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deutsch

Sehr geehrte Kundin,
sehr geehrter Kunde,

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

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

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

Zweckbestimmung

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

A ValguLoc erfordert die
qualifizierte und individuelle

A an den Pati

durch geschultes Fachpersonal3.

3

Nur dadurch werden die volle
Leistungsfahigkeit der Orthese
und ein optimaler Tragekomfort
gewdbhrleistet.

Indikationen

« Hallux valgus (konservativ und
postoperativ)

Anwendungsrisiken
Vorsicht2

Bitte beachten Sie die Vorgaben
dieser Gebrauchsanweisung und
die Hinweise des Fachpersonals
genauestens.

ValguLoc ist nur gemas den
Angaben dieser Gebrauchs-
anweisung und den aufgefiihrten
Anwendungsgebieten (Einsatzort)
zu tragen.

ValguLoc ist eine Nachtschiene.
Sie ist nicht zum Gehen geeignet.

Um einen optimalen Sitz der
ValguLoc zu gewahrleisten, muss
uberprift werden, ob das Produkt
ausreichend angeformt ist, oder



gegebenenfalls korpergerecht
vom Fachpersonal3 nachgeformt
werden muss. Die (erstmalige)
Anpassung und Einweisung darf
nur durch geschultes Fach-
personal erfolgen.

Sprechen Sie eine Kombination
mit anderen Produkten, z.B.im
Rahmen einer Kompressionsthe-
rapie (Kompressionsstrimpfe),
vorher mit Ihrem behandelnden
Arzt ab.

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

Lassen Sie das Produkt nicht mit
fett- und saurehaltigen Mitteln,
Salben und Lotionen in Beriih-
rung kommen. Nehmen Sie keine
Veranderung am Produkt vor. Bei
Nichtbeachtung kann die Leis-
tung des Produktes beeintrachtigt
und eine Produkthaftung ausge-
schlossen werden.

Nebenwirkungen, die den ge-
samten Organismus betreffen,
sind bis jetzt nicht bekannt. Das
sachgemaBe Anwenden/Anlegen
wird vorausgesetzt.

Legen Sie die ValgulLoc nicht zu
fest an, da es sonst zu lokalen
Druckerscheinungen kommen
kann. In seltenen Fallen ist eine
Einengung von BlutgefaBen

und Nerven maglich. Lockern

Sie in diesem Fall die Gurte der
ValgulLoc und lassen Sie gegebe-
nenfalls die Grofe Ihrer ValgulLoc
Uberprifen.

Kontraindikationen
(Gegenanzeigen)

Uberempfindlichkeiten von
Krankheitswert sind bis jetzt
nicht bekannt. Bei nachfolgenden
Krankheitsbildern ist das Anlegen
und Tragen eines solchen Hilfs-
mittels nur nach Ricksprache mit
lhrem Arzt angezeigt:
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« Hauterkrankungen/-ver-
letzungen im versorgten
Korperabschnitt, besonders bei
entzindlichen Erscheinungen,
ebenso aufgeworfene Narben
mit Anschwellung, Rétung und
Uberwarmung

« Empfindungs- und Bewegungs-
storungen des Beines/des
FuBes, z.B. bei Zuckerkrankheit
(Diabetes mellitus)

« Lymphabflussstorungen, auch
unklare Weichteilschwellungen
korperfern der angelegten
Orthese

« Gichtanfall (Arthritis urica)

Anwendungshinweise
Anziehen/ Anlegen der ValguLoc

A - Kunststoffspange,

B - Gurt mit Klettverschluss,

C - Ballenlasche

@ Offnen Sie den Klettverschluss
des Gurtes der Valguloc.

9 Schieben Sie die Kunststoff-
spange zwischen Grofzeh und
zweiten Zeh hindurch, bis der
GroBzeh im muldenformigen Teil
der ValguLoc liegt. e Fihren
Sie nun den Gurt durch den
Einschnitt in der Spange und
kletten Sie diesen unter Zug
fest. Beachten Sie hierbei, dass
die GrofBizehe sichtbar korrigiert
sein sollte, ohne Schmerzen zu
verursachen.

Ausziehen/ Ablegen der
ValguLoc

Offnen Sie den Klettverschluss
des Gurtes und flihren Sie den
FufB nach unten aus der ValgulLoc
heraus.

Reinigungshinweise
Hinweis: Setzen Sie die ValgulLoc
nie direkter Hitze (z.B. Heizung,
Sonneneinstrahlung, Lagerung
im Pkw) aus! Dadurch sind
Schaden am Material maglich.
Dies kann die Wirksamkeit der
ValguLoc beeintrachtigen.
SchlieBen Sie vor der Reinigung
alle Klettgurte um Beschadigun-

gen zu vermeiden. Reinigen Sie
die ValguLoc separat mit einem
Feinwaschmittel per Hand.

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

Einsatzort

Entsprechend den Indikationen
(GroBzehe). Siehe Zweckbestim-
mung.

Wartungshinweise

Bei richtiger Handhabung und
Pflege ist das Produkt praktisch
wartungsfrei.

Zusammenbau- und
Montageanweisung

Die ValguLoc wird in anatomisch
(korpergerecht) vorgeformtem
Zustand geliefert. Im Bedarfsfall
kann die ValguLoc weiter ange-
formt werden. Die Orthese gibt
es in zwei Ausflihrungen fur den
rechten und linken GroBzeh.

Technische Daten/
Parameter

Die ValguLoc ist eine Orthese fir
den GroBzeh.

Es sind Ersatzgurte erhaltlich.

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

Gewabhrleistung

Es gelten die gesetzlichen Be-
stimmungen des Landes, in dem
das Produkt erworben wurde.
Vermuten Sie einen Gewahrleis-
tungsfall, wenden Sie sich bitte
zunachst direkt an denjenigen,
von dem Sie das Produkt er-
worben haben. Das Produkt ist
vor Gewahrleistungsanzeige zu
reinigen. Wurden die Hinweise
zum Umgang und zur Pflege der
ValguLoc nicht beachtet, kann die
Gewahrleistung beeintrachtigt

oder ausgeschlossen sein. Die

Gewdhrleistung ist ausgeschlos-

sen bei:

«nicht indikationsgerechter
Anwendung

« Nichtbefolgen der Anweisung
des Fachpersonals

« eigenmachtiger Produktveran-
derung

Meldepflicht

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

Entsorgung

Bitte entsorgen Sie das Produkt
nach Nutzungsende entspre-
chend der ortlichen Vorgaben.

Materialzusammensetzung
Polyamid (PA), Ethylen-Vinylacetat
(EVA), Acrylat, Polyester (PES)

barrierefreie Version
www.bauerfeind.de/barrierefrei

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

Stand der Information: 2022-04

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

2 Hinweis auf Gefahr von Personen-
schaden (Verletzungs-, Gesund-
heits- und Unfallrisiko) ggf. Sach-
schaden (Schaden am Produkt)

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



Fachpersonal3
Allgemeine Hinweise
Uberprifen Sie nach der ersten
Versorgung den optimalen und
individuellen Sitz der ValgulLoc.
Nehmen Sie gegebenenfalls
Korrekturen vor.

Uben Sie das richtige Anlegen mit
dem Patienten.

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

Die ValguLoc ist zur Versorgung
nur eines Patienten vorgesehen.
Die ValguLoc ist anatomisch
(kdrpergerecht) vorgeformt und
muss gegebenenfalls an die indi-
viduelle Anatomie des Patienten
angepasst werden. Formen Sie
dazu die Orthese unter leichter
Krafteinwirkung an die anato-
misch korrekte Form an.

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 use

Valguloc is a medical device. It is
an orthosis’ for the correction of
the big toe at rest.

A The ValguLoc 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

« Hallux valgus (bending of the
big toe toward the little toe) —
conservative and post-operative
treatment.

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 must be worn

in accordance with theses
instructions and in the specified
areas (where to fit the orthosis).
The ValguLoc is a night splint.

It is not suitable for use while
walking.

To guarantee the best possible fit
of the Valguloc, it is essential to
check whether the product is
adequately shaped, or whether it
needs to be reshaped by a
specialist3 to fit the body. Only a
trained specialist may carry out
the (initial) fitting of the orthosis
and provide instruction.

Consult your physician before
combining with other products
e.g. as part of compression
therapy (compression stockings).

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

Do not allow the product to come
into contact with ointments,
lotions, or substances containing
grease or acids. Do not make any
alterations to the product. Failure
to comply with this requirement
may adversely affect product
performance, thereby excluding
any product liability.

No side effects that affect the
entire body have been reported to

date. This assumes the orthosis
is used/fitted correctly.

Do not fit the ValguLoc too
tightly, as this could lead to local
pressure points. In rare cases,
constriction of blood vessels and

nerves may occur. If this happens,

loosen the straps on the ValguLoc
and have the size of your
ValgulLoc 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:

« Skin disorders/injuries in the
part of the body being treated,
particularly if inflammation
occurs. Likewise, any raised
scars with swelling, redness,
and excessive heat build-up.

« Impaired sensation and
circulatory disorders in the
leg/foot, e.g. diabetes mellitus

« Impaired lymph drainage,
including soft tissue swellings
of uncertain origin in parts of
the body where the orthosis is
not worn.

« Gout (arthritis urica)

Application instructions

Putting on/ applying the
ValgulLoc

A - Plastic brace, B - Strap with
Velcro fastening, C - Ball tab
o Open the Velcro fastening on
the ValgulLoc strap. e Push the
plastic brace between the big toe
and the second toe until the big
toe is lying in the hollow of the
ValguLoc. 9 Now feed the strap
through the opening in the brace
and secure it in place tightly with
the Velcro fastening. In doing so,
make sure that the position of
the big toes looks correct without
causing pain.

Taking off / removing the
ValguLoc®

Open the Velcro on the strap and
move the foot downward out of
the ValguLoc.

Cleaning instructions

Note: Never expose the ValguLoc
to direct heat (e.g. heaters, sun-
light, leaving in your car, etc.) This
may damage the material, which
can impair the effectiveness of
the ValguLoc.

Close all Velcro straps before
cleaning to avoid damage. Clean
the ValgulLoc separately by hand
with a mild detergent.

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

Where to apply the orthosis
In accordance with the indications
(big toe). Please see intended use.

Maintenance instructions

If handled and cared for correctly,
the product requires virtually no
maintenance.

Assembly and fitting
instructions

The ValguLoc is delivered in an
anatomically (ergonomically)
preshaped state. If necessary,
the ValguLoc can be shaped
further. The orthoses come in
two versions for the right and
left big toe.

Technical details /
parameters

The ValguLoc is an orthosis for
the big toe.

Replacement straps are available.

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. Warranty may be limited
or excluded if the instructions on
how to handle and care for the
ValgulLoc have not been observed.
Warranty is excluded if:
« The product was not used
according to the indication
« The instructions given by the
specialist were not observed
« The product was modified
arbitrarily

Duty to report

Due to regional legal regulations,
you are required to immediately
report any serious incident
involving the use of this medical
device 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),
Acrylate, Polyester (PES)

- Medical Device
— DataMatrix Unique Device
Identifier UDI

Version: 2022-04

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.

Specialists3

General instructions

The first time it is used, check
that the ValguLoc fits the
individual patient optimally. Make
any necessary corrections.
Practice the correct procedure
for putting on the orthosis with
the patient.

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.

The ValguLoc is intended for
treating one patient only.

The ValguLoc is anatomically
(ergonomically) preshaped, but
may still need to be individually
adjusted to fit the patient’s body.
To do this, apply a little force to
form the orthosis into the anato-
mically correct shape.

@ francais

Chére cliente,
cher client,

merci d'avoir choisi un produit
Bauerfeind.

Tous les jours, nous travaillons

a l'amélioration de l'efficacité
médicale de nos produits,

car votre santé nous tient
particulierement a ceeur.

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 est un dispositif mé-
dical. Il s'agit d'une ortheése' de
correction du gros orteil au repos.

A ValgulLoc 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

« Hallux valgus (le gros orteil
penche vers le petit orteil) :
thérapie conservatrice et
post-opératoire.

Risques d'utilisation
A Attention2

Veuillez suivre méticuleusement
les indications de la présente
notice d'utilisation ainsi que les
remarques du professionnel
formé.

Valguloc doit étre porté confor-
mément aux recommandations
de cette notice d'utilisation et
dans le respect des indications
données (positionnement).

ValgulLoc est une attelle de nuit.
Elle ne convient pas a la marche.

Pour garantir un positionnement
optimal de Valguloc, il faut véri-
fier si le produit est suffisamment
ajusté et, le cas échéant, s'il doit
étre adapté anatomiquement par
un professionnel formé3. Seul un
professionnel formé est habilité a
procéder a l'adaptation (initiale)
et a la mise en place.

Une combinaison avec d'autres
produits, par ex. dans le cadre
d'un traitement de compression
médicale veineuse (bas de com-
pression), doit préalablement
faire l'objet d'une consultation
auprés de votre médecin traitant.

Sivous deviez constater une
aggravation des problemes

ou des modifications
exceptionnelles, cessez d'utiliser
le produit et veuillez consulter
immeédiatement votre médecin.
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Le produit ne doit pas étre uti-
lisé au contact de substances
grasses ou acides, de crémes ou
de lotions. N'effectuez aucune
modification sur le produit. En cas
de non-respect, les propriétés du
produit peuvent en étre affectées
et notre responsabilité dégagée.

Ace jour, aucun effet secon-
daire affectant 'ensemble de
'organisme n'est connu. Il est
cependant indispensable que ce
dispositif soit correctement mis
en place et utilisé.

ValguLoc ne doit pas étre porté
trop serré afin d'éviter des
pressions locales excessives.
Une compression des vaisseaux
sanguins et des nerfs est pos-
sible dans de rares cas. Dans
ce cas, desserrez les sangles
de Valguloc et faites vérifier, le
cas échéant, la taille de votre
ValguLoc.

Contre-indications

Aucune hypersensibilité de carac-
tere pathologique n'est connue
ace jour. En cas d'existence ou
d‘apparition des symptomes cités
ci-apres, 'application et le port de
ce produit doivent préalablement
faire l'objet d'une consultation au-
prés de votre médecin habituel :

< Dermatoses/ lésions cutanées
dans la zone en contact avec
l'orthése, notamment en cas
d'inflammations et en présence
de cicatrices avec gonflement,
rougeur et hyperthermie.

« Troubles sensoriels et troubles
moteurs de la jambe / du pied,
par ex. en présence d'un diabete
sucré.

« Troubles de la circulation
lymphatique, également
tumeéfactions inexpliquées des
masses molles éloignées de
'orthése portée.

« Inflammations articulaires
(arthrite urica/goutte)



Conseils d'utilisation

Mise en place/ ajustement de
ValgulLoc

A - Boucle en plastique,
B - Sangle avec fermeture
« Velcro », C - Eclisse de
I'éminence du gros orteil
o Ouvrez la fermeture « Velcro »
de la sangle de ValguLoc.

Faites coulisser la boucle en
plastique entre le gros orteil et
le deuxieme orteil, jusqu’a ce
que le gros orteil soit bien posi-
tionné dans la partie concave de
ValguLoc. 6 Maintenant, faites
passer la sangle dans la fente de
la boucle et fermez-la a l'aide du
« Velcro ». Ce faisant, veillez a ce
que le gros orteil soit visiblement
corrigé sans toutefois que cela
fasse mal.

Retrait de ValguLoc

Ouvrez la fermeture « Velcro » de
la sangle et passez le pied vers le
bas pour le sortir de la ValguLoc.

Conseils de nettoyage
Remarque : Ne pas exposer
ValgulLoc a la chaleur directe
(parex. Chauffage, soleil, dans
une voiture) ! La chaleur peut en-
dommager le matériau. Cela peut
limiter l'efficacité de ValguLoc.
Avant le lavage, fermez toutes les
sangles auto-agrippantes pour
éviter tout dommage. Nettoyez
ValgulLoc a la main et séparé-
ment avec une lessive pour linge
délicat.

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 considé-
ration.

Position d'utilisation
Conformément aux indications
(gros orteil). Voir utilisation.

Conseils d’'entretien
S'il est manipulé et entretenu
correctement, ce produit n‘exige

pratiquement aucune mainte-
nance particuliere.

Instructions d'assemblage
et d'adaptation

L'orthése Valguloc est livrée
dans un état anatomiquement
préformé (ergonomique). En cas
de besoin, ValgulLoc peut étre
ajustée davantage. L'orthése
existe en deux versions pour gros
orteil droit et gros orteil gauche.

Caractéristiques
techniques / Paramétres
ValguLoc est une orthése de sta-
bilisation destinée au gros orteil.
Des sangles de rechange sont
disponibles.

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 produit a été

acheté. Si un cas de garantie est

présumé, veuillez vous adresser

premiérement a la personne a qui

vous avez acheté le produit. Le

produit doit étre nettoyé avant de

notifier un cas de garantie. En cas

de non-respect des indications

sur le maniement et l'entretien de

la Valguloc, la garantie peut étre

compromise, voire devenir nulle

et non avenue.

La garantie est caduque dans les

cas suivants :

« Utilisation non conforme aux
indications

« Non-respect des consignes du
professionnel formé

« Altération arbitraire du produit

Obligation de déclaration
Conformément aux dispositions
légales en vigueur a l'échelle
régionale, il vous incombe de
signaler immédiatement, aussi
bien au fabricant qu‘aux autorités

compétentes, tout incident grave
lié a l'utilisation de ce produit
médical. Vous pourrez trouver
nos coordonnées au verso de
cette brochure.

Destruction

A la fin de sa durée d‘utilisation,
veuillez mettre le produit

au rebut conformément aux
réglementations locales.

Composition

Polyamide (PA),
Ethylene-acétate de vinyle (EVA),
Acrylate, Polyester (PES)

- Medical Device (Dispositif
médical)

~ Identifiant de la matrice de
données comme UDI

Mise a jour de l'information :
2022-04

1 Orthese = dispositif orthopédique
pour stabiliser, décharger,
immobiliser, 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.

Professionnel formé3
Généralités

Vérifiez, lors de la premiére prise
en charge, le positionnement
optimal et individuel de ValguLoc.
Procédez éventuellement a des
corrections.

Cherchez le bon positionnement
avec le patient.

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 responsabi-
lité du fabricant.

L'orthése ValguLoc n'est prévue
que pour la prise en charge d'un
seul patient.

ValguLoc est préformée ana-
tomiguement, mais elle doit,

le cas échéant, étre adaptée a
'anatomie particuliere du patient.
Pour ce faire, adaptez l'orthese
a la forme correcte en la tordant
légerement.

@ nederlands

Geachte klant,

hartelijk dank dat u hebt gekozen
voor een product van Bauerfeind.
Elke dag werken wij aan de
verbetering van de medische
effectiviteit van onze producten.
Gelieve deze gebruiksaanwijzing
zorgvuldig te lezen en in acht

te nemen. Neem voor vragen
contact op met uw arts of uw
speciaalzaak.

Beoogd gebruik

ValguLoc is een medisch
hulpmiddel. Het is een orthese’
voor de correctie van de grote
teen in rust.

A ValguLoc 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

« Hallux valgus (de grote teen
wijst naar de kleine teen) -
conservatief en postoperatief.

Gebruiksrisico’s

Let op?
Gelieve de instructies van deze
gebruiksaanwijzing en de



opmerkingen van het
geschoolde personeel heel
nauwkeurig op te volgen.

De ValguLoc mag slechts vol-
gens de aanwijzingen in deze
gebruiksaanwijzing en de hierin
genoemde toepassingsgebieden
worden gedragen.

ValguLoc is een nachtspalk.
Het product is niet geschikt om
mee te lopen.

Om een optimale pasvorm van de
ValgulLoc te kunnen garanderen,
moet worden gecontroleerd of het
product voldoende is aange-
vormd. Indien nodig moet het
door deskundig personeel® ana-
tomisch worden nagevormd.
Alleen geschoold personeel mag
instructies geven en de orthese
(voor het eerst) aanpassen.

Bespreek een combinatie
met andere producten,
bijvoorbeeld in het kader
van een compressietherapie
(therapeutische compressie-
kousen), vooraf met de
behandelend arts.

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.

Laat het product niet in contact
komen met vet- en zuurhoudende
middelen, zalf of lotion. U mag
geen wijzigingen aanbrengen

aan het product. Wanneer u dit
toch doet, kan de werking van het
product verminderen en kan onze
productaansprakelijkheid komen
te vervallen.

Bijwerkingen die het gehele orga-
nisme betreffen, zijn tot op heden
niet bekend. Voorwaarde hiervoor
is dat het hulpmiddel deskundig
wordt gebruikt/aangebracht.
Breng de ValgulLoc niet te strak
aan, dit kan plaatselijk druk-
verschijnselen veroorzaken.

In zeldzame gevallen kunnen
bloedvaten en zenuwen bekneld

raken. Maak in dat geval de band
van de ValguLoc iets losser en
laat indien nodig de maat van uw
ValguLoc controleren.

Contra-indicaties

Over overgevoeligheid van bete-

kenis is tot nu toe niets bekend.

Bij de volgende ziektebeelden

is het raadzaam om voor het

aanbrengen en dragen van een
dergelijk hulpmiddel eerst met
uw arts te overleggen:

« Huidaandoeningen /-verwon-
dingen van het te behandelen
lichaamsdeel, vooral bij
ontstekingen en littekens die
gezwollen zijn, er rood uitzien
en warm aanvoelen.

« Gevoels- en bewegingsstoor-
nissen van de benen/voeten,
bijvoorbeeld bij suikerziekte
(diabetes mellitus).

« Lymfeafvoerstoornissen, ook
onduidelijke zwellingen elders
dan op de plek van de orthese

« Jichtaanval (artritis urica)

Gebruiksinstructies

Aantrekken/aanleggen van de
ValguLoc

A - Kunststof spalk,

B - Band met klittenbandsluiting,
C - Lus rond bal van voet

o Maak de klittenbandsluiting
van de band van de ValguLoc los.
9 Schuif de kunststofspalk
tussen de grote teen en de twee-
de teen door totdat de grote teen
in het komvormige deel van de
ValguLoc ligt. 9 Geleid nu de
band door de daarvoor bestemde
inkeping van de spalk en zet,
terwijl u de band strak trekt, deze
met de klittenbandsluiting vast.
Let er daarbij op dat de grote teen
zichtbaar wordt gecorrigeerd. Dit
mag geen pijn veroorzaken.
Uittrekken / afnemen van de
ValguLoc

Maak de klittenbandsluiting van
de band los en schuif de voet
benedenwaarts uit de ValgulLoc.

Wasvoorschrift
Opmerkingen: Stel de ValguLoc
nooit bloot aan directe hitte
(radiator, zonlicht, in de auto
bewaren)! Hierdoor kan het mate-
riaal beschadigd raken. Dit kan
nadelige gevolgen hebben voor
de werking van de ValguLoc.
Sluit voor het wassen alle klitten-
bandsluitingen om beschadiging
te voorkomen. Was de ValguLoc
apart op de hand met een fijn-
wasmiddel.

Wendt u zich in geval van klach-
ten uitsluitend tot uw speciaal-
zaak. Klachten worden alleen in
behandeling genomen als het
artikel schoon is.

Gebruik
Volgens de indicatie (grote teen).
Zie beoogd gebruik.

Onderhoudsinstructies

Bij juist gebruik en de juiste
verzorging is het product vrijwel
onderhoudsvrij.

Instructies voor samen-
stelling en montage

De ValguLoc wordt in anatomisch
voorgevormde toestand geleverd
(aangepast aan de lichaams-
vorm). Indien nodig kan de
Valguloc verder worden aange-
vormd. De orthese is beschikbaar
in twee uitvoeringen voor de
rechter en de linker grote teen.

Technische gegevens/
Parameters

De ValguLoc is een orthese voor
de grote teen.

Er zijn reservegordels verkrijgbaar.

Aanwijzingen voor
hergebruik

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

Garantie
De wettelijke bepalingen van
het land waar het product is
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gekocht gelden. Als u meent
dat u aanspraak op garantie
kunt maken, neem dan in
eerste instantie contact op met
degene van wie u het product
hebt gekocht. Het product dient
te worden gereinigd voor de
aansprakelijkstelling. Indien de
aanwijzingen over het gebruik
en het onderhoud van de
ValguLoc niet zijn nageleefd, kan
de garantie worden beperkt of
uitgesloten.

De garantie is uitgesloten bij:
« Oneigenlijk gebruik
« Het niet opvolgen van de

aanwijzingen van geschoold
personeel

« 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 de bevoegde instantie. Onze
contactgegevens vindt u op de
achterkant van deze brochure.

Verwijderen

Voer het product na de gebruiks-
duur conform de plaatselijke
voorschriften af.

Materiaalsamenstelling
Polyamide (PA),
Ethyleenvinylacetaat (EVA),
Acrylaat, Polyester (PES)

[M0] - Medical device (Medisch
hulpmiddel)

- Identificatiecode van de
DataMatrix als UDI

Datum: 2022-04

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



2 Verwijst naar gevaar voor persoon-
lijk letsel (letsel-, 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.

Geschoold personeel3
Algemene instructies
Controleer na de eerste maal
aanbrengen of de ValgulLoc opti-
maal en individueel passend is.
Voer indien nodig correcties uit.
Oefen het correct aanleggen met
de patiént.

