesil).
Nell'uso post-operatorio, l'ortesi
puo essere indossata soltanto
all'interno di una scarpa da tratta-
mento con rinforzo della suola.

Regolare e bloccare l'angolo di
correzione

Tramite un eccentrico, 'angolo
varo-valgo dell'ortesi puo essere
regolato dall'esterno su vari livelli
(con intervalli di circa 2° da 10°
valgo fino a 2° varo - regolazione
di fabbrica alla fornitura +6°). Se
l'ortesi deve essere indossata

a destra, l'angolo deve essere
impostato in direzione R (scala
grigia), se deve essere indossata a

sinistra in direzione L (scala rossa).

Procedere nel modo seguente:

5. Rimuovere l'anello di sicurezza
dell'ortesi aiutandosi con il chip
di regolazione fornito (5}
Premere con la parte piatta del
chip di lato, dal basso verso
l'altro, contro l'anello di sicurez-
za, sollevandolo e staccandolo
dal suo ancoraggio. L'anello di
regolazione diventa visibile.

. Rimuovere l'anello di blocco
dello snodo come descritto nei
punti 1 e 2, quindi applicare
l'ortesi sul piede interessato,
come descritto nei punti 3 e 4.

o

Una volta indossata l'ortesi, &
possibile impostare l'angolo di
correzione @. In caso di pazienti
sensibili al dolore e in situazioni
post-operatorie, non effettuare
la regolazione dell'angolo di
correzione con l'ortesi indossata.
7. Per modificare 'angolo, inserire
il chip di regolazione fornito
(0 con una moneta adatta)
nelle due scanalature opposte e
ruotarle finché l'indicatore indica
l'angolo desiderato 0
. Per bloccare l'angolo impostato,
premere l'anello di blocco
nuovamente nell'anello di rego-
lazione @. Posizionare l'incavo
nell'anello di blocco sopra l'indi-
catore nell'anello di regolazione e
premere l'anello di blocco finché
scatta in posizione @.

<

Avvertenze per la pulizia
ValguLoc Il puo essere lavato

a mano separatamente con un
detersivo delicato. Per mantenere
a lungo la funzionalita delle
chiusure in velcro ed evitare
danneggiamenti, suggeriamo di
chiudere le chiusure prima del
lavaggio. Non asciugare l'ortesi
esponendola a fonti di calore
diretto (ad es. termosifoni, raggi
solari).

In caso di reclami, la preghiamo
di rivolgersi esclusivamente al

Suo rivenditore specializzato. La
informiamo che potranno essere
trattati solo casi di articoli puliti.

Zona di applicazione
Vedi indicazione (alluce).

Avvertenze per la
manutenzione

Se correttamente utilizzato, il
prodotto non necessita di manu-
tenzione.

Istruzioni per
l'assemblaggio e il
montaggio

L'ortesi Valguloc Il & pronta per l'uso.

Dati/ parametri tecnici
Valguloc Il € un‘ortesi per alluce
valgo con snodo 3D e due cinghie
fissate a esso. Le cinghie sono
rimovibili e possono essere
sostituite.

Avvertenze per il riutilizzo
Questo prodotto e stato concepito
per il trattamento individuale di
un/a solo/a paziente.

Garanzia

Si applicano le disposizioni di legge

vigenti nel Paese in cui il prodotto &

stato acquistato. Nel caso in cui si

ritenga di aver titolo per usufruire

della garanzia, rivolgersi in primo

luogo al rivenditore presso cui

si & acquistato il prodotto. Prima

di poter usufruire della garanzia

il prodotto deve essere lavato.

Il mancato rispetto delle indica-

zioni per l'utilizzo e la pulizia di

Valguloc Il puo comportare una

limitazione o un‘esclusione della

garanzia. La garanzia e esclusa

in caso di:

« Utilizzo non conforme alle
indicazioni

+ Mancata osservanza delle
indicazioni fornite dal personale
specializzato3

« Modifica arbitraria del prodotto

Obbligo di notifica

In base alle disposizioni di legge
in vigore a livello locale, qualsiasi
incidente grave verificatosi du-
rante l'uso del presente prodotto
medicale deve essere immediata-
mente notificato sia al produttore
sia all'autorita competente. | nostri
dati di contatto si trovano sul retro
della presente brochure.

Smaltimento

Al termine, il prodotto va smaltito
conformemente alle disposizioni
locali vigenti.

Composizione del materiale
Poliammide (PA),

Etilene vinil acetato (EVA),
Poliuretano (PUR)
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[MD] - Medical Device (Dispositivo
medico)

[091] - |dentificativo della matrice
di dati UDI

Informazioni aggiornate al:
2022-04

A Avvertenze
per il personale
specializzato

Immobilizzazione
dell'articolazione in seguito
a operazione o altra
indicazione

« Per bloccare qualsiasi movimento

dello snodo dell'ortesi & necessario

far scattare in posizione l'anello di

blocco. L'ortesi viene fornita con

angolo di flessione di 0°

Sbloccare il blocco come

descritto nei puntida 1 a 2.

Prima di bloccare lo snodo nella

posizione desiderata, allentare

le cinghie e prendere in mano
l'ortesi. Posizionare l'ortesi
lateralmente sull'articolazione
da trattare e annotarsi questa
posizione.

Ripiegare l'imbottitura anteriore

sul lato interno. Si vede a questo

punto il meccanismo dentellato
in cui innestare, premendolo,
l'anello di blocco €.

Impostare l'angolo di flessione

desiderato e premere l'anello

di blocco nel meccanismo di

innesto. Assicurarsi che i due

nasi dell'anello di blocco rientrino
nelle tacche di blocco. Lo snodo
alluce-valgo € bloccato.

Ripiegare l'imbottitura nella

posizione iniziale e applicare

nuovamente l'ortesi al piede del
paziente.

L'ortesi (bloccata) & pronta per

l'uso.

« Su approvazione, dopo alcuni
giorni, & possibile rimuovere
'anello di blocco, come descritto
nei punti 1 e 2, e verificare con-



temporaneamente che 'angolo
varo-valgo sia corretto.

* Rimuovere infine la carta bianca
divisoria dalla parte interna
dellimbottitura anteriore e
premere l'imbottitura sul guscio
per l'alluce. L'imbottitura e cosi
incollata al guscio per l'alluce.
Questo evita che essa scivoli
durante il movimento.

Pelotta per piede equino

Se necessario, l'ortesi puo essere
usata in combinazione con una
pelotta per piede equino. Si deve
scegliere in questo caso una
pelotta adesiva che possa garan-
tire un posizionamento sicuro.

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

2 Avvertenza sul pericolo di danni alle
persone (rischio di lesioni, di danni
alla salute e di infortuni) o alle cose
(danni al prodotto)

3 Per personale specializzato si inten-
de qualsiasi persona autorizzata
all'adattamento e all'addestramento
allimpiego di tutori e ortesi secondo
le direttive nazionali vigenti nel
Paese di utilizzo.

espanol

Estimado/a
cliente/a:

muchas gracias por haberse deci-
dido por un producto Bauerfeind.

Una de nuestras prioridades es

su salud, por lo que todos los

dias trabajamos para mejorar la
eficacia medicinal de nuestros
productos.

Por favor, lea y siga estas instruc-
ciones de uso atentamente. Para
cualquier pregunta, pongase en
contacto con su meédico o su tienda
especializada.
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Ambito de aplicacion
ValguLoc Il es un producto médico.
Se trata de una ortesis' para la
correccion del dedo gordo del pie
en reposo y movimiento.

A La colocacion de ValguLoc Il
necesita ser adaptada

profesional e individual

al paciente por especialistas
cualificados3. Es el unico modo
de garantizar la completa eficacia
de la ortesis y una 6ptima
comodidad al llevarla.

Indicaciones

« Rehabilitacion / proteccion tras
intervencion quirtrgica del hallux
valgus

« Terapia conservadora funcional
para corregir el hallux valgus con
funcion de movilizacion

Riesgos derivados de su
uso

A Precauci6n?

Observe atentamente las

especificaciones de estas

instrucciones de uso, asi como
las indicaciones del personal
especializado.

« La ortesis ValgulLoc Il es un
producto de prescripcion
sanitaria que hay que llevar bajo
supervision médica. ValgulLoc Il
debe llevarse solo siguiendo las
instrucciones de uso aqui men-
cionadas y para las indicaciones
descritas.

« Declinamos todo tipo de
responsabilidad en caso de uso
inadecuado.

« No se permite realizar ninguna
modificacion inadecuada del
producto. En caso de inobser-
vancia de esta advertencia, la
eficacia del producto puede verse
afectada y la garantia perdera su
validez.

« Si aumentan las molestias o
detecta cambios anormales, deje
de usar el producto y consulte
inmediatamente a su médico.

+ El uso en combinacién con otros
productos, p.ej. si lleva medias

de compresion en el marco de
una terapia de compresion, solo
puede realizarse previo consejo
medico.

« Evite el uso de pomadas o
unguentos que contengan grasas
0 acidos.

« Hasta la fecha no se conocen
efectos secundarios que afecten
a todo el organismo. Se presu-
pone una colocacion y un uso
correctos del producto. Todas las
ayudas técnicas (vendajes y
ortesis) pueden generar, si estan
demasiado ajustados, presion
local y complicaciones postope-
ratorias de la cicatrizacion de
heridas o, rara vez, constriccion
en los vasos sanguineos o
nervios subyacentes. En tal caso,
afloje las cintas de ValgulLoc Il
y, si es necesario, solicite la
comprobacion de la talla de su
ValguLoc II.

Contraindicaciones

No se han constatado reacciones
de hipersensibilidad hasta la
fecha. En el caso de presentarse
alguno de los cuadros clinicos que
se indican a continuacion, debera
consultar con su médico la utiliza-
cion de este producto ortopédico:

. Heridas en el area de la super-
ficie de presion de la ortesis

N

. Afecciones/ lesiones cutaneas
en la zona correspondiente del
cuerpo, especialmente infla-
maciones, asi como cicatrices
abiertas con hinchazon, enroje-
cimiento y acumulacion de calor

w

. Trastornos de sensibilidad y de
movimiento en la pierna/el pie,
p. ej. trastornos circulatorios
en los pies, como p.ej.en la
diabetes mellitus

~

. Trastornos del flujo linfatico,
asi como hinchazon de partes
blandas de origen incierto en
lugares alejados de la zona de
aplicacion

o

. Ataque agudo de gota del dedo
gordo (podagra)
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Indicaciones de uso

Colocacién de la ortesis

ValguLoc Il

La ortesis dinamica para el dedo

gordo del pie se puede usar en el

pie derecho o izquierdo. Al colocar-
se la ortesis, asegurese de que la
marca del lado que se va a tratar
quede visible en la escala de la
parte superior. Si se coloca en el
pie derecho, debe quedar visible la

R (para la derecha) en gris claro en

la vista superior, mientras que si

se coloca en el pie izquierdo, debe
poder verse la L (para la izquierda)
en rojo. En caso de cambiar el

lado derecho con el izquierdo, o

viceversa, puede originarse un

desplazamiento de la ortesis, lo
que causaria efectos negativos
sobre la articulacion metatarsiana
del dedo gordo del pie y la pérdida
del efecto terapéutico.

Por defecto, la ValguLoc Il se

entrega con un bloqueo de la

articulacion para el uso tras una
operacion. Para liberar dicho
bloqueo, proceda por favor de la
siguiente manera:

1. Pliegue el acolchado interior
hacia atras sobre la articulacion.
Quedara visible el anillo de
blogueo con dos_ pestanas”
contrapuestas.

. Retire este anillo de blogueo.
Este ya no sera necesario para
un tratamiento conservador.
Con el anillo de bloqueo
colocado se impide andar con la
ortesis debido al bloqueo de la
articulacio
Resulta mas facil retirar el anillo
de blogueo si, previamente,
retiramos el anillo de retencion
exteriory, B a continuacion,
presionamos el anillo de
bloqueo desde fuera hacia
dentro.

. Ahora, coloque la ortesis en la
lado interior del pie a tratar. A
continuacion, abra las cintas
que apuntan hacia arriba y tire
de ellas para sacarlas de las
hebillas de desvio. Al hacerlo,
asegurese de que la copa del

~
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dedo quede lateralmente en

el dedo gordo y la copa del pie
lateralmente en el pie. La articu-
lacion de la ortesis debe quedar
colocada exactamente centrada
en el lado interior del centro de
la articulacion metatarsiana del
dedo gordo del pie (curva) @.

. Coloque la cinta pequena
alrededor del dedo gordo del
pie empezando desde abajo.
Cologue la cinta grande debajo
del pie. Cierre ambas cintas
envolviendo la cinta del dedo
gordo empezando desde abajo,
y tirando de ella a través de la
hebilla de desviacion y fijandola
ligeramente con el velcro. Desde
abajo, coloque también la cinta
del pie alrededor del metatarso,
tirando de ella a través de la
hebilla de desvio y fijandola
ligeramente con el velcro. Ahora,
vuelve a soltar el extremo de
la cinta del pie y ajustela hasta
que la ortesis quede firmemente
sujeta al pie, pero sin causar
una presion desagradable.

A continuacion, proceda del
mismo modo con la cinta del
dedo. 0 En la entrega, la cinta
del dedo tiene una longitud que
también es suficiente para un
dedo del pie vendado tras una
cirugia de hallux-valgus. Si se
utiliza sin vendaje, es posible
acortar la cinta durante el ajuste
(acortar el cierre de velcro con
unas tijeras).

La ortesis queda correctamente

colocada y ajustada en el pie, si

no se impide en gran medida el

movimiento de la articulacion me-

tatarsiana del dedo gordo del pie.

Ahora puede llevarse puesta en el

zapato. Para evitar que se formen

puntos de presion innecesarios,
solo deberia llevar la ortesis en un
zapato ancho y comodo (p.ej. con
unas zapatillas de deporte).

Si la ortesis se utiliza para la

inmovilizacién después de una

operacion, debe evitarse cualquier
movimiento en la articulacion
metatarsiana del dedo gordo del
pie (jbloqueo de la articulacion

~
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de la ortesis!). En caso de un uso
postoperatorio, la ortesis solo
debe utilizarse con calzado para
emplear con vendaje con refuerzo
para la suela.

Ajuste y bloqueo del angulo de

correccion

El &ngulo varo/valgo de la ortesis

permite ajustarse desde el exterior

en pasos (aprox. en pasos de 2°

de 10° valgo hasta 2° varo) (ajuste

de fabrica en la entrega +6°). Para
llevar la ortesis en el lado derecho,
debe ajustarse el angulo en la
direccion R (escala de color gris)

y para usarla en el lado izquierdo

en la direccion L (escala de color

roja). Para ello, proceda como se
indica a continuacion:

5. Retire el anillo de retencion
de la ortesis con la ayuda
de la pestaia de ajuste @
suministrada. Presione con el
lado aplanado de la pestana de
ajuste lateralmente de abajo
hacia arriba contra el anillo de
retencidn, para hacer que se
levante de su anclaje. El anillo
de ajuste queda visible.

. Retire el anillo de bloqueo del
bloqueo de la articulacion como
se describe en los puntos 1.

y 2.y coloque la ortesis en el
pie correspondiente como se
describe en los puntos 3. a 4.
Ahora, puede ajustar el angulo
de correccion con la ortesis
colocada o En pacientes
mas sensibles al dolor y en un
estado posoperatorio, el ajuste
del angulo de correccién no
debe realizarse con la ortesis
colocada.

. Para ajustar el angulo,
introduzca la pestafa de ajuste
suministrada (o con una moneda
apropiada) en las dos ranuras
opuestas de la rueda y girelas
hasta que el puntero senale al
angulo deseado @.

. Para asegurar el angulo
ajustado, vuelve a presionar el
anillo de retencion en el anillo
de ajuste @. Para ello, coloque
la entalladura del anillo de

o
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retencion sobre el puntero del
anillo de ajuste y presione el
anillo de retencidn con firmeza
hasta que encaje en su lugar Q.

Indicaciones para la
limpieza

ValguLoc Il puede lavarse a mano
por separado con un detergente
para prendas delicadas. Para
conservar la funcionalidad de los
cierres de velcro durante mucho
tiempo y evitar danos, recomen-
damos cerrarlos antes de lavar
el producto. No la ponga nunca a
secar sobre una fuente directa de
calor (p.ej. calefaccion, radiacion
solar directa).

En caso de reclamaciones,
pongase en contacto Unicamente
con su comercio especializado. Le
advertimos que solo se aceptaran
productos limpios.

Lugar de aplicacion
Segun la indicacion (dedo gordo
del pie).

Instrucciones de
mantenimiento
Si se maneja de modo apropiado,

el producto apenas exige
mantenimiento.

Indicaciones para su
colocacién y montaje

La ortesis ValgulLoc Il se
suministra lista para ser utilizada.

Datos técnicos / parametros

ValguLoc Il es una ortesis para
hallux valgus con una articulacion
3Dy dos cintas fijadas a la misma.
Las correas se pueden retirar y
estan disponibles como repuestos.

Informacion sobre su
reutilizacion

El producto esta destinado al
tratamiento individual de un
paciente.
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Garantia

Seran aplicables las disposiciones
legales del pais en el que se haya
adquirido el producto. Por favor,
en caso de reclamaciones de
garantia, dirijase directamente

al punto de venta donde haya
adquirido el producto. El producto
debe limpiarse antes de entre-
garse para la prestacion de los
servicios en garantia. No respetar
las indicaciones de uso y cuidado
de la ValguLoc Il puede afectar o
excluir la garantia. Queda excluida
la garantia en caso de:

« Uso no conforme al indicado

« No seguir las indicaciones del
personal competente3

« Realizar cambios arbitrarios en
el producto

Obligacién de informar

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

Eliminacion
Al final de la vida util, deseche

el producto conforme a las
normativas locales al respecto.

Combinacién de materiales

Poliamida (PA),
Vinilacetato etilénico (EVA),
Poliuretano (PUR)

[M0] - Medical Device (Dispositivo
médico)

[091] - pistintivo de la matriz de
datos como UDI

Informacion actualizada en: 2022-04



A Indicaciones para el
personal competente

Fijacion de la articulacion
desp de intervencio
quirurgica u otra indicacion
« A fin de impedir cualquier
movimiento en la articulacion
de la ortesis, debe encajarse
el anillo de blogueo. La ortesis
se suministra bloqueada en un
angulo de flexion de 0°.

« Suelte el tope como se describe
en los puntos 1.a 2.

« Antes de fijar la articulacion en
la posicion deseada, suelte las
cintas y sujete la ortesis en la
mano. Coloque la ortesis de lado
en la articulacion metatarsiana
del dedo gordo del pie a tratar y
anote esta posicion.

« Ahora, pliegue hacia atras la
almohadilla delantera sobre el
lado interior. Podra ver el orificio
dentado en el que puede encajar
el anillo de bloqueo @.

Ajuste el angulo de flexion desea-
do y encaje el anillo de blogqueo
en el dentado. Aseglrese de que
las dos pestafas del anillo de
blogueo encajen en las muescas
de enclavamiento. La articulacion
hallux valgus esta bloqueada.

«Vuelva a plegar la almohadilla
a su posicion original y vuelva a
colocar la ortesis al paciente.

« Ahora ya puede utilizarse la
ortesis.

« Para desbloquear la articulacion
tras algunos dias de uso, vuelva a
retirar el anillo de bloqueo como
se describe en los puntos 1. a 2.
y al mismo tiempo compruebe
que el angulo de varo/valgo es el
correcto.

« Finalmente, tire del papel sepa-
rador blanco del interior de la
almohadilla delantera y presione
la almohadilla contra la copa del
dedo. La almohadilla se pega a la
copa del dedo. Esto evita que la
almohadilla del dedo del pie se
deslice durante el movimiento.

Almohadilla para el pie
plano transverso

En caso necesario, puede utilizarse
la ortesis en combinacion con

una almohadilla para el pie plano
transverso. Para ello, debe elegirse
una almohadilla que se pegara en
el zapato para asegurar una posi-
cion segura.

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

2 Indicacion sobre el riesgo de dafos
personales (riesgo de lesion, para la
salud y accidente) o danos materia-
les (danos en el producto)

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

portugués

Estimada cliente,
estimado cliente,

muito obrigado por ter optado por
um produto da Bauerfeind.
Trabalhamos diariamente para
melhorarmos a eficacia médica
dos nossos produtos, pois a sua
saude é a nossa prioridade. Leia
e observe estas instrugdes de
utilizagdo atentamente. Em caso
de duvida, contacte o seu médico
ou a sua loja da especialidade.

Finalidade

AValguLoc Il € um produto médico.
E uma ortotese! para a correcao
do dedo grande do pé em repouso
e em movimento.

A ValguLoc Il requer uma adap-
tacdo qualificada e individual aos
paci f da por p L
técnico3. S6 assim é garantido o
desempenho eficaz da ortétese e
um conforto 6timo.

Indicagoes

« Protecdo pds-operatoria/ Rea-
bilitacdo apds cirurgia ao halux
valgo

« Tratamento conservador funcio-
nal do desalinhamento do halux
com fun¢ao de mobilizacao

Riscos inerentes a

utilizagao

A Cuidado?

Observe cuidadosamente as

especificagdes destas instrugdes

de utiliza¢ao e das indicagdes do
pessoal técnico.

« A ortétese ValguLoc Il é um
produto que depende de
prescricao e que so deve ser
usado sob orientagao médica.

A Valguloc Il apenas pode ser
utilizada conforme as indicacoes
deste manual de utilizacao e nas

areas de utilizacao mencionadas.

« Nao sera assumida responsabili-
dade pelo produto no caso de
uma utilizacao incorreta.

« Nao é permitido introduzir
alteragdes incorretas no produto.
Em caso de inobservancia,

o produto pode néo produzir

o efeito pretendido. Nesse
€aso, Nao assumiremos
responsabilidade pelo produto.

+ Caso sinta um aumento das

dores ou note alteragoes

incomuns, deixe de utilizar

o produto e consulte

imediatamente o seu médico.

Se pretende combinar a utiliza-

¢ao com outros produtos, p.ex.,

com meias de compressao, no
ambito de um tratamento de
compressao, consulte previa-
mente o seu médico assistente.

« Nao deixe o produto entrar
em contacto com substancias,
pomadas ou logdes gordurosas
ou acidiferas.

« Até ao momento, ndo sao
conhecidos efeitos secundarios
que afetem todo o organismo.
Parte-se do principio de que o
produto é aplicado/ colocado
corretamente. Todos os meios

auxiliares colocados no corpo —
ligaduras e ortdteses — podem,
se estiverem muito apertados,
provocar compressoes locais

e complicacdes na cicatrizagao
de feridas ou entao comprimir,
€M Casos raros, 0s vasos
sanguineos ou os nervos. Nestas
situagdes, desaperte os cintos
do ValguLoc Il e, se necessario,
solicite a verificagdo do tamanho
do seu ValguLoc Il.

Contraindicagoes
Até ao momento, nao sao conheci-
das reacoes de hipersensibilidade
ao produto. Se o seu quadro clinico
apresentar uma das seguintes
condicdes, recomendamos que
coloque e use a ortotese so depois
de consultar o seu médico:
1. Feridas na area de pressao da
ortotese
. Doengas de pele ou lesdes
na parte do corpo que esta
a ser tratada, especialmente
se existirem sintomas
inflamatorios, cicatrizes abertas
com edema, vermelhidao e
sensacao de calor
. Problemas de sensibilidade e
do movimento da perna/pé,
p. ex., disturbios da circulagao
sanguinea dos pés, p. ex., no
caso da »diabetes mellitus«
. Problemas de drenagem
linfatica — também inchagos
no tecido mole noutras partes
do corpo devem ser mantidos
afastados do meio auxiliar
. Crise de gota do dedo grande do
pé (Podagra)

N

w

~

o

Indicagoes de utilizagao

Colocagéo da ortétese ValguLoc Il
A ortotese dinamica do dedo gran-
de do pé pode ser utilizada no pé
direito ou esquerdo. Ao aplica-la,
certifique-se de que a marca do
lado a ser tratado esta visivel na
escala na parte superior. Quando
aplicado no pé direito, a marca R
(lado direito) deve ser visivel a cin-
zento claro durante a supervisao,
quando aplicado no pé esquerdo,



amarca L (lado esquerdo) deve

ser visivel a vermelho. Se a direita

ou esquerda forem invertidas, isto
pode levar a um deslocamento da
ortétese com efeitos negativos na
articulagdo metatarsofalangica do
dedo grande do pé e a perda do
efeito terapéutico.

AValguLoc Il é fornecida de fabrica

com um bloqueio de articulacao

para a utilizagdo apos cirurgias.

Para soltar o bloqueio, proceda da

seguinte forma:

1. Dobre o amortecedor interior

sobre a articulagao. O anel
de bloqueio interno com dois
»olhais« opostos é visivel. @

2. Remova este anel de blogueio;
nao ¢ necessario para uma
utilizacdo conservadora. Nao
é possivel caminhar com a
ortotese com o anel de blogueio
inserido, pois a articulacéo
permanece imével @.

0 anel de blogueio pode ser
removido mais facilmente se
remover primeiro o anel de
retencao externo @ e, depois,
pressionar o anel de bloqueio de
fora para dentro.

. Posicione agora a ortétese no
interior do pé a ser tratado.
Abra as cintas indicadas para
cima e retire-as do olhal de
deflexao. Certifique-se de que a
capsula do dedo esta colocada
lateralmente no dedo grande do
pé e que a capsula do pé estd
colocada lateralmente no pé. A
articulagdo da ortotese deve ser
apertada exatamente centrada
sobre o centro da articulacao
metatarsofalangica do dedo
grande do pé (joanete) @.

. Coloque a cinta a volta do dedo
grande do pé a comegar por
baixo. Posicione a cinta grande
debaixo do pé. Aperte ambas as
cintas colocando a cinta do dedo
avolta do dedo grande do pé, a
comegar por baixo, puxando-a
através do olhal de deflexao e
fixando-a ligeiramente. Colocar
também a cinta do pé a volta do
metatarso a comecar por baixo,
puxa-la através do olhal de

w
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deflexdo e fixa-la ligeiramente.
Agora desaperte novamente a
extremidade da cinta do pé e
ajuste-a até a ortotese estar
firmemente presa ao pé sem
causar nenhuma presséo desa-
gradavel. Em seguida, proceda
da mesma forma com a cinta do
dedo.

Na entrega, a cinta do dedo

tem um comprimento que
também é suficiente para um
dedo ligado ap6s uma cirurgia
ao halux valgo. Quando usada
sem curativo, a cinta pode ser
encurtada durante a adaptacao
(encurte o fecho de velcro com
uma tesoura).

A ortétese encaixa corretamente
no pé se o movimento da articu-
lagdo metatarsofalangica do dedo
grande do pé ndo for prejudicado
tanto quanto possivel. A ortotese
pode agora ser usada no sapato.
Para evitar pontos de pressao
desnecessarios, s6 deve usar a
ortotese num sapato largo e
confortavel (p.ex., sapatilha).

Se a ortotese for utilizada

para a imobilizagao apés uma
operagao, qualquer movimento na
articulacdo metatarsofalangica
do dedo grande do pé deve ser
excluido (bloguear a articulagao
da ortétese!) Na utilizacdo pds-
operatoria, a ortotese so pode ser
usada num sapato para curativos
com reforgo de sola.

Ajustar e bloquear o dngulo de
corregao

0 angulo varo e valgo da ortotese
pode ser ajustado em niveis (em
passos de aprox. 2° de 10° valgo
a 2° varo), a partir do exterior,
através de um excéntrico (ajuste
de fabrica na entrega +6°). Para
que uma ortoétese seja usada a
direita, o angulo deve ser ajustado
na direcdo R (escala de cores
cinzenta) e para que uma ortétese
seja usada a esquerda, na direcdo
L (escala de cores vermelha).
Proceda da seguinte forma:

5. Remova o anel de retencao da
ortotese com a ajuda do chip de
ajuste fornecido @.

Pressione lateralmente o

anel de retengdo com o lado
achatado do chip de ajuste, de
baixo para cima, que depois se
elevara da sua ancoragem. O
anel de ajuste torna-se visivel.

o

Remova o anel de bloqueio para
o bloqueio da articulagdo como
descrito nos pontos 1.e 2. e
cologue a ortdtese no respetivo
pé como descrito nos pontos
3.a 4.0 angulo de correcao
pode agora ser ajustado
quando estiver aplicado @.

Em pacientes sensiveis a dor e
no pos-operatorio, o ajuste do
angulo de correcdo nao deve
ser realizado quando estiver
aplicado.

~

. Para ajustar o angulo, utilize o
chip de ajuste fornecido (ou com
uma moeda adequada) para
segurar em duas ranhuras de
entalhe grade opostas e gire-as
até que o ponteiro aponte para o
angulo pretendido Q.

©

Para fixar o angulo ajustado,
pressione de novo o anel de
retencao contra o anel de ajuste
@. Para isso, coloque o entalhe
no anel de retengao sobre o
ponteiro no anel de ajuste e
pressione firmemente o anel de
retencdo até que este encaixe no
lugar @.

Indicagoes de limpeza

0 ValguLoc Il pode ser lavado
separadamente a mao com um
detergente para roupa delicada.
Para manter a funcionalidade

dos fechos de velcro durante
muito tempo e para evitar danos,
recomendamos fecha-los antes da
lavagem. Ndo expor a calor direto
(p.ex., aquecimento, radiacéo
solar) durante a secagem.

Em caso de reclamagées, dirija-
se exclusivamente a sua loja

da especialidade. Alertamos
para o facto de que apenas

produtos esterilizados podem ser
processados.

Local de aplicagao

De acordo com a indicacao
(dedo grande do pé).

Indicagoes de manutengao

0 produto praticamente nao
necessita de manutengdo em caso
de manuseamento correto.

Instrugoes de montagem

AValguLoc Il é entregue pronto
a utilizar.

Dados técnicos /
parametros

AValguLoc Il é uma ortotese para
o halux valgo com uma articulagao
3D e duas cintas presas a ela.

As cintas sdo removiveis e sdo
disponibilizadas como pecas de
substituicado.

Indicagdes sobre a
reutilizacao

0 produto destina-se ao tratamen-
to individual de um paciente.

Garantia

Aplicam-se os regulamentos
legais do pais no qual o produto
foi adquirido. Caso presuma uma
reclamacao de garantia, dirija-se
diretamente a pessoa junto da
qual adquiriu o produto. O produto
deve ser limpo antes de uma
reclamacao ao abrigo da garantia.
Se as indicagoes relativas ao
manuseamento e conservacao da
ValguLoc Il ndo forem observadas,
a garantia pode ser limitada ou
rejeitada. Exclui-se a garantia nos
seguintes casos:
« Utilizagdo nao conforme com as
instrucoes
« Incumprimento das instrugdes do
pessoal qualificado3
« Alteragoes nao autorizadas ao
produto



Dever de notificagao

Devido a normas legais regionais,
¢é obrigado(a) a comunicar de
imediato, tanto ao fabricante como
as autoridades competentes,
qualquer incidente grave durante
a utilizacao deste produto médico.
Encontra os nossos dados para
contacto no verso deste desdo-
bravel.

Eliminagao

Elimine o produto de acordo com
as especificagdes locais apos o fim
da utilizagao.

Composi¢ao do material
Poliamida (PA),

Acetato-vinilo de etileno (EVA),
Poliuretano (PUR)

- Medical Device (Dispositivo
médico)

- |dentificador da matriz de
dados como UDI

Versao atualizada em: 2022-04

A Indicagdes para o
pessoal técnico

Fixagdo da articulagdo apés

cirurgia ou outra indicagdo

« 0 anel de bloqueio deve ser en-
caixado para bloquear qualquer
movimento na articulacdo da
ortotese. Na entrega, a ortotese é
blogueada em flexao de 0°.

« Solte o bloqueio conforme
descrito nos pontos 1.a 2.

« Antes de poder bloquear a arti-
culagdo na posicao pretendida,
desaperte as cintas e pegue na
ortotese com a mao. Coloque a
ortétese lateralmente sobre a
articulagdo metatarsofalangica
do dedo grande do pé a ser trata-
da e tome nota desta posicao.

« Agora dobre o amortecedor
frontal por dentro. Agora vera um
entalhe dentado no qual pode
encaixar o anel de bloqueio @.
Estabeleca o angulo de flexao

pretendido e encaixe o anel de
bloqueio no entalhe dentado.
Certifique-se de que os dois
olhais do anel de bloqueio
encaixam nos entalhes do
bloqueio. A articulagdo do halux
valgo esta bloqueada.

+ Dobre o amortecedor na sua
posicao antiga e coloque de novo
a ortdtese no paciente.