Ondeskundige wijzigingen aan
het product zijn niet toegestaan.
Wanneer dit wel gebeurt, kan dit
de werking van het product ne-
gatief beinvloeden zodat produc-
taansprakelijkheid is uitgesloten.
De ValguLoc is uitsluitend be-
stemd voor slechts één patiént.
De Valguloc is anatomisch
(comfortabel) voorgevormd en
moet eventueel op maat worden
gemaakt voor de patiént. Maak
de orthese door middel van lichte
druk passend met de anatomisch
correcte vorm.

@ 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 e un prodotto medicale.
E un‘ortesi' per la correzione
della valgodeviazione in posizione
di riposo.

A ValgulLoc necessita
dell’adattamento qualificato

e personalizzato da parte di
personale specializzato3. Solo
in questo modo é possibile
garantire la piena funzionalita
e il massimo comfort durante
Lutilizzo dell'ortesi.

Indicazioni

« Alluce valgo (ripiegamento
dell'alluce verso il mignolo
del piede) - trattamento
conservativo e post-operatorio.

Rischi di impiego
A\ Precauzioni d'uso?

Si prega di attenersi scupolo-

samente alle indicazioni della
presente istruzione per l'uso e
alle avvertenze del personale

specializzato.

ValguLoc deve essere indossato
esclusivamente seguendo le
indicazioni fornite nelle presenti
istruzioni per l'uso e in relazione
ai campi di applicazione (punti di
applicazione) indicati.

ValguLoc e uno splint notturno.
Non e adatto a essere indossato
quando si cammina.

Per garantire l'adattabilita otti-
male di Valguloc, occorre verifi-
care che il prodotto sia adeguata-
mente adattato e che, nel caso,
venga fatto adattare da personale
specializzato 3 in base all'anato-
mia del paziente. Il (primo) adat-
tamento e le istruzioni al paziente
devono essere fornite unicamente
da personale specializzato.

L'eventuale combinazione con
altri prodotti, ad es. nell'ambito di
una terapia di compressione
(calze di compressione), deve
essere concordata con il proprio
medico curante.

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.

Evitare il contatto del prodotto
con pomate e lozioni contenenti
acidi e grassi. Non effettuare
alcuna modifica sul prodotto.
Linadempienza di tale norma
puo comprometterne l'efficacia e
precludere ogni garanzia.

Non sono noti effetti collaterali

a carico dell'organismo. Si pre-
suppone un uso appropriato del
prodotto.

Non indossare troppo
strettamente ValgulLoc, poiché
potrebbe provocare compressioni
locali. In rari casi, & possibile

una costrizione di vasi sanguigni
e nervi. In tal caso, allentare

le cinghie di ValguLoc ed
eventualmente controllare la
correttezza della taglia.

Controindicazioni
Ipersensibilizzazioni di entita pa-
tologica o controindicazioni siste-
miche sono al momento ignote.
Nel caso delle malattie seguenti
l'impiego di questo ausilio & con-
sentito solo previa consultazione
del proprio medico:

« Dermatiti o lesioni della zona
trattata, in particolare nei casi di
manifestazioni infiammatorie,
nonché in caso di cicatrici spor-
genti con gonfiore, surriscaldate
e arrossate

« Paralgesie e disturbi del movi-
mento delle gambe/ dei piedi,
ad es. in caso di diabete mellito

« Disturbi di flusso linfatico,
compresi gonfiori asintomatici

15

distanti dalla zona di applicazio-
ne dell'ortesi
« Attacchi di gotta (Arthritis urica)

Avvertenze d'impiego
Come indossare ValguLoc

A - Stecca in plastica,

B - Cinghia con chiusura velcro,
C - Fascia copri-prominenza
0 Aprire la chiusura velcro della
cinghia di VatguLoc,@ Infilare

la stecca in plastica tra l'alluce e
il secondo dito del piede finché
l'alluce non e alloggiato nella
parte sagomata di ValgulLoc. 9
Far passare la cinghia attraverso
l'apertura della stecca e fissarla
in trazione. La posizione dell'al-
luce deve risultare corretta in
assenza di dolore.

Come togliere ValguLoc

Aprire la chiusura velcro della
cinghia e sfilare il piede da
ValguLoc verso il basso.

Avvertenze per la pulizia
Nota: Non esporre mai ValgulLoc
al calore diretto (ad es. termosi-
foni e raggi solari. Non conser-
vare in automobile)! Il materiale
potrebbe danneggiarsi, compro-
mettendo l'efficacia di ValguLoc.
Prima del lavaggio chiudere tutte
le cinghie in velcro per evitare
eventuali danni. Lavare ValguLoc
amano separatamente con un
detersivo delicato.

In caso di reclami, rivolgersi
esclusivamente al proprio riven-
ditore specializzato. La informia-
mo che potranno essere trattati
solo articoli puliti.

Zona di applicazione
Secondo le indicazioni (alluce).
Vedere la sezione «Destinazione
d'uso».

Avvertenze per la
manutenzione

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



Istruzioni per 'assem-
blaggio e il montaggio
ValguLoc é fornito preformato ana-
tomicamente. In caso di necessita
ValguLoc puo essere ulteriormente
adattato. L'ortesi & disponibile in
due versioni, per l'alluce destro e
per l'alluce sinistro.

Dati tecnici/ parametri
ValguLoc & un‘ortesi per l'alluce.
Sono disponibili cinghie di
ricambio.

Avvertenze per il riutilizzo
Questo prodotto & 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. Qualora non fossero

state rispettate le indicazioni per

la cura e l'utilizzo di ValguLoc,

cio potrebbe comportare una

limitazione o un’esclusione della

garanzia.

La garanzia ¢ esclusa in caso di:

« Utilizzo non conforme alle
indicazioni

*Mancata osservanza delle
indicazioni fornite dal personale
specializzato

« Modifica arbitraria del prodotto

Obbligo di notifica

In base alle disposizioni di legge
in vigore a livello regionale,
qualsiasi inconveniente /incidente
verificatosi durante l'uso del
presente prodotto medicale
deve essere immediatamente
notificato al produttore e
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),
Acrilato, Poliestere (PES)

~ Medical Device (Dispositivo
medico)

- Identificativo della matrice
di dati UDI

Informazioni aggiornate al:
2022-04

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
intende qualsiasi persona autoriz-
zata all'adattamento e all'addestra-
mento all'impiego di bendaggi e
ortesi secondo le direttive nazionali
vigenti nel Paese di utilizzo

Personale
specializzato3
Avvertenze generali

Dopo il primo trattamento, veri-
ficare che ValguLoc sia corretta-
mente in posizione in base alla
situazione individuale del pazien-
te. Eventualmente effettuare le
necessarie correzioni.

Fare esercitare il paziente a
indossare correttamente il
prodotto.

Il prodotto non va modificato

in modo improprio.
L'inadempienza di tale norma
puo comprometterne l'efficacia e
precludere ogni garanzia.
ValguLoc e previsto per il tratta-
mento di un solo paziente.
ValguLoc e preformato anatomi-

camente e deve eventualmente
essere adattato all'anatomia
individuale del paziente. Imprime-
re all'ortesi la forma anatomica-
mente corretta esercitando una
leggera forza su di essa.

espafol

Estimado/a
cliente/a,

muchas gracias por haberse
decidido 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
instrucciones de uso
atentamente. Para cualquier
pregunta, pdngase en contacto
con su médico o su tienda
especializada.

Ambito de aplicacion
Valguloc es un producto médico.
Se trata de una ortesis' para la
correccion del dedo gordo del pie
en reposo.

La colocacion de
ValguLoc necesita ser adaptada
profesional e individual N
al paciente por especialistas
cualificados3. Es el Gnico modo
de garantizar la completa
eficacia de la ortesis y una
optima comodidad al llevarla.

Indicaciones

« Hallux valgus (desviacion
del dedo gordo hacia el dedo
pequeno del pie) — tratamiento
conservador y postoperatorio

Riesgos derivados de su uso
Precaucién?

Observe atentamente las

especificaciones de estas

17

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

ValguLoc debe llevarse solo
siguiendo las instrucciones
aqui mencionadas y para las
indicaciones descritas (lugar de
aplicacion).

ValguLoc es una férula de uso
nocturno. No es adecuada para
caminar.

Para garantizar la dptima coloca-
cion de Valguloc, se debe com-
probar si el producto esta sufi-
cientemente adaptado o si se
debe encargar a personal compe-
tente3 su readaptacion a la anato-
mia del paciente. La (primera)
adaptacion del productoy su
instruccion solo pueden realizarse
por personal competente con la
debida formacion.

El uso en combinacion con otros
productos, p.€j. en el marco de
una terapia de compresion (me-
dias de compresion), solo puede
realizarse previo consejo médico.
Si aumentan las molestias o
detecta cambios anormales, deje
de usar el producto y consulte
inmediatamente a su médico.
Evite que el producto entre en
contacto con pomadas, lociones
o unglientos que contengan
grasas o acidos. No manipule
indebidamente el producto. De no
observarse esta advertencia, la
eficacia del producto puede verse
afectada y la garantia perdera

su validez.

Hasta la fecha no se conocen
efectos secundarios que afecten
a todo el organismo, siempre que
el producto esté debidamente
colocado y se use correctamente.
No se ajuste ValguLoc demasiado
apretado, ya que puede producir
signos locales de presion. En
casos muy excepcionales,

es posible que se produzca

una constriccion de los vasos
sanguineos y los nervios. En tal
caso, afloje las cintas de ValguLoc



y, si es necesario, solicite la
comprobacion de la talla de su
Valguloc.

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 utilizacion de este producto
ortopédico:

« Afecciones/ lesiones cutaneas
en la zona correspondiente
del cuerpo, especialmente
inflamaciones, también
cicatrices abiertas con
hinchazon, enrojecimiento y
acumulacion de calor.

- Pérdida de sensibilidad y
alteraciones en los movimientos
de la pierna o el pie, p.ej. en la
diabetes mellitus

« Trastornos del flujo linfatico,
asi como hinchazoén de origen
incierto en partes blandas
localizadas lejos de la zona de
aplicacion de la ortesis.

« Ataques de gota (artritis trica)

Indicaciones de uso
Colocacién de ValguLoc

A - Pasador de plastico,

B - Cinta con cierre de Velcro,

C - Brida para la almohadilla
o Abra el cierre de Velcro de la
cinta de ValguLoc. Q Introduzca
el pasador de plastico entre el
dedo gordo y el indice del pie
hasta que el dedo gordo quede
colocado en la pieza en forma

de artesa de ValguLoc. 9 Ahora,
pase la cinta por la ranura del
pasador y tire de ella para cerrar-
la. Asegurese de que se corrige
visiblemente la posicion del dedo
gordo sin causar dolor.

Como quitarse ValgulLoc

Abra el cierre de Velcro de la
cintay saque el pie de ValguLoc
hacia abajo.

Indicaciones de limpieza

Recomendacion: No exponga
nunca la ortesis ValgulLoc al calor
directo (p.ej.calefaccion, al sol,
en el coche) Las altas tempera-
turas pueden causar dafos en el
material. Esto puede mermar la
efectividad de ValguLoc.

Cierre todas las cintas de Velcro
antes de limpiar el producto para
evitar danos en el mismo. Limpie
ValguLoc a mano por separado
con un detergente para prendas
delicadas.

En caso de reclamaciones, pon-
gase en contacto Unicamente
con su comercio especializado.
Le advertimos que solo pueden
aceptarse productos limpios.

Lugar de uso

Segun las indicaciones (dedo
gordo del pie). Véase el ambito de
aplicacion.

Instrucciones de
mantenimiento

Si se manipula y cuida de modo
apropiado, el producto apenas
exige mantenimiento.

Indicaciones para su
colocacion y montaje

ValgulLoc se suministra en forma

de producto con ajuste anatémico
predeterminado. Si es necesario,

puede adaptar mas su ValguLoc.

La ortesis esta disponible en dos

versiones, para el dedo gordo del
pie derecho y para el izquierdo.

Datos técnicos / parametros

ValguLoc es una ortesis para el
dedo gordo del pie. Hay correas
de repuesto disponibles.

Indicaciones sobre su
reutilizacion

El producto esta destinado al
tratamiento individual de un
paciente.

Garantia

Seran aplicables las
disposiciones legales del pais
en el que se haya adquirido el
producto. Por favor, en caso

de reclamaciones de garantia,
dirfjase directamente al punto
de venta donde haya adquirido
el producto. El producto debe
limpiarse antes de entregarse
para la prestacion de los
servicios en garantia. No respetar
las indicaciones sobre el uso y
el cuidado de ValgulLoc puede
afectar o excluir la garantia.
Queda excluida la garantia en
caso de:

« Uso no conforme al indicado

«No seguir las indicaciones del
personal competente

« Realizar cambios arbitrarios en
el producto

Obligacion de informar

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

Eliminacion

Al final de la vida util, deseche el
producto conforme a las normati-
vas locales al respecto.

Combinacion de materiales
Poliamida (PA),

Vinilacetato etilénico (EVA),
Acrilato, Poliéster (PES)

- Medical Device (Dispositivo
médico)

- Distintivo de la matriz de
datos como UDI

Informacién actualizada: 2022-04

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

2 |ndicacion sobre el riesgo de dafos
personales (riesgo de lesion, para
la salud y accidente) o danos
materiales (dafos en el producto).

3 Se considera personal competente
a toda aquella persona que, confor-
me a la normativa estatal aplicable,
esté autorizada para adaptar
vendajes y ortesis e instruir sobre
Su uso

Personal competente3
Indicaciones generales

Tras el primer tratamiento,
compruebe la 6ptima adaptacion
individual de ValgulLoc. En caso
necesario, realice las correccio-
nes pertinentes.

Practique con el paciente la co-
rrecta colocacion del producto.
No se permite realizar ninguna
alteracion inadecuada del pro-
ducto. Si hace caso omiso a esta
advertencia, la eficacia del pro-
ducto puede verse afectaday la
garantia puede perder su validez.
ValguLoc esta prevista para el
tratamiento de un solo paciente.
ValguLoc tiene una forma ana-
tomicay, si es necesario, debe
adaptarse a la anatomia indivi-
dual del paciente. Para ello, adap-
te la ortesis a la forma correcta
aplicando una ligera fuerza.

portugués

Estimado(a) 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 € a nossa prioridade. Leia
e observe estas instrugdes de



utilizagao atentamente. Em caso
de duvida, contacte o seu médico
ou a sua loja da especialidade.

Finalidade

0 Valguloc é um produto médico.
E uma ortotese! para a corregao
do dedo grande do pé em
repouso.

A ValguLoc requer uma
adaptacgao qualificada e
individual aos pacientes,

f da por p L técni
S6 assim é garantido o
desempenho eficaz da ortétese
e um conforto étimo.

Indicagdes

« Hallux valgus (desvio do dedo
grande do pé em relagdo aos
dedos pequenos) — tratamento
conservador e pés-operatorio.

Riscos inerentes a
utilizagao

Cuidado?
Observe cuidadosamente
as especificagdes destas
instrucdes de utilizag3o e das
indicagbes do Cea s
0 Valguloc apenas deve ser
utilizado de acordo com as infor-
macoes constantes destas ins-
trugdes de utilizagao e nas areas
de aplicacao (local de aplicacao)
mencionadas.
0 ValgulLoc é uma tala noturna.
Nao é indicado para caminhar.

Para garantir uma colocagao
ideal do ValguLoc é necessario
verificar se o produto possui o
formato adequado ou se, even-
tualmente, este deve ser moldado
ao corpo pelo3 pessoal técnico. O
(primeiro) ajuste e o fornecimento
de instrugdes apenas devem ser
efetuados por pessoal técnico
qualificado.

0 ValgulLoc é uma tala noturna.
N&o € indicado para caminhar.
Caso sinta um aumento das dores
ou note alteragoes incomuns,

20

deixe de utilizar o produto e
consulte imediatamente o seu
médico.

Caso sinta um aumento das
dores ou note alteragoes inco-
muns, consulte imediatamente o
seu médico. Nao assumiremos
responsabilidade pelo produto, no
caso de uma utilizagao para outra
finalidade que nao a indicada.
Nao utilize com o produto po-
madas, logdes ou substancias
gordurosas ou que contenham
acidos. Nao efetue quaisquer al-
teragdes no produto. Em caso de
inobservancia, o produto poderad
nao produzir o efeito pretendido.
Nesse caso, ndo assumiremos
responsabilidade pelo produto.
Até ao momento nao sao
conhecidos efeitos secundarios
que afetem todo o organismo.
Parte-se do principio de que o
produto € aplicado/ colocado
corretamente.

Nao aperte demasiado o
Valguloc, pois tal podera pro-
vocar compressoes locais. Em
alguns casos raros pode ocorrer
um aperto nos vasos sanguineos
e nervos. Nestas situagoes, desa-
perte os cintos do ValguLoc e, se
necessario, solicite a verificagdo
do tamanho do seu ValguLoc.

Contra-indicagdes

Até ao momento, ndo sao co-
nhecidas reagdes de hipersen-
sibilidade ao produto. Se o seu
quadro clinico apresentar uma
das seguintes condi¢bes, reco-
mendamos que so coloque e use
a ortotese depois de consultar o
seu médico:

« Doengas de pele ou feridas
na parte do corpo que esta a
ser tratada, especialmente se
houver sintomas inflamatarios,
cicatrizes abertas com edema,
vermelhidado e sensagao de
calor.

« Alteracoes da sensibilidade e
disturbios de circulacao das

pernas/ pés, por ex. em caso de
diabetes (Diabetes mellitus)

« Problemas de drenagem
linfatica, bem como luxagoes
indefinidas no tecido mole, em
locais afastados da zona de
colocagéo da ortétese

« Gota (artrite urica)

Indicagdes de utilizagao

Apertar/ colocar o ValguLoc

A - fivela de plastico,

B - cinto com fecho de velcro,

C - faixa do joanete

© Abra o fecho de velcro do cinto

do ValguLoc. 9 Insira a fivela de

plastico entre o dedo grande do
pé e o segundo dedo até o dedo
grande do pé se situar na parte
concava do Valguloc. 9 Deslo-
que o cinto através da ranhura da

fivela e prenda-o de forma fixa e

sem dobras. Tenha em atengao

que o dedo grande do pé deve
ser visivelmente corrigido sem
provocar dores.

Retirar /remover o ValguLoc

Abra o fecho de velcro do cinto e
desloque o pé para baixo, remo-
vendo-o do ValgulLoc.

Indicagdes de limpeza
Indicagdo: Nunca exponha o
ValguLoc ao calor direto (porex.
aquecimento, radiagao solar, no
interior de veiculos)! Tal pode
provocar danos no material. Isto
pode comprometer a eficacia do
Valguloc.

Antes da limpeza, feche todas

as correias de velcro para evitar
danos. Limpe o ValguLoc separa-
damente e a mao, com um deter-
gente para roupa delicada.

Em caso de reclamagodes,
dirija-se exclusivamente a sua
loja da especialidade. Alertamos
para o facto de que apenas pro-
dutos esterilizados podem ser
processados.

Local de aplicagao

Conforme indicagdes (dedo gran-
de do pé). Ver Finalidade.

Indicagdes de manutengao

0 produto praticamente nao
necessita de manutengao em
caso de manuseamento e
conservacgao corretos.

Instrugoes de Montagem

0 ValguLoc é fornecido com um
formato anatémico (moldado ao
corpo). Se necessario, o ValgulLoc
pode continuar a ser moldado. A
ortétese existe em duas versoes
para o dedo grande do pé direito
e esquerdo.

Dados técnicos /
Parametros

0 ValguLoc é uma ortotese para o
dedo grande do pé.

Sao fornecidas correias de
substituicao.

Indicagdes sobre a
reutilizacao

0 produto destina-se ao trata-
mento 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.
0 produto deve ser limpo antes
de uma reclamacao ao abrigo
da garantia. Caso as instrugoes
sobre 0o manuseamento e os
cuidados com a ValguLoc nao
tenham sido observadas, a
garantia pode ser limitada ou
excluida.

Exclui-se a garantia nos
seguintes casos:

« Utilizacao ndo conforme com as
instrucoes

+N&o observancia das instrugoes
dos profissionais de saude

« Alteracoes nao autorizadas ao
produto



Dever de notificagao

Devido a normas legais regionais,
¢é obrigado(a) a comunicar de
imediato, tanto ao fabricante
como a autoridade competente,
qualquer incidente grave durante
a utilizagao deste produto
médico. Encontra os nossos
dados para contacto no verso
deste desdobravel.

Eliminagao

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

Composig¢ao do material
Poliamida (PA),

Acetato-vinilo de etileno (EVA),
Acrilato, Poliéster (PES)

- Medical Device (Dispositivo
médico)

- Identificador da matriz de
dados como UDI

Versao atualizada em: 2022-04

1 Ortétese = meio auxiliar ortopédico
para a estabilizagao, alivio,
imobilizacao, guia e correcao de
membros ou do tronco

2 |ndicagao acerca do perigo de le-
s6es (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 adaptagao e o forneci-
mento de instrucdes relativamente
a utilizacdo de ortoteses

Pessoal técnico3
Indicagoes gerais

Depois do primeiro tratamento,
certifique-se de que o ValgulLoc
estd colocado corretamente e

de forma ideal para o caso em
questdo. Efetue as corregoes
necessarias.

Pratique a colocagao correta com
o paciente.

Nao é permitido introduzir mo-
dificacdes incorretas no produto.
Em caso de inobservancia, o
produto pode ndo produzir o efei-
to pretendido. Nesse caso, ndo
assumiremos responsabilidade
pelo produto.

0 ValguLoc foi concebido para
o tratamento de apenas um
paciente.

0 ValguLoc possui um formato
anatomico (moldado ao corpo)

e deve , se necessario, ser ajus-
tado as condigdes anatémicas
especificas do paciente. Para tal,
molde a ortotese, exercendo uma
forca ligeira, até alcancar a forma
anatomicamente correta.

@ 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 lakare eller
fackhandel om du har fragor.

Andamalsbestimning

ValguLoc ar en medicinsk
produkt. Det &r en ortos' for
korrektion av stortan i vila.

A ValguLoc maste anpassas
korrekt och individuellt fo

: av utbildad fackper-
sonal3. Endast pa det sittet
kan full funktionsduglighet hos
ortosen och en optimal barkom-

fort garanteras.

Indikationer

« Hallux valgus (vinkling av
stortan i riktning mot Lillt&n) —
konservativt och postoperativt.

Anvandningsrisker
Observera?
F6lj noggrant anvisningarna
i denna bruksanvisning samt
instruktioner fran fackpersonal.
Valguloc ska anvandas endast
enligt instruktionerna i denna
bruksanvisning och for de an-
vandningsomraden (se rubriken
Anvandningsomrade) som
anges har.
ValgulLoc ar en nattskena.
Den ar inte dgnad att ga med.
For att sakerstélla att ValguLoc
sitter optimalt maste det kontroll-
eras att produkten har formats pa
basta satt, eller att den vid behov
kan behova efterjusteras av
fackpersonal® att passa kroppen.
Den forsta tillpassningen och
demonstrationen av hur ortosen
fungerar far utforas endast av
utbildad fackpersonal.
Konsultera din behandlande
lakare innan du kombinerar
ortosen med andra produkter, t ex
inom ramen for en kompres-
sionsbehandling (kompressions-
strumpor).
Om du upplever att besvaren
tilltar eller vid avvikande
forandringar ska du sluta
anvanda produkten och
omedelbart kontakta din lakare.
Utsatt produkten inte for fett- och
syrahaltiga medel, salvor och
lotioner. Utfér inga andringar pa
produkten. Om detta inte beaktas
kan produktens funktion
forsamras och produktansvaret
bortfalla.
Biverkningar pa kroppen i sin
helhet ar hittills inte kanda. En
forutsattning ar att produkten
anvands pa foreskrivet satt.
Spann inte fast ValguLoc for hart
eftersom det kan leda till lokala
trycksymptom. | sdllsynta fall kan
blodkarl eller nerver komma i
klam. Lossa i detta fall remmarna
pa ValguLoc och kontrollera vid
behov att din ValgulLoc har ratt
storlek.
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Kontraindikationer
Overkanslighetsreaktioner av
medicinsk karaktar ar hittills inte
kdnda. Vid foljande sjukdomsbil-
der ska hjdlpmedlet anvandas
forst efter att en lakare har
radfragats:

« Hudsjukdomar/-skador i den
behandlade kroppsdelen,
framfor allt vid inflammatoriska
symptom. Detta galler aven
uppspruckna arr som uppvisar
svullnad, rodnad och som hettar

« Kansel- och rérelsestorningar i
benet/foten, t ex vid sockersju-
ka (diabetes mellitus)

« Stérningar av lymfavflodet, aven
obestamda mjukdelssvullnader,
i kroppspartier som inte berdrs
av ortosens placering.

« Gikt (arthritis urica)

Anvéandningsinformation
Patagning av ValguLoc

A - Plastspanne, B - Rem med
kardborreknéppning, C - Taplés

Oppna remmens kardborrek-
nappning pa din ValguLoc.