« A ortotese esta agora bloqueada
e pronta a ser utilizada.

« Ao desbloquear apés alguns
dias, retire novamente o anel
de bloqueio, conforme descrito
nos pontos 1. a 2., e verifique
simultaneamente se o angulo
varo e valgo esta correto.

« Para concluir, puxe o papel
branco antiadesivo do interior do
amortecedor frontal e pressione
o amortecedor contra a capsula
do dedo. O amortecedor esta
agora colado a capsula do dedo.
Isto evita que o amortecedor dos
dedos do pé se desloque durante
0 movimento.

Almofada de expansao
para o pé

Se necessario, a ortotese pode
ser utilizada em combinagao com
uma almofada de expansao para
o pé. Para este efeito, deve ser
selecionada uma almofada a ser
colada no sapato para garantir um
posicionamento seguro.

1 Ortotese = meio auxiliar ortopédico
para a estabilizagao, alivio,
imobilizagao, guia e corregao de
membros ou do tronco

2 Indicagao acerca do perigo de
lesdes (risco de ferimentos, de
saude e de acidente) ou danos
materiais (danos no produto)

3 Por pessoal técnico entende-se
qualquer pessoa que, de acordo
com os regulamentos oficiais em
vigor no seu pais, esteja autorizada
a efetuar a adaptacao e o forneci-
mento de instrugdes relativamente
a utilizacao de ortoteses.

@ svenska

Basta kund!

Tack for du har valt en produkt
fran Bauerfeind.

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

Andamalsbestimning
ValguLoc Il &r en medicinsk
produkt. Det &r en ortos’ for kor-

rektion av stortan i vila och rorelse.

A ValguLoc Il maste anpassas
korrekt och individuellt

for patienten av utbildad
fackpersonal3. Endast pa det
sattet kan full funktionsduglighet
hos ortosen och en optimal
barkomfort garanteras.

Indikationer

« Postoperativt skydd / rehabilite-
ring efter hallux valgus-operation

« Konservativ-funktionell
behandling av felstallning av
hallux med mobiliseringsfunktion

Anvéndningsrisker
A Observera?
F6lj noggrant anvisningarna
i denna bruksanvisning samt
instruktioner fran fackpersonal.
« Ortosen ValguLoc Il &r en produkt
som ordineras av ldkare och
ska anvandas enligt lakarens
anvisningar. ValguLoc Il far
anvandas endast i enlighet
med instruktionerna i denna
bruksanvisning och endast for de
anvandningsomraden som anges
dar.
Vid felaktig anvandning galler
inte produktansvaret.
« Enicke fackmassig forandring
av produkten far inte goras.
Om detta inte beaktas kan
produktens funktion férsamras
sa att produktansvaret bortfaller.
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«0m du upplever att besvaren
tilltar eller vid avvikande
forandringar ska du sluta
anvanda produkten och
omedelbart kontakta din lakare.

« Konsultera din behandlande
lakare innan du kombinerar
ValguLoc Il med andra produkter,
t ex kompressionsstrumpor i
samband med kompressionsbe-
handling.

« Se till att produkten inte kommer
i kontakt med fett- eller syrahalti-
ga medel, salvor eller krdmer.

« Biverkningar pa hela kroppen ar
hittills inte kanda. Det forutsatts
att produkten anvands pa
foreskrivet satt. Alla hjalpmedel
som anvands pa kroppen
(stodforband och ortoser) kan,
om de sitter at for hart, leda
till lokala trycksymptom och
postoperativt till forsamrad
sarlakning, och i sallsynta
fall dven till att blodkarl eller
nerver klams. Lossa i detta fall
remmarna pa ValguLoc Il och
kontrollera vid behov att din
ValguLoc Il har ratt storlek.

Kontraindikationer

Overkanslighetsreaktioner av
medicinsk karaktar ar hittills inte
kanda. Vid foljande symptom ska
hjalpmedlet enbart anvandas efter
konsultation med din lakare:

1. Sar kring ortosens
anliggningsyta

N

. Hudsjukdomar/-skador pa
den behandlade kroppsdelen,
sarskilt vid inflammatoriska
symptom liksom uppspruckna
arr som uppvisar svullnad och
rodnad och som hettar

w

Kansel- och rorelsestdrningar i
benet/foten, t ex cirkulations-
storningar i fotterna, t ex
“sockersjuka” (diabetes mellitus)

~

. Storningar i lymfavflodet — aven
obestamda mjukdelssvullnader
i kroppsdelar som inte berdrs av
pataget hjalpmedel

o

. Gikt i stortan (podagra)



o

P "
wormation

Anvi
Patagning av ortosen ValgulLoc Il
Den dynamiska stortaortosen kan
anvandas pa hoger eller vanster
fot. Nar du tar pa ortosen ska du
se till att markeringen fér sidan
som ska behandlas syns pa ska-
lan upptill. Om ortosen anvénds
pé hoger fot méste R (for hoger)
synas med ljusgra markering. Om
den anvands pé vanster fot maste
L (for vanster) synas med rod
markering. Om hoger och vanster
forvaxlas kan ortosen forskjutas,
vilket kan paverka stortans grund-
led negativt och leda till att den
terapeutiska effekten uteblir.
ValguLoc Il levereras fran fabrik
med en ledsparr for anvandning
efter operationer. Gor pa foljande
satt for att lossa sparren:

1. Fall bak den invandiga stoppnin-
gen over leden. Nu syns den inre
lasringen med tva motstaende
»klackar«. @

2.Ta bort denna lasring. Den
behovs inte for konservativ
behandling. Nar lasringen sitter
i ar det inte mojligt att ga med
ortosen, eftersom leden ar
ororlig @. Det ar lattare att ta
bort lasringen om du forst tar
bort den yttre sakerhetsringen

och darefter trycker igenom
lasringen utifran och in.

. Placera nu ortosen pa insidan av
foten som ska behandlas. Oppna
de uppatriktade spannena och
dra ut dem ur dglan. Se till att
taskyddet ligger an mot sidan av
stortan och fotskyddet ligger an
mot sidan av foten. Ortosleden
maste centreras exakt pa
insidan dver mitten av stortans
grundled (trampdynan) ©.

. Lagg det lilla spannet runt
stortan. Borja nedifran. Placera
det stora spannet under foten.
Las bada spannena genom att
ldgga taspannet runt stortan
(borja nedifran), dra det genom
dglan och fasta det latt med
kardborreknappningen. Lagg
fotspannet runt mellanfoten
(borja nedifran aven i detta

w

~
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fall), dra det genom Gglan och
fast det latt med kardborrek-
nappningen. Lossa nu anden pa
fotspannet och justera det sa att
ortosen sitter at runt foten, dock
utan att orsaka ett obehagligt
tryck. Gor pa samma satt med
taspannet. @ Vid leverans ar
taspannet tillrackligt langt aven
for en bandagerad ta efter hallux
valgus-operation. Vid anvand-
ning utan bandage kan spannet
kortas av vid justeringen (korta
av kardborreknappningen med
sax).
Ortosen sitter korrekt pa foten nar
rérelsen hos stortans grundled
begransas sa lite som mojligt.
Den kan nu anvandas i skon. For
att undvika onddiga tryckpunkter
bor du endast anvanda ortosen i
en bred, bekvam sko (t ex gym-
nastiksko).
Om ortosen anvands for fixering
efter operation ska alla rorelser
i stortans grundled undvikas (las
ortosleden!). Vid postoperativ
anvandning far ortosen endast
anvandas i en forbandssko med
styv sula.

Stilla in och lasa

korrektionsvinkeln

Ortosens varus valgus-vinkel kan

stallas in i steg utifran med en

excenter (i steg om ca 2° fran 10°
valgus till 2° varus) (fabriksinstall-
ningen vid leverans ar +6°). F6r en
hégerburen ortos maste vinkeln
stallas in mot R (gra fargskala)
och for en vansterburen ortos

mot L (rod fargskala). Gor da pa

foljande satt:

5. Ta bort ortosens sakerhetsring
med hjalp av det medfdljande
regleringschipet (5}

Tryck med regleringschipets
platta sida mot sakerhetsringen
fran sidan underifran och upp.
Sakerhetsringen lyfts da upp ur
forankringen. Nu syns
regleringsringen.

. Ta bort lasringen for ledsparren
enligt beskrivningen under
punkt 1 och 2 och placera orto-
sen pa den berorda foten enligt

o

beskrivningen under punkt 3

till 4. Nu kan korrektionsvinkeln

stallas in med ortosen pa @.

For smartkansliga patienter

samt postoperativt bor

korrektionsvinkeln inte stallas in
med ortosen pa.

For att stalla in vinkeln

satter du i det medfoljande

regleringschipet (eller med ett

[ampligt mynt) i tva motsatta

lashack och vrider tills visaren

pekar pa 6nskad vinkel @.

. Tryck tillbaka sékerhetsringen
iregleringsringen for att lasa
den installda vinkeln 0 Placera
urtaget i sakerhetsringen dver
visaren i regleringsringen och
tryck fast sdkerhetsringen sa att
den gariingrepp @.

~
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Rengéringsanvisningar
ValguLoc Il kan tvattas separat
for hand med fintvattmedel. For
att kardborreknappningarna ska
fungera under lang tid och for att
undvika skador rekommenderar
vi att de stangs fore tvatt. Undvik
direkt varme vid torkning (t ex
varmeelement, solljus).

Vid reklamationer, kontakta
uteslutande din fackhandel.
Observera att endast rengjorda
produkter kan atgardas.

Anvindningsomrade
Enligt indikationen (stortd).

Underhallsanvisningar

Vid ratt hantering ar produkten
praktiskt taget underhallsfri.

Hopséttnings- och
monteringsanvisning

ValguLoc Il levereras klar att
anvandas.

Tekniska data/ parametrar
ValguLoc Il ar en hallux valgus-
ortos bestaende av en 3D-led

och tva spannen som &r fasta vid
leden. Spannena ar avtagbara och
finns som reservdel.

Information om
ateranvéndning

Produkten &r avsedd for individuell
anvandning av en patient.

Garanti

For produkten géller de lagstad-
gade bestammelserna i det land
dar produkten ar inforskaffad. Vid
garantidrenden ska du i forsta
hand vanda dig till den aterfor-
sdljare som du kopte produkten
av. Produkten ska rengdras innan
den visas upp i garantiarenden.
Om anvisningarna om hantering
och skotsel av ValgulLoc Il inte
foljs kan garantin begransas eller
upphdra att galla. Garantin upphor
att galla om:
« Produkten inte har anvants enligt
indikationen
« Anvisningarna fran
fackpersonalen inte har foljts3
« Du har utfért andringar pa
produkten pé eget initiativ

Rapporteringsskyldighet
Enligt regional lagstiftning ar du
skyldig att utan dréjsmal rappor-
tera alla allvarligare tillbud vid
anvandning av detta medicinska
hjalpmedel till saval tillverkaren
som till ansvarig myndighet. Du
hittar vara kontaktuppgifter pa
baksidan av denna broschyr.

Avfallshantering

Avfallshantera produkten
enligt lokala foreskrifter efter
anvandningstiden.

Materialsammansaéttning
Polyamid (PA),
Etylenvinylacetat (EVA),
Polyuretan (PUR)

[0] - Medical device
(Medicinteknisk produkt)

[091] - |dentifierare fér datamatris
som UDI

Senaste uppdatering: 2022-04



A Anvisning for
fackpersonal

Ledfixering efter operation
eller annan indikation

« For att sparra alla rorelser i
ortosleden maste lasringen
klickas i. Vid leverans &r ortosen
last i 0° flexion.

« Lossa sparren enligt beskriv-
ningen under punkt 1 till 2.

«Innan leden kan lasas i 6nskat
lage ska du lossa spannena och
ta upp ortosen. Lagg an ortosen
fran sidan mot grundleden pa
den stortad som ska behandlas
och l&gg detta lage pa minnet.

« Fall nu bak den framre stopp-
ningen pa insidan. Du ser nu
en tandning som du kan klicka
fast lasringen | @. Rikta in
onskad flexionsvinkel och klicka i
lasringen i tandningen. Se till att
lasringens tva klackar passar in
i lashacken. Hallus valgus-leden
ar nu fixerad.

« Fall tillbaka stoppningen till
det ursprungliga laget och lagg
aterigen ortosen pa patienten.

« Nu kan ortosen anvandas i last
lage.

« For att lossa sparrningen efter ett
par dagar tar du bort l&sringen
enligt beskrivningen under punkt
1 till 2 och kontrollerar samtidigt
att varus valgus-vinkeln ar
korrekt.

« Dra till sist bort det vita skydds-
papperet fran insidan av den
framre stoppningen och tryck
stoppningen mot taskyddet.
Stoppningen ar nu fastklistrad
pa taskyddet. Detta forhindrar att
tastoppningen andrar lage vid
rorelser.

Spretfotspelott

Vid behov kan ortosen anvandas
tillsammans med en spretfot-
spelott. Du ska da vélja en pelott
som Kklistras fast i skon, sa att den
sitter sakert.

1 Ortos = ortopediskt hjalpmedel for
stabilisering, avlastning, fixering,
styrning eller korrigering av
extremiteter eller bal

2 Information om risk for
personskador (skaderisk, halsorisk
och olycksrisk) respektive
eventuella materiella skador
(skador p& produkten)

3 Som fackpersonal betraktas var
och en som, enligt gallande natio-
nella bestdmmelser, ar behdrig att
justera och tillpassa stodférband
och ortoser infor anvandning.

@ suomi

Arvoisa asiakas,

kiitos paatoksestasi ostaa
Bauerfeind-tuote.

Teemme joka pdiva tyota
hoitotuotteidemme tehokkuuden
parantamiseksi entisestaan, silla
terveytesi on meille tarkeda.

Lue ja noudata huolellisesti
naita kayttoohjeita. Jos sinulla
on kysyttavaa, ota yhteytta
hoitavaan ladkariisi tai tuotteen
jalleenmyyjaan.

Kayttotarkoitus

ValguLoc Il on terveydenhuollon
tarvike. Se on isovarpaan vir-
heasennon korjaamiseen levossa
ja liikkeessa tarkoitettu ortoosi'.

A Koulutetun ammattihenkilén3

on sovitettava ValguLoc Il -ortoo-

si potilaalle asianmukaisesti ja

yksildllisesti. Vain siten ortoosin
imi ja kayttomul

voidaan taata.

Kayttoaiheet

« Vaivaisenluuleikkauksen
jalkeinen suojaus ja kuntoutus

« Vaivaisenluusta aiheutuvan
virheasennon konservatiivinen
ja toiminnallinen hoito seka
mobilisointi

Kayttoon liittyvat riskit
A Huomio?

Noudata tarkasti
kéyttdohjeen mé

ohjeita.

« ValguLoc Il -ortoosi on ladkarin
madarayksesta tilattava tuote, jota
on kaytettava ladkarin ohjeiden
mukaisesti. ValguLoc Il -ortoosia
saa kayttad ainoastaan tassa
kayttéohjeessa esitetylla tavalla
ja yksildityihin kayttotarkoituk-
siin.

« Jos tuotetta ei kayteta sen
kayttotarkoituksen mukaisesti,
tuotetakuu ei ole voimassa.

« Tuotteeseen ei saa tehda
epaasianmukaisia muutoksia.
Kiellon noudattamatta
jattaminen voi heikentaa
tuotteen toimivuutta ja johtaa
tuotevastuun raukeamiseen.

« Jos vaivasi pahenevat tai
huomaat kehossasi poikkeavia
muutoksia, lopeta tuotteen
kaytto ja ota valittomasti yhteytta
hoitavaan laakariisi.

« Jos aiot kayttaa tuotetta
samanaikaisesti muiden
tuotteiden, kuten ladkinnallisten
hoitosukkien, kanssa, keskustele
asiasta hoitavan laakarisi kanssa
etukateen.

« Tuote ei saa paatya kosketuksiin
rasvoja tai happoja siséltavien
aineiden, voiteiden tai
kosteusemulsioiden kanssa.

+ Koko elimistoon kohdistuvista
haittavaikutuksista ei ole
ilmoitettu tdhan mennessa.
Tuotetta on kaytettava ja se on
puettava asianmukaisesti. Jos
kehon ulkopuolelle kiinnitettavia
apuvaélineitd — kuten tukia
ja ortooseja — pidetaan liian
kirealld, ne voivat aiheuttaa
paikallisia painevaurioita, haitata
leikkaushaavojen paranemista tai
joskus harvoin painaa alla olevia
verisuonia tai hermoja. Loysaa
talléin ValguLoc ll-ortoosin
hihnoja ja tarkistuta tarvittaessa
ValguLoc ll-ortoosin koko.

Kéayttorajoitukset
(vasta-aiheet)

Yliherkkyyksista aiheutuvista
terveydellisista haittavaikutuksista
ei ole ilmoitettu tahan mennessa.
Seuraavissa tilanteissa tuotetta
saa kayttaa vain laakarin
harkinnan mukaisesti:

1. Haavat ortoosin tukialueella

2. Ihosairaudet/vammat
hoidettavalla alueella, varsinkin
jos kyseinen alue on tulehtunut
tai silla on koholla olevia arpia,
joissa esiintyy turvotusta,
punoitusta tai kuumotusta

w

. Jalkojen/jalkaterien tuntohairiot
ja liikkeiden rajoittuminen, esim.
jalkojen verenkiertohairict,
»diabetes mellitus«

~

. Heikentynyt imunestekierto ja
kauempana tuesta sijaitsevat,
tuntemattomasta syysta johtu-
vat pehmytkudosturvotukset

5. Isovarpaan kihtikohtaus

Kayttoohjeet

ValguLoc Il -ortoosin pukeminen

Dynaamista isovarvasortoosia

voi kayttaa niin oikeassa kuin
vasemmassakin jalassa. Ortoosia
puettaessa on tarkastettava, etta
hoidettavan puolen merkki nakyy
ylhaalla asteikolla. Oikeaan jalkaan
puettaessa R-kirjaimen (right) on
oltava nakyvissa vaaleanharmaana
ja vasempaan jalkaan puettaessa
L-kirjaimen (left) punaisena. Jos
ortoosi puetaan vaaraan jalkaan,
se voi menna vaaraan asentoon ja
vaikuttaa haitallisesti isovarpaan
tyviniveleen. Tallgin hoitovaikutus
menetetaan.

ValgulLoc Il -ortoosiin on
toimitustilassa asennettu
paikalleen leikkauksen jalkeiseen
kayttoon tarkoitettu nivelen lukitus.
Lukitus avataan seuraavasti:

1. Taita sisdpehmuste pois
nivelen paalta. Nakyviin tulee
sisapuolinen lukitusrengas,
jossa on kaksi vastakkaista
»kieleketti«. @



2. Poista lukitusrengas, silla sita
ei tarvita konservatiivisessa
hoidossa. Kun lukitusrengas
on paikallaan, kaveleminen ei
onnistu ortoosia kaytettaessa,
koska nivel ei lilku @.
Lukitusrengas kannattaa
irrottaa siten, etta irrotat ensin
ulomman varmistusrenkaan
@ ja sen jalkeen lukitusren-
kaan painamalla sita ulkoa
sisaanpain.

w

. Aseta ortoosi hoidettavan jalan
sisasyrjalle. Avaa ylospain
osoittavat hihnat ja veda ne
pois silmukasta. Varmista, etta
varvasosa vastaa isovarpaan
syrjaan ja jalkaosa jalkateran
syrjaan. Ortoosin nivel on
asetettava sisdpuolelta
tasmalleen keskelle, isovarpaan
tyvinivelen (jalkapGytaluu)
keskikohdan paalle .

~

. Veda pieni hihna isovarpaan ym-
parille alhaalta aloittaen. Aseta
iso hihna jalkateran alle. Sulje
ensin varvashihna vetamalla se
isovarpaan ymparille alhaalta
aloittaen ja sitten silmukan lapi.
Kiinnita hihna kevyesti. Veda
jalkahihna vastaavasti alhaalta
aloittaen jalkapoydan ymparille
ja silmukan lapi, ja kiinnita hihna
kevyesti. Avaa jalkahihnan paa
ja kirista se niin kirealle, etta
ortoosi tukee jalkaa napakasti
muttei aiheuta epamiellyttavaa
paineen tuntua. Toista menettely
varvashihnalle. @ Toimitusti-
lassa ortoosin varvashihna on
riittavan pitka kaytettavaksi
my0s vaivaisenluuleikkauksen
jalkeen, kun varvas on sidottuna.
Jos varvas ei ole sidottuna,
hihnan voi lyhentaa sovituksen
yhteydessa (katkaise tarranauha
saksilla).

Ortoosi on puettu oikein, kun se ei
juuri vaikuta isovarpaan tyvinivelen
liikkeeseen. Tall6in ortoosia

voi kayttaa kengassa. Jotta

jalka ei puristu tarpeettomasti,
kayta ortoosia vain tarpeeksi
levedlestisessa, mukavassa
kengdssa (esim. lenkkikenka).
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Jos ortoosia kaytetaan leikkauk-
sen jalkeiseen immobilisointiin,
isovarpaan tyvinivelen lilkkuminen
on estettava kokonaan (lukitse
ortoosin nivell). Leikkauksen
jalkeen ortoosia saa kayttaa
ainoastaan jaykkapohjaisessa
hoitojalkineessa.

Korjauskulman saataminen ja

varmistaminen

Ortoosin varus-valgus-kulmaa

voidaan saataa epakeskon avulla

ulkopuolelta portaittain (noin

2°:n valein 10°:n valguksesta

2°:n varukseen asti) (tehdassaato

toimitustilassa on +6°). Kun or-

toosia kaytetaan oikeassa jalassa,
kulmaa sdadetdadn R:n suuntaan

(harmaa variasteikko), ja vasem-

massa jalassa vastaavasti L:n

suuntaan (punainen variasteikko).

Suorita saato seuraavasti:

5. Poista ortoosin varmistusrengas
toimitukseen sisaltyvan saatola-
stan avulla @. Ty6nna varmi-
stusrengasta sivusta saatola-
stan littealld puolella alhaalta
ylospain, jotta varmistusrengas
irtoaa kiinnityksestaan. Saats-
rengas tulee nakyviin.

. Poista nivelen lukituksen
lukitusrengas kohdissa 1 ja
2 kuvatun mukaisesti ja pue
ortoosi hoidettavaan jalkaan
kohtien 3 ja 4 ohjeiden mukai-
sesti. Nyt korjauskulmaa voi
sdataa ortoosin ollessa puettuna
0. Ortoosin korjauskulmaa ei
saa saataa sen ollessa puettuna
leikkauksen jalkeen tai jos
potilas on kipuherkka.

. Saada kulma tyontamalla toi-
mitukseen sisdltyva saatolasta
(tai sopivalla kolikolla) kahteen
vastakkaiseen lukitusuraan
ja kiertamalla, kunnes osoitin
osoittaa haluttua kulmaa @.

. Lukitse saadetty kulma paina-
malla varmistusrengas takaisin
sdatorenkaaseen 9
Se tapahtuu asettamalla
varmistusrenkaan aukko saats-
renkaan osoittimen kohdalle ja
painamalla varmistusrengasta,
kunnes se lukittuu @.

o
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Puhdistusohjeet

ValguLoc Il -ortoosin voi pesta
erilladn kasin hienopesuainetta
kayttden. Sulje tarrahihnat ennen
pesua. Nain ehkaiset tarrahihnojen
vaurioitumista ja pidennat niiden
kayttéikaa. Tuotetta ei kuivattaessa
saa altistaa suoralle kuumuudelle
(esim. lammityslaitteille tai
auringonvalolle).

Ota reklamaatiotapauksessa
yhteytta ainoastaan
jalleenmyyjaan. Huomaathan, etta
vain puhdistettua tuotetta voidaan
kasitella.

Kayttoalue
Kayttéaiheen mukainen (isovarvas)

Huolto-ohjeet
Jos tuotetta kasitellaan asianmu-
kaisesti, sita ei tarvitse huoltaa.

Kokoamis- ja asennusohje

ValguLoc Il -ortoosi toimitetaan
kayttovalmiina.

Tekniset tiedot ja
parametrit

ValguLoc Il on vaivaisenluun
(hallux valgus) korjaamiseen
tarkoitettu ortoosi, jossa on
kolmiulotteinen nivel ja kaksi
siihen kiinnitettya hihnaa. Hihnat
ovat irrotettavia, ja niita on
saatavana varaosina.

Tuotteen uudelleenkaytto

Tuote on tarkoitettu vain yhdelle
potilaalle.

Tuotetakuu

Tuotteeseen sovelletaan sen
ostomaan lainsdadantoa. Mah-
dollisessa takuutapauksessa ota
ensin yhteytta tuotteen myyjaan.
Tuote on puhdistettava ennen
takuuvaatimuksen esittamista.
Jos ValguLoc Il:n hoito- ja kasitte-
lyohjeita ei ole noudatettu, takuuta
voidaan rajoittaa tai se voi raueta
kokonaan. Takuu ei ole voimassa
seuraavissa tapauksissa:

« Tuotetta on kaytetty
kayttoaiheiden vastaisesti

« Ammattihenkiloston? antamia
ohjeita ei ole noudatettu

« Tuotteeseen on tehty omavaltai-
sia muutoksia

Ilmoitusvelvollisuus
Alueellisen lainsaadanndn nojalla
kaikista taméan terveydenhuollon
tarvikkeen kayttoon liittyvista
vakavista haittatapahtumista on
ilmoitettava seka valmistajalle etta
toimivaltaiselle valvontaviranomai-
selle. Valmistajan yhteystiedot ovat
taman esitteen takakannessa.

Havittdminen
Havita tuote kayton paatyttya pai-
kallisten maaraysten mukaisesti.

Materiaalikoostumus
Polyamidi (PA),
Eteeni-vinyyliasetaatti (EVA),
Polyuretaani (PUR)

[MD] - Medical Device
(Lagkinnallinen laite)
[091] - Datamatriisin tunniste UDI:na

Tiedot paivitetty: 2022-04

A Ohjeet
ammattihenkilostolle

Nivelen lukitseminen
leikkauksen jalkeen tai
muun kdyttéaiheen vuoksi

« Ortoosin nivelen liikkumisen
estamiseksi lukitusrengas
on napsautettava paikoilleen.
Ortoosi toimitetaan 0°:n fleksioon
lukittuna.

« Avaa lukitus kohtien 1-2 ohjeiden
mukaisesti.

« Ennen kuin lukitset nivelen
haluamasi asentoon, avaa hihnat
ja ota ortoosi kateesi. Aseta
ortoosi hoidettavan isovarpaan
tyvinivelen viereen ja paina
asento mieleesi.



« Kaanna ortoosin sisapuolella
oleva etumainen pehmuste
taaksepain. Nakyviin tulee
hammastettu lukitus, johon
lukitusrenkaan voi napsauttaa
kiinni @. Aseta haluamasi
koukistuskulma ja napsauta
lukitusrengas hammastettuun
lukitukseen. Varmista, etta
lukitusrenkaan kaksi kieleketta
asettuvat lukitusloviin. Hallux
valgus -nivel on lukittu.

« Kaanna pehmuste takaisin
oikeaan asentoonsa ja pue
ortoosi potilaalle.

« Ortoosi on nyt lukittu ja
kayttovalmis.

« Kun lupa nivelen lukituksen
poistamiseen on saatu
muutaman paivan kuluttua,
poista lukitusrengas kohtien 1 ja
2 mukaisesti, ja tarkista samalla,
ettd varus-valgus-kulma on
saadetty oikein.

« Irrota lopuksi valkoinen
suojapaperi etumaisen
pehmusteen sisapuolelta ja paina
pehmustetta varvasosaa vasten.
Pehmuste tarttuu varvasosaan
ja estaa varvaspehmusteen
liukumisen paikoiltaan liikkeessa.

Lattajalkapelotti

Ortoosia voidaan tarvittaessa
kayttaa myos lattajalkapelotin
yhteydessa. Jotta pelotti pysyy
varmasti paikallaan, se on voitava
liimata kiinni kenkaan.

1 Ortoosi = ortopedinen tuki, joka
stabiloi, keventaa kuormitusta, im-
mobilisoi ja ohjaa tai korjaa raajojen
tai vartalon asentoa

2 Viittaus henkilévahinkojen
(loukkaantumis- ja tapaturmavaara
seka vaara terveydelle) ja
mahdollisten esinevahinkojen
(tuotteen vaurioituminen) vaaraan

3 Ammattihenkildstoon lukeutuvat
henkilét, jotka voimassa olevien
kansallisten maaraysten mukaisesti
ovat valtuutettuja sovittamaan tukia
ja ortooseja ja opastamaan niiden
kaytossa.

dansk

Kare kunde

Tak, fordi du har valgt et
Bauerfeind-produkt.

Vi arbejder hver dag pa at forbedre
den medicinske effekt af vores
produkter, fordi dit helbred

ligger os pa hjertet. Lees og folg
naervarende brugsanvisning ngje.
Hvis du skulle have spgrgsmal,

sa kontakt din egen laege eller din
forhandler.

Anvendelsesomrade
ValguLoc Il er medicinsk udstyr.
Den er en ortose! til korrektion af
storetaen i hvile og beveegelse.

A ValgulLoc Il kraever en kva-
lificeret justering og tilpasning
til patienten ved faguddannet
personale3. Kun séledes udnyttes
ortosens fulde effekt og opnas en
optimal baerekomfort.

Indikationer

« Postoperativ beskyttelse / reha-
bilitering efter hallux valgus-
operation

« Konservativ-funktionel terapi
ved hallux-fejlstilling med
mobiliseringsfunktion

Bivirkninger
Forsigtig?

Var opmaerksom pa angivelserne

i denne brugsanvisning og det

f de fagper

oplysninger.

« Ortosen ValguLoc Il er et produkt,
som kan ordineres af laegen, og
som skal anvendes i henhold til
laegens anvisninger. ValgulLoc Il
ma kun anvendes iht. angivel-
serne i denne brugsanvisning og
kun til de angivne anvendelses-
omrader.

« Producenten hafter ikke ved
ukorrekt anvendelse.

« Der ma ikke foretages usagkyn-
dige endringer pa produktet.
Overholdes oplysningerne i
denne brugsanvisning ikke, kan

det pavirke produktets ydelse og
produktansvaret bortfalder.

« Hvis smerterne tiltager, eller
du konstaterer usadvanlige
forandringer, skal du ophgre
med brugen af produktet og
omgaende kontakte din egen
laege.

« En evt. kombination med
andre produkter, f.eks.
kompressionsstremper, skal forst
aftales med den behandlende
leege.

« Segrg for, at produktet ikke
kommer i berering med fedt- og
syreholdige midler, salver eller
lotion.

« Der er ingen kendte
bivirkninger, som vedrgrer hele
organismen. Faglig korrekt
brug/patagning forudsaettes.
Alle terapeutiske hjalpemidler,
der sattes udvendigt pa kroppen,
eksempelvis bandager og
ortoser, kan, safremt de sidder
for stramt, resultere i lokale
tryksymptomer og postoperativt
i sarhelingsprobleme eller i
sjeeldne tilfeelde indsnaevre
blodkar eller nerver. Lgsn i sa
fald remmene pa Valguloc Il og
fa evt. kontrolleret, om det er den
rigtige storrelse.

Kontraindikationer

Overfglsomheder med
sygdomskarakter er hidtil ikke
konstateret. Ved nedenstaende
sygdomsbilleder er patagning og
brug af et sadant hjeelpemiddel
kun tilradelig i samrad med laegen:

. Sariortosens trykomrade

™~

Hudsygdomme /-skader i det
berorte omrade af kroppen,
iseer ved betaendelsestilstande;
ligeledes opsvulmede ar med
haevelse, redme og hypertermi

@

Folsomheds- og
bevaegelsesforstyrrelser i
benet/foden, f.eks. problemer
med blodgennemstremningen i

fedderne, f.eks. ved ,sukkersyge”

(diabetes mellitus)

41

4. Lymfestase — og uklare
heevelser af bleddele i storre
afstand fra hjeelpemidlet

5. Gigtangreb i storetden (Podagra)

Brugsanvisning

Patagning af ortosen ValguLoc Il

Den dynamiske ortose til storetaen
kan baeres enten pa hajre eller
venstre fod. Ved patagningen skal
du serge for, at markeringen for
den side, der skal behandles, er
synlig foroven pa skalaen. Pa hgjre
fod skal R (for hgjre) vaere synlig

i lysegrat, pa venstre fod L (for
venstre) i redt. Hvis der byttes om
pa hojre eller venstre, kan ortosen
forskydes med negativ virkning pa
storetdens grundled, og den
terapeutiske virkning kan g tabt.