Skjut in plastspannet mellan
stortan och den andra tan tills
stortan vilar i den skalformade
delen pa ValguLoc. e For nu
remmen igenom spannets opp-
ning, dra at och tryck fast kard-
borrebandet ordentligt. Beakta att
stortan nu bor vara synligt kor-
rigerad utan att fororsaka smarta.
Avtagning av ValgulLoc

Oppna remmens kardborrek-
ndppning och dra ut foten nedat
ur ValgulLoc.

Rengoringsanvisningar
Observera: Utsatt aldrig din
ValguLoc for direkt varme (t ex
varmeelement, solljus, forvaring i
personbil)! Materialet kan skadas
av det. Detta kan paverka funktio-
nen hos din ValguLoc negativt.
Stang alla kardborreband fore
rengoring for att undvika skador
pa produkten. Tvatta din ValguLoc
for hand separat med ett fintvatt-
medel.



Vand dig uteslutande till din
fackhandel vid reklamationer.
Observera att endast rengjorda
produkter kommer att atgardas.

Anvéandningsomrade
Enligt indikationerna (storta). Se
rubriken Andamalsbestamning.

Skétselanvisningar

Vid rétt hantering och skotsel ar
produkten praktiskt taget under-
hallsfri.

Konstruktion och
monteringsanvisning
ValgulLoc levereras i anatomiskt

(kroppsanpassat) forformat skick.

Vid behov kan din ValgulLoc for-
mas ytterligare. Ortosen finns i
tva utforanden: for hoger och for
vanster storta.

Tekniska data/parametrar
ValgulLoc &r en ortos for stortan.
Det finns utbytesremmar till
forsaljning.

Information for
ateranvindning

Produkten ar avsedd for individu-
ell anvandning av en patient.

Garanti

For produkten galler de lagstad-

gade bestammelserna i det land

dar produkten ar inforskaffad. Vid

garantiarenden ska du i forsta

hand vanda dig till den aterfér-

saljare som du kopte produkten

av. Produkten ska rengdras innan

den visas upp i garantiarenden.

Om anvisningarna om hantering

och skotsel av ValgulLoc inte har

foljts kan garantin begransas

eller upphora att galla.

Garantin upphor att galla om:

« Produkten inte har anvants
enligt indikationen

« Anvisningarna fran
fackpersonalen inte har foljts

« Du har utfort andringar pa
produkten pa eget initiativ

Rapporteringsskyldighet

Pa grund av regional lagstiftning
ar du skyldig att utan drojsmal
rapportera alla allvarligare tillbud
vid anvandning av detta medicin-
ska hjalpmedel till saval tillver-
karen som ansvarig myndighet.
Du hittar vara kontaktuppgifter pa
baksidan av denna broschyr.

Avfallshantering
Avfallshantera produkten
enligt lokala foreskrifter efter
anvandningstiden.

Materialsammansittning
Polyamid (PA),
Etylenvinylacetat (EVA),
Akrylat, Polyester (PES)

— Medical device
(Medicinteknisk produkt)

- Identifierare for datamatris
som UDI

Senaste uppdatering: 2022-04

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

2 Risk for personskador (skaderisk,
hélsorisk och olycksrisk) respektive
eventuella sakskador (skador pa
produkten)

3 Som fackpersonal betraktas var
och en som, enligt gallande natio-
nella bestammelser, ar behorig att
justera och tillpassa aktivstéd och
ortoser infér anvandning

Fackpersonal3
Allméanna anvisningar
Kontrollera efter det forsta an-
vandningstillfallet att patientens
ValguLoc sitter optimalt och har
tillpassats individuellt. Korrigera
vid behov.

Ova korrekt patagning tillsam-
mans med patienten.

Icke fackmassig andring av pro-
dukten far inte géras. Om detta
inte beaktas kan produktens
funktion forsamras sa att produk-
tansvaret bortfaller.

Varje enskild ValguLoc ar avsedd
att anvandas endast av en speci-
fik patient.

ValguLoc &r anatomiskt (kropp-
sanpassat) forformad men
behdver i forekommande fall
tillpassas individuellt efter den
enskilda patientens anatomi .
Forma ortosen under utévande
av latt tryck till en anatomiskt
korrekt form.

norsk

Kjaere kunde,

tusen takk for at du har bestemt
deg for et produkt fra Bauerfeind.

Vi jobber for & forbedre den
medisinske effektiviteten av

vare produkter hver dag, fordi
helsen din er viktig for oss. Vi
ber deg om a lese og felge denne
bruksanvisningen noye. Hvis du
har spersmal, kontakt legen din
eller spesialforretningen.

Produktets hensikt
ValguLoc er et medisinsk utstyr.
Det er en ortose’ for korrigering
av stortaen i ro.

A ValgulLoc krever kvalifisert
og individuell tilpasning

til pasienten av opplart
fagpersonale3. Kun ved hjelp
av dette garanteres ortosens
ytelse og optimal baerekomfort.

Indikasjoner

« Hallux valgus (bgying av
storta mot de andre taerne) -
konservativ og postoperativ.

Risiko ved anvendelse
Forsiktig?

Folg noye instruksene i

denne bruksanvisningen og

til fagper 1

ValgulLoc skal kun brukes i hen-

hold til spesifikasjonene i denne

bruksanvisningen, og i de oppfer-

te bruksomradene (plassering).

mer k
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ValguLoc er en nattskinne.
Den er ikke egnet til a ga med.

For & garantere at ValgulLoc er
optimalt plassert, ma det
kontrolleres om produktet er godt
nok formet eller eventuelt ma
formes i ettertid av fagpersonale?.
(Farste) justering og forklaring av
produktet skal utferes av opplaert
fagpersonale.

| kombinasjon med andre produk-
ter, f.eks. ved kompresjonsbe-
handling (kompresjonsstremper),
radferer du deg forst med en
lege.

Hvis symptomene skulle
forsterke seg, eller hvis du
merker uvanlige endringer, ma du
avbryte bruken og kontakte legen
din umiddelbart.

Ikke la produktet komme i kontakt
med fett- og syreholdige midler,
salver og kremer. Ikke utfer noen
forandringer pa produktet.

Unnlatelse av & gjere dette kan
redusere produktets ytelse og
ugyldiggjere garantien.

Bivirkninger som kan pavirke
hele kroppen, er hittil ikke kjent.
Riktig bruk / pafering er pakrevd.
Ikke fest ValguLoc for stramt.
Dette kan fore til lokale
trykkmerker. | sjeldne tilfeller kan
blodarer og nerver innsnevres.
Hvis dette skjer, gjor du beltet
pa ValguLoc lgsere. Du ber

ogsa fa sterrelsen pa ValguLoc
kontrollert.

Kontraindikasjoner

Hypersensitivitet av klinisk be-
tydning er hittil ikke kjent. Ved
pafelgende kliniske bilder vises
kun pafering og bruk av et slikt
hjelpemiddel kun etter samrad
med legen din:

*Hudsykdommer/-skader i
den behandlede kroppsdelen,
spesielt ved inflammatoriske
fenomener, som hevede arr med
hevelse, redhet og varme



« Sensoriske og motoriske for-
styrrelser av ben/fot, f.eks. med
diabetes (diabetes mellitus)

« Lymfeknuter, ogsa uklare
hevelser i blatvev distalt fra den
paferte ortosen

« Urinsyregikt (Arthritis urica)

Anvisninger for bruk
Ta pa/av ValguLoc

A - Plastikkspenne, B - Belte
med borrelds, C - Fotballeklaff

@ Apne borrelasen til beltet

pa Valguloc. Q Skyv plastikk-
spennen mellom stortden og
den andre taen, helt gjennom

til storetaen ligger i en formede
delen av ValguLoc. o For beltet
na gjennom innsnittet i spennen
og fest borrelasen godt. Veer
oppmerksom pa at stortaen skal
kunne korrigeres uten & forarsa-
ke smerter.

Ta pa/av ValguLoc

/'ipne borreldsen til beltet og for
foten nedover og ut av Valguloc.

Anvisninger for rengjoring

Merk: Ikke utsett ValguLoc for
direkte varme (f.eks. ovn, direkte
sollys, oppbevaring i bilen)!
Dette kan skade materialet. Det
kan redusere effektiviteten til
ValguLoc.

For rengjering ma du lukke alle
borrelasene. Slik unngar man
skader. Rengjor Valguloc separat
med et mildt vaskemiddel for
hand. Henvend deg til fagfor-
handleren din hvis du har klager.
Ver oppmerksom pa at kun
rengjorte varer kan behandles.

Brukssted
I henhold til indikasjoner (storta).
Se produktets hensikt.

Merknader om vedlikehold

Ved riktig bruk og pleie er pro-
duktet sa a si vedlikeholdsfritt.

Monteringsinstrukser
Valguloc leveres i anatomisk for-
handsformet tilstand . Ved behov
kan ValguLoc formes ytterligere.
Ortosen kommer i to varianter til
heyre og venstre storta.

Tekniske data/parameter
ValguLoc er en ortose for sto-
retaen.

Reservebelter er tilgjengelig.

Anvisninger for gjenbruk
Produktet er beregnet til
individuell behandling av én
pasient.

Garanti

Lovbestemmelsene i landet

hvor produktet ble kjopt,

gjelder. Hvis du mistenker et

garantitilfelle, ta forst direkte

kontakt med forhandleren som

du kjopte produktet av. Produktet

skal rengjeres for det vises i

garantitilfeller. Hvis anvisningene

om héndtering og vedlikehold

av Valguloc ikke er overholdt,

kan garantien bli pavirket eller

utelukket.

Garantien utelukkes ved:

+ Bruk som ikke er i samsvar med
indikasjonene

* Manglende overholdelse av
instruksjonene fra fagpersonalet

« Uautorisert endring av
produktet

Meldeplikt

Pa grunn av regionale
lovbestemmelser, er du forpliktet
til & rapportere alvorlige
hendelser ved bruk av dette
medisinske utstyret til bade
produsenten og den ansvarlige
myndigheten umiddelbart. Var
kontaktinformasjon finner du pa
baksiden av denne brosjyren.

Avfallsbehandling

Etter avsluttet bruk, vennligst
avhend produktet i henhold til
lokale forskrifter.

Materialsammensetning
Polyamid (PA),
Etylen-vinylacetat (EVA),
Akrylat, Polyester (PES)

- Medical Device (Medisinsk
utstyr)

- Identifikator av DataMatrix
som UDI

Informasjonen ble sist oppdatert:
2022-04

1 Ortose - ortopedisk hjelpemiddel
til stabilisering, avlastning,
begrensning, fering eller
korrigering av lem eller kropp

2 Merknad om fare for personskader
(risiko for skader, helse og uhell)
og eventuelle skader pa materiale
(skade pa produktet)

3 Fagpersonal er personer som
er autorisert til & tilpasse og gi
instruksjoner om bruk av stetter og
ortoser.

Fagpersonale3

Generell informasjon

Sjekk etter forste bruk at ValguLoc
sitter optimalt og godt tilpasset.
Gjor eventuelle korrigeringer.

Qv pa a pafere ortosen riktig
sammen med pasienten.

Det skal ikke utfares uriktig
endring av produktet. Unnlatelse
av a gjere dette kan redusere
produktets ytelse og ugyldiggjere
garantien.

ValguLoc skal kun brukes av én
pasient. ValguLoc er anatomisk
forhandsformet og ma eventuelt
tilpasses pasientens individuelle
anatomi. Bruk litt kraft og form
ortosen til anatomisk riktig form.

@ suomi

Hyva asiakkaamme,

kiitos padtoksestasi ostaa
Bauerfeind-tuote.
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Teemme joka paiva tyota
hoitotuotteidemme tehokkuuden
parantamiseksi entisestaan, silla
terveytesi on meille tarkeda.

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

Kayttotarkoitus

ValguLoc on terveydenhuollon
tarvike. Se on isovarpaan
virheasennon korjaamiseen
tarkoitettu ortoosi'.

A Koulutetun ammattihenki-
L6n3 on sovitettava ValguLoc-
ortoosi potilaalle asianmukai-
sesti ja yksildllisesti. Vain siten
ortoosin toimivuus ja kdy
ttomukavuus voidaan taata.

Kayttoaiheet

«Isovarpaan vaantyminen pik-
kuvarvasta kohti (vaivaisenluu,
Hallux valgus) konservatiivisen
ja leikkauksen jalkeisen hoidon
yhteydessa.

Kayttoon liittyvat riskit

A\ Huomio?

Noudata tarkasti
kayttoohjeen
tihenkilosto
ohjeita.
ValguLoc-ortoosia saa kayttaa
vain taman kayttoohjeen mukai-
sesti ja mainittuihin kayttotarkoi-
tuksiin (kayttoalue).
ValguLoc-lastaa kaytetaan disin.
Se ei sovellu kaytettavaksi kavel-
lessa.

ValguLoc-ortoosin ihanteellisen
istuvuuden takaamiseksi on
tarkistettava, vastaako sen muoto
potilaan tarpeita vai onko ammat-
tihenkiloston3 muovattava sita
anatomisesti sopivammaksi. Vain
koulutettu ammattihenkilosto saa
sovittaa ortoosin (ensimmaisella
kayttokerralla) ja opastaa sen
kaytossa.



Keskustele hoitavan laakarisi
kanssa, jos aiot kdyttaa tuotetta
yhdessa muiden laakinnallisten
hoitotuotteiden (esimerkiksi
laakinnallisten hoitosukkien)
kanssa.

Jos vaivasi pahenevat tai huo-
maat kehossasi poikkeavia muu-
toksia, lopeta tuotteen kaytto ja
ota valittomasti yhteytta hoita-
vaan laakariisi.

Tuote ei saa joutua kosketuksiin
voiteiden tai kosteusemulsioiden
eika rasvoja tai happoja sisal-
tavien aineiden kanssa. Ala tee
tuotteeseen mitaan muutoksia.
Ohjeiden noudattamatta jattami-
nen voi heikentaa tuotteen toi-
mivuutta ja johtaa tuotevastuun
raukeamiseen.

Koko elimistoon kohdistuvista
haittavaikutuksista ei ole tahan
mennessa ilmoitettu. Tuotetta
on kaytettava ja se on laitettava
paikalleen asianmukaisesti.

Ala kirista ValguLoc-ortoosia liian
tiukalle, silla se voi aiheuttaa
paikallisia painaumia. Harvinai-
sissa tapauksissa ortoosi saattaa
painaa verisuonia ja hermoja.
Loysaa talléin ValgulLoc-ortoosin
hihnoja ja tarkistuta tarvittaessa
ValgulLoc-ortoosin koko.

Kéayttorajoitukset
(vasta-aiheet)
Yliherkkyyksistd aiheutuvista ter-
veydellisista haittavaikutuksista
ei ole ilmoitettu tahan mennessa.
Seuraavissa tilanteissa tuotetta
saa kayttad vain laakarin harkin-
nan mukaisesti:

«ihosairaudet/vammat hoidet-
tavalla alueella, varsinkin jos
kyseinen alue on tulehtunut
tai jos kyseiselld alueella on
koholla olevia arpia, jotka ovat
turvonneet, punoittavat tai
kuumottavat,

« tuntohairict jalassa/jalkaterds-
sd ja jalan/jalkateran lilkkeiden
rajoittuminen, esimerkiksi
diabetesta sairastavilla,

«imunestekierron hairio,
myds kauempana ortoosista
sijaitsevat, tuntemattomasta
syysta johtuvat pehmytosien
turvotukset

« kihti (Arthritis urica).

Kéyttoohjeet
ValguLoc-ortoosin pukeminen
ja sovitus
Ao "
C - vaivaisenluun lasta

0 Avaa Valguloc-ortoosin tar-
ranauha. @ Tyonna muovilasta
isovarpaan ja sen viereisen var-
paan véliin niin pitkalle, kunnes
isovarvas on ValgulLoc-ortoosin
kouruosassa.

© Veds hihna sitten
muovilastassa olevaan rakoon
ja kiinnita hihna tiukasti.
Varmista, etta isovarvas on
selvasti suorassa mutta kipua ei
kuitenkaan tunne.
ValguLoc-ortoosin poistaminen

Avaa tarranauha ja veda jalka ala-
kautta pois ValguLoc-ortoosista.

,B-tarr

Puhdistusohjeet

Ohje: Al3 altista Valguloc-
ortoosia suoralle kuumuudelle
(esim. [ammityspatterit,
auringonvalo, sdilytys kuumassa
autossa)! Se voi vaurioittaa
materiaaleja. Materiaalin
vaurioituminen puolestaan voi
heikentaa ValguLoc-ortoosin
toimivuutta.

Sulje kaikki tarranauhat

ennen puhdistamista niiden
vaurioitumisen valttamiseksi.
Pese ValguLoc-ortoosi erikseen
kasin hienopesuainetta kayttaen.
Ota reklamaatiotapauksessa
yhteytta ainoastaan
jalleenmyyjaan. Huomaa, etta
vain puhdistettua tuotetta
voidaan korjata.

Kayttoalue
Kayttoaiheiden mukaisesti
(isovarvas). Katso
Kayttotarkoitus-kohta.

Huolto-ohjeet

Jos tuotetta kasitellaan ja hoi-
detaan asianmukaisesti, sita ei
tarvitse huoltaa.

Kok is- ja hj
ValgulLoc-ortoosi toimitetaan
anatomisesti muotoiltuna.
Tarvittaessa ValguLoc-ortoosia
voi muotoilla uudelleen.
Ortoosista on saatavana kaksi
mallia: oikeaan ja vasempaan
isovarpaaseen.

Tekniset tiedot ja
parametrit

Valguloc on isovarpaan tukior-
toosi.

Siihen on saatavana vaihto-
hihnoja.

Tuotteen uudelleenkaytto
Tuote on tarkoitettu vain yhdelle
potilaalle.

Tuotetakuu

Tuotteeseen sovelletaan sen

ostomaan lainsaadantoa.

Mahdollisessa takuutapauksessa

ota ensin yhteytta tuotteen

myyjaan. Tuote on puhdistettava

ennen takuuvaatimuksen

esittamista. Jos Valgulocin

hoito- ja kasittelyohjeita ei ole

noudatettu, takuuta voidaan

rajoittaa tai se voi raueta

kokonaan.

Takuu ei ole voimassa, jos:

« Tuotetta on kaytetty
kayttoaiheiden vastaisesti

« Ammattihenkildston antamia
ohjeita ei ole noudatettu

« Tuotteeseen on tehty
omavaltaisia muutoksia

Ilmoitusvelvollisuus
Alueellisen lainsaadannon nojalla
kaikista taman terveydenhuollon
tarvikkeen kayttoon liittyvista
vakavista haittatapahtumista

on ilmoitettava seka
valmistajalle etta toimivaltaiselle
valvontaviranomaiselle.

Valmistajan yhteystiedot ovat
taman esitteen takakannessa.

Havittaminen
Havita tuote kayton paatyttya pai-
kallisten maaraysten mukaisesti.

Materiaalikoostumus
Polyamidi (PA),
Eteeni-vinyyliasetaatti (EVA),
Akrylaatti, Polyesteri (PES)

[M0] - Medical Device (Laakinnal-
linen laite)

[0o1] - patamatriisin tunniste
UDl:na

Tiedot paivitetty: 2022-04

1 Ortoosi = ortopedinen tuki, joka
stabiloi, keventda kuormitusta,
immobilisoi ja ohjaa tai korjaa
raajojen tai vartalon asentoa

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

3 Ammattihenkilostoon lukeutuvat
henkilot, jotka voimassa olevien
kansallisten maaraysten mukai-
sesti ovat valtuutettuja sovittamaan
tukia ja ortooseja ja opastamaan
niiden kaytossa.

Ammattihenkilosto3
Yleisia ohjeita

Tarkista ensimmaisen hoitoker-
ran jalkeen, etta ValgulLoc-ortoosi
istuu ihanteellisesti ja yksil6lli-
sesti. Korjaa saatoja tarvittaessa.
Harjoittele tuen asianmukaista
pukemista potilaan kanssa.
Tuotteeseen ei saa tehdad epa-
asianmukaisia muutoksia. Kiellon
noudattamatta jattaminen voi
heikentaa tuotteen toimivuutta

ja johtaa tuotevastuun raukea-
miseen.

ValguLoc-ortoosi on tarkoitettu
ainoastaan yhden potilaan
hoitoon.

ValguLoc on muotoiltu anatomi-
sesti, mutta se on tarvittaessa




sovitettava potilaan yksilollisten
tarpeiden mukaan. Muotoile
ortoosi potilaalle sopivaksi
kayttamatta liiallista voimaa.

dansk

Kare kunde

Tak, fordi du har valgt et
Bauerfeind-produkt.

Vi arbejder hver dag pé& at
forbedre den medicinske effekt af
vores produkter, fordi dit helbred
ligger os péa hjertet. Lees og folg
narvarende brugsanvisning
noje. Hvis du skulle have
spergsmal, sa kontakt din egen
lzege eller din forhandler.

Anvendelsesomrade
ValguLoc er medicinsk udstyr.
Den er en ortose! til korrektion af
storetden i hvile.

A ValguLoc kraever en
kvalificeret justering og
tilpasning til patienten ved
faguddannet personale3. Kun
saledes udnyttes ortosens fulde
effekt og opnas en optimal
bzerekomfort.

Indikationer

« Hallux valgus (storetaen drejer
hen mod lilletaen) - konservativ
og postoperativ.

Bivirkninger
Forsigtig?
Var opmarksom pa
angivelserne i denne
brugsanvisning og det
fagudd de fagper
oplysninger.
ValguLoc ber kun anvendes i
henhold til oplysningerne i denne
brugsanvisning og kun til de an-
givne omrader (anvendelsessted).
ValgulLoc er en natskinne. Den er
ikke beregnet til at ga med.
For at opna en optimal pasform
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skal det kontrolleres, om
ValgulLoc er formet optimalt efter
kroppen, eller om den om ngd-
vendigt skal tilpasses yderligere
af fagfolk3. Tilpasning (ferste) og
instruktion ma kun foretages af
faguddannet personale.

En evt. kombination med andre
produkter, f.eks. kompressionsbe-
handling (kompressionsstremper)
skal forst aftales med den be-
handlende laege.

Hvis smerterne tiltager, eller

du konstaterer usadvanlige
forandringer, skal du ophgre med
brugen af produktet og omgaende
kontakte din egen laege.

Sorg for, at produktet ikke kom-
mer i bergring med fedt- og
syreholdige midler, salver eller
lotioner. Der mé ikke foretages
andringer pa produktet. En tilsi-
deseettelse af dette kan pavirke
produktet, og erstatningsansvaret
kan bortfalde.

Der er ingen kendte bivirkninger,
som vedrgrer hele organismen.
Faglig korrekt brug/ patagning
forudseettes.

Stram ikke ValguLoc for meget,
da der ellers lokalt kan forekom-
me tryksteder. | sjeldne tilfeelde
kan det medfere indsnaevringer
af blodkar og nerver. Lgsn i sa
fald remmene pa ValguLoc og fa
evt. kontrolleret, om det er den
rigtige storrelse.

Kontraindikationer

Overfolsomheder med sygdoms-
karakter er hidtil ikke konstateret.
Ved nedenstaende sygdomsbil-
leder er patagning og brug af et
sadant hjalpemiddel kun tilrade-
lig i samrad med leegen:

« Hudsygdomme/-leesioner i
det bergrte omrade af kroppen,
iseer ved betandelsestilstande,
opsvulmede ar med haevelse,
roedme og hypertermi

« Foelsomheds- og bevaegelses-
forstyrrelser i armen/foden,
f.eks. ved sukkersyge (diabetes
mellitus)

« Lymfestase, ogsa uklare heevel-
ser af blgddele i storre afstand
fra ortosen

« Urinsur gigt (arthritis urica)

Brugsanvisning
Patagning af ValguLoc

A - plastspznde, B - rem med
velcrolukning, C - knystdel

o Abn velcrolukningen pa Valgu-
Locs rem. e Skub plastspaendet
mellem storeta og taen ved siden
af igennem, indtil storetaen
ligger i den skalformede del af
ValguLoc. 9 For nu remmen
gennem abningen i spaendet og
fastger den, mens du holder den
stram. Vaer opmaerksom p3, at
man skal kunne se, at storetaens
stilling korrigeres, dog uden at
det gor ondt.

Aftagning af ValguLoc

Abn remmens velcrolukning
og for foden nedad og ud af
Valguloc.

Renggring

Bemaerk: ValguLoc ma aldrig ud-
sattes for direkte varme (f. eks.
fra radiator, sol, opbevaring i bil)!
Materialet kan blive beskadiget.
Dette kan pavirke funktionen af
ValguLoc.

Luk alle velcrolukninger for
rengeringen for at undga skader.
Vask ValgulLoc separat i handen
med et finvaskemiddel.

Henvend dig udelukkende til din
forhandler i forbindelse med re-
klamationer. Vi gor opmaerksom
pa, at det kun er rensede varer,
der kan bearbejdes.

Anvendelsessted

| henhold til indikationerne (store-
ta). Se anvendelsesomrade.

Vedligeholdelse

Ved korrekt handtering og pleje
er produktet naesten vedligehol-
delsesfrit.

Samle- og monterings-
vejledning

ValguLoc er anatomisk formet
(formet efter kroppen) ved leve-
ringen. Ved behov kan ValgulLoc
tilpasses yderligere.

Ortosen fas bade til hgjre og
venstre storeta.

Tekniske data/parametre
ValguLoc er en ortose til
storetden.

Reserveremme kan kebes.

Oplysninger vedrgrende
brugen

Produktet er beregnet til individu-
el behandling af én patient.

Garanti
Lovbestemmelserne i det land,
hvor produktet blev kgbt, er
gaeldende. Henvend dig i garan-
titilfaelde forst direkte til den
forhandler, hvor du har kebt
produktet. Produktet skal renses,
inden det indsendes i garan-
titilfaelde. Hvis oplysningerne
vedrgrende handtering og pleje
af Valguloc ikke blev overholdt,
kan garantien veere begranset
eller bortfalde helt. Garantien er
udelukket ved:
« Ved tilsideszettelse af
indikationen
« Hvis det faguddannede
personales instruktioner ikke
folges
« Egenradige andringer pa
produktet

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 kompetente myndighed.
Vores kontaktdata fremgar af
denne brochures bagside.

Bortskaffelse
Udtjente produkter skal bortskaf-
fes i henhold til de lokale regler.

Material tning
Polyamid (PA),
/tylen-vinylacetat (EVA),
Akrylat, Polyester (PES)

[M0] - Medical Device (Medicinsk
udstyr)

[oor] — Maerkning af DataMatrix
som UDI

Informationens udgivelsesdato:
2022-04

1 Ortose = ortopaedisk hjelpemiddel
til stabilisering, aflastning,
immobilisering, styring eller
korrektion af arme, ben eller krop

2 Oplysning om risiko for person-
skader (risiko for kvaestelser,
sundhedsskader og ulykker) evt.
materielle skader (skader p&
produktet)

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

Faguddannet

personale3

Generelle oplysninger
Kontroller efter forste patagning,
om Valguloc passer, og om den
sidder optimalt. Juster den om
nodvendigt.

@v korrekt patagning sammen
med patienten.

Der ma ikke foretages usagkyn-
dige &ndringer pa produktet.
Overholdes oplysningerne i
denne brugsanvisning ikke, kan
det pavirke produktets ydelse og
produktansvaret bortfalder.
ValguLoc er kun beregnet til
behandling af én patient.
ValguLoc er anatomisk formet
(efter kroppen), men skal evt.

tilpasses individuelt til patienten.
Form ortosen forsigtigt, sa den
passer til patienten.

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
zawartych w niej wytycznych.
Wszelkie pytania nalezy kiero-
wac do lekarza prowadzacego
lub sklepu specjalistycznego, w
ktorym nabyli Panstwo wyrdb.

Przeznaczenie

Valguloc to produkt medyczny.
Jest to orteza' do korygowania
duzego palca stopy w stanie
spoczynku.

A ValguLoc wymaga fachowe-
go dopasowania do indywidu-
alnych potrzeb pacjenta przez
specjaliste3. Tylko w takim
przypadku gwarantujemy petna
funkcjonalnos¢ ortezy i opty-
malny komfort noszenia.

Wskazania

« Hallux valgus (odchylenie
palucha w kierunku matego
palca) - terapia zachowawcza i
pooperacyjna.

Zagrozenia wynikajace z
zastosowania

Uwaga?
Nalezy $cisle stosowac sie do
instrukcji uzytkowania i wska-
zéwek fachowcow.
Orteze ValgulLoc nalezy stosowac
wytacznie zgodnie z informacjami
zamieszczonymi w niniejszej
instrukcji uzytkowania i wskaza-

niami dotyczacymi jej uzytkowa-
nia (miejsca zastosowania).
ValgulLoc to szyna przeznaczona
do stosowania w nocy. Nie nalezy
stosowac jej podczas chodzenia.

Aby zapewnic optymalne osadze-
nie ortezy Valguloc, nalezy
sprawdzi¢, czy produkt jest wy-
starczajaco dopasowany i w razie
potrzeby powierzy¢ specjaliscie3
jego anatomiczne dopasowanie.
Pierwsze dopasowanie i poinstru-
owanie w zakresie zastosowania
moze przeprowadzi¢ wytacznie
przeszkolony specjalista.

Jednoczesne stosowanie innych
produktéw, np. w ramach kom-
presoterapii (produkty uciskowe),
nalezy uprzednio skonsultowac z
lekarzem prowadzgcym.

W przypadku nasilenia sie
objawow lub zauwazenia
niepokojgcych zmian nalezy
zaprzestac stosowania produktu
i niezwtocznie skontaktowac sie
z lekarzem.

Produkt nalezy chroni¢ przed
bezposrednim kontaktem ze
$rodkami zawierajgcymi ttuszcze
lub kwasy, z masciami i balsama-
mi. W zaden sposdb nie modyfi-
kowac¢ produktu. Nieprzestrzega-
nie powyzszych wskazan moze
obnizy¢ skutecznosé dziatania
produktu i prowadzi¢ do wytacze-
nia odpowiedzialnosci.

Dotychczas nie stwierdzono
wystepowania dziatan ubocznych
dotyczacych catego organizmu.
Warunkiem wystapienia zamie-
rzonego dziatania jest poprawne
stosowanie / zaktadanie produktu.

Nie nalezy zbyt ciasno mocowac
ortezy ValguLoc, poniewaz moze
to by¢ przyczyna wystapienia
miejscowych uciskow. W rzadkich
przypadkach moze dojs¢ do
zwezenia naczyn krwiono$nych

i ucisku na nerwy. W takim przy-
padku nalezy poluzowac paski
ortezy ValgulLoc i ewentualnie
zleci¢ sprawdzenie jej rozmiaru.

Przeciwwskazania

Do tej pory nie odnotowano

wystepowania nadwrazliwosci

o charakterze chorobowym. W

przypadku wymienionych ponizej

choréb zaktadanie i noszenie
tego typu produktéw nalezy

bezwzglednie konsultowac z

lekarzem:

« Choroby skaéry, rany w miejscu
stosowania produktu, w
szczegolnosci stany zapalne;
wystepowanie nabrzmiatych,
zaczerwienionych i
przegrzanych blizn.

« Zaburzenia czucia i poruszania
nogi/ stopy, np. w przypadku
cukrzycy (diabetes mellitus)

« Zaburzenia odptywu limfy, réw-
niez niewyjasnione obrzmienia
tkanki miekkiej w partiach ciata
oddalonych od zatozonej ortezy

» Dna moczanowa (arthritis urica)

Wskazowki dotyczace
zastosowania
Zaktadanie ortezy ValguLoc

A - plastikowa klamra,

B - pasek z zapigciem na rzep,
C - naktadka boczna

0 Odpia¢ pasek na rzep

ortezy ValguLoc. @ Wsunac
plastikowa klamre pomiedzy
paluch a drugi palec, tak aby
paluch znalazt sie we wklestej
czesci ortezy Valguloc.
Przetozy¢ pasek przez wciecie
w klamrze, naciggnac i zapiac.
Nalezy przy tym pamietac, ze
paluch powinien ustawic¢ sie w
wyraznie skorygowanym, jednak
niepowodujacym bolu potozeniu.
Zdejmowanie ortezy ValgulLoc

Odpia¢ pasek na rzep i wysunac
stope z ortezy ValgulLoc.

Czyszczenie

Wskazéwka: Ortezy ValguLoc nie
nalezy wystawiac na dziatanie
bezposredniego zrddta ciepta (np.
ogrzewania, promieni stonecz-
nych, nie nalezy jej pozostawiac
w nagrzanym samochodzie)!



Moze to spowodowac uszkodze-
nie materiatu. Moze to prowadzi¢
do zmniejszenia skutecznosci
ortezy ValguLoc.

Przed przystapieniem do czysz-
czenia produktu zapia¢ wszystkie
paski rzepowe, aby unikngc
uszkodzen. Orteze ValgulLoc
nalezy czysci¢ osobno recznie,

z dodatkiem $rodka do prania
tkanin delikatnych.

W przypadku reklamacji nalezy
kontaktowac sie wytacznie ze
sklepem specjalistycznym.
Zwracamy uwage na to, ze w
ramach reklamacji przyjmujemy
wytacznie czyste produkty.

Miejsce zastosowania
Zgodnie ze wskazaniami (paluch).
Patrz: Przeznaczenie.

Wskazowki dotyczace
konserwacji

Wyrdb praktycznie nie wymaga
konserwacji pod warunkiem nale-
zytego stosowania i pielegnacji.

Instrukcja sktadania i
montazu

Orteza ValguLoc jest dostarczana
w anatomicznie wyprofilowanym
ksztatcie.W razie potrzeby

nalezy dostosowac ksztatt ortezy
ValgulLoc. Orteza ta dostepna jest
w dwoch wersjach: na prawy i
lewy paluch.

Dane techniczne/
parametry

Orteza Valguloc jest orteza
stabilizujaca paluch.
Dostepne sa paski wymienne.

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

Gwarancja
Obowiazuja przepisy prawa kraju,
w ktérym zakupiono wyrdb. W

razie ewentualnych roszczen

z tytutu rekojmi nalezy sie naj-

pierw zwrocic¢ bezposrednio do

sprzedawecy, u ktorego zakupiono

wyrob. Przed oddaniem do rekla-

macji produkt nalezy oczyscic.

Nieprzestrzeganie instrukcji

dotyczacych uzytkowania i czysz-

czenia ValguLoc moze ograniczy¢

zakres roszczen z 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 uzyciem
tego wyrobu medycznego —
zarowno 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),
Akrylan, Poliester (PES)

- Medical Device (Urzadzenie
medyczne)

- Unikalny identyfikator
urzadzenia - kod
DataMatrix, UDI

Ostatnia aktualizacja informacji:

2022-04

1 Orteza = ortopedyczny $rodek
pomocniczy stuzacy do stabilizacji,
odciazania, unieruchomienia,

prowadzenia lub korekty konczyn
albo tutowia

2 Wskazowka dotyczaca mozliwych
szkod osobowych (ryzyko obrazen
ciata i wypadku) lub rzeczowych
(uszkodzenie wyrobu)

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

Specjalisci3

Wskazowki ogélne

Po pierwszym zatozeniu nalezy
sprawdzi¢ optymalne dla konkret-
nego pacjenta utoZenie Valguloc.
W razie potrzeby odpowiednio
skorygowac.

Przecwiczy¢ z pacjentem prawi-
dtowy sposob zaktadania.

Nie wolno dokonywac niezgod-
nych z przeznaczeniem zmian w
produkcie. Nieprzestrzeganie po-
wyzszych wskazan moze obnizyc
skutecznosc¢ dziatania produktu

i prowadzi¢ do wytaczenia odpo-
wiedzialnosci.

Orteza Valguloc przeznaczona
jest do stosowania tylko przez
jedng osobe.

Orteza Valguloc jest wyprofilowa-
na anatomicznie, nalezy ja jednak
w razie potrzeby dopasowac do
indywidualnych potrzeb pacjenta.
W tym celu przy uzyciu nieznacz-
nej sity nalezy dopasowac orteze
do wtasciwego anatomicznego
ksztattu.

@ cesky

Vazena zakaznice,
vazeny zakazniku,
mnohokrat vam dékujeme, ze

jste se rozhodl(a) pro produkt
Bauerfeind.

Denné pracujeme na zlepsovani
lékarské ucinnosti nasich

produktd, protoze nam zalezi

na vasem zdravi. Pozorné si
prectéte a dodrzujte tento navod
k pouziti. V pripadé otazek se
obratte na svého lékare nebo na
specializovany obchod.

Ucel

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

A ValguLoc vyzaduje kvalifiko-
vané a individualni pfizptisobeni
pacientovi prostiednictvim
$koleného odborného
personalu3. Jen tim je zajisténa
plna vykonnost ortézy a
optimalni komfort pfi noSeni.

Indikace
« Hallux valgus (vboceni palce
nohy k mali¢ku nohy) —
konzervativni a pooperacni.
Rizika pouziti
Pozor?
Peélivé dodrzujte udaje uvedené
v tomto navodu k pouziti a
pokyny odborného personalu.
ValgulLoc je tfeba nosit pouze
podle Udajl tohoto navodu k
pouziti a podle uvadénych oblasti
pouziti (misto nasazeni).
ValguLoc je no¢ni dlaha.
Neni urcena k chizi.
K zajisténi optimalniho nasazeni
ortézy ValguLoc se musi zkontro-
lovat, zda je vyrobek dostatecné
vytvarovan, popf. musi byt odbor-
nym personalem3 dodateéné
vytvarovan, aby odpovidal anato-
mii v dané oblasti. Pouze prosko-
leny odborny personal smi prova-
dét (prvni) prizplsobeni a
instruktaz.
Jestlize chcete zaroven pouzivat i
jiné vyrobky, napf. v ramci kom-
presni terapie (kompresivni
puncochy), domluvte se pfedem s
vasim oSetrujicim [ékarem.
Jestlize dojde ke zhorseni
problému, nebo kdyby se objevily
neobvyklé zmény, prestante



vyrobek pouzivat a navstivte
okamzité svého ékare.

Vyrobek nesmi prijit do kontaktu
s mastnymi a kyselymi latkami,
mastmi a pletovymi mléky. Ne-
provadéjte zmény na vyrobku. Pfi
nedodrzeni tohoto pokynu mize
dojit k ovlivnéni Gcinku vyrobku
do té miry, Ze prestane platit
zaruka na vyrobek.

Vedlejsi ucinky, které by ovlivnily
cely organismus, nejsou doposud
znamé. Predpokladem je spravné
pouzivani/ prikladani.

Ortézu ValguLoc neprikladejte
moc napevno, maze to vyvolat
lokalni priznaky zpUsobené
tlakem. Ve vzacnych pripadech
muZze dojit k zGZeni cév a nervl.
V tomto pripadé uvolnéte popruh
na ortéze Valguloc a pripadné
nechte prezkouset velikost vasi
ortézy Valguloc.

Kontraindikace

Nadmérna citlivost vedouci az k

onemocnéni neni zatim znama.

Pfi dale uvedenych pfiznacich

onemocnéni je pfilozeni a noseni

takové pomacky indikovano
pouze po domluvé s vasim oset-
rujicim lékarem:

« Kozni choroby nebo poranéni
v dotéené ¢asti oblasti, zvlasté
pfi zanétlivych projevech, stejné
jako vystupuijicich jizvach s
otoky, zarudnutim a prehratim

« Poruchy citlivosti a poruchy
pohybu nohy/chodidla, napf. pfi
cukrovce (diabetes mellitus)

« Poruchy odvodu lymfy, také
nejasné otoky mékkych tkani, a
to i na vzdalenych mistech téla.

« Zachvat dny (Arthritis urica)

Pokyny k pouzivani
Oblékani/ PFikladani ortézy
ValguLoc

A - plastova spona,

B - popruh se suchym zipem,
C - spona na bfisko palce

0 Otevrete suchy zip popruhu
ortézy ValguLoc. e Nasunujte

plastovou sponu mezi palec nohy
adruhy prst nohy, dokud nebude
palec nohy lezet v. misovitém dilu
ortézy ValguLoc. 9 Nyni provlék-
néte pas vystfihem ve sponé a
tahem jej pfipnéte. Pritom dbejte,
aby byl palec nohy viditelné
korigovan, avsak bez vyvolani
bolesti.

Snimani/ odloZeni ValguLoc

Rozepnéte suchy zip pasu a
vytahnéte chodidlo z ortézy
ValguLoc smérem dold.

Pokyny k ¢isténi
Upozornéni: Nevystavujte ortézu
ValguLoc nikdy primému teplu
(napf. u topeni, slune¢nimu za-
feni, pfi skladovani v auté)! Muze
dojit k poskozeni materialu. To
mUze negativné ovlivnit U¢innost
ortézy ValguLoc.

Pred ¢isténim slepte vsechny
suché zipy, aby se zabranilo
poskozeni. Ortézu ValguLoc myjte
oddélené a ru¢né pomoci jemné-
ho praciho prostredku.

Pri reklamacich se obracejte
vyhradné na vas specializovany
obchod. Upozoriujeme, Ze zbozi
musi byt Cisté.

Misto nasazeni

Podle indikaci (palec nohy). Viz
stanoveni ucelu.

Upozornéni tykajici se
udrzby

Pri spravném zachdzeni a péci ne-
vyzaduje vyrobek zadnou udrzbu.

Navod k sestaveni a
montazi

ValguLoc se dodava v anatomic-
ky (vyhovujici stavbé lidského
téla) tvarovaném stavu. V piipadé
potreby lze ValguLoc déle tvaro-
vat. Ortéza je ve dvou provedenich
pro levy a pravy palec nohy.

Technické udaje/
parametry

Valguloc je ortéza pro palec nohy.
K dostani jsou nahradni pasy.

Upozornéni tykajici se
opakovaného pouzivani
Vyrobek je urcen k individualnimu
oSetreni 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
vycistéte. Pri nerespektovani
pokynt k nakladani s vyrobkem
ValguLoc a k péci o néj muze byt
zaruka omezena nebo vyloucena.
Plnéni ze zaruky je vylou¢eno v
nasledujicich pripadech:
« Pouziti neodpovidajici indikaci
« Nerespektovani pokynt
odborného personalu
« Svévolné pozménovani vyrobku

Ohlasovaci povinnost

Na z&kladé regionalnich
zakonnych predpist jste povinni
neprodlené ohlasit kazdou
zédvaznou udalost pfi pouziti
tohoto lékarského vyrobku jak
vyrobci, tak i prislusnému Gradu.
Nase kontaktni Udaje najdete na
zadni strané této brozury.

Likvidace

Po skonceni doby pouzitelnosti
vyrobek zlikvidujte podle platnych
mistnich predpisd.

SloZeni materialu
Polyamid (PA),
Ethylenvinylacetat (EVA),
Akrylat, Polyester (PES)

- Medical Device
(Zdravotnicky prostfedek)

- Identifikator maticového 2D
kédu jako UDI

Stav informaci: 2022-04

1 Ortéza = ortopedicka pomucka ke
stabilizaci, odlehéeni, znehybnéni,
vedeni ¢i korekci koncetin nebo téla

2 Upozornéni na nebezpeti poskoze-
ni osob (riziko poranéni a nehody,
zdravotni riziko), popf. vécna Skoda
(8kody na vyrobku)

3 0dborny personal je kazda osoba,
ktera je opravnéna dle platnych
statnich nafizeni provadét prizpa-
sobeni a instruktaz o pouzivani
bandazi a ortéz.

Odborny personal3
Vseobecna upozornéni

Po prvnim pouziti zkontrolujte
optimalni a individualni polohu
ortézy ValgulLoc. V pfipadé potre-
by provedte korekce.

Spolu s pacientem nacvicte
spravné prikladani.

Je zakazano provadét neodborné
Upravy vyrobku. Pfi nedodrzeni
tohoto pokynu maze dojit k ovliv-
néni Ucinku vyrobku do té miry, Ze
prestane platit zaruka na vyrobek.
Ortéza Valguloc je urcena pro
pouzivani jednim pacientem.
ValguLoc je anatomicky
(vyhovujici stavbé lidského

téla) formovana a popf. musi

byt pfizplsobena anatomii
prislusného pacienta. Ortézu
vytvarujte za pouziti lehké sily na
anatomicky spravny tvar.

@ slovensky
Vazena zakaznicka,
vazeny zakaznik,
dakujeme pekne, Ze ste sa

rozhodli pre vyrobok firmy
Bauerfeind.

Pracujeme kazdy den na zlepseni
medicinskej u¢innosti nasich
vyrobkov, lebo Vase zdravie

nam lezi na srdci. Precitajte

si starostlivo tento naved na



pouzitie a dodrZiavajte ho. Pri
otazkach sa obratte na svojho
lekara alebo odbornu predajnu.

Ucel

ValgulLoc je medicinsky vyrobok.
Je to ortéza' na korektaru
haluxov v klude.

ValguLoc vyZaduje
kvalifikované a individualne
prispdsobenie na pacienta
prostrednictvom vySkoleného
odborného personalu3. Iba tak je
zaruéena plna vykonnost ortézy
a | P, .

Indikacie

« Hallux valgus (zalomenie

palca smerom k malic¢ku) —
konzervativne a postoperativne.

Rizika pouzivania
Pozor2

Respektujte o najpresnejsie

dani. dené v tomto
a pokyny kvalifikovaného
personalu.
Valguloc sa smie nosit iba podla
pokynov v tomto navode na
pouzitie a na uvedenych
oblastiach pouzitia (4¢el, miesto
nasadenia).
ValguLoc je no¢na dlaha.
Nie je vhodna na chodzu.
Aby sa zarucilo optimalne
upevnenie ValguLoc, musite
skontrolovat, ¢i je vyrobok
dostatocne vytvarovany, alebo sa
musi dodato¢ne tvarovo
prosposobit telesnej velkosti
prostrednictvom odborného
personalud. (Prvotné) nastavenie
a uvedenie smie vykonavat len
vyskoleny odbornik.
kompresné pan¢uchyKombinaciu
s inymi produktmi, napr. v ramci
kompresnej terapie (kompresné
pancuchy), vopred prehovorte so
svojim osetrujucim lekarom.
Ak by ste mali tazkosti alebo na
sebe pocitili neobvyklé zmeny,
zruste pouzivanie vyrobku a
vyhladajte ihned svojho lekara.

q

Nikdy nenechajte vyrobok prist do
kontaktu s prostriedkami obsa-
hujucimi tuky a kyseliny, masti

a emulzie. Nie je dovolené vyko-
navat akékolvek zmeny vyrobku.
Nedodrzanie méze ohrozit funk-
ciu vyrobku, a preto znamena, ze
bude vylicend zaruka za vyrobok.
Vedlajsie ucinky, ktoré postihuju
cely organizmus, nie su doteraz
zname. Predpoklada sa odborna
manipulacia/ pouzivanie.
Nepritahujte ValgulLoc prilis pev-
ne, lebo v opacnom pripade moze
dojst k lokalnym tlakovym pri-
znakom. V zriedkavych pripadoch
je mozné zUzenie ciev a nervov.
Uvolnite v tomto pripade popruhy
ValguLoc a v pripade potreby
nechajte pripadne skontrolovat
velkost vasej Valguloc.

Kontraindikacie

Precitlivenost veduci k vzniku

ochorenia nie je doteraz zndma. U

nasledujucich obrazoch ochorenia

sa nasadenie a pouzivanie takejto
pomocky indikuje iba po porade

s lekarom:

« Ochorenia/ poranenia koze v
oSetrovanej Casti tela, predo-
véetkym pri prejavoch zapalu,
takisto ako vyrazky s opuchnu-
tim, s¢ervenanie a prehriatie

« Poruchy citlivosti a pohyblivosti
nohy / chodidla, napr. pri cukrov-
ke (Diabetes mellitus)

« Poruchy lymfatického odtoku,
tieZ nejasné opiuchy makkych
Casti v urcitej vzdialenosti od
uloZenej ortézy

« Dnavy zachvat (Arthritis urica)

Pokyny pre pouzivanie

Nasadenie/ priloZenie ortézy

ValguLoc

A - plastova rozpera,

B - popruh na suchy zips,

C - spona na podusku

o Otvorte suchy zips popruhu

ValguLoc. 6 Presuvajte plastovu

rozperu medzi palec a druhy prst,

kym sa nebude nachadzat palec v

Casti ValgulLoc s priehlbinou.

Potom presunte popruh cez

zdrez v rozpere a upevnite ho
riadne pod tahom. Davajte pri-
tom pozor, Ze palec sa musi dat
viditelne korigovat bez toho, aby
pritom vznikli bolesti.

Nasadenie / priloZenie ortézy
ValguLoc

Otvorte suchy zips popruhu a
vysufite nohu smerom dole von

z Valguloc.

Pokyny pre &istenie
Upozornenie: Podpatienky
ValgulLoc nikdy nevystavujte
vysokym teplotam (napr. kurenie,
priame slnecné svetlo, usklad-
nenie v osobnom vozidle)! Tak je
mozny vznik poskodeni materialu.
Toto moze znizit ucinnost podpa-
tienok Valguloc.

Uzavrite pred Cistenim vésetky
upevnovacie popruhy, aby ste
zabranili poskodeniu. ValguLoc sa
musi Cistit separatne a manualne
jemnym pracim prostriedkom.

V pripade reklamécie sa prosim
vzdy obracajte na svojho odbor-
ného predajcu. Chceme zdéraznit,
Ze spracovat je mozné len vycis-
teny tovar.

Miesto nasadenia

Podla indikcif (palec). Pozri
odsek Ucel.

Pokyny pre udrzbu

Pri spravnej manipuldcii a oSetro-
vaniu vyrobok prakticky nepotre-
buje Ziadnu udrzbu.

Navod na zloZenie a montaz

ValguLoc sa dodava v anatomicky
vopred vytvarovanom (na mieru
podla tela) stave. V pripade potre-
by sa da Valguloc dalej tvarovat.
Ortéza sa vyréba v dvoch verziach
pre pravy a lavy palec.

Technické udaje/
parametre

Valguloc je ortéza na palce.
Daju sa zakupit nahradné pasy.