Fra fabrikken leveres ValguLoc Il til
brug efter stivgerende operationer
af led. For at frigere laseanordnin-
gen skal du gere folgende:

1. Fold inderpuden tilbage over
leddet. Den indvendige lasering
er synlig med to ,tapper”, der
sidder over for hinanden.

N

. Fjern denne lasering. Den er
ikke pakraevet til konservativ
anvendelse. Nar laseringen
erindsat, er det ikke muligt at
ga med ortosen, fordi leddet
forbliver ubevaegeligt (2}
Laseringen kan fjernes lettere,
hvis du ferst fjerner den udven-
dige seegerring 6 og derefter
trykker laseringen udefra og ind

w

. Placer nu ortosen pa indersiden
af foden, der skal behandles.
Abn stropperne, der peger
opad, og traek dem ud af juste-
ringsejet. Serg for, at taskalen
sidder pa siden af storetaen og
fodskalen sidder pa siden af
foden. Ortoseleddet skal vaere
centreret ngjagtigt pa indersiden
over midten af storetaens
grundled (fodbalde), n&r det
placeres ©.



4. Laeg den lille rem nedefra om-
kring storetaen. Placer den store
rem under foden. Luk begge
remme ved at laegge taremmen
nedefra rundt om storetaen,
for den gennem justeringsojet,
og luk velcrolukningen let. Laeg
fodremmen ligeledes nedefra
omkring mellemfoden, for den
gennem justeringsejet, og luk
velcrolukningen let. Lasn nu
enden af fodremmen igen, og
juster den sa meget opad, indtil
ortosen sidder fast pa foden,
men uden at forarsage et ube-
hageligt tryk. Gor herefter det
samme med taremmen.

Ved levering har taremmen en
leengde, der ogsa er tilstraek-
kelig til en bandageret ta efter
en hallux valgus-operation. Ved
anvendelse uden bandage kan
remmen forkortes ved justering
(afkort velcrolukningen med
saksen).

Ortosen sidder rigtigt pa foden,
hvis bevaegelsen af storetaens
grundled i vid udstraekning
forbliver upavirket. Den kan nu
baeres i skoen. For at undga
ungdvendige trykstedet skal
du kun baere ortosen i en bred,
behagelig sko (f.eks. sneakers).

Hvis ortosen anvendes til immo-
bilisering efter en operation, skal
enhver bevaegelse i storetdens
grundled udelukkes (sparring af
ortoseleddet!). Ved postoperativ
brug ma ortosen kun bares i en
bandagesko med sélafstivning.

Indstilling og sikring af
korrektionsvinkel

Ortosernes varus-valgus-vinkel
kan justeres i trin udefra (i trin pa
ca. 2° fra 10° valgus til 2° varus)
via en excenter (fabriksindstilling
ved levering +6°). For en ortose,
der skal baeres pa hgjre side, skal
vinklen indstilles i retning R (gra
farveskala) og for en ortose, der
skal beeres pa venstre side, skal
den indstilles i retning L (red
farveskala). Fremgangsmade:
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5. Fjern ortosens seegerring ved
hjeelp af den medfelgende
justeringschip (5) Tryk
pa den udfladede side af
justeringschippen i siden
nedefra og op mod siden af
seegerringen, som derved
loftes ud af sin forankring.
Justeringsringen bliver synlig.

o

. Fjern l&seringen for fastlasning
af leddet som beskrevet under
punkterne 1 og 2, og anbring
ortosen pa den pagaldende fod
som beskrevet under punkterne
3 til 4. Korrektionsvinklen kan
nu indstilles, nar ortosen er
taget pa @. Hos patienter, der er
folsomme over for smerter, og
postoperativt ber justeringen af
korrektionsvinklen ikke udferes,
nar ortosen er taget pa.

~

. For at justere vinklen skal
du bruge den medfelgende
justeringschip (eller med en
egnet ment) til at dreje to
modsatte rasternoter, indtil
viseren peger pa den gnskede
vinkel @.

®

. For at sikre den indstillede
vinkel skal du skubbe seegerrin-
gen tilbage i justeringsringen @.
Dertil skal du placere fordybnin-
gen i seegerringen over viseren
i justeringsringen og trykke
seegerringen fast, indtil den gar
i indgreb @.

Renggring

ValguLoc Il kan vaskes separat i
handen med et finvaskemiddel.
For at bevare velcrolukningernes
funktionsdygtighed i lang tid og for
at undga beskadigelser, anbefaler
vi at lukke dem for vask. Ma ved
terring ikke udsaeettes for direkte
varme (f.eks. fra radiator, solen).
Henvend dig udelukkende til din
forhandler i forbindelse med
reklamationer. Vi ger opmarksom
pa, at det kun er rensede varer,
der kan bearbejdes.

Anvendelsessted
I henhold til indikationen (storeta).

Vedligeholdelse
Ved korrekt handtering er pro-
duktet naesten vedligeholdelsesfrit

Samle- og
monteringsvejledning
ValguLoc Il leveres klar til brug.

Tekniske data/parametre
ValguLoc Il er en hallux valgus-
ortose med 3D-led og to derpa
anbragte stropper. Stropperne kan
tages af og fas som reservedel.

Oplysninger vedrgrende
brugen

Produktet er beregnet til individuel
behandling af én patient.

Garanti

Lovbestemmelserne i det

land, hvor produktet blev kebt,

er geldende. Henvend dig i

garantitilfeelde forst direkte

til den forhandler, hvor du har

kobt produktet. Produktet skal

renses, inden det indsendes

i garantitilfelde. Manglende

overholdelse af oplysningerne om

brug og pleje af ValgulLoc Il kan

pavirke eller udelukke garantien.

Garantien er udelukket ved:

« Ved tilsidesaettelse af
indikationen

« Hvis det faguddannede persona-
les instruktioner ikke falges3

- Egenradige andringer pa pro-
duktet

Indberetningspligt

Pa grund af regional lovgivning er
du forpligtet til straks at indberette
enhver alvorlig haendelse i
forbindelse med brugen af

dette medicinske udstyr bade

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

Bortskaffelse

Udtjente produkter skal
bortskaffes i henhold til de lokale
regler.
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Material tning
Polyamid (PA),
Atylen-vinylacetat (EVA),

Polyuretan (PUR)

[M0] - Medical Device (Medicinsk
udstyr)

ooy - Maerkning af DataMatrix
som UDI

A Oplysninger
til faguddannet
personale

Immobilisering af led efter
operation eller anden
indikation

« For at speerre alle bevaegelser
i ortoseleddet, skal laseringen
klikkes pa plads. Ved levering er
ortosen sparret i 0°-fleksion.

« Losn laseanordningen som
beskrevet i punkterne 1. til 2.

« For du kan lase leddet i den
onskede position, skal du lgsne
stropperne og tage ortosen i
handen. Placer ortosen pa siden
af storetdens grundled, der
skal behandles, og husk denne
position.

« Fold nu forreste pude tilbage
pé& indersiden. Du vil nu se et
tandgitter, som du kan klikke
laseringen fast pa @. Indstil den
onskede bejningsvinkel, og klik
pa laseringen fast i tandgitteret.
Serg for, at laseringens to tapper
passer ind i lasekaervene. Hallux
valgus-leddet er spaerret.

« Fold puden tilbage til sin gamle
position, og anbring ortosen igen
pé patienten.

« Ortosen kan nu anvendes i
spaerret tilstand.

« Ved lgsning efter nogle dage,
skal laseringen fjernes igen, som
beskrevet under punkterne 1. til
2.,0q varus-valgus-vinklen sam-
tidigt kontrolleres for korrekthed.

« Til sidst skal du traekke det hvide
beskyttelsespapir fra indersiden
af den forreste pude og trykke



puden mod taskalen. Puden er
nu limet fast pa taskalen. Dette
forhindrer, at tapuden glider
under bevaegelse.

Platfodpelotte

Om nedvendigt kan ortosen an-
vendes sammen med en platfod-
pelotte. Hertil skal der veelges en
pelotte, der limes fast i skoen, for
at sikre en sikker placering.

1 Ortose = ortopaedisk hjeelpemiddel
til stabilisering, aflastning, immobi-
lisering, styring eller korrektion af
arme, ben eller krop

2 Oplysning om risiko for personska-
der (risiko for kvaestelser, sundheds-
skader og ulykker) evt. materielle
skader (skader pa produktet)

3 En faguddannet er en person, som
iht. geeldende lovgivning er bemyn-
diget til at tilpasse og instruere i
brugen af bandager og ortoser.

polski

Szanowni Klienci!

Dziekujemy za zaufanie okazane
produktom Bauerfeind.

Kazdego dnia pracujemy nad
poprawa skutecznosci medycznej
naszych produktow, poniewaz
Panstwa zdrowie jest dla nas
bardzo wazne. Nalezy doktadnie
przeczytac niniejsza instrukcje
uzytkowania i stosowac sie do za-
wartych w niej wytycznych. Wszel-
kie pytania nalezy kierowac do
lekarza prowadzacego lub sklepu
specjalistycznego, w ktdrym nabyli
Panstwo wyrob.

Przeznaczenie

ValguLoc Il to produkt medyczny.
Jest to orteza' do korygowania
duzego palca stopy w stanie
spoczynku i w ruchu.

A ValguLoc Il wymaga
fachowego dopasowania do
indywi ych potrzeb p
przez specjaliste3. Tylko w
takim przypadku gwarantujemy
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petna funkcjonalnosc ortezy i
pty y komfort

Wskazania

» Ochrona pooperacyjna/reha-
bilitacja po operacji palucha
koslawego

« Zachowawczo-czynnosciowe
leczenie palucha koslawego z
funkcjg mobilizacji

Zagrozenia wynikajace z
zastosowania

A Uwaga?

Nalezy scisle stosowac sie do

instrukcji uzytkowania i wskazo-

wek fachowcow.

« Orteza ValguLoc Il to produkt
przepisywany przez lekarza,
ktory musi by¢ stosowany
zgodnie z jego wskazaniami.
Aktywny stabilizator ValgulLoc Il
mozna stosowac wytgcznie
zgodnie z informacjami zamiesz-
czonymi w niniejszej instrukcji i
wskazaniami dotyczacymi jego
uzytkowania.

+ W przypadku nieprawidtowego
stosowania producent nie ponosi
odpowiedzialnosci.

« Nie wolno dokonywac w
produkcie zmian niezgodnych z
przeznaczeniem. Nieprzestrze-
ganie powyzszych wskazan moze
obnizy¢ skutecznosé dziatania
produktu i prowadzi¢ do wytacze-
nia odpowiedzialnosci.

« W przypadku nasilenia sig
objawdw lub zauwazenia
niepokojacych zmian nalezy
zaprzestac stosowania produktu
i niezwtocznie skontaktowac sie z
lekarzem.

+ Jednoczesne stosowanie
innych produktéw, np. wyrobow
uciskowych w ramach
kompresoterapii, skonsultowac
uprzednio z lekarzem
prowadzacym.

« Chroni¢ produkt przed bezpo-
srednim kontaktem ze srodkami
zawierajgcymi ttuszcze lub
kwasy, z masciami i balsamami.

« Dotychczas nie stwierdzono
wystepowania dziatan
ubocznych dotyczacych
catego organizmu. Warunkiem
wystapienia zamierzonego
dziatania jest poprawne
stosowanie / zaktadanie wyrobu.
Wszelkie zaktadane na ciato
Srodki pomocnicze — aktywne
stabilizatory i ortezy - moga
w wyniku zbyt ciasnego
dopasowania prowadzi¢ do
wystapienia miejscowych
uciskow, zaburzen procesu
gojenia ran pooperacyjnych
lub rzadziej do zwezenia
naczyn krwionosnych lub
nerwow. W takim przypadku
nalezy poluzowac paski ortezy
ValguLoc Il i ewentualnie zleci¢
sprawdzenie jej rozmiaru.

Przeciwwskazania

Do tej pory nie odnotowano wyste-
powania nadwrazliwosci o charak-
terze chorobowym. W przypadku
wymienionych ponizej choréb
zaktadanie i noszenie tego typu
produktow nalezy bezwzglednie
konsultowac z lekarzem:

. Rany wystepujace w obszarze,
na ktory orteza wywiera nacisk

N

. Choroby skory, rany w mie-
jscach przykrytych ortezg, w
szczegolnosci stany zapalne;
wystepowanie nabrzmiatych,
zaczerwienionych i przegrza-
nych blizn

w

. Zaburzenia czucia i ruchu
nog/ stop, np. w przypadku
cukrzycy (diabetes mellitus)

~

. Zaburzenia uktadu
limfatycznego - rowniez
niewyjasnione obrzeki tkanki
migkkiej w partiach ciata
oddalonych od zatozonego
produktu leczniczego

o1

Dna moczanowa palucha
(podagra)
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Wskazowki dotyczace
zastosowania

Zaktadanie ortezy ValguLoc Il
Dynamiczna orteza na paluch
moze by¢ noszona na stopie lewej
jak i prawej. Podczas zaktadania
ortezy nalezy zwréci¢ uwage na
to, aby oznaczenie odpowiedniej
strony byto widoczne na skali u
gory. Jezeli orteza zaktadana jest
na stope prawa, widoczne by¢
powinno jasnoszare oznaczenie R
(prawa), jezeli natomiast na lewa,
widoczne by¢ powinno czerwone
oznaczenie L (lewa). Jezeli zasto-
sujemy ustawienie ortezy przewi-
dziane dla drugiej stopy, moze to
by¢ przyczyng przesuniecia ortezy
i negatywnych skutkéw dla stawu
palucha. Takie stosowanie ortezy
moze prowadzi¢ do utraty jej
wtasciwosci terapeutycznych.
Fabryczna wersja ortezy
ValguLoc Il przystosowana jest
do stosowania po operacjach i

ma ustawionga blokade przegubu.

W celu usuniecia blokady nalezy
postepowac w nastepujacy sposob:
1. 0dchyli¢ wewnetrzna wktadke
znajdujaca sie nad przegubem.
Pod nig znajduje sie¢ wewnetrzny
pierscien blokujacy wyposazony
w dwie naprzeciwlegte
»wypustki«. (1]

. Zdjac pierscien blokujacy; nie
jest on konieczny w leczeniu
zachowawczym. Chodzenie
w ortezie z zamontowanym
pierscieniem blokujgcym jest
niemozliwe, poniewaz przegub
jest nieruchomy @3.

W celu tatwiejszego usunigcia
pierscienia blokujacego wyjg¢
najpierw zewnetrzny pierscien
zabezpieczajacy @), a nastepnie
wycisngc pierscien blokujacy

w kierunku od zewnatrz do
wewnatrz.

. Umiesci¢ teraz orteze po we-
wnetrznej stronie odpowiedniej
stopy. Odpiac skierowane ku
gorze paski i wyciagnac je ze
szlufek. Zwroci¢ uwage na to,
aby ostona palucha przylegata
do boku palucha, a ostona stopy

N

w



do boku stopy. Przegub ortezy
powinien znajdowac sie doktad-
nie po wewnetrznej stronie na
$rodku stawu palucha (ktebu) €.
. Przetozy¢ maty pasek wokot
palucha od dotu ku gorze. Duzy
pasek umiesci¢ pod stopa.
Zapiagc¢ oba paski. Mniejszy
pasek owing¢ od dotu wokot
palucha, przeciaggnac przez
szlufke i luzno zapiac. Drugi
pasek, owijany wokot srodstopia,
rowniez poprowadzic¢ od dotu,
przeciagnac przez szlufke i
lekko zapia¢. Poluzowacd teraz
koniec paska zapinanego
wokot $rodstopia i tak ustawié
jego naciag, aby orteza byta
zamocowana stabilnie, ale nie
powodowata nieprzyjemnego
ucisku. To samo powtorzy¢
z paskiem zapinanym wokot
palucha. 0 W dostarczanej
wersji fabrycznej pasek
zapinany wokot palucha jest
na tyle dtugi, aby wystarczyt
na owiniecie go wokot palucha
z opatrunkiem zatozonym po
operacji palucha koslawego
(hallux valgus). W przypadku
stosowania ortezy na paluchu
bez opatrunku pasek mozna
skroci¢ (odcinajac jego koniec).
Zamocowanie ortezy na stopie
jest prawidtowe, gdy nie ogranicza
ona ruchéw stawu palucha. Mozna
ja nosi¢ wraz z obuwiem. Aby
unikna¢ powstawania zbednych
punktéw ucisku, orteze nalezy
nosic tylko w obuwiu szerokim i
wygodnym (np. sportowym).
Jezeli orteza stosowana ma by¢
pooperacyjnie w celu unierucho-
mienia, to nalezy wykluczy¢ moz-
liwos¢ jakiegokolwiek ruchu palu-
cha (blokada przegubu ortezy!). W
ramach leczenia pooperacyjnego
orteze mozna nosi¢ tylko w obuwiu
stosowanym na opatrunki, ktore
posiada usztywniong podeszwe.

~

Ustawienie i zabezpieczenie kata
korygujacego

Na mimosérodzie mozna ustawi¢
kat ustawienia ortezy (varus-
valgus) od zewnatrz, co ok. 2° od

10° valgus do 2° varus (ustawienie

fabryczne to +6°). Jezeli orteza

ma by¢ noszona na prawej stopie,

kat nalezy ustawi¢ w kierunku

oznaczonym literg R (skala szara),
natomiast w przypadku stopy
lewej w kierunku oznaczonym
litera L (skala czerwona). W tym
celu wykonujemy nastepujace
czynnosci:

5. Wyjac¢ pierscien zabezpieczajacy
przy pomocy dotgczonego do
zestawu krazka (5]

Ptaskg strong krazka nacisnac
na bok pierscienia zabezpiecza-
jacego w kierunku od dotu ku
gorze. Pierscien wysunie sie z
blokady. Teraz widoczny bedzie
pierscien regulacyjny.

. Usunac pierscien blokujacy
stosowany w celu blokady
przegubu zgodnie z pkt. 1.1 2.
zatozy¢ orteze na odpowiednig
stope zgodnie z opisem w pkt.
od 3. do 4. Kat korygujacy mozna
ustawi¢ po natozeniu ortezy @.
Kata korygujacego nie nalezy
ustawiac¢ po natozeniu ortezy na
stope w przypadku pacjentow
szczegolnie wrazliwych na bél
oraz w leczeniu pooperacyjnym.

. Aby zmieni¢ kat, wtozy¢ dostarc-
zony z zestawem krazek (lub za
pomoca odpowiedniej monety) w
dwa przeciwlegte rowki i obrdci¢
tak, by wskazowka wskazywata
odpowiedni kat @.

. Aby zabezpieczy¢ ustawiony kat,
ponownie wciskamy pierscien
zabezpieczajacy w pierscien
regulacyjny Ow tym celu
wgtebienie pierscienia zabez-
pieczajacego ustawi¢ nad wska-
zowka pierscienia regulacyjnego
i nacisnac tak, by pierscien
zabezpieczajacy zablokowat sie
w pierscieniu regulacyjnym @.

o

~
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Czyszczenie

Orteze Valguloc Il nalezy prac¢
osobno recznie, z dodatkiem
$rodka do prania tkanin delikat-
nych. W celu zapewnienia trwatego
dziatania zapie¢ na rzep oraz w
celu unikniecia uszkodzen zaleca

sie zapiecie ich przed praniem
produktu. Podczas suszenia nie
narazac produktu na bezposrednie
dziatanie zrodta ciepta (np. ogrze-
wania, promieni stonecznych).

W przypadku reklamacji nalezy
skontaktowac sie ze sklepem spe-
cjalistycznym. Zwracamy uwage,
ze w ramach reklamacji przyjmu-
jemy wytacznie czyste wyroby.

Miejsce zastosowania
Wedtug wskazania (duzy palec
u stopy).

Wskazowki dotyczace
konserwacji

Produkt praktycznie nie wymaga
konserwacji pod warunkiem
wtasciwego stosowania.

Instrukcja sktadania i
montazu

Orteza ValguLoc Il jest dostarczana
w stanie gotowym do uzytku.

Dane techniczne/
parametry

Orteza ValguLoc Il, przeznaczona
do leczenia koslawosci palucha
(hallux valgus), jest wyposazona w
przegub 3D i dwa przymocowane
do niego paski. Paski te mozna
zdejmowac i sa one dostepne jako
czesci zamienne.

Wskazéwki na temat
ponownego zastosowania
Produkt przeznaczony jest do
indywidualnego zaopatrzenia
jednego pacjenta.

Gwarancja

Obowiazujg przepisy prawa kraju,
w ktorym zakupiono wyréb. W ra-
zie ewentualnych roszczen z tytutu
rekojmi nalezy sie najpierw zwro-
ci¢ bezposrednio do sprzedawcy,

u ktorego zakupiono wyréb. Przed
oddaniem do reklamacji produkt
nalezy oczyscic¢. Nieprzestrzeganie
instrukcji dotyczacych uzytkowania
i czyszczenia ValgulLoc Il moze
ograniczy¢ zakres roszczen z
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tytutu rekojmi lub jej wytaczenie.

Wytaczenie rekojmi nastepuje w

przypadku:

« Uzytkowania niezgodnego ze
wskazaniami

« Nieprzestrzegania instrukcji
specjalisty?

« Samowolnych modyfikacji
produktu

Obowiazek zgtaszania

Na podstawie regionalnych
przepisow prawa uzytkownik jest
zobowigzany do niezwtocznego
zgtaszania wszelkich powaznych
incydentow zwigzanych z uzy-
ciem tego produktu medycznego
— zaréwno producentowi, jak i
wtasciwemu organowi. Nasze dane
kontaktowe mozna znalez¢ na
odwrocie broszury.

Utylizacja

Po zakonczeniu uzytkowania
zutylizowac produkt zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Sktad materiatowy
Poliamid (PA),

Octan etylenowinylu (EVA),
Poliuretan (PUR)

[MD] - Medical Device (Urzadzenie
medyczne)

[uni] - Unikalny identyfikator
urzadzenia - kod DataMatrix,
ubl

Stan na: 2022-04

A Informacije dla
specjalistow

Ustalenie pozycji przegubu
w leczeniu pooperacyjnym
lub w przypadku innych
wskazan
» W celu zablokowania mozliwosci
poruszania paluchem
nalezy w przegubie ortezy
zamontowac pierscien blokujacy.
Orteza dostarczana jest w



zablokowanym ustawieniu
zgiecia wynoszacym 0°.

« Usunigcie blokady zgodnie z
opisem w pkt.od 1. do 2.

« Przed zablokowaniem przegubu
w zgdanej pozycji nalezy polu-
zowac paski i wziac orteze do
reki. Nastepnie przytozyc orteze z
boku stawu palucha i zapamietac
ustawienie.

« Odstoni¢ teraz od wewnetrznej
strony przednig wktadke. Pod
nig znajduje sie zebatka, w
ktorg mozna wcisnac pierscien
blokujacy @. Ustawi¢ zadany kat
zgiecia i wcisnac pierscien bloku-
jacy w zebatke. Zwraocic przy tym
uwage na to, aby obie wypustki
pierécienia blokujgcego znajdo-
waty sie doktadnie nad rowkami
blokady. Przegub ortezy zostat w
ten sposob zablokowany.

« Wktadke umiesci¢ w pierwotnej
pozycji i zatozyc¢ orteze
pacjentowi.

« Tak przygotowana orteza moze
byc¢ stosowana w przypadkach,
w ktorych konieczna jest blokada
przegubu.

« Podczas kontroli po kilku dniach
zdjac¢ ponownie pierscien
blokujacy zgodnie z opisem w
pkt. od 1. do 2. i sprawdzi¢, czy
ustawienie kata varus-valgus jest
prawidtowe.

« Na zakonczenie oderwac biaty
papier od wewnetrznej strony
wktadki przedniej i przycisngc
wktadke do ostony palucha.
Dzigki temu wktadka przyklei sie
do ostony palucha. Zapobiegnie to
przesuwaniu sie wktadki podczas
ruchu.

Witadka do leczenia
ptaskostopia poprzecznego

W razie potrzeby orteze mozna
stosowac w potgczeniu z wktadka
przeznaczong do leczenia
ptaskostopia poprzecznego. W
tym celu nalezy wybrac¢ wktadke
uciskowa wklejang w obuwie, co
pozwoli zapobiec jej przesuwaniu.
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1 Orteza = ortopedyczny $rodek
pomocniczy stuzacy do stabilizacji,
odcigzania, unieruchamiania,
prowadzenia lub korekty konczyn
albo tutowia

2 Wskazéwka dotyczaca mozliwych
szkod osobowych (ryzyko obrazen
ciata, uszczerbku na zdrowiu
i wypadku) lub rzeczowych
(uszkodzenie wyrobu)

3 Specjalista to kazda osoba,
ktéra zgodnie z obowigzujacymi
regulacjami krajowymi jest
upowazniona do dopasowywania
aktywnych ortez i ortez oraz
do instruowania w zakresie ich
uzytkowania.

@ teso
Vazena zakaznice,
vazeny zakazniku,
mnohokrat vam dékujeme, Ze jste
se rozhodl/a pro produkt spole¢-
nosti Bauerfeind.

Denné pracujeme na zlepSovani
lékarskeé ucinnosti nasich produk-
td, protoze nam zalezi na vasem
zdravi. Pozorné si prectéte a
dodrzujte tento navod k pouziti. V
pripadé otazek se obratte na svého

|ékare nebo na specializovany
obchod.

Stanoveny ucel

ValguLoc Il je lékarsky vyrobek. Je
to ortéza' na korekci palce nohy v
klidovém stavu a pohybu.

A ValgulLoc Il vyZaduje
kvalifikované a individualni
pfizplsobeni pacientovi
prostirednictvim Skoleného
odborného personalu3. Jen tim je
zajisténa plna vykonnost ortézy a
optimalni komfort p¥i noseni.

Indikace

« Pooperacni ochrana/rehabilitace
po operaci hallux valgus

« Konzervativné-funkeni terapie
vadného postaveni hallux s
mobiliza¢ni funkci

Rizika pouzivani
A Pozor2

Peélivé dodrzujte udaje uvedené
v tomto navodu k pouziti a pokyny
odborného personalu.

« Ortéza ValguLoc Il je vyrobek
na lékarsky predpis, ktery musi
byt nosen dle pokynd lékare.
ValguLoc Il je tfeba nosit pouze
podle udajd tohoto navodu k
pouziti, a podle uvadénych oblasti
aplikace.

« Pfi nespravném pouzivani se
zaruka na vyrobek neposkytuje.

« Je zakazano provadét neodborné
Upravy vyrobku. Pfi nedodrzeni
tohoto pokynu muze dojit k
ovlivnéni u¢inku vyrobku do té
miry, Ze prestane platit zaruka na
vyrobek.

« Jestlize dojde ke zhorseni
problémd, nebo kdyby se objevily
neobvyklé zmény, prestante
vyrobek pouzivat a navstivte
okamzité svého lékare.

« Pfipadné kombinovani s dalsimi

produkty, napriklad pouzivani

kompresnich puncoch v ramci
kompresni terapie, projednejte
predem se svym osetfujicim
lékarem.

Zabrante styku vyrobku s

prostredky, které obsahuji tuky,

kyseliny, masti a télova mléka.

Vedlejsi ucinky, které by ovlivnily

cely organismus, nejsou doposud

znamé. Predpokladem je spravné
pouzivani/ prikladani. Vsechny
pomUcky zvendi pfilozené na

télo — bandaze a ortézy — mohou,

pokud pevné doléhaji, vyvolat

lokalni priznaky zpusobené
tlakem a pooperacni poruchy
hojeni rany nebo zfidka také
zUzit prichozi cévy nebo nervy.

V tomto pripadé uvolnéte popruh

na ortéze ValgulLoc Il a pripadné

nechte prezkouset velikost vasi

ortézy ValguLoc II.

Kontraindikace

Nadmérna citlivost vedouci az k
onemocnéni neni zatim znama.
Pri dale uvedenych pfiznacich
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onemocnéni je priloZzeni a noseni

takové pomucky indikovano pouze
po domluvé s vasim osetfujicim
lékarem:

1.Rany v oblasti pritlacné plochy
ortézy

. Onemocnéni a poranéni kiize v
dotcené casti téla, zvlasté pri
zanétlivych projevech, stejné
jako vystupuijici jizvy s otoky,
zC€ervenani a prehrati

. Poruchy citlivosti a prokrveni
nohou/chodidel, napr. porucha
prokrveni chodidel, napf.
»cukrovka« (diabetes mellitus)

. Poruchy odvodu lymfy, také
nejasné otoky mékkych tkani v
mistech vzdalenych od pfilozené
pomucky

5. Zachvat dny palct nohy

(podagra)

N

w

~

Pokyny k pouzivani

PfiloZeni ortézy ValguLoc Il

Dynamickou ortézu palce nohy

muZete nosit na pravé nebo levé

noze. Pri prikladani davejte pozor,
aby byla na stupnici nahore viditel-
na znacka pro oSetfovanou stranu.

Je-li ortéza prikladana na pravou

nohu, musi byt pri pohledu shora

znacka R (prava) vidét ve svétle

Sedém znaceni, je-li prikladana

na levou nohu, musi byt znacka L

(leva) vidét v cerveném znaceni.

Pokud byste zaménili pravou za

levou a opac¢né, mize dojit k po-

sunuti ortézy s negativnimi tcinky
na kloub palce nohy a ke ztraté
terapeutického pisobeni.

Z vyroby se ortéza ValguLoc II,

pro pouZiti po operacich, dodava s

aretaci kloubu. K uvolnéni fixace

postupujte nasledovné:

1. Vnitini polstarek sklopte zpét
pres kloub. Je vidét vnitini
stavéci krouzek se dvéma
protilehlymi »vystupky«. @

. Tento stavéci krouzek odstrante;
pro konzervativni vyuziti
neni potfebny. S nasazenym
stavécim krouzkem neni mozny
béh s ortézou, protoze je kloub
znehybnén @. Stavéci krouzek
sndaze odstranite, pokud napred

~



sejmete vnéjsi pojistny krouzek
@ a pak stavéci krouzek
protlacite zvenci dovnitf.

w

. Ortézu napolohujte na vnitrni
stranu oSetfované nohy. Ote-
viete smérem nahoru ukazujici
pasy a vytahnéte je z poutek.
Dbejte na to, aby skorepina pro
palec nohy bo¢né doléhala k
palci nohy a skofepina pro nohu
boc¢né k noze. Kloub ortézy
musi byt z vnitFni strany presné
vystredén a uloZen nad stfedem
kloubu palce nohy (bfisko) €.

~

. Zatnéte zdola ovinovat maly
pas kolem palce nohy. Velky
pds umistéte pod nohu. Oba
pdsy uzavrete tim, ze zacnete
zezdola ovinovat pas pro palec
kolem palce nohy, provléknete
jej poutkem a lehce zapnete.
Také pas pro nohu zacnete
zezdola ovinovat kolem nartu,
provléknete jej poutkem a lehce
zapnete. Nyni zase uvolnite
konec pasu pro nohu a nastavite
jej tak daleko, aby ortéza sice
sedéla na noze pevné, ale bez
neprijemného tlaku. Poté to
stejné provedte s pasem pro
palec.

Pri dodani je pas pro palec tak
dlouhy, aby byl dostacujici i pro
palec bandazovany po operaci
hallux valgus. Pfi aplikaci

bez obvazu mize byt pas pfi
prizplisobovani zkracen (suchy
zip zkratte ndzkami).

Ortéza sedi na noze spravné,
neni-li negativné ovlivnén pohyb
kloubu palce nohy. Ortézu mlzete
nosit v boté. Aby nedochazelo

k otlakim, méli byste ortézu nosit
jen v Sirokych, pohodlnych botach
(napf. sportovni obuv).

Bude-li ortéza po operaci pouzita
ke znehybnéni, je tfeba vyloucit
jakykoli pohyb kloubu palce nohy
(zablokovat kloub ortézy!). Pri apli-
kaci po operaci muze byt ortéza
nosena jen v paskovych botach s
vyztuzenim chodidla.

uhlu

Excentrem muze byt thel va-

rus/valgus ortézy zvenci stup-

novité (v krocich cca po 2° od 10°
valgus do 2° varus) prestavén

(nastaveni z vyroby pfi dodavce je

+6°). Pro ortézu nosenou vpravo

musi byt nastaven thel ve sméru

R (Seda barevna stupnice) a pro

ortézu nosenou vlevo ve sméru L

(Cervena barevna stupnice). Pfitom

postupujte nasledovné:

5. Odstrante pojistny krouzek
ortézy za pouziti prilozeného
nastavovaciho &ipu @.
Zplostélou stranou nastavova-
ciho Cipu tlacte bo¢né zezdola
nahoru proti pojistnému krouz-
ku, tento krouzek se tim dostane
ze svého ukotveni. Nastavovaci
krouzek je vidét.