Pokyny pre opakované
pouzitie

Vyrobok je naplanovany na in-
dividualne 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 zarucnej

reklamacie vycistit. Pokial neboli

dodrzané pokyny k manipulacii

a oSetrovaniu ValguLoc, méze

byt negativne ovplyvnena alebo

vylicend zaruka.

Zaruka je vylucena pri:

« Pouzivani bez spravnej
indikacie;

« Nedodrziavani pokynov
kvalifikovaného personalu;

« Svojvolnych zmendach vyrobku

Ohlasovacia povinnost’

Na zaklade regionalnych
zakonnych predpisov ste povinni,
bezodkladne nahlasit kazdy
zavazny problém pri pouzivani
tohto medicinskeho vyrobku
vyrobcovi, ako aj kompetentnému
uradu. Nase kontaktné udaje
najdete na zadnej strane tejto
brozury.

Likvidacia

Zlikvidujte vyrobok po ukonceni
pouzivania podla miestnych
predpisov.

Zlozenie materialu
Polyamid (PA),

Etylén vinylacetat (EVA),
Akrylat, Polyester (PES)

- Medical Device (Zdravotni-
cke pomdcky)

[091] - Znaékovat datova matrica
ako UDI

Stav informacii: 2022-04



1 Ortéza = ortopedicka pomdcka pre
stabilizaciu, odlahcenie, sklidnenie,
vedenie alebo korekciu koncatin
alebo trupu

2 Upozornenie na poranenia 0sdb
(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.

Odborny personal3
Obecné pokyny

Pred prvym nasadenim skontro-
lujte optimalnu a individualnu
polohu bandaze ValgulLoc. Pripad-
ne vykonajte nutné korektury.
Nacvicte s pacientom spravne
nasadenie bandaze.

Vykonavat neodbornd zmenu
vyrobku je zakazané. Nedodrzanie
moze ohrozit funkciu vyrobku, a
preto znamena, ze bude vylicena
zaruka za vyrobok.

Ortéza Valguloc je urcend na
poskytnutie starostlivosti iba pre
jedného pacienta.

ValgulLoc je anatomicky vopred
vytvarovana (na mieru podla

tela) a mus sa v pripade potreby
prisposobit individualnej anatomii
pacienta. Vytvarujte pritom ortézu
[ahkym pésobenim sily na anato-
micky spravny tvar.

@ magyar

Tisztelt Vasarlonk!

Koszonjlk, hogy a Bauerfeind
termékét valasztotta.

Minden nap azon dolgozunk,

hogy a termékeink egészségligyi
hatékonysagat noveljik, hiszen az
On egészsége fontos szamunkra.
Kérjuk, figyelmesen olvassa el

és pontosan tartsa be a jelen

hasznalati utmutatdéban leirtakat.

Felmerilé kérdéseivel kapcsolat-
ban forduljon a kezeléorvosahoz
vagy keresse fel a szakizletet.

Rendeltetés

A ValgulLoc egy gydgyaszati
termeék. A nagylabujj nyugalmi
helyzetben térténd korrekciojara
szolgalo ortézis'.

A A ValgulLoc eszkozt
hozzaértd, képzett
szakszemélyzetnek3 kell a
paciens egyéni méreteihez

Csak igy gar
az ortézis maximalis
teljesitéképessége és az

P y

Javallatok

« Hallux valgus (a nagy labujj
hajlitasa kislabujj felé) —
konzervativ és posztoperativ.

Hasznalati kockazatok
Vigyazat?

Kérijiik, pontosan tartsa be

a jelen hasznalati utmutaté

eldirasait és a szakszemélyzet

utasitasait.

A Valguloc kizarélag a hasznalati

Utmutatéban taldlhaté utasitasok

szerint és a felsorolt alkalmazasi

terlleteken (alkalmazasi hely)

viselhetd.

A Valguloc egy éjszakai

rogzitésin. Jaras kozben nem

hasznalhato.

A ValgulLoc optimalis illeszkedé-
sének biztositasa érdekében meg
kell vizsgalni, hogy megfelelé-e a
termék alakja, vagy nem sziiksé-
ges-e, hogy szakember3 utolag a
test formajahoz igazitsa. Az (elso)
egyediillesztést és a bemutatast
kizarolag képzett szakszemélyzet
végezheti.

Mas termékekkel, pl. kompresszi-
s terapia (kompresszios haris-
nyak) keretében torténé haszna-
latarol kérje kezeléorvosa
véleményét.

Ha tinetei sulyosbodnak,

vagy szokatlan valtozasokat
észlel, hagyja abba a termék
hasznalatat, és azonnal keresse
fel orvosat.

Ugyeljen arra, hogy a termék ne
érintkezzen zsir- vagy savtar-
talmu anyagokkal, kendcsokkel
és krémekkel. A terméket ne
valtoztassa meg. Ennek a korlato-
zasnak a figyelmen kivil hagyasa
csokkenti a termék hatékonysa-
gat, és megszinik a termékre
vonatkozo jotallas.

A termék egész szervezetet érin-
t6 mellékhatasai jelenleg nem
ismeretesek. A terméket szaksze-
rien kell alkalmazni/ viselni.
Ugyeljen, hogy a ValguLoc ne
legyen tul szoros, mert ez a
szovetek helyi megnyomddasat
okozhatja. Ritkan eléfordulhat a
véredények vagy az idegpalyak
részleges elzardédasa. llyen
esetben lazitsa meg a ValgulLoc
pantjait és sziikség esetén elle-
nériztesse a ValguLoc méretét.

Ellenjavallatok

Orvosilag jelent6s tulérzékeny-

ségre utalo tinetek jelenleg nem

ismeretesek. A kdvetkez6 diag-
nozisok esetén az ilyen jellegl
gyogyaszati segédeszkozok
viselése és alkalmazasa csak az
orvossal folytatott megbeszélés
utan javallott:

« Bérbetegségek, a bor sérilései
a segédeszkoz altal ellatott
testtajékon, kilonosen gyulla-
dasos tiinetek megléte esetén,
valamint gyulladt hegek, bérpir
és tulzott melegség esetén

« A labszar/ labak érzékelési
és a mozgasi zavara esetén,
pl. cukorbetegség (Diabetes
mellitus) esetén

« Nyirokaramlasi zavarok, tisz-
tazatlan, testidegen lagyrészi
duzzanatok a felhelyezett
ortézis miatt.

« Kdszvényes roham (Arthritis
urica)

Hasznalati utmutaté

A ValgulLoc
felvétele / felhelyezése

A - Miianyag heveder,
B - Tépézaras pant,
C - Ujjiziileti nyelv
o Nyissa ki a ValguLoc pantja-
nak tépdzarjat. 9 CsUsztassa a
muanyag hevedert a nagylabujj
és a masodik labujj kozé ugy,
hogy a nagylabujj a ValguLoc
teknd alaku részében fekidjon.
Vezesse at a pantot a hevede-
ren lévé bevagason, majd erésen
meghuzva rogzitse. Ugyeljen arra,
hogy a nagylabujj allasa lathato-
an megvaltozzon anélkil, hogy ez
fajdalmat okozna.

A ValguLoc levétele

Nyissa ki a pant tépézarjat, és a
labat alulrdl huzza ki a ValguLoc
merevit6bél.

Tisztitasi utasitasok
Megjegyzés: Ugyeljen, hogy a
ValguLoc merevitét ne érje koz-
vetlen héhatas (pl. fltés, napsu-
garzas vagy gépkocsiban torténé
tarolas miatt)! Ez az anyag
karosodasat okozhatja. Mindez
befolyasolhatja a ValguLoc haté-
konysagat.

Tisztitas el6tt a kdrosodasok
elkerilése érdekében rogzitse a
tépGzarakat. A ValguLoc merevi-
t6t finom mosdszerrel, elkulonit-
ve, kézzel tisztitsa.

Reklamacid esetén kizarolag

a szakkeresked6hoz forduljon.
Felhivjuk figyelmét arra, hogy
munkavégzés csak kitisztitott
termékkel torténhet.

Hasznalati hely

A javallatoknak megfeleléen
(nagylabujj). Lasd a rendeltetést.

Karbantartasi utasitasok
Megfelelé kezelés és apolas
esetén a termék gyakorlatilag
nem igényel karbantartast.



Osszeallitasi és szerelési
utmutaté

A ValgulLoc szallitasa anatomi-
ailag (testhez idomulé médon)
formazott allapotban térténik.
Szlikség esetén a Valguloc alakja
tovabb igazithatd. Az ortézis két
kivitelben all rendelkezésre a
jobb és a bal nagylabujj szamara.

Miiszaki adatok /
paraméterek

A Valguloc egy ortézis a nagy-
labujj szamara. Pétpantok
kaphatok.

Utasitasok ujboli
hasznalathoz

A termék a betegek egyénre
szabott ellatasara késziilt..

Garancia
Annak az orszagnak a torvényi
eléirasai érvényesek, amelyben
a terméket megvasarolta.
Amennyiben On garancialis
problémat gyanit, kérjik, hogy
elészor forduljon ahhoz, akitél
On a terméket megvasarolta.
Kérjik, hogy a terméket a
garancialis probléma bejelentése
el6tt mossa ki. Amennyiben a
ValgulLoc hasznalatara és az
apoldsara vonatkozd utasitasokat
nem tartottak be, a garancia
karosodhat vagy kizarasra
keriilhet.
A garanciat kizaro feltételek:
«Nem az indikaciénak megfeleld
hasznalat
« Amennyiben nem tartjak be a
szakszemélyzet utasitasat
« Onhatalmulag elvégzett
valtoztatasok a terméken

Jelentési kotelezettség

A regionalis torvényi eldirdsok
alapjan On koteles a jelen
gyogyaszati termék hasznalata
soran jelentkezé valamennyi
jelentés eseményt haladéktalanul
jelenteni a gyarto, valamint

az illetékes hatosag felé.

Elérhetdségeinket a jelen
tajékoztato hatoldalan talalja.

Hulladékkezelés

Kérjik, a hasznalatot kovetéen
a terméket a helyi eléirdsoknak
megfelelden artalmatlanitsa.

Anyag Gsszetétele
Poliamid (PA),
Etilén-vinil-acetat (EVA),
Akrilat, Poliészter (PES)

- Medical Device
(Orvostechnikai eszkoz)

- Az UDI az adatmatrix
azonositdja

Informacids allapot: 2022-04

1 Ortézis = ortopédiai segédeszkoz

végtagok vagy térzs stabilizalasara,

tehermentesitésére, vezetésére,
korrigalasara vagy ezek
panaszainak enyhitésére

2 Figyelmeztetés személyi sériilés
(sériilésveszély, egészségi és
baleseti kockazat), adott esetben
anyagi kar (a termék karosodasa-
nak) veszélyére

3 A szakszemélyzet azokat a
személyeket foglalja magaba,
akik az On orszagaban érvényes
el6irasok értelmében a bandazsok
és ortézisek egyedi illesztésére
és hasznalatanak betanitasara
jogosultak.

Szakszemélyzet3
Altalanos utasitasok

Az elsé kezelés utan ellenérizze
aValgulLoc optimalis és testre
szabott elhelyezkedését. Szlikség
esetén végezzen korrekciokat.

A beteggel gyakoroltassa a he-
lyes felvételt.

A termék szakszerUtlen meg-
valtoztatdsa nem megengedett.
Ennek a korlatozasnak a figyel-
men kiviil hagyasa csokkenti

a termék hatékonysagat, igy a
termeékfelel6sség kizart.

A ValgulLoc csak egyetlen paciens
kezeléséhez készil.

A ValguLoc anatomiailag (testhez
idomulé madon) lett megformal-
va, és adott esetben a paciens
egyéni anatémiajahoz kell igazita-
ni. Ehhez az ortézist kis eréhatéas
mellett formazza az anatémiailag
megfeleld alakra.

@ hrvatski

Postovani korisnici,

zahvaljujemo vam Sto ste se
odlucili za proizvod tvrtke
Bauerfeind.

Mi svakodnevno radimo

na poboljsanju 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 lijecniku ili

specijaliziranoj trgovini.

Odredena primjena
ValguLoc je medicinski proizvod.
To je ortoza' za korekciju noznog
palca u mirovanju.

ValguLoc zahtijeva
kvalificiranu i individualnu
prilagodbu pacijentu koju treba
provesti $kolovano struéno
osoblje3. Samo se tako mogu
zajaméiti potpuna djelotvornost
ortoze i optimalna udobnost
prilikom nosenja.

Indikacije
« Hallux valgus (pomak noznog
palca prema malom prstu) -
neoperativno i operativno.
Rizici primjene
Oprez?
Molimo obratite pozornost na
specifikacije navedene u ovim
uputama za uporabu i na upute
struénog osoblja.
ValguLoc treba nositi samo
prema uputama za uporabu i na
navedenim podrucjima primjene
(mjesto primjene).
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ValguLoc je no¢na proteza.

Nije prilagoden za hodanje.

Kako bi se proizvod ValguLoc
mogao optimalno koristiti treba
provjeriti je li primjereno obliko-
van, odnosno treba li ga stru¢no
osoblje3 naknadno prilagoditi
tijelu. (Prvu) prilagodbu i upuciva-
nje smije provesti samo stru¢no
Skolovano osoblje.

Prethodno dogovorite kombina-
ciju s drugim proizvodima npr.

u okviru kompresijske terapije
(kompresivne ¢arape) sa svojim
lije¢nikom. Ako se tegobe poveca-
ju ili ako na sebi uocite neobi¢ne
promjene, odmah se obratite
svojem lije¢niku. U slu¢aju ne-
strucne ili nenamjenske primjene
isklju¢eno je jamstvo na proizvod.
Ako na sebi primijetite
neuobicajene promjene ili
pojacanje tegoba, prestanite s
uporabom proizvoda i smjesta se
obratite svojem lijecniku.

Do sada nisu poznate nuspojave
koje djeluju na cijeli organizam.
Podrazumijeva se struc¢na
primjena/stru¢no postavljanje
proizvoda.

ValguLoc ne stavljajte precvrsto
jer se u protivnom mogu pojaviti
znakovi podljeva. U rijetkim je
slucajevima moguce prikljestenje
krvnih Zila i zivaca. U tom slucaju
otpustite trake Valguloc ortoze
te eventualno provjerite njezinu
velic¢inu.

Kontraindikacije

(protuuginci)

Nisu poznati medicinski rele-

vantni slucajevi preosjetljivosti.

U slucaju sljedecih navedenih

simptoma bolesti postavljanje i

nosenje takvog pomagala indi-

cirano je tek nakon prethodnog
savjetovanja s lije¢nikom:

« Kozne bolesti/ ozljede na lijece-
nim dijelovima tijela, posebice
upalne pojave, takoder izboceni
oziljci s oteklinom, crvenilom i
hipertermijom



« Smetnje osjetila i pokreta
noge/ stopala, npr. kod secerne
bolesti (diabetes mellitus)

« Smetnje u limfnom protoku, isto
tako nejasne otekline mekog
tkiva distalno od postavljene
ortoze.

« Napad gihta (Arthritis urica)

Upute za primjenu

Stezanje / postavljanje ValguLoc
ortoze

A - plastiéna kopé€a, B - traka s
&i€ak zatvaraéem, C - vrpca

o Otvorite Cicak zatvarac trake
ValgulLoc-a. 9 Provucite plas-
ticnu kopcu izmedu palca i prsta
do palca dok palac ne legne u dio
u obliku korita ValguLocfaAo
Zatim provucite traku kroz otvor
na kopdi te je ¢vrsto povucite. Mo-
limo pripazite pritom da se palac
treba vidljivo ispraviti, ali bez da
se prijede granica boli.

Skidanje / odlaganje ValguLoc-a

Otvorite ¢icak zatvarac trake i
provucite stopalo prema dolje
izvan Valguloc-a.

Upute za ¢iséenje

Napomena: Nikada ne izlazite
ValguLoc izravnoj toplini (npr.
grijanje, sunceva svjetlost,
skladistenje u osobnom vozilu)!
Materijal se tako moze ostetiti.
To moze umanjiti djelotvornost
ValgulLoc-a.

Prije pranja zatvorite sve Cicak
trake kako bi se izbjeglo oSteciva-
nje. ValgulLoc perite odvojeno na
ruke sredstvom za pranje osjet-
ljivog rublja.

U slucaju reklamacije obratite se
isklju¢ivo svojoj specijaliziranoj
trgovini. Napominjemo da je
moguca samo obrada o¢is¢enog
proizvoda.

Mjesto primjene
Prema indikacijama (palac). Vidi
odredenu primjenu.

Napomene za odrzavanje
U slu¢aju ispravnog rukovanja
i njege proizvod gotovo da i ne
zahtijeva odrzavanje.

Upute za sastavljanje i
montazu

Valguloc se isporucuje u
anatomski (prema tijelu)
oblikovanom stanju. U slucaju
potrebe ValguLoc se moze i
dodatno oblikovati. Ova ortoza
postoji u dvije izvedbe, za desni i
lijevi palac.

Tehniéki podaci/ parametri
ValguLoc je ortoza za palac.
Dostupni su zamjenski pojasevi.

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 prodajno mjesto

na kojem ste kupili proizvod.

Proizvod se treba ocistiti prije

prijave jamstva. Ako se niste

pridrzavali uputa za postupanje

i odrzavanje bandaze ValgulLoc,

jamstvo moze biti umanjeno ili

iskljuceno.

Jamstvo je iskljuceno u sljede¢im

slucajevima:

« Primjena nije sukladna indikaciji

« Nepostivanje uputa stru¢nog
osoblja

« Samoinicijativna izmjena na
proizvodu

Obveza prijave

Temeljem regionalnih zakonskih
propisa obvezni ste svaki
ozbiljiniji dogadaj vezan uz
uporabu ovog medicinskog
proizvoda odmah prijaviti kako
proizvodacu tako i nadleznoj

drzavnoj instituciji. 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),
Akrilat, Poliester (PES)

- Medical Device (Medicinski
proizvod)

- Identifikator matrice
podataka kao UDI

Datum informacija: 2022-04

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

2 Upozorenje na opasnost od ozljeda
(rizik od ozljeda, rizik po zdravlje,
rizik od nezgoda), odnosno materi-
jalne Stete (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.

Struéno osoblje3

Opce napomene

Nakon prve primjene provjerite
optimalni i individualni dosjed
Valguloc-a. Po potrebi ga ko-
rigirajte.

S pacijentom vjezbajte pravilno
postavljanje.

Nisu dopustene nestruc¢ne izmje-
ne na proizvodu. Nepridrzavanje
navedenih napomena moze
ugroziti u¢inak proizvoda tako da
je iskljuceno jamstvo za proizvod.
Koristenje ValguLoc ortoze
predvideno je samo za jednog
pacijenta.

ValguLoc je oblikovan anatomski
(prema tijelu) te ga je potrebno po

potrebi prilagoditi individualnoj
anatomiji pacijenta. Zato oblikujte
ortozu uz laganu primjenu sile na
anatomski ispravan oblik.

@ 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 isklju¢ivo svom
lekaru ili vasoj specijaliziranoj
prodavnici.

Odredivanje namene
ValguLoc je medicinski proizvod.
To je ortoza' za korekciju velikog
noznog prsta u mirovanju.

A ValgulLoc zahteva
kvalifikovano i individualno
prilagodavanje pacijentu od
strane obucenog struénog
osoblja3. Samo na taj
naéin je obezbedena puna
funkcionalnost ortoze i
ptimalni komfor pri

Indikacije

« Hallux valgus (deformitet
velikog noznog prsta prema
malom noznom prstu) —
konzervativno i postoperativno.

Rizici primene

Mere opreza?
Molimo vas da pazljivo posStujete
specifikacije u ovom uputstvu
za upotrebu i uputstva struénog
osoblja.
ValguLoc treba nositi samo
prema ovom uputstvu za
upotrebu i na navedenim
podruc¢jima primene (mesto
primene).



ValgulLoc se upotrebljava nocu.
Nije nameneta za hodanje.

Da biste osigurali da je ValguLoc
optimalno prilagoden pacijentu,
morate proveriti dali je proizvod
dovoljno oblikovan i dali ima
potrebe da ga struéno osoblje3
dodatno oblikuje. (Prvo)
prilagodavanje proizvoda i kratko
upucivanje u proizvod sme da
izvréi samo kvalifikovano stru¢no
osoblje.

Dogovorite kombinaciju sa
drugim proizvodima, npr. u okviru
kompresivne terapije
(kompresivne ¢arape) pre toga sa
Vasim lecnikom.

Ukoliko se simptomi pogorsaju

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

Proizvod ne sme da dode u

dodir sa sredstvima koja sadrze
masnocu ili kiselinu, kremama

ili losionima. Ne pravite nikakve
promene na proizvodu.
Nepridrzavanje moze da utice

na performanse proizvoda, tako
da je isklju¢ena odgovornost za
proizvod.

Do sada nisu poznate kontra-
indikacije koje se odnose na ceo
organizam. Preduslov je strucna
primena/ postavljanje.

Nemojte stegnuti ValgulLoc
previge ¢vrsto, u suprotnom
moze izazvati simptome lokalnog
pritiska. U retkim slu¢ajevima
moze da prikljesti krvne sudove

i nerve. Olabavite u tom slucaju
trake sa ValgulLoc-a i dozvolite da
se po potrebi pregleda velic¢ina
Vaseg Valguloc-a.

Kontraindikacije
Preosetljivosti usled bolesti
dosad nisu poznate. U slucaju
sledecih simptoma bolesti
postavljanje i nosenje takvog
pomagala indikovano je tek nakon
prethodnog dogovora sa lekarom:

« Kozne bolesti/ povrede na
tretiranim delovima tela,
posebno u slucaju upalnih
pojava; kao i kod izrazenih
oziljaka sa otocima, crvenilom i
hipertermijom

« Smetnje osetila i pokreta
noge/ stopala, npr. kod Sec¢erne
bolesti (Diabetes mellitus)

« Smetnje limfne drenaze, isto
tako nejasne otekline mekog
tkiva iz tela postavljene ortoze.

« Giht (Arthritis urica)

Uputstva o primeni
Oblaéenje / postavljanje
ValguLoc-a
A - plastiéna stezaljka, B - traka
sa Cicak zatvaracem, C - kai$
o Otvorite Cicak zatvarac na traci
ValguLoc-a. e Uvucite plasti¢nu
stezaljku izmedu velikog noznog
prsta i drugog noznog prsta sve
dok se veliki prst ne uklopi u
predvidenu udubinu ValgulLoc-a.
Provucite traku kroz urez
u stezaljci i povlacenjem je
pricvrstite. Pri tome imajte na
umu da veliki nozni prst treba
vidljivo promeniti polozaj bez da
osecate bol.

Skidanje / odlaganje ValgulLoc
Otvorite ¢i¢ak zatvarac na traci i
izvucite nogu iz Valguloc-a.

Uputstvo za odrzavanje
Napomena: Nikada ne izlazite
ValguLoc direktnoj toploti
(npr.grejanje, sunceva svetlost,
skladistenje u automobilu)!
Moguce su Stete na materijalu.
To moze uticati na efikasnost
ValguLoc -a.

Pre pranja zatvorite sve ¢icak
trake da ne bi doslo do ostecenja.
ValguLoc perite posebno i ru¢no
sa deterdzentom za osetljive
vrste vesa.

U slu¢aju reklamacija, molimo
Vas da se obratite iskljucivo
vasoj specijalizovanoj prodavnici.
Napominjemo da je moguca samo
obrada ocis¢enog proizvoda.

Podruéje primene
Odgovarajuce indikacijama (veliki
nozni prst). Vidi namenu.

Uputstvo za odrZavanje
Kada se proizvod pravilno koristi
i pere, prakti¢no nije potrebno
odrzavanje.

Uputstvo za sastavljanje i
montazu

ValgulLoc se isporucuje u
anatomski (telu) oblikovanom
stanju. Po potrebi mozete
Valguloc dodatno podesiti. Ortoza
se proizvodi u dva oblika: za desni
i levi nozni prst.

Tehnicki podaci/ parametri
Valguloc je ortoza za veliki nozni
prst. Dostupne su zamenske
trake.

Uputstvo za ponovnu
primenu

Proizvod je namenjen za
individualno tretiranje jednog
pacijenta.

Garancija

Vaze zakonski propisi zemlje u

kojoj ste proizvod kupili. U slucaju

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 ValgulLoc, garancija

moze biti umanjena ili iskljuc¢ena.

Garancija je isklju¢ena kod:

« Primene koja nije u skladu sa
indikacijama

« Nepostovanja uputstava
strucnog osoblja

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

Odlaganje

Molimo da proizvod nakon
njegovog korisnog veka odloZite u
otpad prema lokalnim zakonskim
propisima.

Sastav materijala
Poliamid (PA),
Etilen-vinil acetat (EVA),
Akrilat, Poliester (PES)

[M0] - Medical Device (Medicinsko
sredstvo)

[091] - |dentifikator matrice
podataka kao UDI

Datum informacija: 2022-04

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

2 Upozorenje o opasnosti od
telesnih povreda (rizik od ozleda
inesreca, rizik po zdravlje) i, ako
je relevantno, materijalne Stete
(oStecenja na proizvodu)

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

Struéno osoblje3

Opste napomene

Nakon prve upotrebe, proverite
da li je ValguLoc optimalno
prilagoden pacijentu. U slu¢aju
potrebe, napravite potrebne
korekcije.

Vezbajte pravilno postavljanje sa
pacijentom.

Nestru¢ne promene na proizvodu
nisu dozvoljene. U slucaju
nepridrzavanja uputstva, moze
doci do smanjenja efikasnosti
proizvoda, zbog ¢ega dejstvo vise
ne moze biti zagarantovano.



Proizvod ValguLoc je namenjen za
lecenje samo jednog pacijenta.
ValguLoc je oblikovan anatomski
(prema telu), ali se ipak mora po
potrebi prilagoditi licnoj anatomiji
pacijenta. Za tu namenu laganim
pritiskanjem prilagodite ortozu
anatomski ispravnom obliku.

@ slovenski

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

Nenehno se trudimo izboljsati
medicinsko ucinkovitost nasih
izdelkov, saj nam je vase zdravje
pomembno. Natanc¢no preberite
in upostevajte ta navodila za
uporabo. Ce imate kakrsna koli
vprasanja, se obrnite na svojega
zdravnika ali specializirano
prodajalno.

Namen uporabe

ValgulLoc je medicinski pripomo-
Cek. Gre za ortozo! za korekturo
palca v mirovanju.

lzdelek ValguLoc zahteva
individualno prilagoditev
bolniku s strani strokovno
usposobljenega osebja3. Samo
tako sta zagotovljena popolna
ucinkovitost ortoze in ¢im
udobnejse nosenje.

Indikacije

« Hallux valgus (usmerjenost
palca k mezincu) -
konservativno in postoperativno.

Tveganja pri uporabi
Previdno?

Natanéno upostevajte smernice

teh navodil za uporabo in

napotke strokovnega osebja.

Ortozo ValguLoc smete

uporabljati samo skladno

s prilozenimi navodili in za

navedene indikacije (mesto

uporabe).

ValguLoc je no¢na opornica.
Ni primerna za hojo.

Da bi zagotovili optimalno
namestitev ortoze Valguloc,
morate preveriti, ali je izdelek
ustrezno prilagojen oz. ga mora
strokovno osebje3 $e dodatno
prilagoditi. Prilagoditev (prvo) in
usposabljanje lahko opravi
izklju¢no strokovno izobrazeno in
usposobljeno osebje.

0 kombiniranju z drugimi izdelki,
npr. v okviru kompresijske
terapije (kompresijske nogavice),
se morate predhodno posvetovati
z le¢e¢im zdravnikom.

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

Izdelek ne sme priti v stik s
snovmi, mazili in losjoni, ki
vsebujejo mascobe in kisline.
Izdelka ne smete spreminjati.
Neupostevanje te zahteve lahko
neugodno vpliva na delovanje
izdelka, zato je garancija za
izdelek izklju¢ena.

Nezeleni ucinki, ki bi vplivali na
celoten organizem, niso znani.
Obvezna je namenska upora-
ba/namestitev izdelka.

Ortoze ValgulLoc ne smete
namestiti prevec na tesno, saj
se lahko lokalno pojavijo mesta,
kjer je tkivo prevec stisnjeno. V
redkih primerih se lahko pojavi
stiskanje krvnih zil in Zivcev. V
tem primeru razrahljajte trakove
ortoze ValgulLoc in po potrebi Se
enkrat preverite velikost svoje
ortoze ValguLoc.

Kontraindikacije

(neZeleni uginki)

Skodljive preobéutljivostne reak-
cije Se niso znane. Pri naslednjih
boleznih lahko pripomocek name-
stite in nosite samo po predho-
dnem posvetu z zdravnikom:

« bolezni/ poskodbe koZe na delih
telesa, kjer nosite pripomocek;
predvsem kadar gre za vnetja,
kot tudi pri vseh izbocenih
brazgotinah z oteklino, rdecico
in prekomernim pregrevanjem;

« motnje ob¢utenja in omejeno
gibanje noge/ stopala, npr. pri
sladkorni bolezni (Diabetes
mellitus);

« motnje v odvajanju limfe, tudi
otekanje mehkega tkiva na
mestih, ki niso blizu namescene
ortoze;

« napad putike (Arthritis urica).

Navodila za uporabo
Namescenje ortoze ValgulLoc

A - Sponka iz umetne mase,

B - Trak z jezkom,

C - Zavihek sponke

o Odprite jezek na traku ortoze
ValguLoc. @ Umetno sponko
potisnite med palec in kazalec,
dokler se palec ne uleze v vbocen
del ortoze ValguLoc. 9 Zdaj
potegnite trak skozi zanko na
sponki in ga dobro pritegnite in
pritrdite. Pri tem ne pozabite, da
mora biti palec opazno korigiran,
ne da bi pri tem uporabnik obcutil
bolecine.

Snemanje ortoze ValgulLoc

Odprite jezek na traku in nogo po
spodnji strani povlecite iz ortoze
Valguloc.

Navodila za ¢is¢enje
Opomba: Izdelka Valguloc nikoli
ne izpostavljajte neposrednim vi-
rom toplote (npr.ogrevanju, son¢-
nim zarkom, shranjevanju v avtu).
Pritem se lahko namrec¢ material
poskoduje. To lahko vpliva na
ucinkovitost ortoze ValguLoc.
Pred ¢iscenjem zaprite vse jezke,
da ne bi prislo do poskodb. Ortozo
ValgulLoc operite lo¢eno na roke z
blagim pralnim sredstvom.

V primeru reklamacij se obrnite
izklju¢no na svojo specializirano
prodajalno. Radi bi vas opozorili,
da lahko obravnavamo zgolj ¢ist
izdelek.

Mesto namestitve
V skladu z indikacijami (palec na
nogi). Oglejte si namen uporabe.

Navodila za vzdrZevanje
Pri pravilnem ravnanju in negi
vzdrzevanje izdelka skorajda ni
potrebno.

Navodila za sestavljanje in
namestitev

Ortoza Valguloc je dobavljena v
anatomsko (telesu prilagojenem)
predhodno oblikovanem stanju.
Po potrebi je mogoce ortozo
ValguLoc Se dodatno prilagoditi.
Ortoza je na voljo v dveh izved-
bah, za levi in desni palec.

Tehniéni podatki/ parametri
Valguloc je stabilizacijska ortoza
za palec. Na voljo so tudi nado-
mestni trakovi.

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 garancijskega zahtevka

ocistiti. Neupostevanje navodil za

ravnanje z opornico ValgulLoc in

njeno nego lahko neugodno vpliva

na garancijo ali ta preneha veljati.

Garancija preneha veljati, kadar:

«Izdelka ne uporabljate v skladu z
indikacijami;

« Ne upostevate navodil strokovno
usposobljenega osebja;

« Izdelek samovoljno spreminjate

Obveznost obvescanja
Zaradi regionalnih zakonskih
predpisov ste dolzni vsak
resen incident pri uporabi tega
medicinskega pripomocka



nemudoma javiti proizvajalcu
in pristojnemu organu. Nase
kontaktne podatke najdete na
zadnji strani te brosure.

Odstranjevanje

Po prenehanju uporabe izdelek
odstranite skladno z lokalnimi
predpisi.

Sestava materiala
Poliamid (PA),
Etilen-vinil acetat (EVA),
Akrilat, Poliester (PES)

- Medical Device (Medicinski
pripomocek)

- Oznaka kode podatkovne
matrice kot edinstvenega
ubl

Stanje informacij: 2022-04

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

2 Opozorilo glede nevarnosti
poskodb oseb (nevarnost nastanka
poskodb, zdravstvenega tveganja
in tveganja nesre¢) oz. materialne
Skode (poskodb 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.

Strokovno osebje3
Splo$na navodila

Pri prvem prevzemu preverite
optimalno in individualno name-
stitev ortoze ValgulLoc. Po potrebi
opravite spremembe.

S pacienti vadite pravilno
namestitev.

Na izdelku ni dovoljeno opraviti
nedovoljenih sprememb. Pri
neupostevanju teh navodil lahko
pride do poslabsane uporabnosti
izdelka, zaradi cesar se jamstvo
iznici.

Ortoza ValguLoc je namenjena
izklju¢no uporabi s strani enega
pacienta.

Ortoza ValgulLoc je predhodno
anatomsko oblikovana (prilago-
jena telesu), vendar jo je treba

po potrebi $e dodatno prilagoditi
anatomiji posameznega pacienta.
Zato ortozo s pomocjo lahkega
upogibanja prilagodite v pravilen
polozaj.

romanian

Stimata clienta,
stimate client,

va multumim ca ati ales un
produs Bauerfeind.

in fiecare zi lucram pentru a
fmbunatati eficienta medicala

a produselor noastre, deoarece
sandtatea 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 distri-
buitorului specializat.

Destinatia de utilizare

ValguLoc este un produs medical.
Aceasta este o orteza! pentru
corectarea halucelui in repaus.

A ValguLoc necesita

ptare calificata si individuala
la fiecare pacient, realizata de
catre personalul de specialitate
instruit3. Numai in acest mod
se asigura eficacitatea totala
a ortezei, precum si un confort
optim in timpul purtarii.

Indicatii

« Hallux valgus (devierea spre
exterior a halucelui fata de
degetul mic de la picior) -
terapie conservativa si
postoperatorie.

Riscuri in utilizare
A Atentie?

Va rugam sa respectati cu
strictete indicatiile din aceste
instructiuni de folosire, precum
si indicatiile personalului de
specialitate.

ValguLoc trebuie sa fie purtat
numai in conformitate cu
instructiunile de folosire si cu
domeniile de aplicare (in locurile)
indicate.

Valguloc este o atela de purtat pe
parcursul noptii. Aceasta nu este
destinata purtdrii in timpul
mersului.

Pentru a asigura pozitia optima
aValguloc, trebuie verificat

daca produsul este ajustat
corespunzator si daca nu este
necesara o ajustare ulterioara

la corp de catre personalul de
specialitate3. (Prima) ajustare si
instruirea pot fi efectuate doar de
personalul de specialitate.

Daca, de exemplu, in cadrul unei
terapii prin compresie (ciorapi
compresivi medicinali), doriti sa o
folositi in combinatie cu alte
produse, solicitati mai intai sfatul
medicului curant.

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

Nu ne asumam raspunderea

n cazul in care produsul este
utilizat in mod necorespunzator
sau in alte scopuri.

Va rugam sa evitati contactul
produsului cu solutii care contin
grasimi sau acizi, cu unguente si
lotiuni. Nu efectuati nicioc modifi-
care asupra produsului. In cazul
nerespectdrii acestor instructiuni,
eficienta produsului poate fi
afectatd, iar garantia produsului
isi pierde validitatea.

in prezent, nu se cunosc efecte
secundare care sa afecteze
organismul. Se porneste de la
premisa unei folosiri/ aplicari
corespunzatoare.

Nu aplicati produsul ValguLoc
prea strans, deoarece poate
produce senzatii locale de
strangere. In putine cazuri, este
posibild comprimarea vaselor
de sange si a nervilor. In acest
caz, slabiti curelele produsului
ValgulLoc si eventual verificati
mdrimea acestuia.

Contraindicatii

In prezent, nu se cunosc reactii

de hipersensibilitate din punct

de vedere medical. In cazul
urmadtoarelor tipuri de boli,
aplicarea si purtarea unui

astfel de mijloc auxiliar trebuie

facutd numai dupa consultarea

medicului:

« Dermatoze/ leziuni cutanate in
zona de aplicare a produsului,
in special in cazul eruptiilor
cutanate, dar si al cicatricelor
deschise cu inflamatie, inrosire
si supraincalzire.

« Sensibilitate si dificultati de
miscare a piciorului/ labei
piciorului, de exemplu in cazul
diabetului (Diabetes mellitus)

« Tulburari ale circulatiei
limfatice, precum si tumefieri
ale tesuturilor moi intr-un alt loc
decét locul de aplicare a ortezei.

« Crize de guta (Arthritis urica)

Indicatii de utilizare

Punerea/ aplicarea produsului
ValguLoc

A - Catarama din material plastic,
B - Curea cu inchizatoare velcro,
C - Eclisa de strangere

o Desfaceti inchizatoarea velcro
a curelei ValguLoc. 9 Pozitionati
catarama din material plastic
ntre haluce si al doilea deget,
pana cand halucele se va fixa in
partea cu jgheab a Valguloc.
Acum treceti cureaua prin cres-



tatura din catarama si fixati-o cu
inchizatoarea velcro. Asigurati-va
ca pozitia halucelui este vizibil
corectata, fara insa a provoca
dureri.

Scoaterea/indepartarea
produsului ValguLoc

Desfaceti inchizatoarea velcro a
curelei si scoateti orizontal laba
piciorului din ValgulLoc.

Indicatii de curatare
Indicatie: Niciodata nu expuneti
produsul ValguLoc la actiunea
directd a caldurii (de exemplu
surse de caldurd, radiatii solare,
depozitarea in autovehicule)!

in caz contrar, sunt posibile
deteriorari ale materialului. in
acest mod, eficienta produsului
ValguLoc poate fi afectata.
Pentru a evita deteriorarea pro-
dusului, inchideti toate curelele
velcro Tnaintea curatarii. Spalati
manual ValgulLoc si nu impreuna
cu alte produse, folosind un
detergent slab.

Pentru reclamatii, va rugam sa
va adresati exclusiv magazinului
de specialitate de unde ati achi-
zitionat produsul. Va atragem
atentia asupra faptului ca doar
produsele curatate in prealabil
pot fi prelucrate.

Locul utilizarii

Conform indicatiilor (haluce). Vezi
destinatia de utilizare.

Instructiuni de intretinere

punzatoare, produsul nu necesita
practic niciun fel de intretinere.

Instructiuni de asamblare
si montare

Produsul ValguLoc este livrat in
forma adaptata anatomic. Daca
este necesar, ValguLoc poate fi
ajustat ulterior. Aceasta orteza
este disponibila in doua variante,
pentru halucele drept si stang.

Date tehnice / Parametri

Produsul ValgulLoc este o orteza
pentru haluce.

Sunt disponibile curele de
inlocuire.

Indicatii de reutilizare
Produsul este conceput pentru
ngrijirea individuald 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
la care ati achizitionat produsul.
Produsul trebuie curatat inainte
de solicitarea garantiei. Daca

nu au fost respectate indicatiile
privind manipularea si ingrijirea
Valguloc, garantia poate fi
afectata sau exclusa.

Garantia este exclusa in caz de:

« Utilizare neconforma cu
indicatiile

« Nerespectare a instructiunilor
personalului de specialitate

« Modificare neautorizata a
produsului

Destinatia de utilizare

Datorita prevederilor legale
regionale, sunteti obligat sa
comunicati fara intarziere orice
incident grav aparut ca urmare
a utilizarii acestui produs
medical atat producatorului, cat
si autoritatii competente. 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),
Acrilat, Poliester (PES)

— Medical Device (Dispozitiv
medical)

- Identificator MatriceDate
sub forma de UDI

Data comunicarii informatiilor:
2022-04

1 Orteza = mijloc ortopedic auxiliar
pentru stabilizarea, detensionarea,
imobilizarea, alinierea sau
corectarea membrelor sau a
trunchiului

2 ndicatii pentru evitarea vatama-
rilor corporale (riscul de leziuni,
accidente 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.

Personal de
specialitate3

Indicatii generale

Dupa prima utilizare, verificati
ca pozitia produsului ValgulLoc
sa fie optima si adaptata indivi-
dual. Daca este nevoie, efectuati
corecturi.

Exersati pozitionarea corecta
impreuna cu pacientul.

Nu este permisa modificarea
necorespunzatoare a produsului.
In cazul nerespectarii indicatiilor,
eficienta produsului poate fi
afectatd, iar garantia acestuia isi
pierde validitatea.

Produsul Valguloc este conceput
pentru utilizarea de catre un
singur pacient.

Produsul ValgulLoc are o forma
anatomica (adaptata la corp),

totusi el trebuie ajustat conform
caracteristicilor anatomice

ale pacientului. Astfel, prin
apasare usoara, ajustati orteza
corespunzator formei anatomice.

EMNVIKA

Ayannté mehatn,
0QG EUXAPIOTOULE TIOU EMAEEATE
£va mpoidv Tng Bauerfeind.

Epyalouaote o€ kabnuepivr

Baon ot BeATiwon TG IATPIKAG
QTTOTENECUATIKOTNTAG TWV.
TIPOIOVTWV pag, KaBwe Sivoupe
18laitepn BaputnTa otnv Lyeia oag.
AlaPaoTe oXoNaoTIKA KAl TNPEITE
TIG TapoUoEC 08Nyieg xprione.
Edv éxete amopieg, aneuBuvBeite
OTOV 1ATPO 0AC f} OTO EEEIBIKEVEVO
KATAOTNHA 1OV 0a¢ eEUTTNPETEL

TKOmoUHEVN Xprion

To ValguLoc eival éva atpikd
Tpoi6v. Eival pia 6pbwon! yia
S16pBwon Tou peyahou SaKTUAOU
O€ KaTAoTaon nEepiac.

A To ValguLoc amautei e§et-

J ] Kot E§ATOMIKEVHEVN
TPOCAPHOYH 6TOV acBevi and
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Evéeieig

- Bhalod¢ péyag SAKTUAOG (KAon
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KivSuvol ané tn xprion
Mpocoxn?2

Tnpeite emakpIBWG TIg TAN-

pogopisg mou Ba Bpeite oTIg

TapoUoEC 0dnyieg Xpriong Kat

TI 08nyieg TwV e181KWV.

To ValgulLoc 8a mpénet va xpnotpo-

TIOIE(TAl ATTOKAEIOTIKE OUPPWVA HE



TIC 08nylEC Twv TAPOUsWV 08NYIWV
XPNong Kat yla ta mpoodiopt{opeva
onpeia (onpeia epappoyAq).

To mpoidv ValgulLoc amoteei éva
vapOnka vUKToc. Aev ival
KataMnho yia Badion.

Ma va SlaopalioTel n BEATIoTn
gpappoyr) Tou Valguloc, Ba mpémet
va eheyxOei av n Slapdpewon Tou
TIPOIOVTOC Elval KATAMNAN yia To
xenotn i av Ba nipénet va Slopbw-
B¢l amd Toug e181koUE3, WOTE TO
TPoidV va epappdlel owotd. H
(MpWtn) EQappoyr Kat n emideign
TOU TPOTIOU £QapHoyNnG Ba mpérel
VO EKTEAE(TAL QTOKAEICTIKAG Ao
EKTTAIGEVUEVOUG EIBIKOUG,

Mptv and  xperion oe ouvdUACHO
e GA\a TTpoidvTa, 1. Y. oTa maiola
iag Beparneiag cupnieonc (KAAToeg
ouprieong), cupROUNEUBE(TE TO
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To mpoiov Sev Ba mpénel va €pxetal
OE EMAQN PE HETA TTOU TIEPIEXOUV

NN Kal 0&€q, e ANOIPEG KAl AOGIOV.

Mnv tpororolgite TO TPOIOV.

>e SlagopeTikn mepimtwon, evoé-
XETAI VA EMNPEACTE! SUOHEVWIG N
QTOTEAECUATIKATNTA TOU TIPOIOVTOG
Kat Ba akupwBel n eubuvn yia
ENATTMHATA TOU TTPOIOVTOG,

‘Ewe Twpa, Sev éxouv avapepBet
TIGPEVEPYELEG TTOU Va MTNPEACOLY
ONOKANPO ToV Opyaviopd. Ara-
paftntn mpolndBeon amnotelel n
OWOTH XProN/e@appoyn.

Mnv epappdlete to Valguloc
unePPONKG 0PIKTA, KaBWG
evdéxetal va mapatnenBolv Tomikol
HWAWTTEC, Y€ OTTAVIEG TIEQITTWOEIG
evdéxetal va mapatnenel

OTEVWON TWV AHOPOPWY ayyeiwv
Kl Twv VEUPWV. 2 QUTHV TV
TIEQIMTWON, XaAAPWOTE TOUG
HavTeg Tou Valguloc kay, epdoov
anaiteital, avabéoTe Tov EAeyXo Twv
Slaotdoewv Tou Valguloc.

Avtevéeieg

Ewg Tpa, Sev €XOLV Yivel yWwoTég
avTISPACEIG LTTEPELAIOBNTIAG pE
KAWVIKT) onpacia. 3Tig akoAoubeg me-
PUTTAWOELG KAVIKOV CUUTTTWHATWY, N
£PApPUOYI Kal N XPrion evog TETOIoU
BonBntikou pécou ouvioTatal Hovo
KATOTIV OUVEWONONG HE TO Bepd-
TIovTa laTPd 0ag:

« AEpUATIKEC 0BEVEIEC/ TPaUMATI-
OHOI OTO HEPOG TOU GWUATOG TTOU
TornoBeteital To Bordnua, 1iwg
edv mapatnEoLVTAl PaVOUEVA
PAEYHOVAG, OUNEC e 0{dnpa,
epebiopol kat aiobnpa kavoou

« ALlOBNTNPIOKES Kat KIVNTIKEG
SlaTaPaKES TOU KATW GKPOU, TI.X.
O€ TIEPIMTWON 0OKXaPWEOUG
Slaprn (Diabetes mellitus)

+ AlaTapayec otn pory TNG AEppovu,
aKOWN Kal ampoodloploTng artio-
Doyiag oidripata pahakwy popiwv
O€ JEPOC TOU OWHATOC PaKPLA amd
TNV TomoBeTnpévn dpBwon.

- Oupikr) apBpitda (Arthritis urica)

Ymodeieig xpiong
E@appoyr}/tomo0étnon tou
ValguLoc

A - Tuijpa ocuyKpdATnoNG ané
GUVOETIKG UAIKO,

B - Ipavrag pe kAgiopo velcro,
C - Awpida yia to BAaIc6 péya
daktulo

o Avoi€te 10 KAglowo velcro Tou
(avta tou Valguloc. @ MNepdote
TO TUAKA OLUYKPATNONG ard ouVOe-
TIKO LAIKO avapeoa armod To Heyaho
SAKTUNO Kall TO SeUTEPO BAKTUNO,
HEXPL O péyac SAkTUNOG va Bpebel
€VTOG TOU KOINOU TUARATOG TOU
Valguloc. 0 NepaoTe Tov 1pavta
and 1o Gvolyua Tou TUAHATOG
OUYKPATNONG KAl KOANOTE ToV
aokwvtag mmieon. O péyag SAKTUNOG
Ba npénel va BpiokeTal o€ EPPavig
SlopBwpévn B<on, xwpic Opwe va
TIPOKaAE(Tal TOVOC,

Ag@aipeon tou ValguLoc

Avoi€te To KAgioluo velcro Tou
HAVTA KAl 0QAIPEDTE TO TTOSL amtd
10 Valguloc rpog ta katw.
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Ynodei§eig kabapiopov
Ynoden: To ValguLoc Sev 6a
TIPETTEL VA EKTIOETAL TIOTE O€ ApEDn
Tiyn BeppoTnTag (m.x. ovotrpata
B¢ppavonc, NMakr) akTivoRolia,
AOyw amoBrikeuong og autokivnTto)!
Evdéxetal va mpokhnBouv (niég
OTO LNIKO. KdTi TéTolo evdéxetal va
£x€l SUOUEVEIC ETIITTWOELG OTNV aro-
TeAeopaTikoTNTa Tou Valguloc.
MMpiv amd Tov kabaplopod, acpa-
MieTe 6Aou¢ ToUG IAvTEG velcro,
WOTE Va ano@euxBouv Tuxov (nuLEG.
KaBapilete to ValguLoc Eexwplota
OTO XEPL UE QMOPPUMAVTIKS yia
gvuaioBnta pouxa.

2& TePIMTWOon Mapandvwy, ameu-
BuvBeite amokAeloTikd 01O £€€151-
KEUHEVO KaTtaotnua amno To ormoio
TIPOUNBEUTAKATE TO TTPOIdV. Tag
emonpaivoupe Ot N ene€epyacia
mipoidvtwy eival duvatr pdvo edv
autd eival kabapad.

Znpeio epappoynig
SOpGWVA HE TIG EVOEIEEIS (Léyag
SEKTUNOG). BA. oKOTTOUMEVN XPTON.

Ymodeieig ouvtripnong
Y& TepimTwon owoTAG XPriong Kat
ppovtidag, To mpoiov Sev amartel
ouvtripnon.

038nyigc cuvappoloynong
Kat romoBétnong

To ValguLoc napadidetal avatopika
Slapoppwpévo. Epdoov amarteital,
10 Valguloc pmopei va mpooap-
pooTel mepartépw. H 6pbwon
KUKAOQOPEl 08 5U0 TTapalayeg,

yla 1o Se&i kal Tov aploTEPO PeYANO
SakTuMO.

TEXVIKA XOpAKTNPICTIKA /
TAPAMETPOL

To ValguLoc amotehei pia 6pbwon
Y& TO HEYEAO SAKTUAO.
AlatiBevtal avTaMakTIKol HAVTEC.

Ynodeieig yia v
£Mavaypnoipomoincn

To mpoidv mpoopiletat yia Ty e€a-
TOMIKEUHEVN EQAPHOYH OF évav Kal
HOvo aoBevr.