. Odstrante stavéci krouzek pro
fixaci kloubu, viz popis v ¢asti
1a2,aortézu prilozte na po-
stizenou nohu, viz popis v ¢asti
3 a 4. Nyni muzete po prilozeni
nastavit korekéni uhel @. U
pacientt citlivych na bolest a po
operaci byste neméli korekéni
uhel nastavovat po prilozeni.

. K prestavéni thlu musite
nechat dodany nastavovaci ¢ip
(nebo pomoci vhodné mince)
zaskocit do dvou protilehlych
drazek a otacet jim tak dlouho,
az bude ukazatel ukazovat na
pozadovany uhel @.

. K zajisténi nastaveného Uhlu
zase pojistny krouzek zatlacte
do nastavovaciho krouzku @.

K tomu Ucelu polozte vybrani v
pojistném krouzku na ukazatel v
nastavovacim krouzku a pojistny
krouzek zatlacte tak, aby
zaskotil @.

i a zajisténi kor

o

~
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Pokyny k ¢isténi

Ortézu ValguLoc Il myjte oddélené
a ru¢né pomoci jemného praciho
prostredku. K zachovani dlou-
hodobé funkce suchych zipd a k
zamezeni poskozeni doporucuje-
me, abyste suché zipy pred pranim
uzavreli. Pri suseni nevystavujte

ortézu pfimému teplu (napfiklad
topeni, sluneéni zafeni).

V pripadé reklamaci se obracejte
vyhradné na vas specializovany

obchod. Upozoriiujeme, Ze zbozi
musi byt Cisté.

Misto pouzivani
Podle indikace (palec nohy).

Pokyny k udrzbé

Pfi spravném zachazeni nevyza-
duje vyrobek prakticky zadnou
Udrzbu.

Navod k sestaveni a
montazi

Ortéza ValguLoc Il se dodava
pfipravena k pouziti.

Technické udaje / parametry

ValguLoc Il je ortéza hallux valgus
s 3D kloubem a dvéma pasy
upevnénymi na ortéze. Pasy je
mozné sundat a zakoupit jako
nahradni dil.

Upozornéni tykajici se
opakovaného pouzivani
Vyrobek je uréen k individualnimu
osetfeni jednoho pacienta nebo
pacientky.

Zaruka

Plati zakonna ustanoveni zemé,

ve které byl produkt zakoupen.

Jestlize predpokladate, Ze nastal

pripad uplatnéni zaruky, obratte

se nejdrive na osobu, od které jste

produkt zakoupili. Pred ohlasenim

naroku ze zaruky vyrobek vycis-

téte. Pri nerespektovani pokynl k

nakladani s vyrobkem ValgulLoc Il

a k péci o néj maze byt zaruka

omezena nebo vyloucena. Plnéni

ze zaruky je vylouceno v nasleduji-

cich pfipadech:

« Pouziti neodpovidajici indikaci

« Nerespektovani pokynt odborné-
ho personalu3

« Svévolné pozmeénovani vyrobku
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Ohlasovaci povinnost

Na zakladé regionalnich
zakonnych predpist jste povinni
neprodlené ohlasit kazdou
zavaznou udalost pri pouziti tohoto
lékarského vyrobku jak vyrobci,
tak i prislusnému mistnimu Gradu
Nase kontaktni (daje najdete na
zadni strané této brozury.

Likvidace

Po skonceni doby pouzitelnosti
vyrobek zlikvidujte podle platnych
mistnich predpisd.

SloZeni materialu
Polyamid (PA),
Ethylenvinylacetat (EVA),
Polyuretan (PUR)

[MD] - Medical Device (Zdravotnicky
prostredek)

[091] - |dentifikator maticového 2D
kodu jako UDI

Stav informaci: 2022-04

A Informace pro
odborny personal

Znehybnéni kloubu po

operaci nebo jiné indikaci

« K zablokovani jakéhokoli pohybu
kloubu ortézy musi stavéci
krouzek zaskocit. Pri dodavce je
ortéza zablokovana ve flexi 0°.

« Uvolnéte fixaci, viz popis v ¢asti 1
az 2.

« Dfive nez budete moci kloub
zablokovat v poZzadované poloze,
uvolnéte pasy a ortézu vezméte
do ruky. Ortézu ze strany polozte
na osetrovany kloub palce nohy a
tuto polohu si poznamenejte.

« Nyni na vnitfni strané sklopte
predni polstarek. Uvidite zubovou
zapadku, do které mizete stavéci
krouzek zacvaknout @.

Nastavte pozadovany thel flexe
a stavéci krouzek zacvaknéte do
zubové zapadky. Pritom dbejte
na to, aby dva vystupky stavéciho
krouzku licovaly s aretacnimi



zarezy. Kloub hallux valgus je
zafixovan.

- Polstarek vratte do pavodni
polohy a ortézu zase prilozte
pacientovi.

« Ortéza je nyni zafixovana a
pfipravena k pouziti.

« Pri uvolnéni po nékolika dnech
zase odstrante stavéci krouzek,
viz popis v ¢asti 1 az 2, zaroven
zkontrolujte spravnost thlu
varus/valgus.

« Na zavér vytahnéte bily délici
papir vnitrni strany predniho
polstarku a polstarek pritlacte
ke skofepiné palce. Polstarek je
nyni slepen se skorepinou palce.
To zabrani sesmeknuti polstarku
palce pfi pohybu.

Ortopedicka stélka pro
pFiéné plochou nohu

V pfipadé potieby muzete ortézu
pouzit v kombinaci s ortopedickou
stélkou pro pri¢né plochou nohu. K
tomu ucelu musite vybrat ortope-
dickou stélku, ktera se k zajisténi
bezpecéné polohy nalepi do boty.

1 Ortéza = ortopedicka pomucka ke
stabilizaci, odlehceni, znehybnéni,
vedeni ¢i korekci koncetin nebo
trupu

2 Upozornéni na nebezpeéi poskozeni
osob (riziko poranéni a nehody,
zdravotni riziko), popf. vécna Skoda
(skody na vyrobku)

3 0dborny personal je kazda osoba,
kterd je opravnéna dle platnych
statnich nafizeni provadeét prizpG-
sobeni a instruktaz o pouzivani
bandazi a ortéz.

@ slovensky
Vazena zakaznicka,
vazeny zakaznik,
dakujeme pekne, Ze ste sa rozhodli
pre vyrobok firmy Bauerfeind.

Pracujeme kazdy den na zlep$eni
medicinskej u¢innosti nasich vy-

robkov, lebo Vase zdravie nam lezi
na srdci. Precitajte si starostlivo
tento navod na pouzitie a dodrzia-
vajte ho. Pri otazkach sa obratte
na svojho lekara alebo odbornu
predajnu.

Stanovenie uéelu
ValguLoc Il je medicinsky vyrobok.
Je to ortéza' na korektdru halluxov
v klude a pri pohybe.

A ValguLoc Il vyzaduje
kvalifikované a individualne
prispdsobenie na pacienta
prostredni vyskolenéh
odborného personalu3. Iba tak je
zaruéena plna vykonnost ortézy a

Indikacie

« Postoperacna ochrana/rehabi-
litacia po operacii vyboceného
palca

« Konzervativna funkéna terapia
chybnej polohy halluxu v mobili-
zacnej polohe

Rizika pouzivania

A Upozornenie?

Respektujte ¢o najpresnejsie

dani. dené v tomto navod

a pokyny kvalifikovaného

personalu.

« Ortéza ValguLoc Il je vyrobok na
lekarsky predpis, ktory sa musi
nosit podla lekarskych pokynov.
ValguLoc Il sa musi nosit podla
Udajov tohto ndvodu na pouzivanie
a uvedenych oblasti pouzivania.

« V pripade neodbornej aplikacie je
vyliicena zaruka za vyrobok.

« Vykonavat neodbornt zmenu
vyrobku je zakazané. Nedodrza-
nie moéze ohrozit funkciu vyrobku,
takze bude vylucena zaruka za
vyrobok.

« Ak by ste mali tazkosti alebo na
sebe pocitili neobvyklé zmeny,
zruste pouzivanie vyrobku a
vyhladajte ihned svojho lekara.

« Kombinaciu s inymi produktmi,
napr. ak nosite kompresné pan-
¢uchy v ramci kompresnej tera-

pie, musite vopred konzultovat so
svojim osetrujucim lekarom.

« Nikdy, prosim, nenechajte
vyrobok prist do kontaktu s
prostriedkami obsahujucimi tuky
a kyseliny, masti a emulzie.

« Vedlajsie ucinky, ktoré postihuju
cely organizmus, nie st doteraz
zname. Predpoklada sa odborna
manipulacia/ pouzivanie. Véetky
pomacky, ktoré sa prikladaju
na telo z vonkajsej strany — ako
su bandéze a ortézy - mozu,
ak prilis tesne doliehaju na
telo, sposobit lokalne priznaky
tlaku alebo porucham terapie
postoperacnych ran, alebo tiez
v zriedkavych pripadoch zuzit
prechadzajlce tepny alebo nervy.
Uvolnite v tomto pripade popruhy
ValguLoc Il a v pripade potreby
nechajte pripadne skontrolovat
velkost vasej ValguLoc II.

Kontraindikacie

Precitlivenost veduci k vzniku

ochorenia nie je doteraz znama. U

nasledujucich obrazoch ochorenia

sa nasadenie a pouzivanie takejto

pomacky indikuje iba po porade

s lekarom:

. Rany v oblasti pritlacnych pléch
ortézy

. Ochorenia/ poranenia koze

v oSetrovanej Casti tela,
predovsetkym pri prejavoch

zapalu, takisto ako vyrazky s

opuchnutim, s¢ervenanie a
prehriatie

Poruchy citlivosti a pohyblivosti
nohy / chodidla, napr. poruchy
krvného obehu v nohach,

»cukrovka« (Diabetes mellitus)
Poruchy odtoku lymfy — tiez opu-

chy makkych c¢asti nejasného
povodu vzdialené od nasadenej
pomocky

. Zachvaty dny palca na nohe
(Podagra)

N

«

~
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Pokyny pre pouzivanie
Nasadenie ortézy ValguLoc Il

Dynamické ortéza palca nohy sa
moze nosit na pravej alebo lave]
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nohe. Pri nasadeni musite davat

pozor, aby bola viditelna znacka

pre osetrovanu stranu hore na
stupnici. Ak je natiahnuta na pravej

nohe, musi byt vidiet v ndhlade R

(pre pravu stranu) so svetlosivou

znackou, ak je natiahnuta na lavej

nohe, musi byt vidiet v nahlade L

(pre lavu stranu) s éervenou znac-

kou. Ak by sa mala zamenit vpravo

alebo vlavo, moze dojst k posunu
ortézy s negativnym vplyvom

na zakladny kib palca na nohe a

strate terapeutickych ¢inkov.

Qd vyroby sa dodava ortéza

ValguLoc Il na pouzivanie po

operacii s aretaciou klbov. Aby

ste aktivovali aretdciu, postupujte
nasledovne:

1. Vyklopte spat vnutorny vankus
cez kib. Vnutorny uzatvaraci
kruzok je viditelny s dvomi
protilahlymi »hrotmi«. (1)

. Odstrante tento blokovaci
kruzok; nie je potrebny na
konzervativne pouzivanie.

S nasadenym blokovacim
kruzkom nie je mozny beh s
ortézou, dadpretoze kib zostava
nepohyblivy @. Blokovaci
kruzok sa da lahsie odstranit,
ak ste predtym odstranili
vonkajsi poistny krizok

a potom pretlacte blokovaci
krazok zvonku dovnitra.

. Umiestnite potom ortézu na
vnatornd stranu oSetrovanej
nohy. Otvorte vSetky popruhy,
ktoré ukazuju nahor, a vytiahnite
ich z oto¢nych ociek. Davajte
pozor na to, aby Skrupina pre
prst priliehala bo¢ne k palcu
nohy a $krupina nohy bo¢ne k
nohe. Klb ortézy musi byt uloze-
ny presne vo vnutri, centrovany
nad stredom v zakladnom klbe
palca na nohe (brusko) @.

. UloZte maly popruh zacinajuc
zdola okolo palca na nohe.
Umiestnite vacsi popruh pod
nohu. Uzavrite oba popruhy
tak, ze ulozite popruh prstov
zacinajuc zdola okolo palca na
nohe, pretiahnete cez oto¢né
ocka a zlahka upevnite. Ulozte

popruh chodidla, zacinajuc

~

w

~



tiez zdola okolo priehlavku,
pretiahnite cez oto¢né ocka
a zlahka upevnite. Uvolnite
opat koniec popruhu nohy
a nastavujte ho dovtedy,
kym nebude ortéza riadne
sediet na nohe bez toho, aby
sposobovala neprijemny tlak.
Rovnako postupujte tiez z
popruhom na prsty. @ Pri
expedicii ma popruh prstov
dizku, ktora je dostatoéna tiez
pre prst s bandaZzou po operacii
vyboceného palca. Pri pouzivani
bez obvézu sa da popruh pri
prispbsobeni skratit (suchy zips
skratit noznicami).
Ortéza sedi spravne na nohe, ak
nie je negativne ovplyvneny pohyb
zakladného klbu palca na nohe.
Potom sa moze nosit v obuvi. Aby
sa zabranilo nepotrebnym tlako-
vym miestam, mali by ste nosit
ortézu iba v Sirokej, pohodlnej
obuvi (napr. cvitky).

Ak sa pouZziva ortéza po operacii
na upokojenie, je vyluceny akykol-
vek pohyb v zakladnom kibe palca
na nohe (zablokovat kib ortézy!).
Pri pouzivani po operacii sa moze
nosit ortéza iba v zdravotnej obuvi
s priehlbinou v podrazke.

Nastavenie a zabezpecenie uhla
korektury

Pomocou vystrednika sa da
prestavit uhol Varus-Valgus-Winkel
ortézy z vonkajsej strany (v cca 2°
krokoch od 10° Valgus po 2° Varus)
(nastavenie od vyroby pri expedicii
+6°). Pre ortézu, ktora sa nosi na
pravej nohe, musi byt nastaveny
uhol v smere R (siva farebna
stupnica) a pre ortézu, nosenu

na lavej nohe, uhol v smere L
(¢ervena farebna stupnica). Pri tom
postupujte nasledovne:

5. Odstrante poistny kruzok

ortézy za pomoci priloZzeného
nastavovacieho ipu @. Stlacte
plochou stranou nastavovacieho
Cipu bocne z dolnej strany nahor
proti poistnému kruzku, tento sa
tak zdvihne zo svojho upevnenia.
Je viditelny nastavovaci kruzok.

6. Odstrante blokovaci krizok pre
aretaciu kibu tak, ako je to popi-
sané v bode 1.a 2., a vlozte ortézu
tak, ako je to popisané v bode 3.
az 4., na prislusnd nohu. Uhol
korektury sa da potom nastavit
iba v nasadenom stave @.

U pacientov citlivych na bolest a
po operdcii sa nemdze vykonat
nastavenie uhla korektury v
nasadenom stave.

7. Aby sa dal prestavit uhol, za-
stréte dodavany nastavovaci ¢ip
(alebo pomocou vhodnej mince)
do dvoch protilahlych drazok
rastra a otacajte ich dovtedy,
kym nebude ukazovat indikator
na pozadovany uhol @.

@

. Na zabezpecenie nastaveného
uhla zatlacte poistny kruzok
opat do nastavovacieho kruzku
0. K tomu ulozte vyrez v
poistnom kruzku cez indikator v
nastavovacom krizku a riadne
zatlacte poistny krazok, kym
nezaklapne @.

Pokyny pre Cistenie

ValguLoc Il sa moze Cistit
separatne a manualne jemnym
pracim prostriedkom. Aby sa
dlhodobo zachovala funkénost
suchych zipsov a zabranilo ich
poskodeniu, odporucame, aby
sa pred umyvanim uzavreli tieto
uzavery. Pri suseni nevystavujte
priamemu zdroju tepla (napr.
kurenie, slnecné Zziarenie, atd.).

V pripade reklamacie sa prosim
vzdy obracajte na svojho
odborného predajcu. Chceme
zdoraznit, Ze spracovat je mozné
len vycisteny tovar.

Miesto nasadenia

Podla indikacie (palec).

Pokyny pre udrzbu

Pri spravnej manipulacii vyrobok
prakticky nepotrebuje ziadnu
Udrzbu.

54

Navod na zloZenie a montaz

Ortéza ValguLoc Il sa dodava
pripravend na pouzivanie.

Technické udaje / parametre

ValguLoc Il je ortéza na vyboceny
palec s 3D kibom a dvomi
popruhmi upevnenymi na ortéze.
Popruhy sa daju odstranit a
zakupit ako nahradny diel.

Pokyny pre opakované
pouzitie
Vyrobok je naplanovany na indivi-

duélne oSetrovanie pacienta alebo
pacientky.

Zaruka

Platia zakonné ustanovenia krajiny,
kde bol vyrobok zakupeny. Ak
vznikne podozrenie na zarucny
pripad, kontaktujte najprv priamo
tU osobu, od ktorej ste vyrobok
zakupili. Vyrobok sa musi pred
podanim zaruénej reklamacie
vycistit. Pokial neboli dodrzané
pokyny k manipulacii a oSetrovaniu
ValguLoc Il, mdze byt negativne
ovplyvnena alebo vylicena zaruka.
Zaruka je vylucena pri:

« Pouzivani bez spravnej indikacie

« Nedodrziavani pokynov kvalifiko-
vaného personalu’

« Svojvolnych zmenach vyrobku

Ohlasovacia povinnost’

Na zaklade regionalnych zakon-
nych predpisov ste povinni, bez-
odkladne nahlasit kazdy zavazny
problém pri pouzivani tohto me-
dicinskeho vyrobku vyrobcovi, ako
aj kompetentnému Uradu. Nase
kontaktné Udaje najdete na zadnej
strane tejto brozury.

Likvidacia
Zlikvidujte vyrobok po ukonceni

pouzivania podla miestnych
predpisov.

55

Zlozenie materialu
Polyamid (PA),

Etylén vinylacetat (EVA),
Polyuretan (PUR)

[MD] - Medical Device (Zdravotnicke
pomaécky)

- Znackovac datova matrica
ako UDI

Stav informacii: 2022-04

A Pokyny pre
odborny personal

Fixacia klbu po operacii

alebo inej indikacii

« Aby ste zablokovali akykolvek
pohyb v kibe ortézy, musi sa
zaklapnut blokovaci kolik. Pri
expedicii je ortéza zablokovana
pomocou ohybania 0°.

« Uvolnite aretdciu tak, ako je to
popisané v bode 1 az 2.

« Skér, nez dokazete zablokovat
klb v poZadovanej polohe, musite
uvolnit popruhy a vziat ortézu
do ruky. UloZte ortézu na bocnej
strane na osetrovany zakladny
klb palca na nohe a zapamatajte
si tato polohu.

« Vyklopte potom spat predny van-
kus na vnutornej strane. Potom
uvidite ozubené zablokovanie,
do ktorého mozete zaklapnut
blokovaci kruzok €.

Nasmerujte pozadovany uhol
ohybu a kliknite v blokovacom
kruzku na ozubené tlacidlo.
Davaijte pozor, aby sa dva hroty
blokovacieho kruzku hodili do
aretaénych drazok. Kib vybocené-
ho palca je zablokovany.

« Vyklopte vankus do svojej starej
polohy a nasadte ortézu spat
pacientovi.

« Ortéza je teraz pripravena zablo-
kovana na pouzitie.

« Pri uvolneni po niekolkych dioch
opat odstrante blokovaci krizok
tak, ako je to uvedené v bode
1 az 2, a sucasne skontrolujte
spravnost uhla Varus-Valgus.



« Nakoniec vytiahnite biely
oddelovaci papier z vnutornej
strany predného vankusa a
stlacte vankus na skrupine pre
prst. Vankus je teraz zlepeny
so Skrupinou palca. Zabranuje
to skiznutiu vankusa prsta pri
pohybe.

Pelota pre plochu nohu

V pripade potreby sa da pouzit
ortéza v kombinacii s pelotou pre
plochu nohu. K tomu sa musi zvolit
pelota, ktora sa vlepi do obuvi, aby
sa zarucilo bezpe¢né umiestnenie.

1 Ortéza = ortopedicka pomécka pre
stabilizaciu, odlahcenie, upokojenie,
vedenie alebo korekciu koncatin
alebo trupu

2 Upozornenie na poranenia 0sob
(nebezpecenstvo poranenia,
zdravotné riziko a riziko urazu),
prip. majetkové skody (poskodenie
vyrobku)

3 0dbornym personalom je kazda
osoba, ktord je v sulade s pre Vas
platnymi narodnymi predpismi
opravnena vykonavat prispésobenie
bandazi a ortéz a zacvik v ich
pouzivani.

@ hrvatski

Postovani korisnici,

zahvaljujemo vam $to ste se odlu-
¢ili za proizvod tvrtke Bauerfeind.

Mi svakodnevno radimo

na pobolj$anju medicinske
ucinkovitosti svojih proizvoda jer
vase nam je zdravlje izuzetno
vazno. Pazljivo procitajte i postujte
ove upute za uporabu. Ako imate
kakvih pitanja, obratite se svom
lije¢niku ili specijaliziranoj trgovini.

Odredena primjena
ValguLoc Il je medicinski proizvod.
To je ortoza! za korekciju noznog
palca u mirovanju i kretnji.
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A ValguLoc Il zahtijeva kvalifi-
ciranu i individualnu prilagodbu
pacijentu koju treba provesti $ko-
lovano struéno osoblje3. Samo

se tako mogu zajaméiti potpuna
djelotvornost ortoze i optimalna
udobnost prilikom nosenja.

Indikacije

« Postoperativna zastita / rehabili-
tacija nakon operacije iskrivljenja
noznog palca (Hallux valgusa)

« Konzervativno-funkcionalna
terapija krivog polozaja noznog
palca s funkcijom mobilizacije

Rizici primjene

A Oprez?

Molimo obratite pozornost na

specifikacije navedene u ovim

uputama za uporabu i na upute
struénog osoblja.

« Ortoza ValguLoc Il proizvod je
koji se izdaje na recept i koji se
mora nositi u skladu s uputama
lije¢nika. Ortoza ValgulLoc Il smije
se nositi samo sukladno navo-
dima iz ovih uputa za uporabu i
navedenim podrucjima primjene.

« U slucaju nestrucne primjene

iskljuceno je jamstvo proizvodaca.

Nije dopusteno provoditi

nestru¢ne izmjene na proizvodu.

Nepostivanje navedenih naputaka

moze umanjiti u¢inak proizvoda,

Sto moze dovesti do iskljucenja

jamstva proizvodaca.

« Ako na sebi primijetite
neuobicajene promjene ili
pojacanje tegoba, prestanite s
uporabom proizvoda i smjesta se
obratite svojem lijeCniku.

« 0 kombinaciji s drugim
proizvodima, primjerice ako u
okviru kompresivne terapije
nosite kompresivne ¢arape,
prethodno se posavjetujte sa
svojim lije¢nikom.

« Molimo nemojte dopustiti da pro-
izvod dode u dodir sa sredstvima
koja sadrze masnoce i kiseline,
ljekovitim mastima i losionima.

« Dosad nisu poznate nuspojave
koje djeluju na cijeli organizam.

Podrazumijeva se stru¢na
primjena/ stru¢no postavljanje
proizvoda. Sva pomagala koja

se izvana postavljaju na tijelo —
aktivne bandaze i ortoze — mogu,
ako su precvrsto stegnuta,
uzrokovati lokalne pritiske ili
sprjecavaju zacjeljivanje rana
nakon operacije ili u rijetkim
slucajevima ¢ak suzenja krvnih
Zila ili zivaca. U tom slucaju
otpustite trake ValguLoc Il ortoze
te eventualno provjerite njezinu
velicinu.

Kontraindikacije

Do sad nisu poznati medicinski

relevantni slucajevi preosjetlji-

vosti. U slucaju pojave sljedecih

simptoma stavljanje i nosenje

ovakvog pomagala indicirano je tek

nakon prethodnog savjetovanja s

lije¢nikom:

1. U podrucju gdje ortoza dolazi u
dodir s kozom

~

KoZne bolesti/ povrede na
lije¢enom dijelu tijela, posebno u
slucaju upalnih pojava, takoder
izboceni oziljci s oteklinom,
crvenilom i hipertermijom
Poremecaji osjeta i kretanja
noge/ stopala, poremecaj
cirkulacije nogu, »$ecerna
bolest« (Diabetes mellitus)

. Smetnje u limfotoku - isto tako
nejasne otekline mekog tkiva na
mjestima udaljenim od postavl-
jenog pomagala

5. Napad gihta palca (podagra)

@

~

Upute za primjenu

Postavljanje ortoze ValguLoc Il
Dinamicku ortozu za nozni palac
mozZete nositi na desnom ili
lijevom stopalu. Pri postavljanju
treba paziti na to da je oznaka
za stranu koja se lije¢i vidljiva na
gornjoj ljestvici. Ako je postavljena
na desnoj nozi, na vrhu se

mora vidjeti slovo R (desno) u
svijetlo sivoj boji, a na lijevoj nozi
slovo L (lijevo) u crvenoj boji.
Zamijena desne ortoze lijevom
moze uzrokovati pomak ortoze

57

s negativnim posljedicama za
zglob noznog palca i izostanak
terapeutskog ucinka.

1z tvornice su ortoze ValguLoc Il
isporucene s napravom za uglav-
liivanje zgloba radi postoperativne
primjene. Kako biste otvorili napra-
vu, postupite na sljedeci nacin:

1. Preklopite unutarnji jastucic¢
preko zgloba. Zatim cete vidjeti
prsten za zaklju¢avanje s dvama
izboCenjima na suprotnim
»stranamac.

~

. Uklonite prsten; nije potreban za
konzervativnu primjenu. Prsten
za zaklju¢avanje onemogucava
kretanje s ortozom jer je zbog
njega zglob nepomican @.
Prsten za zakljucavanje lakse
cete ukloniti ako prethodno
maknete vanjski sigurnosni
prsten @ i zatim pritisnite
prsten za zakljucavanje s
vanjske strane.

w

. Zatim namjestite ortozu na
unutarnju stranu stopala koje
treba lijeciti. Otvorite pojaseve
usmjerene prema gore i izvucite
ih iz skretnih usica. Pazite na to
da kalup palca prianja postran-
ce uz nozni palac, a kalup sto-
pala postrance uz stopalo. Zglob
ortoze mora biti postavljena s
unutarnje strane stopala to¢no
preko sredine zgloba noznog
palca (misi¢a) é

~

. Stavite mali pojas oko noznog
palca pocevsi s donje strane.
Veliki pojas namjestite ispod
stopala. Zatvorite pojaseve tako
da pojas za palac postavite oko
noznog palca pocevsi s donje
strane, a zatim ga provucite ga
kroz usicu i lagano pricvrstite.
Pojas za stopalo, takoder
pocevsi s donje strane, postavite
oko srednjeg dijela stopala,
provucite kroz usicu i lagano
pricvrstite. Zatim otvorite kraj
pojasa za stopalo i stezite ga sve
dok ne osjetite da ortoza sjedi
¢vrsto i bez neugodnog pritiska
na stopalu. Zatim na isti nacin
stavite pojas za palac. @



Isporuceni je pojas za palac
dovoljno dug i za zamotani palac
nakon operacije Hallux valgusa.
Ako ga koristite bez zavoja pojas
je moguce skratiti prilikom
namjestanja (¢i¢ak-zatvarac
skratite Skarama).
Ortoza je pravilno namjestena
na stopalu ako pomicanje zgloba
noznog palca nije smanjeno u
velikoj mjeri. Sada se ortoza moze
nositi u cipeli. Kako biste izbjegli
nepotrebne pritiske, ortozu nosite
jedino u Sirokoj i udobnoj cipeli
(npr. u tenisicama).
Ako se ortoza koristi za miran
polozaj nakon operacije, nije
dopusteno nikakvo pomicanje
zgloba noznog palca (zakljucati
zglobove ortoze!). Prilikom
postoperativne primjene ortoza se
smije nositi jedino u ortopedskoj
cipeli s ¢vrstim potplatom.

Podesavanje i uévricivanje kuta
korekcije

Kut ortoze varus/valgus moguce
je postepeno pomicati s vanjske
strane (za povecanje od otprilike 2°
od 10° valgusa do 2° varusa) preko
ekscentra (iz tvornice isporu¢eno
s postavljenih +6°). Na ortozi koja
se nosi na desnoj nozi kut mora
biti namjesten u smjeru R (siva
ljestvica boja), a na lijevoj ortozi
moja biti postavljen u smjeru L
(crvena ljestvica boja). Pritom
postupajte kao Sto slijedi:

5. Uklonite sigurnosni prsten na
ortozi pomocu prilozenog sklopa
za namjestanje @.

Spljostenom stranom sklopa za
namjestanje pritisnite sigurnos-
ni prsten s donje strane prema
gore kako bi se prsten otpustio
iz svojeg ucvrséenja. Sada je
vidljiv prsten za namjestanje.
Uklonite prsten za zaklju¢avanje
na napravi za uglavljivanje
zgloba kako je opisano pod
tockama 11 2 te postavite ortozu
na odgovarajucu nogu kako je
opisano pod tockama 3 do 4.

Kut korekcije sada je moguce
namijestiti na postavljenoj ortozi
0. Kod osjetljivih pacijenata ili

o

nakon operacije kut korekcije
ne bi se smio namjestati na
postavljenoj ortozi.

~

. Kako biste namjestili kut,
umetnite isporuceni sklop za
namjestanje (ili prikladnim
nov¢i¢em) u dva nasuprotna
utora i okrecite prsten sve dok
ne pokazuje zeljeni kut @.

<)

. Kako biste osigurali namjesteni
kut, pritisnite sigurnosni prsten
natrag u prsten za namjestanje
©. Postavite otvor u sigurnos-
nom prstenu preko pokazivaca
na prstenu za namjestanje pa
Cvrsto pritiScite sigurnosni
prsten dok se ne uglavi (9}

Upute za ¢éiSéenje

ValguLoc Il moze se prati odvojeno
na ruke sredstvom za pranje
osjetljivog rublja. Kako bi ¢icak-za-
tvaraci Sto dulje zadrzali svoju
funkcionalnost i kako biste izbjegli
ostecenja, preporucujemo da ih
prije pranja zatvorite. Prilikom
suSenja ne izlazite izravnoj toplini
(npr. grijanju, Sun&evoj svjetlosti).

U sluc¢aju reklamacije obratite se
isklju¢ivo svojoj specijaliziranoj
trgovini. Imajte na umu da prihva-
¢amo samo ociScene proizvode.

Mjesto primjene
Ovisno o indikaciji (nozni palac).

Upute za odrzavanje

Pri pravilnom rukovanju proizvod
ne zahtijeva gotovo nikakvo
odrzavanje.

Upute za sastavljanje i
montazu

Ortoza ValguLoc Il isporucuje se
spremna za uporabu.

Tehnicki podaci/ parametri

ValguLoc Il je Hallux Valgus ortoza
s 3D zglobom i dva na taj zglob
pri¢vrséene trake. Trake se mogu
skinuti i nabaviti kao rezervni dio.

Napomene za ponovnu
uporabu

Proizvod je predviden za
individualno zbrinjavanje jednog
pacijenta.

Jamstvo

Vrijede zakonske odredbe drzave u
kojoj ste kupili proizvod. U slucaju
potrazivanja iz jamstva, molimo
prvo direktno kontaktirajte pro-
dajno mjesto na kojem ste kupili
proizvod. Proizvod se treba ocistiti
prije prijave jamstva. Ako se niste
pridrzavali uputa za postupanje
i odrzavanje ValguLoc Il, jamstvo
moze biti umanjeno ili iskljuc¢eno.
Jamstvo je iskljuceno u sljede¢im
slucajevima:
« Primjena nije sukladna indikaciji
« Nepostivanje uputa strucnog
osoblja3
- Samoinicijativna izmjena na
proizvodu

Obveza prijave

Temeljem regionalnih zakonskih
propisa obvezni ste svaki ozbiljniji
dogadaj vezan uz uporabu ovog
medicinskog proizvoda odmah
prijaviti kako proizvodacu, tako i
nadleznom tijelu. Nase podatke za
kontakt mozete pronaci na poledini
brosure.

Zbrinjavanje

Molim zbrinite proizvod nakon
zavrsetka razdoblja uporabe
sukladno lokanim propisima o
zbrinjavanju takvog otpada.

Sastav

Poliamid (PA),

Etilen vinil acetat (EVA),
Poliuretan (PUR)

- Medical Device (Medicinski
proizvod)

- Identifikator matrice
podataka kao UDI

Stanje informacija: 2022-04
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A Napomene za
struéno osoblje

Uglavljivanje zgloba

nakon operacije ili drugih

indikacija

« Kako bi se blokirao svaki
pokret zgloba ortoze, potrebno
je gurnuti na mjesto prsten za
zakljucavanje. Pri isporuci ortoza
je zaklju¢ana u polozaju fleksije
od 0°.

« Otpustite napravu za uglavljivanje
kako je prikazano pod tockama 1
do 2.

« Prije nego Sto zakljucate zglob
u zeljenom poloZaju, otpustite
pojaseve i drzite ortozu u ruci.
Postavite ortozu popre¢no na
zglob noznog palca koji se lijeci i
zapamtite taj polozaj.

« Zatim preklopite prednji
jastuci¢ s unutarnje strane.
Vidjet cete zupéastu mrezicu u
koju mozete uglaviti prsten za
zakljutavanje @.

Namijestite Zeljeni kut fleksije pa
uglavite prsten za zakljucavanje
u zupcastu mrezicu. Pritom
pazite da oba izbocenja prstena
za zakljuavanje stanu u utore
na napravi za uglavljivanje. Zglob
Hallux valgus je zakljuc¢an.

« Preklopite jastuci¢ u njegov
prethodni polozaj i pacijentu
ponovno postavite ortozu

Ortoza je zaklju¢ana tako da ju je
moguce koristiti.

« Nakon nekoliko dana, uz dopu-
Stenje, ponovno uklonite prsten
za zakljucavanje kako je opisano
pod tockama 1 do 2 i istodobno
provjerite ispravnost kuta
varus/valgus.

« Konacno, povucite papirnatu
traku s unutarnje strane prednjeg
jastucica pa pritisnite jastucic¢
na kalup palca. Jastuci¢ je sada
slijepljen s kalupom palca. To
sprjecava da jastucic¢ za palac ne
isklizne kod kretanja.



Pelota za spustena stopala

Ako je potrebno, ortozu je moguce
koristiti u kombinaciji s jastucicem
za spustena stopala. U tom sluéaju
odaberite pelotu koju moZete zali-
jepiti u cipelu kako biste osigurali
Sto sigurnije namjestanje.

1 Ortoza = ortopedsko pomagalo
za stabilizaciju, rasterecenje,
imobilizaciju, vodenje ili korekciju
udova ili trupa

2 Upozorenje na opasnost od tjelesnih
ozljeda (rizik od ozljeda, rizik za
zdravlje, rizik od nezgoda), odnosno
na materijalnu stetu (Stete na
proizvodu)

3 Struéno je osoblje svaka osoba
koja je u skladu s vrijede¢im
nacionalnim propisima ovlastena
za postavljanje bandaza i ortoza i
upucivanje u njihovu uporabu.

@ srpski

Postovani korisnici,

hvala vam $to ste se odlucili za
Bauerfeind proizvod.

Svaki dan radimo na poboljsanju
medicinske efikasnosti nasih
proizvoda, jer je vase zdravlje blizu
nasih srca. Pazljivo procitajte i
sledite ovo uputstvo za upotrebu.
Ako imate pitanja, obratite se
iskljucivo svom lekaru ili vasoj
specijaliziranoj prodavnici.

Odredivanje namene

ValguLoc Il je medicinski proizvod.
To je ortoza' za korekciju velikog
noznog prsta u mirovanju i
kretanju.

A ValguLoc Il zahteva kvalifiko-
vano i individualno prilagodava-
nje pacijentu od strane obuc¢enog
struénog osoblja3. Samo na
taj naéin je obezbedena puna

ional ortoze i
komfor pri nosenju.
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Indikacije

« Postoperativna zastita / rehabi-
litacija nakon operacije Hallux
valgusa

+ Konzervativna funkcionalna
terapija deformacije Hallux-a sa
funkcijom mobilizacije

Rizici primene
Mere opreza?

Molimo vas da pazljivo postujete

specifikacije u ovom uputstvu

za upotrebu i uputstva struénog

osoblja.

« Ortoza Valguloc Il je proizvod
uskladen sa propisima, koji mora
da se nosi po uputstvima lekara.
ValguLoc Il sme da se nosi samo
u skladu sa ovim uputstvima za
upotrebu kao i prema navedenim
podrucjima primene.

« U slucaju nepravilne primene,
odgovornost je isklju¢ena.

« Nestrucne promene na proizvodu
nisu dozvoljene. U slu¢aju nepri-
drzavanja uputstva, moze do¢i do
smanjenja efikasnosti proizvoda,
zbog cega dejstvo vise ne moze
biti zagarantovano.

« Ukoliko se simptomi pogorsaju
ili primetite neobi¢ne promene
na sebi, prekinite sa upotrebom
proizvoda i molimo vas da odmah
obavestite svog lekara.

« 0 kombinaciji sa drugim proizvo-
dima npr. kada u okviru kompre-
sivne terapije nosite kompresivne
Carape, prethodno se posavetujte
sa svojim lekarom.

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

« Do sada nisu poznate
kontraindikacije koje se odnose
na ceo organizam. Preduslov je
stru¢na primena/ postavljanje.
Sva spoljna pomagala
postavljena na telo - bandaze
i ortoze — mogu, ako se
stegnu suvise Cvrsto, izazvati
lokalne pritiske i smetnje u
postoperativnom zarastanju rana,
a u retkim sluc¢ajevima mogu
da suze krvne sudove ili nerve.

Olabavite u tom slucaju trake sa
ValguLoc ll-a i dozvolite da se po
potrebi pregleda veli¢ina Vaseg
ValgulLoc ll-a.

Kontraindikacije
Do sada nisu poznati slucajevi

preosetljivosti patoloskog znacaja.

U slucaju sledecih simptoma bo-

lesti postavljanje i nosenje takvog

pomagala indikovano je tek nakon

prethodnog dogovora sa lekarom:

. Rane u podrucju gde ortoza
dolazi u dodir sa kozom

N

KoZne bolesti/ povrede na treti-
ranim delovima tela, posebno u
slucaju upalnih pojava, kao i kod
izrazenih oziljaka sa otocima,
crvenilom i hipertermijom

Poremecaji osecaja i pokreta
noge/ stopala, poremecaji
cirkulacije nogu, »Sec¢erna
bolest« (Diabetes mellitus)
Poremecaji limfne drenaze —
ukljucujuci nejasne otekline
mekog tkiva udaljene od
postavljenog pomagala

Napad gihta palca (podagra)

@

~
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Uputstva za primenu

Postavljanje ortoze ValguLoc Il
Dinamicku ortozu za nozni palac
mozete nositi na desnom ili levom
stopalu. Pri postavljaju treba voditi
racuna da je oznaka za stranu
koja se leci vidljiva na skali sa
gornje strane. Ako je postavljena
na desnoj nozi, na vrhu mora da
se vidi slovo R (za desno) u svetlo
sivoj boji, a na levoj nozi slovo L
(za levo) u crvenoj boji. Ako se
zamene leva i desna strana, to
moze dovesti do pomeranja ortoze
sa negativnim posledicama na
zglob noznog palca i izostanak
terapeutskoj dejstva.
ValguLoc Il se fabricki isporucuje
sa sistemom za uglavljivanje
zgloba radi postoperativne
primene. Za oslobadanje zatvaraca
postupite na sledeci nadin:
1. Preklopite unutrasnji jastuci¢
preko zgloba. Vidi se prsten za

zakljucivanje sa dve naspramne
»izboCine«.

. Skinite ovaj prsten: on nije
potreban za konzervativnu
primenu. Sa umetnutim prste-
nom za zaklju¢avanje kretanje
sa ortozom nije moguce, jer tada
zglob ostaje nepomican @.
Prsten za zaklju¢avanje moze
lakse da se skine ako prethodno
skinete spoljasnji sigurnosni
prsten @ i potom pritisnete
prsten za zaklju¢avanje sa
unutrasnje strane.

. Sada postavite ortozu na
unutrasnju stranu stopala koje
se leci. Otvorite pojaseve prema
gore i izvucite ih iz zakretnih usi-
ca. Pazite na to, da kalup palca
prianja bo¢no uz nozni palac, a
kalup stopala boc¢no uz stopalo.
Ortoza za zglob mora da bude
postavljena sa unutrasnje strane
stopala tacno preko sredine
zgloba noznog palca

1 ©.
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. Stavite mali pojas oko noznog
palca pocevsi sa donje strane.
Veliki pojas postavite ispod
stopala. Zatvorite oba pojasa
tako Sto cete pojas za palac
postaviti oko noznog palca
pocevsi sa donje strane, a zatim
ga provudi kroz usicu i lagano
pricvrstiti. Pojas za stopalo
takode pocevsi sa donje strane
postaviti oko srednjeg dela
stopala, provuci kroz usicu i
lagano pricvrstiti. Zatim otvorite
kraj pojasa za stopalo i zategnite
ga sve dok ne osetite da ortoza
¢vrsto naleze i nema neprijatnog
pritiska na stopalo. Na isti nacin
stavite traku za palac.
Isporucen pojas za palac je
dovoljno dug i za zamotan
palac nakon operacije Hallux
valgusa. Ako se koristi bez
zavoja, traka moZe da se skrati
pri namestanju (¢icak-zatvarac¢
skratite makazama).

Ortoza je pravilno postavljena na

stopalo ako kretanje zgloba noz-

nog palca nije znatno smanjeno.

Sada moze da se nosi u cipeli. Da

bi se izbegli nepotrebni pritisci



nosite ortozu jedino u Sirokoj i
udobnoj cipeli (npr. patici).

Ako se ortoza koristi za poloZaj
mirovanja nakon operacije, treba
izbeci svako pokretanje zgloba
noznog palca (zakljucati zglob
ortoze!). U postoperativnoj primeni
ortoza sme da se nosi samo u or-
topedskoj cipeli sa ¢vrstim donom.

Podesavanje i uévriéivanje ugla
korekcije

Ugao ortoze varus/valgus moze
postepeno da se podesava sa
spoljne strane (u koracima od oko
2° od 10° valgusa do 2° varusa)
(fabricka podesenost pri isporuci
+6°). Kod ortoze koja se nosi na
desnoj nozi mora da se podesi
ugao u smeru R (siva skala boja),
a na ortozi za levu nogu mora da
se podesi u smeru L (crvena skala
boja). Postupajte na sledeéi nacin:

5. Uklonite sigurnosni prsten na
ortozi uz pomo¢ prilozenog
sklopa za namestanje @.
Spljostenom stranom sklopa za
namestanje pritisnite sigurnosni
prsten sa donje strane prema
gore, kako bi se prsten otpustio
iz pri¢vrscenja. Vidi se prsten za
namestanje.

o

. Uklonite prsten za zakljucavanje
za blokiranje zgloba kao Sto
je opisano pod tackom 1.1 2.
postavite ortozu na odgovara-
juce stopalo kao $to je opisano
pod tackom 3. do 4. Ugao ko-
rekcije sada moze da se podesi
na postavljenoj ortozi @. Kod
pacijenata osetljivih na boliliu
postoperativnom stanju treba
da se podesi ugao korekcije pre
postavljanja ortoze.

. Radi namestanja ugla postavite
isproruceni sklop za namestanje
(ili odgovarajucim novci¢em) u
dva naspramna zleba i okrecite
ga sve dok pokazivac ne pokaze
Zeljeni ugao @.

. Za osiguranje podesenog ugla
pritisnite sigurnosni prsten
ponovo u prsten za namestanje
@. Postavite otvor u sigurno-
snom prstenu preko pokazivaca

~
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u prstenu za namestanje i ¢vrsto
pritisnite sigurnosni prsten, dok
se ne uglavi @.

Uputstvo za odrzavanje
ValguLoc Il perite posebno i rué¢no
sa deterdzentom za osetljive

vrste vesa. Da bi se saCuvala
funkcionalnost ¢icak traka na duze
vreme i da bi se izbeglo njihovo
osStecenje, preporucujemo da ih
zatvorite pre pranja. Prilikom
suSenja ne izlazete direktnoj
toploti (npr. grejanje, sunéevi zraci).
U sluc¢aju reklamacija, molimo
Vas da se obratite iskljucivo

vasoj specijalizovanoj prodavnici.
Skrecemo vam paznju na ¢injenicu
da prihvatamo samo ociséene
proizvode.

Podruéje primene
Odgovarajuca indikacija (veliki
nozni prst).

Uputstvo za odrzavanje
Kada se proizvod pravilno koristi
prakti¢no nije potrebno odrzavanje.

Uputstvo za sastavljanje i
montazu

ValguLoc Il se isporucuje spreman
za upotrebu.

Tehniéki podaci/ parametri
Valguloc Il je ortoza za Hallux
valgus sa 3D zglobom i dve na
njemu pricvrséene trake. Trake
mogu da se skidaju i nabave kao
rezervni deo.

Uputstvo za ponovnu
primenu

Proizvod je namenjen za
individualno tretiranje jednog
pacijenta

Garancija

Vaze zakonski propisi zemlje u
kojoj ste proizvod kupili. U slu¢aju
potrazivanja iz garancije stupite

u kontakt prvo s prodavcem kod
kojeg ste proizvod kupili. Proizvod
se mora ocistiti pre garantne

reklamacije. Ako nisu postovana

uputstva za rukovanje i odrzavanje

ValguLoc II, garancija moze biti

umanjena ili isklju¢ena. Garancija

je iskljucena kod:

« Primene koja nije u skladu sa
indikacijama

« Nepostovanja uputstava stru¢nog
osoblja3

« Neovlas¢ene modifikacije
proizvoda

Obavezno prijavljivanje

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

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

Odlaganje

Molim da proizvod nakon njegovog
korisnog veka odlozite u otpad
prema lokalnim zakonskim
propisima

Sastav materijala
Poliamid (PA),
Etilen-vinil acetat (EVA),
Poliuretan (PUR)

- Medical Device (Medicinsko
sredstvo)

- |dentifikator matrice
podataka kao UDI

Datum informacija: 2022-04

A Napomene za
struéno osoblje

Uglavljivanje zgloba

nakon operacije ili drugih

indikacija

« Da bi se locirao svaki pokret
zgloba ortoze potrebno je da se na
mesto gurne prsten za zakljuca-
vanje. Pri isporuci ortoza je
blokirana u polozaju fleksije od 0°.
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« Otpustite napravu za uglavljivanje
kao Sto je opisano pod tackom
1.do 2.

« Pre nego Sto mozete da blokirate
zglob u Zeljenom polozaju, ot-
pustite pojaseve i uzmite ortozu
u ruku. Postavite ortozu bo¢no
na tretirani zglob noznog palca i
zapamtite ovaj poloZaj.

Zatim preklopite prednji jastucic¢
sa unutrasnje strane. Sada

vidite zupcasti Zleb u koji treba da
uglavite prsten za zaklju¢avanje

Podesite zeljeni ugao fleksije i
uglavite prsten za zakljucavanje
u zupcasti zleb. Vodite racuna
da oba izbocenja na prstenu za
zakljuCavanje stanu u Zlebove na
napravi za uglavljivanje. Hallux
valgus zglob je fiksiran.

Preklopite jastuci¢ u njegov
prethodni poloZaj i pacijentu
ponovo postavite ortozu.

« Ortoza sada moze da se koristi
fiksirana.

+ Uz odobrenje nakon nekoliko
dana ponovo skinite prsten za
zakljucavanje, kao &to je opisano
pod tackom 1. do 2. i istovremeno
proverite ispravnost ugla
varus/valgus.

« Na kraju provucite razdvojnu
traka sa unutrasnje strane pred-
njeg jastucica i pritisnite jastuci¢
na kalup palca. Sada je jastuci¢
zalepljen na kalup palca. Time se
spreCava pomeranje jastucica za
palac prilikom kretanja.

Pelota za spustena stopala

Ako je potrebno, ortoza moze da se
koristi u kombinaciji sa pelotom za
spustena stopala. Potrebno je da
se izabere pelota, koja moze da se
zalepi u cipelu, da bi se obezbedio
stabilan polozaj.

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



2 Upozorenje o opasnosti od telesnih
povreda (rizik od ozleda i nesreca,
rizik po zdravlje) i, ako je relevantno,
materijalne stete (ostecenja na
proizvodu)

3 Struéno osoblje je svako lice
koje je prema za njega vazecim
drzavnim propisima ovlasceno za
prilagodavanje aktivnih bandaza i
ortoza prema uputstvima za njihovu
upotrebu.

@ slovenski

Spostovani kupec,

zahvaljujemo se vam, da ste
se odlocili za izdelek podjetja
Bauerfeind.

Nenehno se trudimo izboljsati
medicinsko u¢inkovitost nasih
izdelkov, saj nam je vase zdravje
pomembno. Natanéno preberite
in upostevajte ta navodila za
uporabo. Ce imate kakrsna koli
vprasanja, se obrnite na svojega
zdravnika ali specializirano
prodajalno.

Namen uporabe

ValguLoc Il je medicinski
pripomocek. Gre za ortozo' za
korekturo palca v mirovanju in pri
med gibanjem.

A Izdelek ValguLoc Il zahteva
i idualno prilagoditev
bolniku s strani strokovno
usposobljenega osebja3. Samo
tako sta zagotovljena popolna
uéinkovitost ortoze in ¢im
udobnej$e nosenje.

Indikacije

« Postoperativna zascita / rehabili-
tacija po operaciji Hallux valgusa

« Konservativno-funkcionalna tera-
pija napacnega polozaja noznega
palca s funkcijo mobilizacije
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Tveganja pri uporabi

A Previdno?

Natanéno upostevajte smernice
teh navodil za uporabo in
napotke strokovnega osebja.

« Ortoza Valguloc Il je izdelek,
ki je na voljo samo na recept
in ki ga je treba nositi skladno
z zdravniskimi navodili. Ortozo
ValguLoc Il je dovoljeno
uporabljati samo skladno
s prilozenimi navodili in za
navedena podrocja uporabe.

« Pri nepravilni uporabi izdelka
garancija za izdelek preneha
veljati.

« Naizdelku je prepovedano
izvajati nedovoljene spremembe.
Neupostevanje teh navodil lahko
neugodno vpliva na delovanje
izdelka, zato je garancija za
izdelek izkljucena.

- Ce se simptomi poslab&ajo ali ¢e
opazite kakréne koli nenavadne
spremembe, prenehajte
uporabljati izdelek in o tem
nemudoma obvestite svojega
zdravnika.

« 0 kombiniranju z drugimi izdelki,
npr. pri uporabi medicinskih
kompresijskih nogavic v okviru
kompresijske terapije, se
predhodno posvetujte s svojim
zdravnikom.

« Izdelek ne sme priti v stik s
snovmi, mazili in losjoni, ki
vsebujejo mascobe in kisline.

« Nezeleni ucinki, ki bi vplivali
na celoten organizem, niso
znani. Obvezna je ustrezna
uporaba/namestitev izdelka.

Vsi pripomocki, ki se namestijo
na zunanjo stran telesa, kot so
opornice in ortoze, lahko ob
pretesni namestitvi povzrocijo
lokalno stiskanje tkiva ali motnje
celjenja ran po kirurskem
posegu, v redkih primerih pa
celo neprekinjeno stiskanje zil ali
Zivcev. V tem primeru razrahljajte
trakove ortoze ValgulLoc Il in

po potrebi $e enkrat preverite
velikost svoje ortoze ValguLoc II.

Kontraindikacije

Skodljive preobéutljivostne reak-
cije Se niso znane. Pri naslednjih
bolezenskih stanjih lahko tovrstne
pripomocke namestite in nosite
samo po predhodnem posvetu z
zdravnikom:

.Rane na predelu, kjer ortoza
pritiska na tkivo.

Bolezni/ poskodbe koze na delih
telesa, kjer nosite pripomocek,
predvsem kadar gre za vnetja,
ter pri vseh izbocenih braz-
gotinah z oteklino, rdecico in
pretiranim pregrevanjem
Motnje obcutenja in gibanja
noge/ roke, npr. motnje
prekrvavitve stopal, npr. pri
»sladkorni bolezni« (Diabetes
mellitus)

Motnje odvajanja limfne
tekocine — tudi nejasno otekanje
mehkih tkiv pri namescéenem
pripomocku.

Protin na noznem palcu
(podagra).

~
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Navodila za uporabo

Nameséanje ortoze ValguLoc Il

Dinami¢no ortozo za palec lahko
nosite na desnem ali levem palcu.
Pri namescanju pazite, da bo na
zgornji lestvici vidna oznaka za
stran, ki jo nameravate oskrbeti.
Ce ortozo namestite na desno
nogo, mora biti na zgornji strani
vidna svetlo siva oznaka R (desno),
za namestitev na levo nogo pa
rde¢a oznaka L (levo). Ce ortozo
namestite na napacno stran, se
lahko ortoza zamakne in neugodno
vpliva na osnovni sklep palca ter
izgubi terapevtski ucinek.

Za uporabo po kirurékem posegu

je ortoza ValgulLoc Il opremljena z

imobilizacijo sklepa. Za sprostitev

blokade sledite naslednjemu
postopku:

1. Notranjo blazinico zavihajte
nazaj prek sklepa. Zagledali
boste notranji zaporni obro¢ z
dvema nasproti namescenima
»kazalcemac«. @

2. Odstranite zaporni obroc, saj
ga za konservativno terapijo
7z ortozo ne potrebuijete. Ce je
zaporni obro¢ vstavljen, z ortozo
ni mogoce hoditi, saj jesklep
negibljiv @.
Zaporni obroc¢ boste lazje
odstranili, ce boste prej
odstranili zunanji varnostni
obro¢ @ in nato zaporni obro¢
od zunaj potisnili navznoter.

w

. Ortozo nato namestite na
notranjo stran stopala, ki ga
Zzelite oskrbeti. Odprite navzgor
obrnjene pasove in jih izvlecite iz
zanke. Skoljko za palec od strani
poravnajte s palcem, $koljko za
stopalo pa s stopalom. Zglob
ortoze namestite na notranjo
stran to¢no nad sredino glavne-
ga sklepa palca (blazinice) €.

. Manjsi pas od spodaj navzgor
ovijte okoli palca. Vedji pas
namestite pod stopalo. Zapnite
oba pasova, tako da pas za
palec od spodaj ovijete okoli
palca, ga povlecete skozi zanko
in narahlo zapnete. Tudi pas za
stopalo od spodaj ovijte okoli
stopala, ga povlecite skozi zanko
in narahlo zapnite. Konec pasu
za stopalo zdaj spet odlepite in
ga zategnite, da bo ortoza trdno
namescena na stopalu, vendar
ne sme biti neudobna. Postopek
ponovite s pasom za palec. (4]
Ob dobavi je pas za palec dovolj
dolg, da ga lahko ovijete tudi
okoli palca, ki je obvezan po ope-
raciji Halluxa valgusa. Ce boste
ortozo uporabljali na palcu, ki ni
obvezan, lahko pas med prila-
gajanjem skrajsate (zapiralo z
jezkom skrajsajte s Skarjami).

~

Ortoza je na stopalu namescéena
pravilno, ¢e ne ovira gibanja
osnovnega sklepa palca. Lahko

jo nosite v ¢evlju. Da bi preprecili
nepotrebno stiskanje, ortozo nosite
samo v Sirokih in udobnih ¢evljih
(npr. $portnih copatih).

Ce ortozo uporabljate za imo-
bilizacijo po kirur§kem posegu,
osnovnega sklepa palca ne smete
premikati (blokirajte zglob ortoze).



Ce ortozo uporabljate po kirur-
Skem posegu, jo lahko nosite samo
v ¢evljih z zapenjanjem z jezki in
ojacanim stopalom.

Nastavitev in zavarovanje

korekcijskega kota

S pomocjo ekscentra lahko z zuna-

nje strani stopenjsko (v korakih po

pribl. 2° od valgusa 10° do varusa
2°) nastavite kot varusa in valgusa
ortoze (nastavitev ob dobavi je
+6°). Za desno ortozo je treba kot
nastaviti v smeri R (siva barvna
lestvica) in za levo ortozo v smeri

L (rdeca barvna lestvica). Pri tem

sledite naslednjemu postopku:

. Odstranite varnostni obro¢ orto-
ze s pomocjo prilozenega zetona

. S ploscato stranjo zetona od
spodaj navzgor s strani pritisnite
na varnostni obro¢, da se ta
dvigne iz lezisca. Zagledali boste
nastavitveni obro¢.

. Odstranite zaporni obro¢, ki je
namenjen imobilizaciji sklepa,
kot je opisano v 1.in 2. tocki, ter
ortozo namestite na prizadeto
stopalo, kot je opisano v 3.in
4. tocki. Zdaj lahko nastavite
korekcijski kot, saj je ortoza
namescena O Pri bolnikih,
ki so obcutljivi na bolecino, ali
pa so pred tem imeli kirurski
poseg, korekcijskega kota ne
smete nastavljati, ko je ortoza
namescena.

. Kot spremenite tako, da
prilozeni Zeton (ali s primernim
kovancem) namestite v naspro-
tni zarezi in ga zavrtite, dokler
kazalec ne kaze na zeleno
vrednost kota @.

. Nastavljeni kot fiksirate tako, da
varnostni obro¢ znova potisnete
v nastavitveni obro¢ @. Odprtino
na varnostnem obro¢u namesti-
te nad kazalec na nastavitvenem
obrocu in varnostni obro¢
pritisnite, da se zaskoci Q

o

o
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Navodila za ¢iscenje

Ortozo ValguLoc Il lahko operete
lo¢eno na roke z blagim pralnim
sredstvom. Da bi ohranili u¢inko-
vitost zapiral na jezka in preprecili

poskodbe, sistem pred ¢isc¢enjem
zapnite. Ortoze med su$enjem ne
izpostavljajte neposredni vrocini
(npr. grelnim telesom, neposredni
soncni svetlobi).

V primeru reklamacij se obrnite
izklju¢no na najblizjega speciali-
ziranega prodajalca. Radi bi vas
opozorili, da lahko obravnavamo
zgolj Cist izdelek.

Mesto uporabe
Skladno z indikacijami (palec).

Navodila za vzdrzevanje
Ob pravilni uporabi vzdrzevanje
izdelka skorajda ni potrebno.

Navodila za sestavljanje in
namestitev

Ortoza ValguLoc Il je pripravljena
za uporabo.

Tehniéni podatki/ parametri
Ortoza ValguLoc Il je ortoza za
Hallux valgus s 3D-sklepom in

dvema nanj pritrjenima trakovoma.

Trakova sta odstranljiva in na voljo
kot nadomestni del.

Navodila za ponovno
uporabo

Izdelek je namenjen izklju¢no
individualni oskrbi pacienta ali
pacientke.

Garancija

Veljajo zakonski predpisi drzave,

v kateri je bil izdelek kupljen.V

primeru uveljavljanja garancije

se najprej obrnite neposredno na

osebo, pri kateri ste izdelek kupili.

Izdelek morate pred prijavo garan-

cijskega zahtevka ocistiti. Neu-

postevanje navodil za ravnanje z

opornico ValguLoc Il in njeno nego

lahko neugodno vpliva na garanci-

jo ali ta preneha veljati. Garancija

preneha veljati, kadar:

« Izdelka ne uporabljate v skladu z
indikacijami;

« Ne upostevate navodil strokovno
usposobljenega osebja3

« Izdelek samovoljno spreminjate

Obveznost obveséanja
Zaradi regionalnih zakonskih
predpisov ste dolzni vsak resen
incident pri uporabi tega medi-
cinskega pripomocka nemudoma
javiti proizvajalcu in pristojnemu
organu. Nase podatke za stik naj-
dete na zadnji strani te brosure.

Odstranjevanje

Po prenehanju uporabe izdelek
odstranite skladno z lokalnimi
predpisi.

Sestava materiala
Poliamid (PA),
Etilen-vinil acetat (EVA),
Poliuretan (PUR)

- Medical Device (Medicinski
pripomocek)

— Oznaka kode podatkovne
matrice kot edinstvenega UDI

Stanje informacij: 2022-04

A Napotki za stro-
kovno usposobljeno
osebje

Stabilizacija sklepa po
kirurS8kem posegu ali ob
drugi indikaciji
« Za preprecitev vsakrsnega
gibanja zgloba ortoze mora
biti zaporni obrocek zaskocen.
Ob dobavi je gibanje ortoze
nastavljeno na 0°.
« Sprostite blokado, kot je opisano
v 1.in 2. tocki.
Preden sklep zaklenete v
zelenem polozaju, sprostite
pasove in ortozo vzemite v
roko. Ortozo s strani polozite ob
poskodovani sklep palca in si
zapomnite polozaj.
Sprednjo blazinico na notranji
strani obrnite nazaj. Videli boste
zobate zareze, v katere lahko
namestite zaporni obro¢ 0
Nastavite Zeleni kot pregibanja in
zaporni obroc vstavite v zobato

zarezo. Pri tem pazite, da se
obe izboklini zapornega obroca
prilegata v zareze. Sklep Hallux
valgus je s tem imobiliziran.
« Blazinico vrnite v zacetni poloZaj
in ortozo namestite na bolnika.
« Ortoza je zdaj blokirana in
pripravljena na uporabo.
Ko Zelite gibanje po nekaj dneh
omogociti, odstranite zaporni
obro¢, kot je opisanov 1.in 2.
tocki, ter preverite ustreznost
kota varusa in valgusa.
Na koncu odstranite bel locilni
papir z notranje strani sprednje
blazinice in blazinico pritisnite na
Skoljko za palec. Blazinico tako
prilepite na $koljko za palec. To
preprecuje, da bi blazinica med
gibanjem drsela.

VloZek za razprto stopalo

Po potrebi lahko ortozo uporabljate
v kombinaciji z vlozkom za razprto
stopalo. Za zagotovitev pravilnega
polozaja v ta namen izberite
blazinico, ki jo nalepite v Cevelj.

1 Ortoza = ortopedski pripomoéek
za stabilizacijo, razbremenitev,
imobilizacijo, naravnanje ali
korekcijo udov ali trupa

2 Opozorilo glede nevarnosti
poskodb oseb (nevarnost poskodb,
zdravstvenega tveganja in tveganja
nesrec) oz. materialne $kode
(poskodbe na izdelku)

3 Strokovno usposobljeno osebje
je vsaka oseba, ki je po veljavnih
drzavnih predpisih pooblascena
za prilagajanje in usposabljanje za
uporabo opornic in ortoz.
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Stimata clienta,
stimate client,

va multumim ca ati ales un produs
Bauerfeind.

In fiecare zi lucram pentru a imbu-
natati eficienta medicala a produ-
selor noastre, deoarece sanatatea



dumneavoastra este cea mai
importanta pentru noi. Va rugam
sa cititi cu atentie si sa respectati
aceste instructiuni de folosire.
Daca aveti intrebari, adresati-va
medicului sau distribuitorului
specializat.

Destinatia de utilizare
ValguLoc Il este un produs
medical. Aceasta este o orteza'
pentru corectarea haluxului in
repaus si in miscare.

A ValguLoc Il necesita o

d e calificata i ind
la fiecare pacient, realizata de
cdtre personalul de specialitate
instruit3. Numai in acest mod
se asigura eficacitatea totala
a ortezei, precum si un confort
optim in timpul purtarii.

Indicatii

« Protectie/ reabilitare
postoperatorie dupa operatii
pentru corectarea hallux valgus

« Terapie conservativa si
functionala pentru pozitionarea
haluxului cu functie de mobilizare

Riscuri in utilizare

A Atentie?

Va rugam sa respectati cu

strictete indicatiile din aceste

instructiuni de folosire, precum
si indicatiile personalului de
specialitate.

« Orteza ValguLoc Il este un
produs care se elibereaza pe
baza de reteta si care trebuie
purtat doar sub supraveghere
medicald. Este permisa purtarea
ValguLoc Il numai in conformitate
cu informatiile din prezentele
instructiuni de folosire si in
domeniile de aplicare indicate.

« Nu ne asumam raspunderea in
cazul utilizarii necorespunzatoare
a produsului.

* Nu este permisa modificarea
necorespunzatoare a produsului.
In cazul nerespectarii acestor
indicatii, poate fi afectata
eficienta produsului, situatie in
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care nu putem oferi nici un fel de
garantie pentru produs.

« Dacd starea de disconfort se
intensifica sau daca observati
modificari neobisnuite, sistati
utilizarea produsului si luati
imediat legatura cu medicul
dumneavoastra.