Eyyvodotikn kdAuyn
loxUoULV O VOUIKEC SIATAEEIC TN
XWPAG 0TNV omola anokTiOnKe To
TIPOIOV. S€ TEPInTWon mou Bewpeite
OTLHIa TTEQITTTWON EUTTINTEL OTA
TAa{ola £yyUOSOTIKAG KAAYNG,
aneuBuvbeite apyikd oTo onpeio
and To omoio MPOUNOEVTHKATE TO
TIPOIOV.
KaBapilete To mpoidv mpv and
omoladnnote agiwon ota maiola
NG EYYVOSOTIKNG KAAUYNG. Z€
TIEPIMTWON pn tenong Twv
UMTOOEIEEWY OXETIKA LIE TOV XEIPIOHUO
Kat tn gpovtida Tou Valguloc,
evOEKETAL VA TIEPIOPIOTE! 1 val
akupwBel n eyyuoSoTIkA KGAUYN.
H eyyuodoTikr| KGN aKUPWVETAL
OTIG AKONOUBEC TIEQITTWOEIG:
« Xprion Ox1 av@hoya pe TiG evOe(Eelc
« Mn tipnon Twv odnylwv Twv
€10KOV
« AUBQIPETEC TPOTIOTIOINEIC TOU
TIPOIdVTOG

Ymoxpéwon SrAwong
SOHPWVA PE TIC VOUIKES SlaTAEEIG
IOV loXVUOULV KaTd TOTIOUG El0TE
UTTOXPEWHEVOL va SNAWVETE Gueca
orolodrote 0oBapod MEPIOTATIKO
QVTIHETWTTIOETE KATA TN XPrion
TOU TIAPAVTOG LATPIKOU TIPOIOVTOG
TG00 OTOV KATAOKEUAOTH 600 Kal
oty apuddia apxn. Ma ta oTolkEia
EMKOVWVIAE TNG ETAlPEIQg Hag,
QvatpéETe 0To OmMoBOPUAND TOU
TIapOVTOC GUANaSIOU.

Améppipn

ATIOPPIMTETE TO MPOIOV PETA TN
xprion cUPEWVA LE TIC KATA TOTTOUC
1oXUOUOEC 0dnylec.

TuvOeon

MoAvapidio (PA),

ABUNEVIKO OEIKO BivUAIo (EVA),
AKPUAIKO, MohveoTépag (PES)

- Medical Device (latpikr
OUOKELN)

— AvayvwploTiko TnG HATeag
Sedopévwy pe T poper UDI

Evnuépwon: 2022-04
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1 OpBuwon = opBormediko BoriBnua
yia otaBepornoinon, anogdpTion,
akwvnronoinon, kaBodryynon 1y
S16pOwonN ToU KOPHOU 1] HENDV TOU
oWwpaTog

2Y6SeI€n KIvEUVOU Y10 OWHATIKEG
BAaBEC (kivOuvog TPAUUATIOUOU,
Kivouvog yia Tnv uyeia kat Kivéuvog
QTUXAHATOC) f Yot UAIKEG {nég
(Cnpiég oto mpoiov)

3 Eldiko{ Bewpouvtal ta dtopa mou
OUPEWVA LE TIC IOXVUOUOEG KPATIKES
Slatageig ivat §ovotodotnuéva va
TonoBetolv Bondripata kat opBwoelg
Kal va UTTOSEIKVUOLY TOV TPOTIO
Xerong Touc.

Ewdikoi3

Fevikég umodeigeig

META TV mPWTN £Qappoyr, ENEy-
XETE €4V T0 ValguLoc éxel mpooap-
HOOTE[ TENELO Kal EEATOHIKEVPEVAL.
Epooov amarteital, mpaypatornonr-
ote SloPBWOELG.

Eméei€te 10 0woTd TP EQapO-
YNG otov aoBevny.

ATayopevovTal Ol QVTIKAVOVIKEG
TPOTOTOINTEIG 0TO TPOIOV. S€ Sla-
(POPETIK TTEPIMTWON, EVOEXETAl VA
EMNPENOTE SUOHEVWG N ATTOTENE-
OMATIKGTNTA TOU TTPOIOVTOC Kal Ba
akupwBei n euBLVN yiIa ENATTWHATE
TOU TTPOIOVTOG.

To Valguloc npoopiCetat yia tn
ppovTida evde kal povo acBevouc,
To ValguLoc eival avatopiké
TIPOCAPHOCHEVO. QOTOCO, EQOCOV
anaiteital, Ba mpénel va mpooap-
poletal otnv e18ikry avatopia Tou
aoBevouc. MPooapHooTe Ty dp-
Bwon 010 OWOTO AMO AVATOMIKIG
AmoYng OxrKa, AOKWVTAG ENAPPUWG
Suvapn.

@ tirkce

Degerli miisterimiz
Bir Bauerfeind Urinini tercih
ettiginiz icin cok tesekkir ederiz.
Her glin Urtnlerimizin tibbi
etkinligini arttirmak igin

calisiyoruz, ¢inki sagliginizin
kalbimizde yeri var. Lutfen bu
kullamim talimatini dikkatlice
okuyun.

Herhangi bir sorunuz varsa,
lutfen doktorunuza veya yetkili
saticiya basvurun.

Kullanim amaci

ValguLoc tibbi bir Grindur.
Ayak basparmaginin hareketsiz
durumda duzeltilmesi icin
tasarlanmis bir ortezdir!.

A ValgulLoc, egitimli bir uzman
tarafindan3 hastaya dzel olarak
ayarlanmalidir. Ortezin tam
performans gostermesi ve ideal
rahatlig) sunmasi sadece bu
sekilde saglanir.

Endikasyonlar

« Hallux valgus (basparmagin
ki¢lk parmaga dogru
bikilmesi) - konservatif ve
postoperatif.

Kullanim riskleri

Dikkat?
Liitfen bu kullanim talimatlarina
ve uzman personelin
talimatlarina uyun.
ValguLoc, sadece bu kullanim ta-
limatinda yer alan bilgiler dogrul-
tusunda ve uygulama alanlarinda
kullanilmalidir.
ValguLoc bir gece atelidir.
Yirimek icin uygun degildir.
ValgulLoc'un en uygun sekilde
oturmasini saglamak icin drinin
yeterli oranda sekillenmis olup
olmadigi veya gerektiginde vicut
yapisina uygun olarak bir uzman3
tarafindan sekillendirilmesi gere-
kip gerekmedigi kontrol edilmeli-
dir. (Ilk) uyarlama ve kullanim
talimatlari sadece egitimli uzman
tarafindan sunulur.
Doktorunuza danismadan baska
Urinlerle birlikte kullanmayin,
ornegdin bir kompresyon tedavi-
sinde (kompresyon ¢oraplariyla).
Sikayetler artarsa veya anormal
degisiklikler fark ederseniz, Uru-

ni kullanmaya devam etmeyin ve
derhal doktorunuza basvurun.
Uriiniin yag ve asit iceren mad-
deler, merhemler ve losyonlar
ile temas etmemesini saglayin.
Uriinde herhangi bir degisiklik
yapmayin. Talimatlara uyulma-
masi, Urintn performansini
olumsuz etkileyebilir ve bu
durumda ureticinin sorumlulugu
ortadan kalkar.

Tim vicudu etkileyen yan etkiler
simdiye kadar gorulmemistir.
Uridn uygun sekilde giyilmeli-
dir/kullanilmalidir.

Valguloc'u ¢ok siki sekilde
kullanmayin, aksi halde lokal
basing semptomlari bas
gosterebilir. Cok ender olarak
damarlarda veya sinirlerde
sikisma olusabilir. Bu durumda
ValgulLoc'un kemerlerini gevsetin
ve gerekirse ValguLoc'unuzun
beden ol¢uslni kontrol ettirin.

Kontraendikasyonlar

Klinik anlamda asiri hassasiyete

yol a¢ip agmadigr heniiz bilinme-

mektedir. Asagidaki klinik du-
rumlarda, bu tir bir medikal tGrin
sadece doktorunuza danisildiktan
sonra giyilebilir ve kullanilabilir:

« Destek truntnin kullanildigi
bolgelerde, ozellikle inflamas-
yon belirtileri, cilt problemle-
ri/yaralari olusmussa. Ayrica
sislikle birlikte yara, kizariklik ve
asiri st hissedildiginde

« Bacakta/ ayakta duyarlilik ve
hareket bozukluklari, ornegin
seker hastaliginda (Diabetes
mellitus)

« Lenf akis bozukluklari, ayni
zamanda giyilen ortezden
uzak yumusak dokuda belirgin
olmayan siskinlikler

« Eklem yangilari (Arthritis urica)

Kullanim talimatlan
ValguLoc'un giyilmesi/ takilmasi

A - Plastik kiskag, B - Cirt bantli
kemer, C - Kenar dili

o ValguLoc kemerinin cirt

bandini acm,@ Plastik kiskaci
basparmak ile ikinci parmak
arasindan gegirerek basparmak
ValguLoc'un oluk seklindeki
kismina gelinceye kadar itin. 9
Kemeri kiskagtaki kesitten gecirin
ve cekerek cirt bantla sabitleyin.
Bu islem sirasinda basparmagin
biyik agrilara neden olmadan
gozle gorilir sekilde dizelmesi
gerektigine dikkat edin.
ValguLoc'un gikarilmasi

Kemerin cirt bandini agin
ve ayaginizi asagi dogru
ValgulLoc'tan disari yonlendirin.

Temizlik talimatlar

Bilgi: ValgulLoc'u asla dogrudan
istya (or.isiticilar, direkt gu-

nes Isigi, araba icinde) maruz
birakmayin! Aksi halde trtinde
hasar meydana gelebilir. Bu,
ValguLoc'un etkisini azaltabilir.
Hasar gormesini 6nlemek igin te-
mizlik oncesinde tim cirt bantlari
kapatin. ValguLoc'u ayri olarak
hassas bir camasir deterjani ile
elde yikayin.

Urinle ilgili sikayetleriniz icin
lutfen sadece yetkili saticiniza
basvurun. Yalnizca temiz triinle-
rin isleme alinacagini hatirlatmak
isteriz.

Kullanim yeri
Endikasyonlar dogrultusunda
(basparmak). Bkz. Kullanim
amacl.

Bakim ipuglar

Dogru kullanildiginda ve bakim
yapildiginda, driiniin normal
sartlarda teknik bakima ihtiyaci
yoktur.

Birlestirme ve montaj
talimat

ValguLoc urlnleri anatomik
(viicut yapisina uygun) olarak
sekillendirilmis durumda tes-
lim edilir. Gerektigi durumda
ValguLoc sekillendirilebilir. Sag
ve sol basparmak igin iki model
ortez mevcuttur.



Teknik veriler/
parametreler

ValgulLoc, basparmak icin tasar-
lanmis bir ortezdir. Yedek kemer-
ler mevcuttur.

Yeniden kullanim sartlan
Urln tek bir hastanin kisisel teda-
visi icin ongorulmustar.

Garanti

Uriinln satin alindigi Glkedeki

yasal hikimler gecerlidir. Bir

garanti talebi halinde, litfen

once Urdnd satin aldiginiz

yere basvurun. Urln, garanti

icin gosterilmeden once

temizlenmelidir. ValgulLoc'in

kullanimi ve bakimi ile ilgili

talimatlara uyulmamissa, garanti

bozulabilir veya gegersiz olabilir.

Garanti asagidaki durumlarda

gecersizdir:

« Endikasyona uygun olmayan
kullanim

« Saglik uzmaninin tavsiyelerine
uyulmamasi

« Kendi kendine yapilan uriin
degisikligi

Bildirme yiikiimli
Bélgesel yasal diizenlemeler
nedeniyle, bu tibbi cihazi
kullanirken meydana gelen
her ciddi olayi hem Ureticiye
hem de yetkili makama derhal
bildirmeniz gerekir. iletisim
bilgilerimizi bu brosiriin arka
sayfasinda bulabilirsiniz.

Bertaraf

Litfen Urind kullanimdan sonra
yerel yonetmeliklere uygun olarak
bertaraf edin.

Malzeme igerigi
Polyamid (PA),
Etilen-vinil asetat (EVA),
Akrilat, Polyester (PES)

Medical Device (Tibbi cihaz)
[0o] - UDI veri matrisi niteleyicisi

Son revizyon: 2022-04

1 Ortez = Organlarin veya gévdenin
stabilizasyonu, rahatlamasi,
immobilizasyonu, kontrol edilmesi
veya dizeltilmesi icin ortopedik
yardimci Grin

2 Kisilerin zarar gorme tehlikesine
(yaralanma, kaza riski) ve maddi
hasara (iriin hasari) iliskin uyari

3 Uzman, bandaj ve ortezlerin kulla-
nimi alaninda uygulama yapmak
ve kullanim bilgilerini vermek icin
gecerli yasal dizenlemeler dogrul-
tusunda yetki sahibi olan kisidir.

Uzman3

Genel bilgiler

ilk kullanimdan 6nce ValguLoc'un
size en uygun yapida olup
olmadigini kontrol edin. Gerekirse
dizeltin.

Hastalar Uzerinde dogru uygula-
may! yapin.

Uriin tizerinde kurallara uymayan
degisiklikler yapitlmamalidir. Bu
talimata uyulmamasi trinin
performansini olumsuz etkile-
yebilir ve bu durumda ureticinin
sorumlulugu ortadan kalkar.
ValgulLoc sadece tek hasta kulla-
nimi igin tasarlanmistir.

ValgulLoc anatomik (viicut
yapisina uygun) olarak sekillen-
dirilmistir, gerektiginde hastanin
kendi anatomisine uyarlanmalidir.
Bunun i¢in ortezleri hafif gli¢
kullanarak anatomik olarak dogru
yaplya sekillendirin.

@ PYCCKIiA

YBakaemble KNNeHTbl!

Bnarogapum ac 3a npuobpetexne
npoaykumum Bauerfeind.

Kaxabli feHb Mbl paboTaem Hag
nosbileHnem 3GGeKTUBHOCTN
Hallell MeANLIMHCKOM NPOAYKLMM,
MOCKONbKY Ballle 3[l0POBbe Ham
OY4eHb 10POro. BHrMaTensHO
03HaKOMbTECh C MUHCTPYKLMel
MO UCMONIb30BAHUIO 1 ClieflyiTe
NpUBE/IEHHbIM B HE YKa3aHUAM.

Ipu BO3HMKHOBEHWW BONPOCOB
obpaTnTech K CBOeMy nevalemy
BpaYy 1NN B CNeLranu3npoBaHHbIi
MarasuH.

HasHaueHne

ValguLoc sBnseTca npogyKTom
MeAULMHCKOrO HasHaueHna. 3T0
opres! gna Koppekummn 6onbLoro
nanbla CTOMbl B COCTOAHUM NOKOA.

A ValguLoc Tpebyer KBa-
NMdMUNPOBaHHON NOATOHKN

y C Tom3
cornacHo $pu3noNornyecKnm
0C06EHHOCTAM NaymneHTa.
T TaK obec A
NoNiHasA AeiCTBEHHOCTb opTe3a
W ONTUMAanbHbI KOMGOPT Npn
HOLWEeHnn.

MNMokasaHna

« Hallux valgus (nckpvieneHe 6onb-
WOro nanbla CTynHu B CTOPOHY
MV31HLa) — KOHCEepBaT1BHOE 1
nocieonepaT1BHoOe NevyeHme.

Puckn npu ncnonbsoBaHnm
unspenna
BHumaHnne?

B TouHoCTM cnepyiiTe
nHbopMaun B AaHHON
VHCTPYKLWM MO NCMONb30BaHNI0
v yKa3aHUAM CneynanncTos.
HocwTe ValguLoc Tonsko 8
COOTBETCTBUV C YKa3a,HUAMM
[JAHHOW VHCTPYKLUMW NO
1ICNONB30BaHMIO 1 NPUBEAEHHBIMY
MeCTaMu NPUMEHEHWUA.

ValguLoc — 370 HouYHasA WiHa.

OH He NpeaHasHaveH AnA HolweHnA
BO BpemA XOﬂb6bL

Yrobbl obecneunTts onTUManbHyio
nocaaky ValguLoc, Heobxoaumo
npoBepunTb, UMEET NN n3aenue
npaswubHY0 GOPMY, MK e creun-
anuct3 AOMKeH NoaorHatb ero 8
COOTBETCTBUN C GOPMOV CTYMHN.
(MepByto) NOATOHKY 1 06BACHEHME
MpUMEHEHNA AO/IKeH NPOBOANTDL
00yUeHHbI CeLnanicT.
[MpeasaputenstHo Bam crefyet
06CyANTb C BALLMM NeYalLm Bpa-
YOM BO3MOXKHOCTb KOMOWHMPOBA-
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HWA C APYrMA U3OeNNAMY, Hanpu-
Mep, B PaMKax KOMNPECCUOHHOM
Tepanuu (KOMNPEeCCUOHHbIE YysKK).

ECAv cvMnTOMBI YCUAMAUCH 1A
ecnu Bbl 0OHapyXUNK Heobbl4Hble
M3MeHEeHWUA CamoYyBCTBNA, Npe-
KpaTuTe UCMoNb3oBaHe Unenus u
HemeaneHHo OGDaTMTer K Bpauy.

Ha v3nenve He fOMKHbBI NonaaaTtb
CpeacTsa, Coaepallve Xunpbl

1 KNCIIOTbI, Ma3u 1 TOCbOHbI. He
BHOCWTb V3MEHEHVIA B M3enne.
Mpu HecobniofeHMM 3TOro Npaswna
NEeVCTBEHHOCTb M3/1eNNA MOXeT
CHVI3UTBCA, U NPOM3BOAUTEND He
HeceT 3a 3TO OTBETCTBEHHOCTY.

Mo60uYHbIe AENCTBIA, KOTOPbIE NPO-
ABNAIOTCA BO BCEM OpraHn3me, 0
HaCTOALLEro BPEMEH HEN3BECTHI.
MpeanocbinKkoi ABNAETCA Npasub-
HOe NpVMeHeHwe / HafieBaHe.

He 3atarusath Valguloc ciuwkom
NNOTHO, TaK KaK B MPOTUBHOM Cly-
Uae MOryT HabniofaTbCA MeCTHble
ABNEHWA CAaBNUBAHNA. B pefkmx
CIlyyasix 3T0 MOXKET MPUBECTY K Me-
PEeXaTnio KPOBEHOCHbIX COCYAIOB 1
3aLLUEMNEHVIO HEPBHbIX OKOHYAHMI.
B 3T0oM Cryuae ocnabste pemHu
ValguLoc 1 npu HeobxoaumocTu
npoBepbTe, MPaBUILHO I MOAO-
6paH paswmep satwero Valguloc.

MpoTuBonokasaHua

[lo HacToALero BpemeHn Ypesmep-
Has bonesHeHHas HyBCTBUTE b~
HOCTb He Habnioaanace. Mpw ne-
PEYMCTIEHHbIX HMXE KNNHNYECKMNX
KapThHax NpUMeHeHne 1 HoweHve
AaHHOrO BCMOMOraTebHOro
Cpe/iCTBa BO3MOXHO TOJbKO Nocne
KOHCYNbTaLuK C BalLVIM BPaYOM:

- 3a60n1€eBaHVA/ NOBPEXAEHNA
KOXW Ha COOTBETCTBYIOLLEM
y4acTke Tena, 0CcobeHHO npw BoC-
nanuTesibHbIX ABNEHUAX, a TakxKe
Py6UbI C OTEKOM, MOKPACHEHUEM 1
NOBbILWEeHnem TemnepaTtypbl

* HapyLweHua 4yBCTBUTENIbHOCTU
W NOABMXHOCTN HOW\/(TyI’IHV\,
Hanpumep, npu avabeTe (Diabetes
mellitus)



+ HapyLUEeHUA OTTOKa MBI, a
TaKXe OTeKM MATKWX TKaHel
HEACHOW 3TVonorvv BOAM3M
Ha/oXeHHOro opTesa

« npuctyn nogarpsl (Arthritis urica)

YKasaHua no
NCnonb3oBaHUI0

Hapetb /Hanoxutb ValguLoc

A — nnacTukoBasn WNHa,
B — pemelloK ¢ 3acTeXKoi Ha
nunyyke, C — KnanaH

@ OrxpbiTh 3acTexKy Ha nMMyuKe
Ha pemeluke ValguLoc. 6 Bctasutb
MNACTVKOBYIO WIHY MexXzy 60mb-
LUVIM 1 BTOPbIM NanbLEeM CTOMbI,
YT0ObI 6OMBLLION NaneL, HaxoguICs
B8 yrnybneHmu wiHbl Valguloc.
Tenepb NPOBECTV PEMELIOK Yepe3
BbIpE3 B LIMHE, 3aTAHYTb €ro 1
3aCTerHyTb Ha 3aMOK-NMYYKY.

ObpatnThb BHUMaHMeE, 4TO 6ONBLION
naneL| CTonbl JOMKEH 3aHATL BUAM-
MOe 1CrpaBeHHOE MoNoXeHue, HO
OHO He JO/TKHO NPUYMHATDL 60nb.

CHAaTb /y6pathb ValguLoc

OTKPbITb 3aCTEXKY Ha MMNyYKe
Ha pemeLlKe v BbIHYTb CTYMHIO 13
Valguloc 8 HanpaBneHnm BH13.

YKasaHuAa no yxogy 3a
nspennem

Yka3aHue: ValgulLoc npamomy
BO3/e/CTBMIO Tenna (Hanpumep,
OTOMNNEHVIE, CONHEUHOE M3NyYeHMe,
XpaHeHue B asTomobune)! 31o
MOKET NPUBECTH K NOBPEXKAEHMIO
matepwana. PesynbTaTom MoXeT
CTaTb CHYKEHUE AENCTBEHHOCTU
ValguLoc

[epen uMCTKOM 3aKpbITh BCE 3a-
CTEXKM Ha NINMNyYKe Ha PeMeLLIKe BO
n3bexaHue NoBpexaeHnn. Yuctuts
ValguLoc BpyuHyio OTAENBHO MAr-
KM MOIOLLIMM CPEACTBOM.

[Mpw Hanuumm NpeTeH3min obpa-
LATbCA UCKMIOYNTENBHO B BaLll
Cneunani3MpoBaHHbIi MarasuiH.
ObpatuTe BHUMaHWe, YTo 06paboT-
Ka BO3MOXHa TOSbKO [/1A OUMLLEH-
HOTO M3envA.

MecTto npumeHeHnA

B cooTBeTcTBMM C MOKa3aHWAMN
(6onbwon naneu ctonsl). Cm. Ha-
3HaueHue.

YKasaHusa no
o6cnyxuBaHuio

[MpK NpaBrnbHOM ObpaLieHn v
yX0fie u3aenve NpakTNieckn He
TpebyeT 06CnymBaHWA

UHcTpyKumsa no céopke n
MOHTaXy

Valguloc nocraensetca B coctoa-
HWUW, KOT/1a eMy NpeaBapuTeNbHO
npuaaHa NpasunbHas aHaToMuye-
ckas popma. Mpwn HeobxoaMMoCTn
MOXHO McnpasuTb dopmy Valguloc.
OpTes cyLecTsyeT 8 ABYX UCMON-
HEHUAX — [N1A GOSbLUKX NarbLes
CTOMbI 1€BOW V1 MPaBOW HOTU.

TexHu4yecKne gaHHble /
napameTpbl

ValguLoc — 370 opTe3 Ana 6onbluo-
ro nanbla CTOMbI.
JlocTynHbl 3anacHbie pemeLuKm.

YKa3aHunA no noBTOpHOMY
MCNoNb30BaHIO

Vi3penvie npeaHasHadeHo Ans
VHAVBYAYANbHOTO UCMOMb30BAHMA
OAHMM NMalneHTOM.

lFapaHTna

[lencTsyioT 3aKoHOAATENbHbIE
MONOXEHA CTPaHbI, B KOTOPO
npvobpeteHo npenve. Ecnu

Bbl Npe/nonaraete, 4To UMeeT
MeCTO rapaHTUIHbIA CyyYaw,
obpallanTect cpasy K TOMY, y

KOro 6bino NprodpeTeHo AaHHoe
ngenve. Mpexae yem 06paLaTbcs
3a rapaHTUHBIM OOCYXMBaHIEM,
v3fienvie cneayeT OUUCTUTb.

Ecnu ykasaHwva no obpalienrmio
6aHpaxom ValgulLoc v yxogy 3a HUM
He bbinv COBMIOAEHDI, rapaHTUHble
06A3aTenbCTBa NPOV3BOANTENA
MOTYT 6biTb OrpaHUyYeHbl Uan
VCKIIOYEHbI.

rapaHTl/\ﬂ NCKNIOYaeTca B Ciiy4ae:

» Vicnonb3oBaHyia n3fenva He no
Ha3HaueHo

* HecobniogeHuns pekomeHgaumi
cneumaniicTos

« CaMOCTOATENBbHOIO M3MeHeHWA
n3genna

0653aHHOCTb N3BeLEeHNA
B cootBeTcTBIM C NpeAnMcaHnamm
Per1oHanbHoOro 3akoHoAaTeNbCTea,
0 KaK/[JOM CEPbe3HOM UHLUMAEHTE,
npou3oLeALEeM NPU UCMONB3O-
BaHWUM AaHHOTO MEAULIMHCKOTO
130enns, CnepyeT HesameanuTeb-
HO 13BeLLaTb Kak NPOU3BOANTENS,
TaK 1 KOMMeTeHTHbIM opraH. Hawn
KOHTaKTHblE JaHHbIE YKa3aHbl Ha
06paTHOM CTOPOHE BPOLLIOPEI.