« Daca doriti sa folositi produsul
in combinatie cu alte produse,
de exemplu, cand purtati ciorapi
compresivi medicinali in cadrul
unei terapii de compresie, soli-
citati mai intai sfatul medicului
curant.

« V& rugam sa evitati contactul
produsului cu substante cu
continut de grasimi sau acizi, cu
unguente si lotiuni.

« Nu se cunosc pana in prezent
efecte secundare care sa
afecteze intregul organism. Se
porneste de la premisa unei

folosiri/ aplicari corespunzatoare.

Daca sunt stranse prea tare,
toate mijloacele auxiliare aplicate
din exterior pe corp — suporturi si
orteze - pot da senzatii de
strangere si, postoperator, pot
afecta vindecarea leziunilor sau,
n cazuri rare, chiar comprimarea
vaselor sanguine si a nervilor.

in acest caz, slabiti curelele
produsului ValguLoc Il si eventual
verificati marimea acestuia.

Contraindicatii

In prezent, nu se cunosc reactii

de hipersensibilitate din punct

de vedere medical. In cazul

urmatoarelor tipuri de boli,

aplicarea si purtarea unui astfel
de mijloc auxiliar trebuie facuta
numai dupa consultarea medicului
dumneavoastra:

1. Leziuni in regiunea pe care
apasa orteza.

. Dermatoze/leziuni cutanate in
zona de aplicare a produsului, in
special in cazul manifestarilor
de tip inflamator, dar si in
situatia existentei unor cicatrici
proeminente caracterizate de
umflare, roseata si caldura
excesiva.

N
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Tulburari senzoriale si de
mobilitate la nivelul membrelor
inferioare / picioarelor, de ex.
probleme de circulatie la nivelul
picioarelor, de ex. »diabet
zaharat« (Diabetes mellitus)

~

. Tulburari ale circulatiei
limfatice, precum si tumefieri
ale tesuturilor moi in locul de
aplicare a mijlocului auxiliar

o

. Criza de guta ce afecteaza
haluxul (podagra).

Indicatii de utilizare

Aplicarea ortezei ValgulLoc I

Orteza dinamica pentru halux
poate fi purtata la piciorul stang
sau la cel drept. La aplicarea
ortezei, marcajul pentru partea
tratatd trebuie sa fie vizibil la scara
din partea de sus. Daca aplicati
orteza la piciorul drept, in vizor
trebuie s fie vizibil un R (pentru
dreapta) marcat cu gri deschis, iar
la 0 aplicare la piciorul stang, in
vizor trebuie s& apard un L (pentru
stanga) rosu. In cazul in care ati
inversat stanga cu dreapta, poate
aparea o deplasare a ortezei, cu
efecte negative asupra articulatiei
metatarsofalangiene si cu pierde-
rea efectului terapeutic.

Orteza ValguLoc Il este livrata

din fabrica cu articulatia blocata,
pentru utilizarea postoperatorie.
Pentru a elibera blocajul, va rugam
sa procedati dupa cum urmeaza:

1.indoiti pernita din interior peste
articulatie. Astfel, devine vizibil
inelul de blocare interior, cu
doua »proeminente opuse«. @

2.Indepartati acest inel de blocare;
nu se foloseste in cazul unei
utilizari conservative. Daca inelul
de blocare este montat, aler-
gatul cu orteza nu este posibil
deoarece articulatia ramane
imobila @. Inelul se poate
indeparta mai usor daca scoateti
mai intai inelul de siguranta
exterior 9 dupa care apasati
pe inelul de blocare din exterior
spre interior.
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3. Pozitionati acum orteza pe par-
tea interioara a piciorului tratat.
Desfaceti benzile ce aratd in sus
si trageti-le din inelul de deviere.
Atentie la carcasa pentru deget
ca aceasta sa fie pozitionata pe
lateralul haluxului, iar carcasa
pentru picior sa stea lateral pe
picior. Articulatia ortezei trebuie
asezata pe partea interioara,
centrata exact peste mijlocul
articulatiei metatarsofalangiene
(laba piciorului) ©.

~

. Asezati banda mica in jurul
haluxului, pornind de la baza.
Pozitionati banda mare sub
picior. Tnchide;i ambele benzi,
asezand banda pentru deget
in jurul haluxului (pornind de
jos), dupa care o trageti prin
inelul de deviere si o prindeti
lejer cu arici. Asezati si banda
piciorului in jurul antepiciorului,
apoi trageti-o prin inelul de
deviere si prindeti-o lejer cu
arici. Desfaceti din nou capatul
benzii pentru picior si trageti
pana cand orteza sta bine pe
picior, fara insa a cauza o presi-
une neplacuta. Procedati in mod
similar cu banda pentru
deget. (4]

La livrare, banda pentru deget
are o lungime suficienta si
pentru un deget bandajat dupa
o operatie de hallux valgus. In
cazul utilizarii fara bandaj, la
ajustare, banda poate fi scurtata
(sistemul de inchidere cu arici
se va taia cu foarfeca).

Orteza sta bine pe picior atunci
cand miscarea articulatiei
metatarsofalangiene nu este
limitata in mare masura.

Orteza poate fi purtata numai in
incéltaminte. Pentru a evita zonele
de presiune inutile, se recomanda
purtarea ortezei numai intr-o
incaltaminte larga si comoda (de
ex., pantofi de sport).

Daca orteza se foloseste
postoperator pentru imobilizarea
haluxului, trebuie exclusa

orice miscare a articulatiei



metatarsofalangiene. in cazul
utilizarii postoperatorii, orteza
poate fi folosita numai in pantofi
medicali cu talpa rigida.

glajul si asigurarea
de corectie

Cu ajutorul unui dispozitiv excentric
de ajustare, unghiul varus-valgus
al ortezei poate fi reglat din exte-
rior in trepte (in pasi de cca. 2°,

de la 10° valgus pana la 2° varus)
(reglajul de baza din fabrica +6°).
Pentru orteza aplicata pe piciorul
drept, unghiul trebuie reglat in
directia R (scara gri), iar pentru
orteza purtata la piciorul stang, un-
ghiul se va regla in directia L (scara
rosie). Procedati in felul urmator:

5. Indepartati inelul de siguranta al
ortezei cu ajutorul chip-ului de
reglaj alaturat @.

Apasati cu partea plata a
chip-ului de reglaj lateral de jos
n sus pe inelul de siguranta;
acesta se va ridica de pe pozitia
sa. Inelul de reglaj devine vizibil.

6. Indepartati inelul de blocare
pentru imobilizarea articulatiei
asa cum este prezentat la
punctele 1 si 2, dupa care
asezati orteza pe piciorul
afectat, conform punctelor 3 si
4. Unghiul de corectie poate fi
reglat numai cand orteza este
asezata pe picior @. In cazul
pacientilor cu sensibilitate la
durere si postoperator, reglajul
unghiului de corectie nu trebuie
sa aiba loc purtand orteza.

<

. Pentru a ajusta unghiul, asezati
chip-ul de reglaj (sau 0 moneda
potrivita) in doua nuturi opuse
si rotiti-le pana cand indicatorul
arata unghiul dorit @.

. Pentru a asigura unghiul
reglat, apasati din nou inelul de
sigurantd in inelul de reglaj 0.
In acest scop, asezati decupajul
din inelul de siguranta peste
indicatorul din inelul de reglaj si
apasati ferm inelul de siguranta
pana cand se fixeaza pe

pozitie @.

©

Indicatii de curatare
ValguLoc Il poate fi spalata
manual cu un detergent fin, dar
nu impreuna cu alte produse.
Pentru a mentine timp indelungat
functionalitatea sistemelor de
nchidere cu arici si pentru a evita
deteriorarile, recomandam fixarea

Nu expuneti niciodata orteza la

ex., sistem de incalzire, radiatie
solara etc.).

Pentru reclamatii va rugam

sa va adresati in exclusivitate
magazinului de specialitate de
unde ati achizitionat produsul. Va
atragem atentia asupra faptului
ca doar produsele curatate pot fi
prelucrate.

Locul utilizarii
Conform indicatiilor (halux).

Instructiuni de intretinere
La o utilizare corespunzatoare,

fel de intretinere.

Instructiuni de asamblare
si montare

Valguloc Il se livreaza gata de
utilizare.

Date tehnice / parametri
ValguLoc Il este o orteza pentru
hallux valgus, cu o articulatie 3D
si doud benzi atasate de aceasta.
Benzile pot fi scoase si sunt
disponibile ca rezerve.

Indicatii de reutilizare
Produsul este conceput pentru
ingrijirea individuala a unui
pacient.

Garantia

Sunt aplicabile prevederile legale
valabile in tara in care a fost
achizitionat produsul. in cazul
situatiilor in care se impune
aplicarea prevederilor referitoare
la garantie, va rugam sa va
adresati mai intai persoanei de
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benzilor cu arici inainte de spalare.

caldura directa pentru a o usca (de

produsul nu necesita practic niciun

la care ati achizitionat produsul.

Produsul trebuie curatat inainte

de solicitarea garantiei. Daca

nu au fost respectate indicatiile

privind manipularea si intretinerea

ValguLoc Il, garantia poate fi

afectata sau exclusa. Garantia este

exclusa in caz de:

« Utilizare neconforma cu indicatiile

« Nerespectare a instructiunilor
personalului de specialitate3

« Modificare neautorizatd a
produsului

Obligatia informarii

Avand in vedere prevederile
legale regionale, sunteti obligat
sa raportati imediat, deopotriva
producatorului si autoritatilor
competente, orice incident serios
aparut la utilizarea acestui produs
medical. Datele noastre de contact
le gasiti pe partea posterioara a
acestei brosuri.

Eliminarea ca deseu

La sfarsitul perioadei de utilizare
va rugam sa eliminati produsul
n conformitate cu reglementarile
locale.

Compozitia materialului
Poliamida (PA),

Acetat de etilen-vinil (EVA),
Poliuretan (PUR)

[MD] - Medical Device (Dispozitiv
medical)

- |dentificator MatriceDate sub
forma de UDI

Starea informatiilor: 2022-04

A Indicatii pentru
personalul
de specialitate

Blocarea articulatiei

postoperator sau dupa alte

indicatii

« Pentru a bloca orice miscare a
articulatiei ortezei, inelul de bloca-
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re trebuie sa fie fixat pe pozitie. La
livrare, orteza este blocata la un
unghi de flexare de 0°.

« Desfaceti blocajul conform
descrierii de la punctele 1 si 2.

«Inainte de a bloca articulatia in
pozitia dorita, desfaceti curelele
si luati orteza In mana. Asezati
orteza lateral de articulatia
metatarsofalangiana ce trebuie
tratata si memorati aceasta
pozitie.

«In continuare, indoiti pernita
anterioara pe partea interioara.
Acum puteti vedea un gratar cu
dinti, in care puteti fixa inelul de
blocare @. Reglati unghiul de
flexare dorit si apasati inelul de
blocare in grilaj. Atentie ca cele
doua proeminente ale inelului
de blocare sa se potriveasca in
adanciturile de blocare. in acest
moment, articulatia hallux valgus
este imobilizata.

«Indoiti pernita in vechea sa
pozitie si aplicati din nou orteza
pe piciorul pacientului.

« Orteza este acum imobilizata si
poate fi utilizata.

« Dupa cateva zile, cand eliberati
articulatia, indepartati din nou
inelul de siguranta, asa cum
se vede la punctele 1 si 2, si
verificati in acelasi timp si corec-
titudinea unghiului varus-valgus.

«In final, trageti hartia separatoare
de pe partea interioara a pernitei
anterioare si apasati pernita
de carcasa degetului. In acest
moment, pernita este lipita de
carcasa degetului. Acest lucru
previne alunecarea pernitei
degetului la miscare.

Insertie pentru platfusul
transversal

Daca este necesar, orteza poate

fi utilizata impreuna cu o insertie
pentru platfusul transversal. in
acest scop, trebuie aleasd o inser-
tie ce se poate lipi in incaltaminte,
pentru a asigura o pozitionare
sigura.



1 Orteza = mijloc ortopedic auxiliar
pentru stabilizarea, detensionarea,
imobilizarea, dirijarea sau corecta-
rea membrelor sau a trunchiului

2 |ndicatii pentru evitarea vatamarilor
corporale (riscul de leziuni, acci-
dente sau de periclitare a starii de
sanatate) si al eventualelor pagube
materiale (deteriorarea produsului)

3 Din personalul de specialitate
face parte orice persoana care, in
conformitate cu reglementarile
nationale in vigoare, este autorizata
pentru ajustarea suporturilor si a
ortezelor si pentru instruirea privind
folosirea acestora.

@ tirkce

Degerli miisterimiz,

Bir Bauerfeind uriniind tercih
ettiginiz icin cok tesekkir ederiz.

Her giin drtinlerimizin tibbi etkin-
ligini arttirmak icin ¢alisiyoruz,
cunki sagliginizin kalbimizde yeri
var. Litfen bu kullamim talimatim
dikkatlice okuyun. Herhangi bir
sorunuz varsa, lutfen doktorunuza
veya yetkili saticiya basvurun.

Kullanim amaci

ValguLoc Il tibbi bir Grindir. Ayak
basparmaginin hareketsiz durum-
da ve hareket halinde dizeltilmesi
icin tasarlanmis bir ortezdir!.

A ValguLoc Il, egitimli bir
uzman tarafindan3 hastaya zel
olarak ayarlanmalidir. Ortezin
tam performans gostermesi ve
ideal rahatligi sunmasi sadece bu
sekilde saglanir.

Endikasyonlar

« Halluks valgus ameliyatindan
sonra postoperatif koruma/re-
habilitasyon

« Halluks valgustaki durus bozuk-

lugunun mobilizasyon islevi ile
geleneksel-islevsel tedavisi

72

Kullanim riskleri

A Dikkat?

Liitfen bu kullanim talimatlarina
ve uzman personelin
talimatlarina uyun.

« Valguloc Il ortezi doktor talimati
ile kullanitmasi gereken,
recetelenebilir bir Grindlr.
ValguLoc Il sadece bu kullanim
talimatinda yer alan bilgiler
dogrultusunda ve uygulama
alanlarinda kullaniimalidir.

« Uriiniin amacina uygun sekilde
kullanilmamasi durumunda,
Ureticinin sorumlulugu sona erer.

« Uriin Gzerinde kurallara uymayan
degisiklikler yapilmamalidir.
Bu talimata uyulmamasi
Urtnln performansini olumsuz
etkileyebilir ve bu durumda
Ureticinin sorumlulugu ortadan
kalkar.

« Sikayetler artarsa veya anormal
degisiklikler fark ederseniz,
Urtnd kullanmaya devam
etmeyin ve derhal doktorunuza
basvurun.

« Doktorunuza danismadan baska
Urinlerle birlikte kullanmayin,
ornegin bir kompresyon
tedavisinde varis coraplari
kullaniyorsaniz doktorunuza
danisin.

- Urintin yag ve asit iceren mad-
delerle, merhemlerle ve losyon-
larla temas etmesini onleyin.

« Tim viicudu etkileyen bir
yan etkiye bugiine kadar
rastlanmamistir. Uriin
usuliine uygun sekilde
kullanilmali / takilmalidir. Distan
vicuda giyilen tim yardimci
geregler — bandajlar ve ortezler
— ¢ok siki yerlestirildiklerinde,
lokal basing semptomlarina
ve postoperatif yara iyilesme
bozukluklarina neden olabilir
veya nadir olarak kan damarlarini
veya sinirleri sikistirabilir.
Bu durumda ValguLoc IlI'un
kemerlerini gevsetin ve gerekirse
ValguLoc Il'unuzun beden
Olglslinl kontrol ettirin.

Kontrendikasyonlar

Klinik anlamda asiri hassasiyete

yol agip agmadigi heniiz bilinme-
mektedir. Asagidaki klinik durum-
larda bu tur bir yardimci gereg

ancak doktorunuza danisildiktan

sonra takilabilir ve kullanilabilir:

. Ortezin basing yiizeyi alanindaki
yaralar

-Urlnun kullanildigi bélgede cilt
hastaliklari/yaralar ve ozellikle
sislikle birlikte kizariklik, yara,
kabarma ve asiri isi hissedilmesi
durumunda

Bacakta/ayakta duyu ve hareket
bozukluklari, 6rnegin ayaklarda
kan dolasimi bozukluklari,
ornegin "seker hastaligi”
(diabetes mellitus)

Bozulmus lenfatik stziilme

- takilan yardimci aracgtan
uzaktaki yumusak dokuda
belirsiz sislikler

. Ayak basparmaginda gut atagi
(Podagra)
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Kullanim talimatlan

ValguLoc Il ortezin takilmasi
Dinamik ayak basparmag ortezi
sag veya sol ayada takilabilir. Ta-
karken takilacak tarafin isaretinin
yukaridaki skalada goriindiginden
emin olun. Sag ayaga takildiginda
Ustten R (sag i¢in) agik gri renkte
gorundr olmali, sol ayaga takil-
diginda L (sol igin) kirmizi renkte
gorindr olmalidir. Sag veya solun
karistirilmasi, ortezin basparmak
eklemi tizerinde negatif etki yap-
masina neden olabilir ve terapotik
etkinin kaybina yol acabilir.
ValguLoc Il ameliyattan sonra
kullanilmak Gzere bir mafsal kilidi
ile gelir. Kilidi agmak i¢in litfen
asagidakileri yapin:

.i¢ pedi eklemin tzerine geri
katlayin. i¢ kilitteme halkas iki
zit "kulpla” gorilebilir hale

gelir.

Bu kilit halkasini ¢ikarin;
geleneksel kullanim icin

gerekli degildir. Kilitteme halkasi
takiliyken eklem hareketsiz
kaldigindan ortez ile ylrimek

~

mimkiin degildir @. Once

dis kilitleme halkasini cikarip
kilitleme halkasini disaridan
iceri dogru iterseniz @ kilitleme
halkasi daha kolay ¢ikar.

Simdi ortezi tedavi edilecek
ayagin i¢ kismina yerlestirin.
Yukari bakan bantlari agin ve
kilavuz halkasindan disari gekin.
Ayak basparmagi basliginin ayak
basparmaginin yan tarafina,
ayak basliginin ayagin yan
tarafina yaslandigindan emin
olun. Ortez mafsali, i¢ taraftan
ayak basparmagi ekleminin
(taban) ortasina tam olarak
ortalanmalidir €.

Kiglk bandi alttan baslayarak
basparmaga sarin. Biyik

bandi ayagin altina yerlestirin.
iki bandi, basparmak bandini
alttan baslayarak basparmagin
etrafina sarip kilavuz
halkalardan gekerek ve hafifce
bastirarak sabitleyin. Ayak
bandini da alttan baslayarak
ayagin orta kisminin etrafina
sarin, kilavuz halkadan ¢ekin

ve hafifce bastirarak sabitleyin.
Simdi ayak bandinin ucunu
tekrar ¢ikarin ve ortez rahatsiz
edici bir baskiya neden olmadan
ayak uzerine oturacak sekilde
ayarlayin. Ardindan ayni islemi
basparmak bandi ile tekrarlayin.
O Ayak parmagi bandi teslimat
esnasinda, halluks valgus
ameliyatindan sonra bandajli

bir ayak parmagi icin de yeterli
bir uzunluga sahiptir. Bandaj
olmadan kullanildiginda,
ayarlama sirasinda bant
kisaltilabilir (kenetlenen bandi
makasla kisaltin).

Ayak basparmagi ekleminin ha-
reketi blyUk olglide etkilenmedigi
takdirde ortez ayak lizerinde dogru
oturmus demektir. Artik ayakka-
binin i¢inde takilabilir. Gereksiz
baskiyi onlemek icin ortezi sadece
genis, rahat bir ayakkabi giyerken
(6r. spor ayakkabi) takin.

Ortez ameliyattan sonra hareketsiz
kilma igin kullaniliyorsa, ayak
basparmagi eklemindeki olasi bir
hareket engellenmelidir (ortez
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mafsalini kilitleyin!) Ameliyat
sonrasi kullanimda ortez sadece
taban takviyeli bandaj ayakkabisi
ile takilabilir.

Di ayar ve
korunmasi

Ortezin varus-valgus agisi dismer-
kezli bir dizenekle disaridan adim
adim (10° valgusdan 2° varusa
yaklasik 2°lik adimlarla) ayarlana-
bilir (teslimatta fabrika ayari +6°).
Sag tarafa takilacak bir ortez igin
acinin R yoninde (gri renk skalasi)
ve sol tarafa takilacak bir ortez igin
L yoninde (kirmizi renk skalasi)
ayarlanmasi gerekir. Asagida belir-
tildigi sekilde hareket edin:

5. Ortezin kilitleme halkasini
beraber verilen ayar parcasiyla
yardimiyla cikarin @.

Ayar pargasinin dizlestirilmis
tarafini, kilitteme halkasina
dogru asagidan yukariya dogru
yanal olarak bastirin, boylece
baglandigi yerden ¢ikar. Ayar
halkasi gérinur olur.

o

. Mafsal kilidi igin kilitleme
halkasini 1. ve 2. maddede
anlatildigi gibi ¢ikarin ve ortezi
s0z konusu ayak Uzerine 3.
ve 4. maddede anlatildigi gibi
yerlestirin. Dizeltme acisi artik
takilan konuma ayarlanabilir
(6} Adriya duyarli ve ameliyat
sonrasi hastalarda, diizeltme
acisi ayari takilan konuma gére
yapilmamalidir.

~

. Aciyr ayarlamak igin, verilen
ayar parcasini (veya uygun bir
madeni parayla) kullanarak
iki zit kilavuz yuvaya takin ve
isaretci istenen aclyl gosterene
kadar dondirin 0

©

. Ayarlanan aglyi sabitlemek
icin kilitteme halkasini ayar
halkasina tekrar bastirin 0
Bunu yapmak icin girintiyi ayar
halkasindaki isaretin tzerine
getirin ve yerine oturana kadar
kilitteme halkasina sikica
bastirin @.

Temizleme talimatlar
Valguloc Il ayri olarak hassas

bir camasir deterjani ile elde
yikanabilir. Cirt bantlarin uzun
stre kullanilmasini saglamak ve
hasarlari onlemek icin bunlari
yikamadan once kapatmanizi
6neririz. Kurutma sirasinda
dogrudan isiya (6rnegin kalorifer,
glines isinlari) maruz birakmayin.
Uriinle ilgili sikayetleriniz igin
lutfen sadece yetkili saticiniza
basvurun. Yalnizca temiz Urinlerin
isleme alinacagini hatirlatmak
isteriz.

Kullanim yeri
Endikasyona gore (ayak
basparmagi).

Bakim talimatlari
Dogru sekilde kullanildiginda drin
bakim gerektirmez.

Birlestirme ve montaj
talimat

ValguLoc Il kullanima hazir olarak
sunulmaktadir.

Teknik veriler/
parametreler

ValguLoc Il, 3D mafsalli ve buna
sabitlenmis iki banda sahip

bir basparmak deformasyonu
(halluks valgus) ortezidir. Kemerler
cikarilabilir ve yedek parga olarak
temin edilebilir.

Yeniden kullanim sartlar
Uriin tek bir hastanin kisisel teda-
visiicin ongorilmustur.

Garanti

Uriiniin satin alindigi iilkedeki
yasal hitkimler gegerlidir. Bir
garanti talebi halinde, lGtfen
once Urlind satin aldiginiz

yere basvurun. Uriin, garanti
icin gdsterilmeden once
temizlenmelidir. ValguLoc II'nin
kullanimi ve bakimi ile ilgili
talimatlara uyulmamissa, garanti
kisitlanabilir veya gecerliligini

yitirebilir. Garanti asagidaki

durumlarda gecersizdir:

« Endikasyona uygun olmayan
kullanim

« Saglik uzmaninin tavsiyelerine
uyulmamas3

« Kendi kendine yapilan Griin
degisikligi

Bildirme yukiimluliga

Bolgesel yasal yonetmelikler ne-

deniyle, bu tibbi cihazi kullanirken

meydana gelen her ciddi olayl hem

Ureticiye hem de yetkili makama

derhal bildirmeniz gerekir. iletisim

bilgilerimizi bu brosuriin arka

sayfasinda bulabilirsiniz.

Bertaraf

Litfen Grind kullanimdan sonra
yerel yonetmeliklere uygun olarak
bertaraf edin.

Malzeme igerigi
Polyamid (PA),
Etilen-vinil asetat (EVA),
Politretan (PUR)

[M0] - Medical Device (Tibbi cihaz)
— UDI veri matrisi niteleyicisi

Bilgi giincelligi: 2022-04

A Uzmana iligkin
bilgiler

Ameliyat sonrasi veya diger
endikasyonlarda eklem
sabitleme igin

+ Ortez mafsalinin hareket etme-
sini engellemek icin kilitleme
halkasi yerine oturtulmalidir.
Teslimatta ortez 0° kivrilma
acisiyla kilitlidir.

« Kilidi asagida 1. ve 2. maddede
aciklandigi gibi agin.

» Mafsali istenen pozisyonda
kilitleyebilmeniz i¢cin once bantlari
gevsetin ve ortezi elinize alin.
Ortezi tedavi edilecek ayak
basparmagi ekleminin yanina
yerlestirin ve bu konumu not edin.

« Simdi 6n pedi i¢ tarafa geri
katlayin. Simdi kilitleme
halkasini oturtabileceginiz bir
centikli kilavuz goreceksiniz
e‘ istediginiz kivrilma agisini
ayarlayin ve kilitleme halkasini
centikli kilavuza oturtun. Kilitleme
halkasindaki iki tirnagin kilitleme
centiklerine oturdugundan emin
olun. Halluks valgus mafsali
kilitlenir.

« Pedi eski pozisyonuna katlayin ve
ortezi hastaya tekrar takin.

« Ortez simdi kilitli ve kullanima
hazirdir.

« Birkag giin sonra serbest
birakildiginda, kilitleme halkasini
1.ila 2. maddede agiklandigi gibi
tekrar ¢ikarin ve ayni zamanda
varus valgus agisinin dogru olup
olmadigini kontrol edin.

«Son olarak, beyaz ayirma kagidini
on pedin icinden ¢ekin ve pedi
basparmak basligina dogru
bastirin. Ped simdi basparmak
basligina yapismistir. Bu sayede
basparmak pedi hareket esnasin-
da kaymaz.

Tarakli ayak pedi

Gerekirse ortez tarakli ayak pedi
ile birlikte kullanilabilir. Bu amagla,
guvenli bir sekilde yerlestirebilmek
icin ayakkabiya yapistirilacak bir
ped secilmelidir.

1 Ortez = organlarin veya govdenin
stabilizasyonu, rahatlamasi,
immobilizasyonu, kontrol edilmesi
veya diizeltilmesi icin ortopedik
yardimcl drin

2 insanlarin zarar gorme tehlikesine
(yaralanma, saglik ve kaza riski) ve
maddi hasara (irtn hasar) iliskin
uyari

3 Uzman, bandaj ve ortezlerin kulla-
nimi alaninda uygulama yapmak
ve kullanim bilgilerini vermek igin
gecerli yasal diizenlemeler dogrul-
tusunda yetki sahibi olan kisidir.
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@ pYCCKMiA

YBakaeMbliin
nokynartenb!

Bnaropapyim Bac 3a npriobpeTterie
npopykunv Bauerfeind.

Kaxablit geHb Mbl paboTaem Hafg
nosbileHnem 3GHeKTUBHOCTH
Hallen MenLMHCKON NPoayKLmm,
NOCKOSbKY Balle 340POBbe HaM
O4eHb JOporo. BH/MaTeNbHO
03HaKOMbTECh C UHCTPYKUMei
no NCNoNb30BaHMIO 1 CrieayiiTe
NPUBEIEHHbIM B HEl YKa3aHNAM.
Py BO3HUKHOBEHMM BONPOCOB
obpaTnTech Kk CBOEMY Nnevalliemy
Bpayy N B CNeLnanvisupoBaHHblii
MarasuH

HasHaueHne

Valguloc Il ABnAeTCA NpopayKTom
ME[VMLMHCKOTO Ha3HaueHuA. 310
optes! AnA Koppekummn 60MbWOoro
nasnbLia CTOMbl B COCTOARNY MOKOA 1
LBVKERNI.

A ValguLoc Il Tpe6yert kBa-
NUPMLMPOBaHHON NOATOHKN

y C Tom3
€OrNacHo GpuM3nonornyecknm
oco6eHHOCTAM nayveHTa. Tonbko
Tak o6ecneunBaercsa nonHas gen-
c Tb OpTE3a M ONTUMaNb-
HbI KOMGOPT NPU HOWEHUN.

MokaszaHua

« MocreonepalyoHHan 3awuTa/ pe-
abunutaums nocne onepaTMBHoOro
nedyeHna BaﬂbeCHO\;\ [:le(bOpMaLU/M
NepBoro nasnbLia cTonbl

+ KoHcepsaTiBHaa GyHKLMOHaNbHaA
Tepanua aepopmaLmy 60MbLOro
nanbla CTonsl ¢ GyHKUMeR Mobr-
nm3aLmmn

PucK npu ncnonb3oBaHumn
nspennsa

BHumanne?
B TouHOCTM CiepyiiTe
nHbopmMaLn B AaHHOI
VHCTPYKLUM MO UCNONb30BaHNIo
W YKa3aHMAM Cneynanmncros.
« Opres ValguLoc Il — 310
V3ienvie, KOTOPOE MOXET BbiTb

NproGpeTeHo No HasHaueHwio
Bpaya v 0MHO NCMONb30BaTbCA
nop ero pykosogcTeom. Valguloc I
CreflyeT NpUMeHATb B CTPOrOM
COOTBETCTBUYI C HACTOALLEH
VIHCTPYKLIVE MO UCMOMb30BaHMIO
V1 TOMbKO Ha YKa3aHHbIX B Helt
obnacTsax Tena.

« MNpyt HENPaBUNbHOM MCMONB30-
BaHWW NPON3BOAUTEND He HeceT
OTBETCTBEHHOCTY 3a M3fjenue.

+ 3anpelaeTca BHOCUTb M3MEHEHMS,
He NPefyCMOTPEHHbIE KOHCTPYKLIN-
el nspenua. Npu HeBbINONHEHUM
3TOr0 TPebOBaHMA BO3MOXHO
CHUKEHIE 3GEKTUBHOCTU
u3aenus, 3a 4tTo Npon3soanTeNb
OTBETCTBEHHOCTM HE HeceT.

« ECnv cumnTombl ycununnce nau

€CNN Bbl OBHAPYKMM HEOObIUHbIE

V3MEHEHIA CaMOUyBCTBIR,

npekpaTvTe UCNONb30BaHe

n3genua u HemeaneHHo
obpatutech K Bpauy.

3apaHee obcyauTe co CBOMM

Neyallm BPaiomM BO3MOXHOCTb

NPVIMEHERNA JAHHOTO OpTe3a B

COUeTaHWUM C APYTUMY U3AENVAMM,

HanNpPUMep € KOMNPECCUOHHBIM

TPUKOTaxeM, B PaMKax KOMMpeccu-

OHHOW Tepanuu.

bBepeub 13genvie ot KoHTaKTa C

KMPO- 1 KNCNOTOCOAEPXALMIA

CpeaCcTBamu, MasAMM 1 NNOCbOHAMN.

Ha ceroaHAWHW JeHb Hen3BeCTHb!

Kakune-nnbo nobouHble 3dGekTsl,

OKas3biBaloLIMe BAVAHYE Ha Opra-

HM3M B Lienom. [laHHoe u3aenvie

CnefyeT HaknaabisaTb/ NCronb3o-

BaTb Hajnexallm obpasom. Bce

Ha/leBaeMble Ha TeNo TepanesTyye-

CKue n3penua — GaHaaxm v

OpTe3bl — MNP CINLKOM MNIIOTHOM

NpVAeraHun MoryT OKasbiBatb

ype3mepHoe AaBreHe Ha HeKoTo-

pble yyacTkm Tena. B stom cnyyae

ocnabsre pemHu Valguloc Il n

npy HEOOXOAMMOCTN NPOBEPLTE,

NPaBuIbHO N1 NoaobpaH pasmep

Batero ValguLoc Il.

MpoTuBonokasaHna

Jlo HacToALero BpemeHw upesmep-
Han 6onesHeHHan 4yBCTBUTENIBHOCTH
He Habnoganace. Mpy nepeuncnen-

HbIX HIXE KIMHUYECKUX KapTHaX

npumMeHeHue n HoweHne AaHHOro

BCNOMOTaTefIbHOrO CPEACTBa BO3-

MOMHO TOMBKO MOCAE KOHCYbTaLn

C NevalLym Bpayom:

. PaHbl B 0bnacTvi npuxaTua opTesa

. 3aboneBaHnA 1 NOBPeXaeHNA
KOW Ha COOTBETCTBYIOLLEN
obnacTu Tena, 0cobeHHo
NPy NOABNEHUM NPU3HAKOB
BOCMNANeHVs, a TakKe NPy Hannuum
OTeuHbIX PY6LIOB, BEICTYMAIOLLMX
Haj NOBEPXHOCTLIO KOXKMK,
MOKPACHEeHWI UNv rynepTepmmnm

. HapyleHue uyBCTBUTENBHOCTY 1
MOTOPHbIX GYHKLWIA HOM/ CTOMbI,
Hanpyvivep, Hapylwexue
KPOBOCHabxeHMA cTon Npu
caxapHom uabere (Diabetes
mellitus)
HapyleHvia oTToKa IMM®bI, a TakKe
OTEKM MATKIX TKaHEA HEACHOM
3TUONOTMM BONM3I HANOKEHHOTO
BCNOMOraTeNbHOro CpeacTea

. MpwucTyn noaarpsl Ha 60MbLIOM
nanbue ctonsl (nogarpa)

N o—
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YKasaHua no
MCcnonb3oBaHMNIo

Kak HageBaTb opTes ValguLoc Il
JvHamnyecknin optes ans 6onb-
LIOrO MabLia CTOMbl MOXHO HOCUTbL
Ha NpaBot 1N nesoit Hore. Mpwu
HafleBaHWV HeobXxoAMMO 0bpaTUTL
BHMMaHVe Ha To, 4Tobbl Obina BiAHa
MapKMPOBKa COOTBETCTBYIOLLEN
TPaBMUPOBAHHOI CTOPOHbI Ha LWKane
8Bepxy. [py HafeBaHMK Ha NpaBsyio
CTony AOMKHa ObiTb BUAHA CBET-
NO-Cepan MapKMPOBKa C HaHeCeHHOM
6ykBoit R (AnA npasoit cTonbl), pu
HaJleBaHWM Ha NIEBYIO HOTY - KpacHas
MapKMPOBKa C HaHECEHHO ByKBOM L
(nna nesow cTonsl). ECv nepenyTats
npaBoe 11 1eBOe PacnonoxeHue, 3T0
MOXeT NPUBECTY K CMeLLieHIio opTe3a
C HeraTVBHbIM BO3Ae/CTBIEM Ha OC-
HOBHO CycTaB 60M1bLWOro Nanblia 1
noTepe TepanesTNyecKoro sgdekTa.
B coctoAHMM 3aBOACKON NOCTaBKM
optes Valguloc Il npeaHasHayeH ana
VICMONb30BaHWA Nocne onepaLuii
dukcaumeit wapHvpa. [inA oTMeHb!
PriKcaLmmn HeobxoanMo AeicTBoBaTL
cnepytoLmMm obpasom:
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1. OTKUHbTE BHYTPEHHIOK NPOKNAAKY
Haa wapHupom. OTKpbiBaeTca
BHYTPeHHee CTOMopHOe KOSbLIO
C ABYMA MPOTUBOMONOXHO
nexauwmn »ebictynamie. @
BbIHbTE 3TO CTOMOPHOE KONbLIO;
NPV KOHCEPBATUBHOM NleyeHNM
OHO He HyXHO. [p1 BCTaNeHHOM
CTOMOPHOM KOSIbLie XOANTb C
OpTE30M Hefb3A, Tak Kak WapHMp
ocTaetca HenoasukHbiM @.
CronopHoe KosbLO BbIHY T flerye,
eCNv NpefBapuTeNbHO CHATL
Hapy»Hoe NpeaoxpaHnTenbHoe
xonbuo @ v nocne storo
BbI1aBUTb CTOMOPHOE KOMbLIO
CHapy¥ BHYTPb.

. Tenepb pacrnonoxnTe optes Ha
BHYTPeHHew CTOPOHe CTOMbI,
HyxaaoLwenca B drkcaymm.
OrcTertnTe nokassisatoLme
BBEPX PEMHVI 1 BbITaLLWTE VX U3
NOBOPOTHOTO ylwKa. ObpatTe
BHVMaHVie Ha To, YTobb! Yalla
AnA nanblia npunerana c6oky K
60nbLUOMY NanbLly, a Yalua CTonb
npwnerana k ctone. WapHup
opTesa foKeH GbiTb C BHYTPEHHEN
CTOPOHbI TOUHO LIEHTPUPOBAH
MO LIEHTPY OCHOBHOTO CyCTaBa
60nbLworo nasnbLa (noayieux) €.

. ObepHUTE MEHBLLNI peMeHb
BOKPYr 60/1bLIOrO Nanblia, Haun-
HasA CHu3y. PacnonoxmTe 6onblmnii
pemeHb Nop CTomno. 3acTerHnTe
oba pemHa, ANA Yero obepHuTe
pemeHb NanbLia BOKPYr 60/bLoro
nasnbLa CTOMbl, HaUNHaA CHI3Y,
NPOTAHWTE Yepe3 NOBOPOTHOe
YWKO W Cnerka 3ayenure 3a nmny4d-
Ky. PemeHb cTonbl Takxe obepHute
BOKPYT LIEHTPa CTOMbI, HAYVHasA
CHU3Y, NPOTAHWTE Yepe3 NOBOPOT-
HOe YLLKO 1 crierka 3aLienuTe 3a
mnyyKy. Tenepb CHOBa OTCTErHUTE
KOHeL| PEMHA CTOMbI U HaTAHWUTE
€ro TakK, 4Tobbl OpTe3 MNOTHO NPY-
Jleran K CTore, He oKasbiBas npu
3TOM HEMNPUATHOO AaBnenus. Mo-
BTOpUTE 3TOT NPOLECC C PEMHEM
nansua. @ Mpu noctaske pemeHb
nanbLa nmeeT ANKHy, JOCTaTOuHYI
A 6aHAAKMPOBaHWA NanbLa
nocse onepatymm no KoppeKLyn
Ba/bryCHol lepopmaLimm nepsoro
nanbia ctonbl. [py ncnonb3osa-

N

w

~



HIV 63 NOBA3KM PeMeHb MOXHO
YKOPOTUTL BO BPEMA MOATOHKN
(yKOPOTUTb HOXKHMLIGMM 3aCTex-
Ky-7nyuyKy).
OpTes NpasubHO CUANT Ha CTone,
€C/IN He HapyLUAeTCA ABUXKEHIE OC-
HOBHOO CyCTaBa 60MbLIOrO NanbLia
CTOnNbl. Ero MOXHO HOCUTb 11 B 06YBU.
Bo n3bexaHune 0bpasosaHmua Mect
CAaBMBaHMA NpU NCNONb30BaHNN
opTe3a HeOOXOAMMO HOCHTL TONBKO
MPOCTOPHYIO U YAOBHYI0 06yBb
(HanpviMep, CMOPTVBHY!O).
Ecnv opTes ncrnonbsyetca ana
VMMOGMNM3aLMM NOC/e onepaLmu,
nioboe ABMXEHUE OCHOBHOTO CyCTa-
B8a 6OMBLIONO NasbLa CTOMbI JOMKHO
ObITb UCKNIOUEHO (HEOBXOAMMO 3a-
durKcMpoBaTh WapHup optesal). Mpu
nocneonepaLoHHOM NpUMeHeHN
OpTe3 HEOOXOANMO HOCHTL TONBKO B
cneumanbHo 0byBI C NepembIKO
11 JKECTKOM MOOLLBON.

Perynug u puKcauus Kopp

TUPOBOYHOTO yrna

C NomOLLbIO SKCLEEHTPYIKA BapyC-

Hbli1/ BanbrycHbli yron opresa

MOXHO CHapyXu CTyneH4aTo

perynupoBarb (C Larom npumMepHo

2°0T1 10° BanbrycHoro yrna o 2°

BapyCHOrO) (3aBOACKaA yCTaHOBKa Ha

MOMEHT NocTasku +6°). [ina optesa,

1ICNOb3yeMOoro Ha NpaBoii CTone,

yron HeobXoAMMO perynmMpoeath 8

HanpaeneHnu R (cepas LBeTHas WKa-

1a), a AN OpTe3a, UCMONb3YeMOro Ha

NeBoW cTone — B HanpaeneHnn L

(KpacHas UBeTHan wkana). Caenaire

370 CReflyoLMM 06pasom:

5. CHUMMTE NpefoxpaHnTesbHoe
KONbLIO OpTE3a C MOMOLLbIO
npunaraemoi perynnpoBoyHomn
MNACTUHKK 9 Haxmure
PerynMpoBOYHOM NAACTUHKOM
(CTOPOHO C NbICKOI) COOKY CHU3Y
BBEPX Ha NPejoXpaHuTeNbHOe
KONbLIO, B Pe3y/bTate OHO
NPUNOAHVMETCA 13 CBOETrO
Kpennenua. OTkpoeTca
PerynnpoBoYHoOe KonbLiO.

. BblHbTE CTOMOPHOE KOMbLIO
AnA GUKCAUMM LIaPHUPA, Kak
ONMCaHo B . 1 11 2 1 HanoxmTe
OpTe3 Ha TPaBMUPOBaHHYIO CTOMY,
KaK onucaHo B n. 3-4. Tenepb

o
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KOPPEKTUPOBOYHbIN Yron MOXHO
perynmpoBath Npw HajeTom opTese

LY NauMeHTOB, YyBCTBUTENbHbBIX
K 6071, v nocne onepauni
PerynmpoBky KOppPeKTMpOBOYHOIO
yrna npv HaaeTom opTese
BbINOMHATD HEMb3A.

~

. [InA peryn1poBKku yrna BCTaBbTe
BXO/IALLYIO B KOMMEKT NOCTaBKM
PErynupoBOYHYiO MNACTUHKY
(MK NoaxoAasLLEert MOHETKOM)

8 /1Ba NPOTVBOMOMNOXHbIX Na3a
11 NOBEPHITE e TaK, UTobbl
yKasaTenb NoKasas HyxHoe
3Havenme yrna @.

©

JinA duKcaLmy yctaHoBNEHHOro
yrna CHoBa BAaBuTe
NpefoXPaH1TENbHOE KONbLO B
perynuposouHoe konbLio @.
JINA 3TOr0 COBMECTUTE BbleMKY B
NPEAOXPAHUTENIBHOM KOfbLie C
yKasaTenem Ha perynmpoBoYHOM
KOJbLIE V1 MNOTHO NpUXMUTE
NPefOXPaHUTENIbHOE KOMbLIO,
4TOOBI OHO BOLLIO B
sauennerive @.

YKasaHus no yxopy 3a
nsgennem

Crupatb Valguloc Il MoxHO BpyY-
HYIO OTAENBHO MATKVIM MOIOLLM
cpencTsom. YTobbl coxpaHuTb pabdo-
TOCNOCOBHOCTb 3aCTeXeK-NNMyyeK
B TeueHvie ANINTENbHOTO BPeMeHU 1
136exaTb NOBPEXAEHNN, Mbl PEKO-
MeHAyeM nepef CTVPKON 3aKpbiBaTb
3acTexku. [pu Cylwke He nogsepran-
Te usaenvie NPAMOMY BO3/E/CTBIIO
VICTOYHMKOB Tenna (Hanpvivep,
6aTapeit nn CoONHeYHbIX Nyye).

Ecnny Bac BO3HWKAW NpeTeH3um K
u3aenviio, obpatlanTecs UCKMIouM-
TeNbHO B CMELIMANN3VPOBaHHbIN
MarasviH, rje Bbl ero nprobpeni.
Obpalyaem Bale BHUMaHMeE Ha
TO, YTO MarasviH NPYHWUMAeT Hasag
TOMBKO UKCTOE U3fenvie.

MecTo npumeHeHnsa

CornacHo nokasanuam
(6onbLuoK Nanew CTomb).

YkasaHuAa no
06cnynBaHmio

[Mpw NpasunbHOM 0bpaLLeHnn
nsenue nNpakTnyeckn He TpeﬁyeT
06CyKMBaHMA

NHcTpyKuyma no c6opke n
MOHTaXy

Opres Valguloc Il nocTasnaetca
TOTOBBIM K NPVMEHEHMIO.

TexHun4yeckune xapakrepu-
CTUKM / napameTpbl

ValguLoc Il — 370 opTe3 ana neveHus
BaslbrycHoOM fedopmaLinm 60nbLIoro
nasbLia CTOMbl C TPEXMEPHbIM LWap-
HUPOM 11 ABYMA NPUKPENIEHHbIMM

K HEMY PEMHAMN. PeMHI CbeMHble,
VX MOXHO NPHOBPecTy B KauecTse
3anacHbIX YacTen.

YKa3zaHusA no NnoBTOpHOMY
MCNONb30BaHUI0

V3penve npeaHasHaueHo Ana nHav-
B1AYyanbHOro NCNonb3oeaHuA OAHUM
nauneHTom.

FapaHTua
[levicTByIOT 3aKOHOAaTeNbHbIE NONo-
JKEHWA CTPaHbl, B KOTOPOI Nprobpe-
TeHo usgenve. Ecnv Bbl npeanonara-
€Te, UTO MMeeT MeCTO rapaHTUHbI
Crlyyal, obpatlanTecs cpasy K Tomy,
y KOO 61110 MPUOBPETEHO AaHHOE
usgenve. Mpexge yem obpatlaTbea
3a rapaHTUNHbIM 06CNYKMBAHMEM,
V3henvie cnegyet ouncTuTh. Ecnn
yKa3aHua no obpalyeHuio ¢ baHaa-
»om Valguloc Il v yxogy 3a HUM He
6binv COBMOAEHDI, rapaHTHiHbIE 005~
3aTenbCTBa NPOV3BOAMTENA MOTYT
6b\Tb OrpaHnyeHbl NN UCKKOYEHDI.
TapaHTMA UCKMIOYAETCA B Clyqae:
+ lcnonb3oBanuA usnenva He no
Ha3HaueHio
+ HecobntopeHa pekomeHaaLumi
cneumanucTos?®
+ CaMOCTOATENbHOTO U3MEHEHMA
vsgenva

0653aHHOCTb N3BELEeHNA
B cootseTcTBMM C NpeAnucaHiamm
pPernoHanbHOro 3aKkoHoAaTeNbCTBa O
KaXaAoOMm Cepbe3HOM UHUMAEeHTe, Npo-
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130LWeAWeM NPY UCNIONb30BAHIM
[AaHHOIO MEAMULIMHCKOTO U3Aenna,
cneflyeT He3ameAnuTeNbHO U3BelaTb
Kak Npoun3BoanTeNA, Tak 1 OTBET-
CTBEHHbIN OpraH. Halm KOHTaKTHble
JlaHHble yKa3aHbl Ha 06paTHO
CTOPOHe bpOLLIOpPbI.

YTunusauua

YTVIJ'MSaLMﬂ n3genna nocne
OKOHYaHWA ero MCNofb3oBaHUA
OCYyLWeCTBNAGTCA COrNacHO MeCTHbIM
npeannucaHnam.

CocraB maTepuana
Monvamwng (PA),
STuneHsuHUNaLeTar (EVA),
MonuypetaH (PUR)

- Medical Device (MeanumnHckoe
obopyoBaHme)

- Knaccudukatop matpuLisl
[laHHbIX Kak UDI

MHdopmMaLma No COCTOAHMIO Ha:
2022-04

A Undopmauua ana
KBannduuMpoBaH-
HbIX CNeLManncToB

YcTraHoBKa wapHupa nocne
onepauuv nav no gpyrum
nokKasaHunam

« [Ina 6nokmnpoBKy NobbIX Nepemetle-
HI B LWApHMPe OpTe3a CTONopHoe
KOJbLO JOMKHO BbiTh 3alUesnkHyTo. B
COCTOAHWM NOCTaBKM OpTe3 3aduK-
CMpoBaH npu yrne crbanmna 0°.

« [InA CHATWA PUKCaLmMm AeicTByiTe,
KaK onncaHo 8 n. 1-2.

« MNepepn dukcaumen wapH1pa B
HY>KHOM MONOXEHMI OTCTErHTE
PEMHY 11 BO3bMWTE OpTe3 B
pyKu. Hanoxure optes cboky Ha
TPaBMM1POBAHHbIV OCHOBHOW CyCTaB
6ONbLIOTO NanbLia v 3aMeTsTe ero
nonoxeHwe.

« Tenepb OTKMHbTE NePeHIn
HaKMajlKy Ha BHYTPEHHel CTOPOHe.
Tenepb BUAeH 3y6uaTbiii drKkcatop,
B KOTOPOM MOXHO 3aMKCHPOBaTL
cTonoproe konbio @.



YCTaHOoBUTE HyKHbIN Yron crubaHma
1 3adrKCUpyliTe CTONOPHOE
KOMbLIO B 3ybyaTom durKcatope.
[Mpu 3Tom 0bpaTHTe BHMaHKE Ha
TO, YTObbI /1B BHICTYNa CTONOPHOTO
KOMbLia BOWAM B GrKCUpyloLve
Haceuku. [niocHe-BanbryCcHbli
LWapH1P 3adUKCMPOBaH.

+ BepHuTe Haknaaky B ee npexHee
NONOXeHVE 1 CHOBa HafleHbTe
opTe3 Ha naLyieHTa.

- Tenepb 3adUKCVPOBaHHbI opTe3
rOTOB K UCMOMb30BAHMIO.

« [InA cHATUA GrKcauum yepes
HECKONbKO AHel CHOBa BblHbTe
CTOMOPHOE KONbLIO, Kak OMMCaHo 8
n. 1-2, 1 0iHOBPEMEHHO NPOBEPb-
Te NPaBUNbHOCTL BaPYCHOrO/ Baslb-
yCHOrO yrna.

« B 3akniouervie BbiHbTe Genyio
pasgenuntensHyto bymary ¢
BHYTPEHHel CTOPOHbI NepeHen
HaKNagku 1 NpuxXmMnUTe Haknagky
K Yale nanbua. Tenepb Haknagka
npuKneeHa K yatle nanbua. 310
NPEnATCTBYeT CMeLIEHUIO HaKNaaKM
NPV ABUKEHNN.

BcTaBKa npu nonepeyHom
naockocronun

Mpu HEOGXOAMMOCTU OPTES MOXHO
1ICMOAb30BaTh BMECTE CO BCTaBKOM
Q1A NOMNEePEYHOrO NAOCKOCTONMSA.
[PV 3TOM Hy»KHO BbIOPaTL BCTaBKY,
KOTOPYIO CrieAyeT BKNeuTb B 06yBb,
4TO6bI BbINO rapaHTVPOBAHO ee
MPaBUIbHOE MONOXKEHNE.

1 Opres = opToreamnyeckoe BComMora-
TenbHOe CPEACTBO ANA CTabun3aLmu,
CHATUA Harpy3Kku, AMMOBUAM3aLIAK,
nofAep*aHA UK KOPPEKLINM
KOHEUHOCTE W Tynosuila

2 Yka3zaHwie Ha OnacHOCTb TPaBM
(p1CK NONyYEHNA TPaBM, PUCK ANA
3[10POBbA, PUCK HECHACTHOrO Cily4ar)
1nu matepuransbHoro yulep6a (ywep6
n3nenuio)

3 Cneumanmct — uUo, KoTopoe
YNONHOMOYEHO B COOTBETCTBMM C
[LeNCTBYIOWMMM FOCYAAPCTBEHHBIMM
NpaBniaM1 Ha BbINOMHEHNE NOATOHKN
W VHCTPYKTaxa Npu 1cnonb3oBaHum
6aHpaxen 1 opTe30B.

eesti

Lugupeetud klient!

Suur tanu, et olete otsustanud
Bauerfeindi toote kasuks!

lga paev té6tame oma toodete
meditsiinilise kasutamise
parendamise nimel, sest

Teie tervis laheb meile korda.
Lugege ja jargige kaesolevat
kasutusjuhendit hoolikalt. Kui teil
on kiisimusi, siis péérduge oma
arsti voi oma edasimuija poole.

Otstarve

ValguLoc Il on meditsiinitoode.
Ortoos! suure varba korrigeerimi-
seks rahuolekus ja liilkumise ajal.

A ValgulLoc Il paigaldab val-
jadppinud tehniline personal3,
arvestades patsiendi eripdra.

Ainult nii on tagatud ortoosi méju

ja optimaal g N
ajal.
Néidustused

« Operatsioonijargne protekt-
sioon/rehabilitatsioon parast
Hallux valguse operatsiooni

« Suure varba valeasendi
(Hallux valgus) konservatiiv-
funktsionaalne ravi koos
mobiliseerimisfunktsiooniga

Kasutusriskid

A Ettevaatust?
Palun jargige hoolikalt selles

ja spetsialisti juhtnddre.

« Ortoos ValguLoc Il on
véljakirjutatav toode, mida
tuleb kanda arsti juhiste jargi.
ValguLoc Il tohib kanda tksnes
kasutusjuhendi kohaselt ja
loetletud rakenduskohtades.

« Mitteotstarbekohasel
kasutamisel kaotab garantii
kehtivuse.

« Mitteasjakohaseid muudatusi
toote juures teha ei tohi. Nende
juhiste mittejargmine voib
mojutada tootega saavutatavat
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tulemust ja sellisel juhul on
tootevastutus valistatud.

« Kui kaebusi tekib iha rohkem
voi kui nendega tuvastatakse
isedralikke muudatusi, arge
toodet rohkem kasutage ja otsige
viivitamatult arstiabi.

« Leppige oma raviarstiga
eelnevalt kokku teiste toodetega
kombineerimine, nt kui kannate
kompressioonravi tottu
kompressioonsukki.

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

« Kogu organismi puudutavaid
kérvaltoimeid pole senini teada.
Eeldatakse otstarbekohast
kasutamist/ paigaldamist. Kéik
valispidiselt kehale asetatavad
abivahendid, sidemed ja
ortoosid, voivad liiga tugeva
kinnituse korral hakata lokaalselt
pigistama ja operatsioonijargselt
viia haava paranemise haireteni
voi harvadel juhtudel péhjustada
ka labivate veresoonte voi
narvide kokkusurumist.
Lédvendage sellisel juhul
ValguLoc Il rihmasid ja laske
vajaduse korral oma ValgulLoc Il
suurust kontrollida.

Vastundidustused

Kliinilises tahenduses Ulitundlik-
kuse kohta siiani teave puudub.
Allpool loetletud haiguspiltide
puhul on niisuguse abivahendi
kaele paigaldamine ja kandmine
naidustatud ainult parast spetsia-
listiga konsulteerimist.

. Haavad ortoosi pigistuskohas

N~

Nahahaigused ja -vigastused
ravitavas kehapiirkonnas, eriti
poletikulised ilmingud, samuti
naha pinnale téusnud haava
armid, millega kaasneb paiste-
tus, punetus ja tilekuumenemine

w

. Jala/jalalaba tunnetuse voi
lilkumise hdired, nt jala vereva-
rustuse haired, nt »suhkruhai-
gus« (Diabetes mellitus)
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4. Limfisoonte haired - ka
teadmata pohjusega pehmete
kudede tursed mujal kui
abivahendi paigalduskohas

5. Suure varba liigesepdletik
(podagra)

Kasutamisjuhised

Ortoosi ValguLoc Il paigaldamine
Dunaamilist suure varba ortoosi on
voéimalik kanda nii paremas kui ka
vasakus jalas. Paigaldamisel tuleb
jalgida, et ravitava kiilje margistus
oleks skaalal pealt ndhtav. Pare-
masse jalga pannes, peab hele-
hallilt olema nahtaval R (parem),
vasakusse jalga pannes, peab
punaselt olema nahtaval L (vasak).
Juhul kui parem ja vasak lahevad
sassi, voib ortoos paigast nihkuda
ja sellel on negatiivne moju suure
varba pohiliigesele, samuti kaotab
see oma terapeutilise moju.
Tehase poolt tarnitakse ValguLoc Il
operatsioonijargselt liigeste lukus-
tamiseks. Lukustamisest vabasta-
miseks jargige jargmisi samme.

1. Keerake sisepolster (le liigese
tagasi. Nahtavale tuleb sisemine
kaitsevéru kahe vastastikku
asetseva»ninaga«.

. Eemaldage kaitsevoru, seda ei
ole konservatiivseks kasutuseks
vaja. Paigaldatud kaitsevéruga
ei ole voimalikortoosiga kondida,
sest liiges jaab liikumatuks @.
Kaitsevoru on lihtsam eemalda-
da, kui eemaldate esmalt valise
kaitsevoru @ ja seejarel vaju-
tate kaitsevoru valjast sisse.

. Asetage ortoos niitd ravitava

jala sisekiiljele. Avage Ulal

naidatud v66 ning tmmake see
suunavast aasast valja. Jalgige,
et varbakauss oleks kiiljega
suure varba vastas ja jalakauss
kiiljega jala vastas. Ortoosliiges
tuleb sisekiiljega tapselt suure
varba pohiliigese keskele
asetada @©).

Pange vaike v60 alt Umber suure

varba. Asetage suur voo jala

alla. Kinnitage mélemad vood.

Selleks pange varbavdd alt

alustades Umber suure varba,
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tommake abi suunava aasa ja
kinnitage 6rnalt. Samuti asetage
jalavoo alt alustades Umber jala,
tommake labi suunava aasa

ja kinnitage 6rnalt. Vabastage
jalavoo ots ja tommake see nii
paika, et ortoos oleks kindlalt,
aga ilma ebameeldiva pigis-
tustundeta, jala kiljes. Toimige
samuti ka varbavoodga.
Varbavoo on tarnimisel piisavalt
pikk ning sobilik ka Hallux val-
gus operatsioonijargsele side-
metes varbale. Kui varvas ei ole
sidemetes, saab v6od lihemaks
teha (l6igake takjakinnist).

Ortoos on ilusti jala kiiljes kui
liilkumine ei sega suure varba
pohiliigest. Voite seda niild ka ja-
landudes kasutada. Ebameeldivate
pigistuste valtimiseks kasutage
ortoosi vaid laiades, mugavates
jalandudes (nt spordijalatsites).

Kui operatsioonijargselt kasutatak-
se ortoosi liilkumise piiramiseks,
vélditakse iga suure varba pohilii-
gese liilkumist (ortoosiliigese sul-
gemine). Operatsioonijargselt voib
ortoosi kasutada vaid tugevdatud
tallaga ortopeedilistes jalatsites.

Parandusnurga sisestamine ja
kindlustamine

Toukuri abil saab ortoosi va-
rus-valgus-nurka valjast astmeli-
selt (umbes 2° astmetega alates
10° valgus kuni 2° varus) muuta
(tehaseseadistus tarnimisel on
+6°). Ortoosi paremal kandmi-
sel peab nurk olema suunatud
R-suunda (hall varviskaala) ja
vasakul kandmisel L-suunda (pu-
nane varviskaala). Selleks toimige
jargnevalt.

5. Eemaldage ortoosi kaitsevoru
korvalolevate regulaatoriga (5)
Vajutage regulaatori lapiku
killjega kiilje peal alt iles vastu
kaitsevoru, mis seejarel luku-
stusest vabaneb. Regulaatorvéru
on nahtav.
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6. Eemaldage liigese lukusta-
miseks kaitsevoru vastavalt
punktidele 1 ja 2 ja asetage
ortoos vastavalt punktidele 3
ja 4 haigele jalale. Niid saab
parandusnurka kinnitatud ole-
kus reguleerida @. Valutundlikel
patsientidel ja operatsiooni-
jargselt ei tohiks parandusnurka
kinnitatud olekus seadistada.

~

. Nurga muutmiseks votke tar-
nitud regulaatoriga (v6i sobiva
miindiga) kahest vastastikku
olevast lukustatud soonest
kinni ning keerake neid seni
kuni nditaja on soovitud nurga
saavutanud @.
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. Seadistatud nurga kindlustami-
seks vajutage kaitsevoru uuesti
regulaatorvorusse Q. Selleks
asetage kaitsevoru stivend
regulaatorvoru nditaja kohale ja
vajutage kaitsevoru lukustades
kinni @.

Puhastusjuhised

Puhastage ValguLoc lI-te kasitsi
eraldi orna puhastusvahendiga.
Selleks et sailitada takjakinniste
tookindlust pikema aja valtel ja
valtida kahjustusi, soovitame
kinnitused enne pesemist
sulgeda. Kuivatamisel valtige
otsest kuumust (nt kittekeha,
paikesekiirgus jne).

Kaebuste korral poorduge oma
toote edasimiilija poole. Juhime
tahelepanu sellele, et toddelda
saab ainult puhastatud toodet.

Paigaldamise koht

Naidustuste kohaselt (suur varvas).

Hooldus

Toote dige kasitsemise korral on
toode praktiliselt hooldusvaba.

Kokkupanek

Toodet ValguLoc Il tarnitakse
kasutamisvalmina.

Tehnilised andmed/
parameetrid

ValguLoc Il on Hallux valguse or-
toos 3D-liigesega ja seda kinnitava
kahe vooga. Rihmad on dravoeta-
vad ja saadaval lisaseadmetena.

Juhised taaskasutuseks
Toode on méeldud kliendile
individuaalseks kasutamiseks.

Garantii

Kehtivad selle riigi seadussatted,

kus toode osteti. Kui kahtlustate,

et tegemist on garantiijuhtumiga,

poorduge otse toote miilija poole.

Toode tuleb enne garantiile lle

andmist puhastada. Kui ValguLoc Il

kasutamisel ja hooldamisel ei ole

jargitud juhiseid, véib see garantiid

kahjulikult méjutada voi selle va-

listada. Garantii on valistatud, kui:

+ Kasutamine ei vasta ndidustustele

« Ei ole jargitud spetsialistide
nouandeid3

« Toodet on omavoliliselt muudetud

Teatamise kohustus
Tulenevalt riigi poolt kehtestatud
oigusaktidest on Teil kohustus
viivitamatult teavitada nii tootjat
kui ka vastutavat ametiasutust mis
tahes tosisest juhtumist seoses
selle meditsiinitoote kasutami-
sega. Meie kontaktandmed leiate
selle brosuiri tagakdiljelt.

Jaitmekaitlus

Palun korvaldage toode parast
kasutamise (6ppu vastavalt
kohalikele eeskirjadele.

Materjali koostis
Poliiamiid (PA),
Etiileen-viniilatsetaat (EVA),
Polturetaan (PUR)

- Medical Device
(Meditsiiniseade)

- Andmemaatriksi
kvalifitseerija UDI-na

Teave seisuga: 2022-04

A Juhised
spetsialistidele

Liigese kinnitamine ope-

ratsioonijargselt voi teiste

nédidustuste korral

« Ortoosiliigese lilkumise tokes-
tamiseks peab kaitsevoru kinni
lukustuma. Tarnimisel on ortoos
lukustatud 0° paindemomenti.

« Vabastage lukustusest vastavalt
punktidele 1 ja 2.

« Enne liigese soovitud asendisse
lukustamist eemaldage voo
ning votke ortoos katte. Asetage
ortoos kiiljega vastava suure
varba péhiliigesele ning jatke
asend meelde.

« Keerake esipolstri siseklg tagasi.
Nahtavale tuleb hammaskinnitus,
millega saate kaitsevoru lukus-
tada @. Valige sobiv paindenurk
ning lukustage kaitsevoru ham-
maskinnitusse. Jalgige siinjuures,
et kaitsevoru kaks nina sobiksid
soontesse. Hallux-valgus-liiges on
lukustatud.

« Viige polster endisesse asendisse
tagasi ning paigaldage ortoos
uuesti patsiendi kiilge.

« Ortoos on niilid lukustatuna
kasutatav.

« Paari paeva parast vabastamisel
eemaldage uuesti kaitsevoru,
nagu kirjeldatud punktides 1 ja 2,
ning kontrollige samaaegselt
Varus-valgus-nurga digsust.

« Lopetuseks tommake valge
eralduspaber esipolstri sisekdljelt
ja vajutage polster varbakausile.
Polster on niitid varbakausile lii-
mitud. See hoiab ara varba polstri
paigast nihkumise liilkumisel.

Podiapadjad

Vajadusel saab ortoosile lisada ka
poiapadjad. Selleks tuleb valida
jalatsisse kleebitav padi, mis tagab
kindla asetuse.



1 Ortoos = ortopeediline abivahend
jasemete voi torso stabiliseerimi-
seks, koormuse vahendamiseks,
fikseerimiseks, suunamiseks voi
korrigeerimiseks

2 Viide isikukahjudele (vigastuse,
tervisekahju voi onnetuse oht)
v0i materiaalsele kahjule (toote
kahjustamine)

3 Spetsialist on iga isik, kellel
on riiklike eeskirjade kohaselt
0igus sidemete ja ortooside
paigaldamiseks ning nende
kasutamise juhendamiseks.

@ latviesu

Cienijama kliente,
godatais klient!

Liels paldies, ka izveléjaties
Bauerfeind izstradajumu.

Mes katru dienu stradajam, lai
uzlabotu masu izstradajumu
medicinisko efektivitati, jo jusu
veseliba mums ir svariga. Ludzu,
rupigi izlasiet un ieverojiet So
lietosanas instrukciju. SGdzibu
gadijuma, lidzu, sazinieties

ar savu arstu vai jautajiet
specializétaja tirdzniecibas vieta.

Mérkis

ValguLoc Il ir medicinas produkts.
Tair ortoze! kajas Tkska korekcijai
miera un kustiba.

A Nepiecie$ama kvalificéta un
individuala ValguLoc |l pielago-
$ana pacientam, ko veic apmacits
specialists3. Tikai tadéjadi tiek
nodrosinata ortozes efektiva
darbiba un optimals komforts
nésasanas laika.

Indikacijas

« Postoperativa aizsardziba/ rehabi-
litacija péc greiza ikska operacijas

« Konservativi funkcionala kajas
Tkska deformacijas terapija ar
mobilizacijas funkciju

84

Risks izstradajuma
lieto$anas laika

A Uzmanibu!?2

Ludzu, ievérojiet $aja lietosanas
instrukcija noteiktas prasibas un
specialistu norades.

« Ortozes ValguLoc Il lietosanu
var nozimét tikai arsts, un to
var lietot tikai arsta uzraudziba.
ValguLoc Il drikst izmantot
tikai saskana ar $is lietosanas
pamacibas noradijumiem un
minétajos gadijumos.

« Nepareizas izmanto$anas
gadijuma izstradajuma garantija
nav speka.

« Nav atlauts veikt nelietprtigas
izstradajuma izmainas. Neieve-
rosanas gadijuma var tikt ietek-
meéta izstradajuma efektivitate,
lidz ar to izstradajuma garantija
zaudé speku.

« Parstajiet lietot izstradajumu un
nekavéjoties sazinieties ar arstu,
ja jisu sUdzibas pastiprinas vai
konstatéjat neierastas izmainas.

« Par kombinésanu ar citiem
izstradajumiem, pieméram, ja
kompresijas terapijas ietvaros
valkajat arstnieciskas kompresi-
jas zekes, vispirms konsultéjie-
ties ar savu arstu.

« LUdzu, sargajiet So izstradajumu
no saskares ar taukvielas un
skabi saturosiem lidzekliem,
ziedém un losjoniem.

« Lidz $§im nav zinamas
blakusparadibas, kas ietekmétu
visu kermeni. Razotajs
pienem, ka izstradajums tiek
izmantots / uzlikts lietpratigi. Ja
kermenim no arpuses pieliktie
paliglidzekli — atbalsti un ortozes
— pieklaujas parak ciesi, tie var
izraisit lokalu spiediena sajutu,
traucét dzisanu péc operacijas,
vai ari retos gadijumos —
nospiest nervus vai asinsvadus.
Sada gadijuma atlaidiet
ValguLoc Il siksnu valigak un
vajadzibas gadijuma parbaudiet
sava Valguloc Il izméru.

Kontrindikacijas

Lidz $im nav zinama mediciniski
nozimiga hipersensitivitate. Turp-
mak minéto klinisko simptomu

gadijuma $ada paliglidzekla uzlik-

Sana un valkasana veicama tikai
péc saskano$anas ar arstu:

. Brices ortozes piegul$anas
vieta

~

. Adas slimibas / traumas taja
kermena dala, kura tiek nésats
izstradajums, jo 1pasi, ja ir
iekaisuma pazimes; piepaceltas
rétas ar uztikumu, apsartumu
un parkar$anas paziméem
Kaju / pedu jutiguma un kustibu
traucéjumi, pieméram, pédas
apasino$anas traucejumi,
Lcukurslimiba” (diabetes
mellitus)
Limfas atteces traucéjumi — art
neskaidrs audu uztikums distali
no uzlikta paliglidzekla.
. Gikts lekme kajas Tkskos
(podagra)

w

»~

o

Izmanto$anas noradijumi

Ortozes ValguLoc Il uzlik§ana
Dinamisko kajas Tkska ortozi var
nésat gan kreisaja kaja, gan labaja
kaja. Uzliekot ortozi, parliecinieties,
ka arstéjamas puses markéjums
bdtu redzams augSpusé uz skalas.
Ja ta tiek lietota labajai kajai, jabat
redzamam gaisi pelekam marke-
jumam R (labajai), ja ta tiek lietota
kreisajai kajai, jabut redzamam
sarkanam markéjumam L (krei-
sajai). Ja tiek sajaukta kreisa un
laba puse, ortoze var parbidities
un tadéjadi negativi ietekmét Tkska
pamata locitavu, ka ari var zust
terapeitiska iedarbiba.

Ortoze ValgulLoc Il no ripnicas

tiek piegadata izmantosanai péc

operacijam ar fiksétu locitavu. Lai
nonemtu fiksaciju, ludzu, veiciet
talak noraditas darbibas.

1. Atvaziet iekSpuses polsteréjumu
par locitavu. Klus redzams
iekSejais sprostgredzens ar
diviem pretéji novietotiem
Lizcilniem”. @
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2. Iznemiet $o sprostgredzenu,
jo tas nav nepieciesams
konservativai arstésanai. Ja
sprostgredzens ir ielikts, ar ortozi
nav iespéjams staigat, jo locitava
paliek nekustiga @. Lai iznemtu
sprostgredzenu, vispirms
iznemiet aréjo drosibas gredzenu

un péc tam izspiediet sprost-

gredzenu no arpuses uz iekSpusi.

3. Novietojiet ortozi pie arstéjamas
pédas iekSpuses. Atveriet uz
augspusi vérstas siksnas un
izvelciet tas no cilpas. Pirksta
apvalkam ir jaatrodas blakus
Tkskim, savukart pédas apval-
kam — blakus pédai. Ortozes
locitavai iekSpusé ir jabut precizi
centrétai pret ikSka pamata
locitavas vidu €.

. Aplieciet mazo siksnu ap Tkski,
sakot no apakspuses. Novietojiet
lielo siksnu zem pédas. Aiztaisiet
abas siksnas, pirksta siksnu no
apakspuses apliekot ar kski,
izvelkot caur cilpu un viegli
nostiprinot ar lipslédzéju. No
apakspuses uzlieciet pédas siks-
nu ap pédas vidéjo dalu, izvelciet
caur cilpu un viegli nostipriniet.
Atbrivojiet pédas siksnas galu
un savelciet ta, lai ortoze rada
stingru, tacu patikamu spiedienu
uz pédu. Veiciet to pasu darbibu
ar pirksta siksnu. @ Komplek-
tacija ieklauta kska siksna ir
pietiekami gara, lai to izmantotu
ari parsietam Tkskim péc greiza
Tkéka operacijas. Ja netiek izman-
tots parséjs, siksnu var saisinat
(nogrieziet lipslédzgju ar skérém).

Ortoze ir uzlikta pareizi, ja Tkska

pamata locitavas kustibas netiek

ierobezotas. Tagad to var nesat
apavos. Lai noverstu nevélamu
spiedienu noteiktas vietas, ortozi
ieteicams nésat platos, értos apa-
vos (pieméram, sporta apavos).

Ja ortoze tiek izmantota péc

operacijas miera stavokla

nodrosinasanai, janovers
jebkadas Tkska pamata locitavas
kustibas (jafiksé ortozes locitava).

Pécoperacijas lietosana ortozi

drikst nésat tikai ortopédiskajos

apavos ar nostiprinatu zoli.

~



Korekcijas lenka iestati$ana un

nostiprinasana

Izmantojot ekscentru, ortozes

varus/valgus lenki var iestatit

pakapeniski (apm., 2° intervalos no
10° valgus lidz 2° varus) (ripnicas
iestatijums piegades brid ir +6°).

Labaja kaja nésatai ortozei lenkis

ir jaiestata virziena R (skala peléka

krasa), bet kreisaja kaja nésatai

ortozei lenkis ir jaiestata virziena L

(skala sarkana krasa). Veiciet talak

noraditas darbibas.

5. 1znemiet ortozes drosibas gred-
zenu, izmantojot komplektacija
ieklauto korekcijas tapu @.
Piespiediet drosibas gredzenu
saniski no apakspuses ar tapas
plakano galu, lai to izvirzitu no
iedobes. Varésiet redzét korekci-
jas gredzenu.

. 1znemiet locitavas fiksacijas
sprostgredzenu, ka aprakstits
1.un 2. darbiba, un uzlieciet
ortozi uz kajas, ka aprakstits
no 3. lidz 4. darbibai. Tagad var
mainit korekcijas lenki @.

Ja pacients izjlt sapes un
pécoperacijas perioda korekcijas
lenki nav ieteicams iestatit, kad
ortoze ir uzlikta uz kajas.

. Lai mainitu lenki, ievietojiet
korekcijas tapu (vai ar atbilstosu
monétu) divas pretéjas rievas un
grieziet to, lidz raditajs ir vérsts
pret vélamo lenk Q.

Lai fiksétu iestatito lenki,
iespiediet drosibas gredzenu
korekcijas gredzena . Novieto-
jiet drosibas gredzena atvérumu
virs korekcijas gredzena raditaja
un iespiediet drosibas gredzenu,
lidz tas ir fikséts @.

o

~
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Tirisanas noradijumi
ValguLoc Il var mazgat atseviski,
ar rokam, izmantojot saudzéjosu
mazgasanas lidzekli. Lai nodro-
Sinatu lipslédzéju ilgaku funkcio-
nésanu un novérstu bojajumus,
ieteicams pirms mazgasanas
aiztaisit aizdares. Zévé}ot izstra-
dajumu, to nedrikst paklaut tiesai
siltuma iedarbibai (pieméram, no
silditaja, saules starojuma).

SUdzibu gadijuma, lidzu, vérsieties
specializétaja tirdzniecibas vieta.
Més velamies atgadinat, ka tiks
apstradatas vienigi tiras preces.

Pielietosana
Atbilstosi indikacijai (kajas Tk&kis).

Apkopes noradijumi

Lietojot izstradajumu pareizi, ipasa
apkope nav nepieciesama.

SalikSanas un montazas
norades

ValguLoc Il tiek piegadata
lietoSanai gatava stavokli.

Tehniskie dati/ parametri

Valguloc Il'ir greiza kajas kska
ortoze ar 3D Sarniru un divam

pie ta piestiprinatam siksnam.
Siksnas ir nonemamas, un tas var
iegadaties ka rezerves dalas.

Noradijumi par atkartotu
izmanto$anu

Izstradajums ir paredzets indi-
vidualai lietosanai tikai vienam
pacientam(-tei).

Garantija

Ir speka tas valsts tiesibu akti, kura
izstradajums ir iegadats. Ja jums
rodas aizdomas par garantijas
gadijumu, vispirms sazinieties

ar uznémumu, no kura Jis
iegadajaties izstradajumu. Pirms
garantijas gadijuma pieteikuma
izmazgajiet izstradajumu.
Neievérojot ValguLoc Il lieto$anas
un kopsanas norades, garantija var
tikt zaudéta vai atcelta. Garantijas
prasibas tiek atceltas $ados
gadijumos:

« Izstradajums netiek lietots at-
bilstosi indikacijam

« Neieverojot specialistu
instrukcijas®

« Pasrocigi izmainot izstradajumu

Pienakums zinot
Pamatojoties uz regionalajam ar
likumu noteiktajam prasibam, ir
nekaveéjoties jazino razotajam, ka
ari vietéjai kompetentajai iestadei
par visiem $is medicinas ierices
lietoSanas laika notikusajiem
incidentiem. Masu kontaktdatus
atradisiet §is brosuras aizmuguré.

UtilizéSana
Ladzu, likvidéjiet izstradajumu
saskana ar vietéjiem noteikumiem.

Materiala sastavs
Poliamids (PA),

Etilena vinila acetats (EVA),
Poliuretans (PUR)

- Medical Device
(Mediciniska ierice)

- Datu matricas
apzimeétajs, UDI

Informacija sagatavota: 2022-04

A Noradijumi
specialistam

Locitavas fiksacija péc ope-

racijas vai citas indikacijas

« Lai blokétu visas ortozes
locitavas kustibas, jabat
ievietotam sprostgredzenam.
Piegadatajai ortozei ir iestatits 0°
saliekuma lenkis.

« Nonemiet fiksaciju, ka aprakstits
no 1. lidz 2. darbibai.

« Pirms fiksét locitavu velamaja
pozicija, atbrivojiet siksnas un
panemiet ortozi rokas. Pielieciet
ortozi no saniem pie arstéjamas
Tkska pamata locitavas un
atcerieties So poziciju.

- Atvaziet priek$éjo polsteri, kas
atrodas tas iekSpusé. Varésiet
redzét zobainu rezgi, kura var
ievietot sprostgredzenu (2}
lestatiet vélamo saliekuma lenki
un ievietojiet fiksacijas gredzenu
rezgi. Sprostgredzena izcilniem ir
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japiegulst fiksacijas iedobumiem.
Greiza Tkska locitava ir fikséta.

« Novietojiet polsteri iepriekseja
pozicija un uzlieciet ortozi
pacientam.

« Ortoze ir fikséta un gatava
lietoSanai.

« Lai nonemtu fiksaciju, péc dazam
dienam nonemiet sprostgredze-
nu, ka aprakstits no 1. lidz 2. dar-
bibai, un vienlaicigi parbaudiet
varus /valgus lenka poziciju.

« Visbeidzot novelciet balto papira
strémeli no priek$éja polstera
iek$puses un iespiediet polsteri
pirksta apvalka. Tagad polsteris
ir pielimets pirksta apvalkam.
Tadéjadi tiek noveérsta tkska
polstera izslidésana kustibu laika

Skeérsas plakanas pédas
polsteris

Nepieciesamibas gadijuma ortozi
var izmantot kopa ar $kérsas
plakanas pédas polsteri. Tam

ir jaizmanto apavos ieliméjams
polsteris, lai nodrosinatu drosu
poziciju.

1 Ortoze = ortopédisks paliglidzeklis
loceklu vai kermena stabilizacijai,
atslogo$anai, fiksésanai miera
stavokli, vadisanai vai korekcijai

2 Norada uz miesas bojajumu
(traumu, veselibas un negadijumu
risku) vai materialu zaudéjumu
(izstradajuma bojajumu) risku.

3 Kvalificéts personals ir jebkura
persona, kura saskana ar attiecigaja
valsti eso$o likumdosanu ir
pilnvarota veikt atbalstu un ortozu
pielagosanu, ka ari sniegt norades
par to lietosanu.

@ lietuviy

Gerbiamieji klientai,
dékojame, kad pasirinkote
Bauerfeind gaminj.

Kiekvieng diena tobuliname savo
gaminiy gydomajj poveikj, nes
mums rupi Jusy sveikata. Atidziai




perskaitykite ir laikykités Sios
naudojimo instrukcijos.

Jei kyla klausimy, kreipkites
i gydytoja arba specializuotg
parduotuve.

Paskirtis

ValguLoc Il yra medicininés pa-
skirties produktas. Tai ortezas!
kojos nykscio korekcijai tiek kojos
nejudinant, tiek vaikstant.

A Parengti specialistai3 turi
kvalifikuotai ir individualiai
pritaikyti ValguLoc Il pacientui.
Tik taip uztikrinamos visos jtvaro
funkcijos ir patogumas.

Indikacijos

« Pooperaciné apsauga/ reabilita-
cija po hallux valgus operacijos

« Konservatyvi ir funkciné terapija,
skirta atstatyti hallux valgus
padeétj jj mobilizuojant

Naudojimo rizika

A Atsargiai?

Tiksliai laikykités $ios naudojimo

instrukcijos ir kvalifikuoto

personalo nurodymy.

« ValguLoc Il ortezas yra receptinis
gaminys, kurj reikia nesioti
pagal gydytojo nurodymus.
ValguLoc Il galima déveéti tik taip,
kaip nurodyta Sioje naudojimo
instrukcijoje, nurodytose
naudojimo srityse.

« Netinkamai naudojant gaminj
gamintojas atsakomybés uz jj
neprisiima.

« DraudZiama netinkamai
pakeisti gaminj. Nesilaikant Siy
nurodymuy, gali sumazeéti gaminio
veiksmingumas, todél gamintojas
gali neprisiimti atsakomybés uz
gaminiu padaryta zala.

« Jei simptomai stipréja arba
pastebéjote nejprasty pokyciy,
nutraukite produkto naudojima
ir nedelsdami kreipkités j savo
gydytoja.

« Norédami §j orteza naudoti kartu
su kitais gaminiais, pvz., jei reikia
dévéti gydomasias kompresines
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kojines, pirmiausia pasitarkite su
savo gydanciuoju gydytoju.

« Saugokite gaminj nuo salycio su
priemonémis, kuriy sudétyje yra
riebaly ir ragsciy, su kremais ir
losjonais.

- Salutinio poveikio visam
organizmui nepastebéta. Butina
jtvarg naudoti/ uzsideéti tinkamai.
Visos isoriskai naudojamos
pagalbinés priemonés — jtvarai
ir ortezai - gali vietomis spausti,
jei yra labai prigludusios, po
operacijos trukdyti gijimui, retais
atvejais taip pat gali uzspausti
kraujagysles arba nervus.

Tokiu atveju atlaisvinkite
Valguloc Il dirzus ir, jei reikia,
patikrinkite ValguLoc Il dydj.

Kontraindikacijos

Klinikinés reikSmés padidéjusio

jautrumo atvejy iki Siol

nepastebéta. Jei pasireiskia toliau
nurodyty reakcijy, Sia pagalbine
priemone uzdéti ir nesioti galima
tik pasitarus su gydytoju.

1. Zaizdos ortezo spaudziamojo
pavirsiaus srityje.

. Odos ligos arba suzalojimai toje
kdno dalyje, ypac jei yra uzde-
gimo pozymiy; taip pat turint
iSkelty randy su tinimo, paraudi-
mo, perkaitimo pozymiais.

. Kojy ir (arba) pédy jutimo ir
judesiy sutrikimai, pvz., pédy
kraujotakos sutrikimai, pvz.
cukrinis diabetas (diabetes
mellitus)

. Limfos nutekéjimo sutrikimai,
taip pat neaiskus minkstyjy
audiniy patinimas toliau
nuo pritvirtintos pagalbinés
priemonés

. DidZiojo piréto podagros
priepuolis (podagra).

N

w

~

o

Nurodymai naudotojui

Ortezo ValguLoc Il uzdéjimas
Dinamiska didZiojo pirsto orteza
galima dévéti ant desiniosios
arba kairiosios pédos. Uzdedant
reikia uztikrinti, kad vidinés pusés
zyme blty matoma ant skalés

virsuje. Uzdéjus ant desiniosios

pédos, Sviesiai pilkoje Zyméje turi

bati matoma raidé R (desing),

ant kairiosios pédos - raudonoje

zymeéje raidé L (kairé). Jei

supainiojamos desinioji ir kairioji
puses, ortezas gali pasislinktiir
neigiamai paveikti didZiojo kojos
pirsto pagrindinj sgnarj ir netekti
gydomojo poveikio.

Gamykloje ValguLoc Il gaminamas

naudoti po operacijy su sgnario

fiksatoriumi. Kad atleistuméte
fiksatoriy, atlikite toliau nurodytus
veiksmus:

1. Atlenkite vidinj paminkstinima
viré sgnario atgal. Matomas
vidinis fiksavimo Ziedas su
dviem priesingose pusése
esanciomis »noselémis«. @

2. Nuimkite $j fiksavimo Zieda;
konservatyviam gydymui jo
nereikia. Su uzdetu fiksavimo
Ziedu eiti su ortezu nejmanoma,
kadangi sanarys negali judeti @.
Fiksavimo Zieda paprasta nuimti,
pries tai nuémus iSorinj tvirti-
nimo zieda @, o tada fiksavimo
Zieda spaudziant i$ iSorés j vidy.

3. Dabar nustatykite orteza

gydomos pedos vidinéje puséje.

Atsekite j iSore nukreiptus

dirzelius ir iStraukite juos i$

kilpy. Uztikrinkite, kad kojos
pirsto kiautas baty prigludes

prie didZiojo kojos pirsto $ono, o

pédos kiautas baty prigludes prie

pédos Sono. Ortezo lankstas turi
bati tiksliai vidinés pusés centre
virs didZiojo kojos pirsto pagrin-
dinio sanario (piréto pilvelio) €.

Dékite dirzelj pradédami nuo di-

dziojo pirsto apacios. Nustatykite

didjjj dirza pagal péda. Uzsekite
abu dirzus, dédami kojos pirsto
dirzelj i$ apacios aplink didjjj
kojos pirsta, kisdami per kilpa

ir lengvai jtempdami. Dékite

pédos dirza i$ apacios aplink

vidurine pédos dalj, kiskite per
kilpg ir lengvai jtempkite. Dabar
veél atleiskite kojos dirzo gala ir
reguliuokite, kol ortezas bus pri-
gludes prie pédos, bet nespaus
nemaloniai. Taip pat darykite su
kojos piréto dirzeliu. @

&~
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Pristatyto kojos pirsto dirzelio
ilgis yra pakankamas ir po Hallux
valgus operacijos aptvarstytam
pirstui. Naudojant be tvars¢io,
dirzelj galima sutrumpinti (zirkle-
mis sutrumpinti lipnia juostele).

Ortezas tinkamai uzdétas ant
pédos, kai netrukdoma didZiojo
kojos pirsto pagrindinio sanario
judéjimui. Galima déveéti avint
batus. Kad nesusidaryty
nereikalingy nuospaudy, dévekite
ortezg tik placiame, patogiame
bate (pvz., sportiniame).

Jei ortezas naudojamas po ope-
racijos uzfiksuoti, reikia apsaugoti
nuo bet kokio didziojo kojos pirsto
pagrindinio sgnario judéjimo
(ortezo lanksto blokavimas!).
Naudojant po operacijos, orteza
galima dévéti tik reabilitaciniame
bate su kietu padu.

Koregavimo kampo nustatymas ir
fiksavimas

Naudojant ekscentrikg galima re-
guliuoti ortezo Varus-Valgus kam-
pa i$ isorés pakopomis (mazdaug
2° pakopomis nuo 10° valgus iki
2° varus) (gamyklinis nustatymas
+6°). Ant desiniosios kojos dévimo
ortezo kampas turi bati nustatytas
R kryptimi (pilka skalé), o ant
kairiosios kojos dévimo ortezo - L
kryptimi (raudona skalé). Atlikite
tokius veiksmus:

5. Nuimkite ortezo tvirtinimo Zieda
naudodami pridéta reguliavimo
detale @. Plokscia reguliavimo
detalés puse spauskite tvirtini-
mo Zieda $one i$ apacios j virsy
link tvirtinimo Ziedo, taip jis i$
savo laikiklio bus iskeltas. Bus
matomas reguliavimo Ziedas.

o

. Nuimkite lanksto fiksavimo
Zieda, kaip aprasyta 1-2 punk-
tuose, ir uzsidékite ortezag ant
gydomos pédos, kaip aprasyta
3-4 punktuose. UZsidéjus galima
reguliuoti koregavimo kampa 0.
Kai pacientai jautrds skausmui ir
po operacijos, nereikéty reguli-
uoti koregavimo kampo uzdéjus
orteza.
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Norédami kampa reguliuoti
pridétu reguliavimu jrankiu (arba
ligoniai su atitinkamu tremoru),
sukite priesingose pusése
esancias fiksavimo verzles

tol, kol rodyklé bus nukreipta j
norima kampa @.

I

Noredami uzfiksuoti nustatyta
kampg, vél jspauskite tvirtinimo
Zieda j reguliavimo zieda @.

Tuo tikslu tvirtinimo ziedo anga
nustatykite vir$ reguliavimo ziedo
rodyklés ir spauskite tvirtinimo
Zieda, kol uzsifiksuos @.

Valymo nurodymai

ValguLoc Il galima skalbti atskirai,
rankomis su $velnia skalbiamaja
priemone. Kad lipukai ilgai islikty
funkcionalls ir neblty pazeisti,
patariame juos sulipinti pries
skalbiant orteza. DZiovindami sau-
gokite nuo tiesioginio karséio (pvz.,
radiatoriaus, saulés spinduliy).
Jeigu turite nusiskundimy, kreip-
kités j specializuotg parduotuve.
Primename, kad apdoroti galime
tik Svarig preke.

Naudojimo vieta
Pagal indikacijas (peédos nykstys).

Techninés prieziuros
nurodymai

Teisingai naudojant, jam praktiskai
techninés priezilros nereikia.

Surinkimo ir montavimo
instrukcija

ValguLoc Il pristatomas paruostas
naudoti.

Techniniai duomenys/
parametrai

ValgulLoc Il yra Hallux Valgus
ortezas su 3D lankstu ir dviem prie
jo pritvirtintais dirzeliais. Dirzeliai
yra nuimami ir parduodami kaip
atsargine dalis.
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Nurodymai dél pakartotinio
naudojimo

Gaminys skirtas individualiam
vieno paciento gydymui.

Garantija
Galioja tos Salies, kurioje gaminys
pirktas, jstatymai. Jei manote, kad
gaminiui konkreciu atveju galéty
bati taikoma garantija, pirmiausiai
kreipkités j tg asmenj, i$ kurio
gaminj jsigijote. Pries pateikiant
reikalavima dél garantijos, gaminj
reikia iSvalyti. Jei nesilaikysite
ValguLoc Il naudojimo ir priezitros
nurodymy, galite pazeisti garanti-
jos salygas arba ji gali nebegalioti.
Garantija negalioja, kai:
« Naudojama neatsizvelgiant |
indikacijas
« Nesilaikoma kvalifikuoto perso-
nalo instrukcijy3

« Savavaliskai modifikuojamas
gaminys

Pareiga pranesti

Pagal vietinius teisinius potvarkius
privalote nedelsdami informuoti
gamintoja ir atsakingaja institucija
apie visus rimtus nelaimingus atsi-
tikimus, susijusius su $io medicinos
gaminio naudojimu. Kontaktiniai
duomenys pateikti Sio lankstinuko
paskutiniame puslapyje.

Salinimas

Pabaige naudoti produkta utilizuo-
kite pagal vietinius teisés aktus.

Medziagos sudétis

Poliamidas (PA),
Etileno vinilacetatas (EVA),
Poliuretanas (PUR)

[MD] - Medical Device (Medicininis
prietaisas)

fun] - Duomeny matricos
identifikatorius kaip UDI

Informacija parengta: 2022-04

A Nurodymai
kvalifikuotiems
specialistams

Sanario fiksavimas po
operacijos arba esant kity
indikacijy

« Norint uzblokuoti bet kokj ortezo

lanksto judesj, reikia jspausti

fiksavimo Zzieda. Ortezas pristato-
mas uzfiksuotas ties 0° kampu.

Atleiskite fiksatoriy, kaip aprasyta

1-2 punktuose.

« Prie$ uzfiksuodami lanksta nori-
moje padeétyje, atleiskite dirzelius
ir paimkite ortezga j ranka. Dekite
ortezg Sone ant gydomo didziojo
kojos pirsto pagrindinio sanario ir
pasizymekite Sig padét;.

« Dabar vidinéje puséje atlenkite

priekinj paminkstinima atgal.

Dabar matote dantukus, j kuriuos

galite jspausti fiksavimo zieda @.

Nustatykite norima lanksto

kampg ir jspauskite fiksavimo

zieda | dantukus pav. Uztikrinkite,
kad dvi fiksavimo Ziedo noselés
jeity j fiksavimo jpjovas. Sanarys

Hallux Valgus uZzfiksuotas.

Nulenkite paminkstinima j jo

senajg padetj ir vél uzdékite

ortezg pacientui.

- Dabar ortezas uzfiksuotas ir

paruostas naudoti.

Atleisdami praéjus kelioms

dienoms, vél istraukite fiksa-

vimo Ziedg, kaip aprasyta 1-2

punktuose, tuo paciu patikrinkite

Varus-Valgus kampa.

- Pabaigoje istraukite balta
atskyrimo popieriy i$ priekinio
paminkstinimo vidinés pusés
ir prispauskite paminkstinima
prie kojos pirsto kiauto. Dabar
paminkstinimas suklijuotas su
kojos pirsto kiautu. Taip judant
kojos pirsto paminkstinimas
nenuslysta.

Viso pado jdéklas
Jei bitina, galima naudoti orteza
kartu su viso pado jdéklu. Tam

kAl

reikia pasirinkti bate jklijuojama
jdékla, kad baty uzfiksuota padétis.

1 Ortezas - ortopediné pagalbine
priemoné galanéms arba liemeniui
stabilizuoti, imobilizuoti, nukreipti,
koreguoti arba jy apkrovai sumazinti

2 Pastaba dél pavojaus zmonéms
(pavojus suzaloti, pakenkti sveikatai
ir nelaimingo atsitikimo rizika) bei
materialinés Zalos (gaminio sugadi-
nimas)

3 Specialistas - tai bet kuris asmuo,
kuriam pagal jusy Salyje galiojan-
Cias taisykles yra suteikta teisé
pritaikyti jtvarus ir ortezus ir ins-
truktuoti, kaip juos naudoti
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AUSTRIA

Bauerfeind Ges.m.b.H
Hainburger StraBe 33
1030 Wien

P +43(0)800 4430-130
F +43(0)800 4430-131
E info@bauerfeind.at

BENELUX

Bauerfeind Benelux B.V.
Waarderveldweg 1

2031 BK Haarlem

THE NETHERLANDS

P +31(0)23 531-9427
F +31(0)23 532-1970
E info@bauerfeind.nl

BELGIUM

P +32(0)2 527-4060
F +32(0)2 792-5345
E info@bauerfeind.be

BOSNIA AND
HERZEGOVINA
Bauerfeind d.o.o.
Mese Selmovica 19
71000 Sarajevo

P +387(0)33 710-100
F +387(0)33 619-422
E info@bauerfeind.ba

CROATIA

Bauerfeind d.o.o.
Goleska 20

10020 Zagreb

P +385(0)1 6542-855
F +385(0)1 6542-860
E info@bauerfeind.hr

FRANCE

Bauerfeind France S.AARR.L.

B.P. 59258

95957 Roissy CDG Cedex
P +33(0)1 4863-2896

F +33(0)1 4863-2963

E info@bauerfeind.fr
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ITALY

Bauerfeind Italia Srl

Piazza Don Enrico Mapelli 75
20099 Sesto San Giovanni (MI)
P +3902 8977 6310

F +3902 8977 5900

E info@bauerfeind.it

NORDIC

Bauerfeind Nordic AB
Storgatan 14

114 55 Stockholm

P +46(0)774 100020
E info@bauerfeind.se

REPUBLIC OF

NORTH MACEDONIA
Bauerfeind Dooel Skopje
50 Divizija 24 a

1000 Skopje

P +389(0)2 3179-002

F +389(0)2 3179-004

E info@bauerfeind.mk

SERBIA

Bauerfeind d.o.o.

102 Omladinskih brigada
11070 Novi Beograd

P +381(0)11 2287-050
F +381(0)11 2287-052
E info@bauerfeind.rs

SINGAPORE

Bauerfeind Singapore Pte Ltd.
Blk 41 Cambridge Road #01-21
Singapore 210041

P +65 6396-3497

F +65 6295-5062

E info@bauerfeind.com.sg

SLOVENIA
Bauerfeind d.o.o.
Dolenjska cesta 242 b
1000 Ljubljana

P +386(0)1 4272-941
F +386(0)1 4272-951
E info@bauerfeind.si

SPAIN

Bauerfeind Ibérica, S.A.
C/San Vicente Martir,
n°71-4°-72

46007 Valencia

P +3496 385-6633

F +3496 385-6699

E info@bauerfeind.es

SWITZERLAND
Bauerfeind AG
Vorderi Bode 5

5452 Oberrohrdorf

P +41(0)56 485-8242
F +41(0)56 485-8259
E info@bauerfeind.ch

UNITED ARAB EMIRATES
Bauerfeind Middle East FZ LLC
Dubai Healthcare City

Building 40, Office 510

Dubai

P +9714 4335-684

F +9714 4370-344

E info@bauerfeind.ae

UNITED KINGDOM
Bauerfeind UK

85 Tottenham Court Road
London

WIT 4TQ

P +44(0)121 446-5353

F +44(0)121 446-5454

E info@bauerfeind.co.uk

USA

Bauerfeind USA, Inc.

75 14th St NE

Suite 2350

Atlanta, GA 30309

P +1800 423-3405

P +1404 201-7800

F +1404 201-7839

E info@bauerfeindusa.com
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