YTunusauua

Yunusauma nspenusa nocne
OKOHYaHWA ero NcnonNb3oBaHMA
OCYyLeCTBNAETCA COrnacHoO MecT-
HbIM NpeAnnCaHnAm.

CoctaB maTepuana
Monnamug (PA),
StunenHsuHmMnauetar (EVA),
Akpunart, Monuactep (PES)

[MD] - Medical Device
(MeanumHckoe
obopypoBaHme)

- Knaccudvikatop matpuubi
naHHbIx Kak UDI

VHopmaLma No COCTOAHMIO Ha:
2022-04

1 OpTes — opTonegnyeckoe BCromo-
ratefibHoe CPEACTBO A CTabunm-
3aLWK, CHATUA Harpy3ku, obesnsu-
KNBAHNA, N3MEHEHIA HanpaBeHna
NN KOPPEKLMM KOHEYHOCTEN v
Tynosuwa

2 Yka3aHue Ha OnacHOCTb TPaBM
(p1CK NonyYeHNA TpaBM, PUCK ANA
3[I0POBbA, PUCK HECHACTHOO CryYan)
WY MatepuanbHoro yuiep6a (ywepo
n3nenmio)

3 Cneynanuct — nnLo, Kotopoe
YNONHOMOYEHO B COOTBETCTBUN C
NeVCTBYIOLMMIA FOCYAAPCTBEHHbIMIA
npasunamn Ha BbiNO/IHEHNE NOArOH-

KW 1 MHCTPYKTaXa npu ncnonb3osa-
HUW GaHAaxe 1 opTe3os.

Undpopmauna gna
cneynanucros3
06uwue ykasaHus

Mocne nepBsoro Ncnonb3osaHnA
NpoBepUTb ONTUMANbHYIO N NH-
AviBUAyanbHyio nocaaky Valguloc.
Mpy HEOOXOAMMOCTY BEINONHUTD
KOppeKLuio.

Mokaxute nauneHTy, Kak cnegyet
NpasunIbHO HaleBaTb M3genve.

3anpelLaeTca BbINOMHATL
HeHagnexalyve u3meHeHua
vzpenva. Mpwn HecobnioaeHnn
3TOro Npaswina AeNCTBEHHOCTb
V3[1ENVA MOXET CHU3UTBCA, 1
NpoV3BOANTENb He HeCeT 3a
n3fienie OTBETCTBEHHOCTU.

ValguLoc npegycmoTpeH ans
MCrONb30BAHNA TONBbKO OAHVM
NaLMeHTOM.

ValguLoc npeggaputensHo
chOpMOBaH TaK, YTo OH 3ajaeT
npasunbHOe aHaTOMKYecKoe
NONOXeHe, NPU HEOOXOANMOCTM
€0 HyXHO MOfOrHaTh C y4eTom
aHaTOMMYecK1x 0cobeHHocTel
nauueHTa. V3meHnTb Gopmy opTesa
B COOTBETCTBYV C aHaTOMUYECKN
npasuAbHOM GOPMON, He Npunaras
3HAUNTENBHBIX YCUINIA.

eesti

Lugupeetud klient!

Suur tanu, et olete otsustanud
Bauerfeindi toote kasuks!

Iga paev toGtame oma toodete
meditsiinilise kasutamise
parendamise nimel, sest Teie
tervis laheb meile korda.

Lugege ja jargige kaesolevat
kasutusjuhendit hoolikalt.

Kui teil on kiisimusi, siis poorduge
oma arsti voi oma edasimuija
poole.



Eesmark

ValgulLoc on meditsiinitoode.
See on ortoos'! suure varba
korrigeerimiseks rahuolekus.

A ValgulLoci paigaldab
véljadppinud tehniline
personal3, arvestades patsiendi
eripdra. Ainult nii on tagatud
ortoosi mdju ja optimaalne
mugavus kandmise ajal.

Naidustused

« Hallux valgus (suure varba
kaldumine vaikse varba
poole) — konservatiivne ja
postoperatiivne.

Ohud kasutamisel
Ettevaatust?

Palun jargige hoolikalt selles
kasutusjuhendis olevaid and-
meid ja spetsialisti juhtnddre.
ValguLoci tuleb kasutada selle
kasutusjuhendi jargi ja selleks
ette nahtud kohal.

ValguLoc on méeldud kasutami-
seks 00sel. See ei ole moeldud
kaimiseks!

Selleks, et ValguLoc istuks véima-
likult hasti, tuleb kontrollida, kas
toode on piisavalt vormitud voi
kas spetsialistid saavad seda
veelgi rohkem keha jargi vormida.
Esmane sobitamine ja paigalda-
mine Uksnes koolitatud spetsia-
listi poolt!

Enne kasutamist koos teiste
toodetega (nt rohksukkadega)
konsulteerige oma raviarstiga.
Kui kaebusi tekib iha rohkem voi
kui nendega tuvastatakse isedra-
likke muudatusi, drge toodet
rohkem kasutage ja otsige viivita-
matult arstiabi.

Arge laske tootel puutuda kokku
rasva ja happeid sisaldavate
ainete, salvide voi kreemidega.
Arge tehke toote juures muuda-
tusi. Kui sellest néudest ei peeta
kinni, siis kahjusid ei hivitata.
Korvaltoimeid organismile ei ole
teada. Eelduseks on otstarbeko-
hane kasutamine.

Arge paigaldage ValgulLoci

lilga tugevalt, kuna see voib
muljuda. Harvadel juhtudel
esineb veresoonte ja narvide
kokkusurumist. Lodvendage
sellisel juhul ValguLoci rihmasid
ja laske vajaduse korral oma
ValguLoci suurust kontrollida.

Vastundidustused
Ulitundlikkuse kohta ei ole tea-
teid. Jargmiste haiguste korral
tohib abivahendi paigaldada ja
seda kanda tksnes eelneval
kokkuleppel raviarstiga:

* nahaprobleemid/-vigastused
ravitavas piirkonnas, eriti
poletikulised muutused, samuti
punetavad ja Ulekuumenenud
armid;

« jalgade tundlikkuse / liikuvuse
probleemid, nt suhkruhaiguse
korral (Diabetes mellitus);

« lumfihaigused, sh ebamaarast
paritolu paistetus pehmetes
kudedes;

« podagra (Arthritis urica).

Kasutamine
ValgulLoci paigaldamine

A - kunstmaterjalist kinnis,

B - takjapaelaga rihm, C - lapats
o Avage Valguloci rihma takja-
kinnitus. e Libistage ValguLoci
kunstmaterjalist kinnis suure
varba ja teise varba vahele, kuni
suur varvas istub selleks ette
nahtud nﬁos.eTooge rihm
kinnisest labi ja pingutage. Pida-
ge meeles, et suur varvas peab
silmanahtavalt digesse asendisse
minema, kuid sealjuures ei tohi
teil olla valus.

ValguLoci eemaldamine

Avage takjapael ja tommake jalg
ValguLocist valja.

Puhastamine

Néuanne: Arge jatke ValguLoci
kunagi otsese kuumuse (nt kit-
tekeha, paiksekiired, autos hoius-
tamine) katte! See voib mater-

jali kahjustada. Seejarel ei toimi
ValgulLoc enam nii tohusalt.
Pange enne puhastamist takjari-
hm kinni, et seda mitte kahjusta-
da. Puhastage Valguloci kasitsi
eraldi 6rna puhastusvahendiga.
Kaebuste korral poorduge edasi-
mudjapoole. Juhime tahelepanu,
et kaideldakse Uksnes puhasta-
tud toodet.

Kasutuskoht

Naidustuste kohaselt (suur var-
vas). Vt eesmargi peattikki.

Hooldus

Oige kasutuse korral on toode
peaaegu hooldusvaba.

Kokkupanek

ValguLoc tarnitakse keha jargi
vormituna. Vajaduse korral saab
seda veel paremaks vormida. Or-
toosi on kahes variandis, parema
ja vasaku jala varba jaoks.

Tehnilised andmed

Valguloc on suure varba ortoos.
Saadaval on asendusrihmad.

Juhised taaskasutuseks

Toode on moeldud 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 ValgulLoc

kasutamisel ja hooldamisel ei

ole jargitud juhiseid, vaib see

garantiid kahjulikult mojutada voi

selle valistada.

Garantii on valistatud, kui:

+ Kasutamine ei vasta naidust-
ustele

« Eiole jargitud spetsialistide
néuandeid

+ Toodet on omavoliliselt muude-
tud

Teatamise kohustus

Tulenevalt riigi poolt kehtestatud
oigusaktidest on Teil kohustus
viivitamatult teavitada nii tootjat
kui ka padevat ametiasutust mis
tahes tosisest juhtumist seoses
selle meditsiinitoote kasutami-
sega. Meie kontaktandmed leiate
selle brosuuri tagakdljelt.

Jadtmekaitlus

Palun korvaldage toode parast
kasutamise l6ppu vastavalt
kohalikele eeskirjadele.

Materjali koostis
Pollamiid (PA),
Etuleen-vinuilatsetaat (EVA),
Akriilaat, Poliester (PES)

[M0] - Medical Device
(Meditsiiniseade)

- Andmemaatriksi
kvalifitseerija UDI-na

Uuendamise kuupaev: 2022-04

1 Ortoos = ortopeediline abivahend
liigeste voi keha stabiliseerimiseks,
paigal hoidmiseks,
korrigeerimiseks

2 Viide isikukahjudele (vigastuse,
tervisekahju voi onnetuse oht)
voi materiaalsele kahjule (toote
kahjustamine)

3 Spetsialist on iga isik, kellel on
riiklike eeskirjade kohaselt digus
sidemete ja ortooside paigal-
damiseks ja nende kasutamise
juhendamiseks.

Spetsialist3

Uldised nduanded

Kontrollige ValguLoci optimaal-
set ja keha eripara arvestavat
sobivust. Vajaduse korral korri-
geerige.

Harjutage Giget paigaldamist
koos patsiendiga.

Toodet ei tohi muuta. Mitteotstar-
bekohane kasutamine tuhistab
garantii.



ValgulLoc on ette nahtud ainult
Uhele patsiendile.

ValguLoc on keha jargi vormitud
ja see tuleb paigaldada, arvesta-
des patsiendi anatoomia eripara.
Kasutage seega kerget survet, et
ortoos 6igesti paigaldada.

@ latviesu

Cienijama kliente,
godatais klient!

Liels paldies, ka izvelejaties
Bauerfeind izstradajumu.

Mes katru dienu stradajam, lai
uzlabotu misu izstradajumu
medicinisko efektivitati, jo jusu
veseliba mums ir svariga. Ludzu,
rupigi izlasiet un ieverojiet o
lieto$anas instrukciju. SGdzibu
gadijuma, ludzu, sazinieties ar
savu arstu vai jautajiet
specializétaja tirdzniecibas vieta.

Mérkis

ValguLoc ir medicinas produkts.
Ta ir ortoze' kajas 1kska korekcijai
un fiksacijai.

NepiecieSama kvalificéta un
individuala ValguLoc pielagosa-
na paci ko veic aci
specialists3. Tikai tadéjadi tiek
nodrosinata ortozes efektiva
darbiba un optimals komforts
nésasanas laika.

Indikacijas

« Hallux valgus (kajas Tkka
deformacija virziena uz mazo
pirkstinu) — konservativi un
postoperativi.

Risks izstradajuma
lietosanas laika

Uzmanibu!?2
Ludzu, ievérojiet $aja lietoSanas
instruk noteiktas prasibas
un specialistu norades.
ValgulLoc drikst lietot vienigi
saskana ar $is lietosanas pama-

cibas noradijumiem un minétajas
izmanto$anas vietas (attiecigam
kermena dalam).

ValguLoc ir nakts Sina. Ta nav
paredzéta lietoSanai staigajot.

Lai nodrosinatu, ka ValguLoc
optimali piegul, japarbauda, vai
izstradajums ir pietiekami piela-
gots kermenim, vai vajadzibas
gadijuma kvalificétam persona-
lam3 tas ir japielago atbilstosi
kermena formai. (Pirmreizéjo)
pielagosanu un instruktazu drikst
veikt vienigi apmacits, kvalificéts
personals.

Par kombinésanu ar citiem iz-
stradajumiem, piem., kompresijas
terapijas ietvaros (ar arstniecis-
kajam kompresijas zekém),
vispirms konsultéjieties ar savu
arstu.

Parstajiet lietot izstradajumu un
nekavéjoties sazinieties ar arstu,
ja jusu sudzibas pastiprinas vai
konstatejat neierastas izmainas.
Nelaujiet izstradajumam saskar-
ties ar taukus un skabi saturo-
Siem lidzekliem, ziedeém un los-
joniem. Neveiciet izstradajumam
nekadas izmainas. ST noteikuma
neievérosanas gadijuma var tikt
ietekmeéta izstradajuma efek-
tivitate un izstradajums zaudeé
garantiju.

Lidz §im nav zinamas blakuspa-
radibas, kas ietekmeétu visu
kermeni. Izstradajums jauzliek un
janésa pareizi.

ValgulLoc nevajadzétu uzlikt
parak ciesi, jo tas var radit
lokalu spiediena sajutu. Retos
gadijumos pastav risks saspiest
asinsvadus un nervus. Sada
gadijuma atlaidiet ValguLoc
siksnu valigak un vajadzibas
gadijuma parbaudiet sava
ValgulLoc izméru.

Kontrindikacijas

Lidz Sim nav zinama mediciniski
nozimiga hipersensitivitate. Ja
pacientam ir talak noraditas
kliniskas izpausmes, $ada veida

paliglidzekla uzliksana un nésa-

Sana ir atlauta tikai péc konsulta-

cijas ar arstu.

« Adas slimibas/traumas taja
kermena dala, kura tiek nésats
izstradajums, jo Tpasi, jair
iekaisuma pazimes; piepaceltas
rétas ar uztukumu, apsartumu
un parkarsanas paziméem.

« Kajas/pédas jutiguma un
kustibu traucéjumi, piem., cu-
kurslimibas gadijuma (Diabetes
mellitus).

« Limfas atteces traucéjumi, art
neskaidrs audu uztukums distali
no uzliktas ortozes.

« Podagra (Arthritis urica).

Izmanto$anas noradijumi
ValguLoc uzvilksana/ uzlik§ana

A — plastmasas pamatne,

B — siksna ar lipslédzéju,

C — spilventina uzliktnis

o Attaisiet ValguLoc siksnas

lipsledzéju. e Bidiet plastmasas

pamatni starp kajas kski un

otro pirkstu, lidz kajas Tkskis

nonak ValguLoc dobveida dala.
Péc tam izvelciet siksnu cauri

iegriezumam pamatng, pievelciet

un ciedi nostipriniet to. Turklat

nemiet vera, ka kajas ikSka korek-

cijai jabat acimredzamai, tacu ta

nedrikst radit sapes.

ValguLoc

novilk§ana/nonemsana

Attaisiet siksnas lipsledzéju
un velciet pedu uz leju ara no
Valguloc.

Tiri$anas noradijumi
Noradijums: ValgulLoc nedrikst
paklaut tiesai karstuma iedar-
bibai (pieméram, no silditaja,
saules, atstajot automasina)! Tas
var sabojat materialu. Tadejadi
var tikt samazinata ValgulLoc
efektivitate.

Pirms tirisanas aiztaisiet visas
lipsiksnas, lai izvairitos no boja-
jumiem. Tiriet ValguLoc atseviski,
ar rokam, izmantojot saudz&josu
mazgasanas lidzekli.

SUdzibu gadijuma, ludzu, vérsie-
ties specializétaja tirdzniecibas
vieta. Més vélamies atgadinat, ka
tiks apstradatas tikai tiras preces.

Pielietosana
Atbilstosi indikacijam (kajas
kskis). Skatiet sadalu Mérkis.

Apkopes noradijumi
Jaizstradajums tiek pareizi lie-
tots un kopts, nav nepieciesama
pasa apkope.

Salik$anas un montazas
noradijumi

Valguloc tiek piegadata anato-
miski pareiza (kermenim piela-
gota) stavokli. Ja nepieciesams,
Valguloc var pielagot vel preci-
zak. Ir divu veidu ortozes — laba-
jam un kreisajam kajas 1kskim.

Tehniskie dati/ parametri
ValguLoc ir ortoze kajas tkskim.
Ir pieejamas rezerves siksnas.

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

Jusuprat runa ir par garantijas

gadijumu, vispirms sazinieties

ar uznémumu, no kura Jus

iegadajaties izstradajumu. Pirms

garantijas gadijuma pieteikuma

izmazgajiet izstradajumu.

Neievérojot ValgulLoc lietoSanas

un kopsanas norades, garantijas

prasibas var mainities vai tikt

atceltas.

Garantijas prasibas tiek atceltas

Sados gadijumos:

« Izstradajums netiek lietots
atbilstosi indikacijam

« Neievérojot specialistu
instrukcijas

« Pasrocigi izmainot izstradajumu



Pienakums zinot
Pamatojoties uz regionalajiem
juridiskajiem nosacijumiem jums
ir nekavéjoties jazino razotajam
un ari atbildigajai iestadei par

ST izstradajuma lietosanas
apjoma palielinasanos. Masu
kontaktdatus atradisiet &is
brosuras aizmugure.

UtilizéSana

Péc lietosanas laika beigam,
lGdzu, likvidejiet izstradajumu sa-
skana ar vietéjiem noteikumiem.

Materiala sastavs

Poliamids (PA),
Etilena vinila acetats (EVA),
Akrilats, Poliesteris (PES)

- Medical Device
(Mediciniska ierice)

- Datu matricas
apzimeétajs, UDI

Informacija sagatavota: 2022-04

1 Ortoze = ortopédisks paliglidzeklis
loceklu vai kermena stabilizacijai,
atslogosanai, fiksésanai miera
stavokli, vadisanai vai korekcijai.

2Norada uz miesas bojajumu
(traumu, veselibas un negadijumu
risku) vai materialu zaudéjumu
(izstradajuma bojajumu) risku.

3 Kvalificéts personals ir jebkura
persona, kura saskana ar attieci-
gaja valsti esoso likumdosanu ir
pilnvarota veikt atbalstu un ortozu
pielagosanu, ka ari sniegt norades
par to lietosanu.

Kvalificéts personals3
Visparigi noradijumi

Péc pirmas aprupes parbaudiet,
vai ValguLoc piegul optimali un
atbilstosi kermena individualajam
Tpatnibam. Ja nepiecieSams,
veiciet korekcijas.

Paradiet pacientam, ka izstrada-
jums pareizi jauzliek.

Nav atlauts veikt nekadas neat-
bilstosas izmainas. Noradijumu
neievérosanas gadijuma var

samazinaties izstradajuma efek-
tivitate, lidz ar to izstradajuma
garantija zaudé spéeku.

ValguLoc ir paredzéta tikai viena
pacienta aprupei.

ValguLoc ir veidota anatomiski
pareizi (kermenim atbilstosi), un
vajadzibas gadijuma ta ir japiela-
go pacienta individualajai ana-
tomijai. Lai to izdaritu, veidojiet
ortozi anatomiski pareiza forma,
pielietojot nelielu speku.

@ lietuviy

Mielas pirkéjau,
dékojame, kad pasirinkote
Bauerfeind gaminj.

Kiekvieng dienga tobuliname savo
gaminiy gydomajj poveikj, nes
mums rupi Jusy sveikata. AtidZiai
perskaitykite ir laikykités Sios
naudojimo instrukcijos.

Jei kyla klausimy, kreipkités j
gydytojg arba specializuotg
parduotuve.

Paskirtis

ValguLoc yra medicinines
paskirties produktas. Tai ortezas’
kojos nykscio korekcijai ramybés
busenoje.

A Parengti specialistai3 turi
kvalifikuotai ir individualiai
pritaikyti ValguLoc pacientui.
Tik taip uztikrinamos visos
jtvaro funkcijos ir patogumas.

Indikacijos

« Hallux valgus (didZiojo kojos
pirsto pakrypimas link mazojo
pirsto) — konservatyvusis ir
pooperacinis gydymas

Naudojimo rizika
Atsargiai?

Tiksliai laikykités Sios

naudojimo instrukcijos

ir kvalifikuoto personalo

nurodymy.

ValgulLoc galima nesioti tik lai-
kantis Sios naudojimo instrukcijos
nurodymy ir pagal nurodyta
produkto paskirtj (naudojimo
vietoje).

ValgulLoc yra naktinis jtvaras. Jis
nepritaikytas vaikscioti.

Siekiant uztikrinti optimalig
ValgulLoc padétj batina patikrinti,
ar produktas tinkamai suformuo-
tasir ar nereikia, kad jj pagal
anatominiu ypatumus pakoreguo-
ty kvalifikuoti specialistai. Pritai-
kyti ir instruktuoti (pirma karta)
gali tik kvalifikuotas specialistas.
Prie$ naudojant su kitais produk-
tais, pavyzdziui, atliekant kompre-
sine terapija (gydomosios kom-
presinés kojinés), reikia pasitarti
su gydanciuoju gydytoju.

Jei simptomai stipréja arba
pastebéjote nejprasty pokyciy,
nutraukite produkto naudojima

ir nedelsdami kreipkités j savo
gydytoja.

Saugokite, kad ant gaminio nepa-
tekty kremuy, losjony ir priemoniy,
kuriy sudétyje yra riebaly ir
ragsciy. Neatlikite jokiy produkto
pakeitimy. Nesilaikant Siy nu-
rodymy gali sumazéti produkto
veiksmingumas ir gamintojas
gali neprisiimti atsakomybés uz
gaminj.

Salutinio poveikio visam organiz-
mui nepastebéta. Butina tinkamai
naudoti ir (arba) uzdéti.
NeuZzverzkite ValgulLoc per
stipriai, nes gali susidaryti vietinis
spaudimas. Retais atvejais
galima uzspausti kraujagysles ir
nervus. Tokiu atveju atlaisvinkite
Valguloc dirzus ir, jei reikia,
patikrinkite ValguLoc dydj.

Kontraindikacijos

Klinikinés reikSmeés padidéjusio
jautrumo atvejy iki Siol nepa-
stebéta. Jei pasireiskia toliau
nurodyty reakcijy, Sia pagalbine
priemone uzdéti ir nesioti galima
tik pasitarus su gydytoju.

« Odos ligos ir (arba) suzalojimai
atitinkamoje kano dalyje, ypac
uzdegiminés reakcijos, taip pat
iskils patine randai, paraudu-
sios ir kaistancios vietos

« Kojos ir (arba) pédos jautrumo ir
judéjimo sutrikimai, pavyzdziui,
sergant cukriniu diabetu (diabe-
tes mellitus)

« Limfos tekéjimo sutrikimai, taip
pat neaiskus minkstojo audinio
patinimai toliau nuo uzdéto
ortezo

« Podagros priepuolis (arthritis
urica)

Nurodymai naudotojui
Kaip uzsidéti ValguLoc

A - plastikiné plokstelé,

B - dirzelis su lipuku,

C - pédos dirzelis

@ Atpleskite ValguLoc dirzelio
lipuka. e Stumkite plastikine
plokstele tarp didziojo ir antrojo
kojos pirsty, kol didysis pirstas
pateks j lovelio formos ValguLoc
dalj. @ Prakiskite dirzelj pro
plokstelés jpjova ir priverze
prilipinkite. Stenkités, kad di-
dziojo kojos pirsto padétis baty
akivaizdziai pataisyta, bet pirsto
neskaudety.

Kaip nusiimti ValguLoc
Atpléskite dirzelio lipuka ir
traukdami zemyn péda istraukite
i$ ValgulLoc.

Valymo nurodymai

Pastaba: saugokite ValguLoc nuo
tiesioginio karscio Saltiniy (pvz.,
nelaikykite Salia radiatoriaus,
sauléje, automobilyje)! Karstis
gali paZeisti medZziaga. Dél

to gali sumazeti ValgulLoc
veiksmingumas.

Siekdami isvengti pazeidimo,
pries valydami uzsekite visus dir-
Zelius su lipukais. Valguloc ran-
komis valykite viena, naudodami
jautriems skalbiniams skirtas
skalbiamasias priemones.

Jeigu turite skundy, kreipkités

| specializuotgparduotuve.



Primename, kad apdoroti galime
tik Svaria preke.

Naudojimo vieta
Pagal indikacijas (didysis kojos
pirstas). Zr. dalj Paskirtis.

Techninés priezitros
nurodymai

gaminiui techninés priezilros
beveik nereikia.

Surinkimo ir montavimo
instrukcija

ValgulLoc pristatomas i§ anksto
suformuotas anatomiskai (pagal
kina). Prireikus ValgulLoc galima
papildomai formuoti. Ortezai
bna dviejy modeliy — desiniajam
ir kairiajam didiesiems kojy
pirstams.

Techniniai duomenys/
parametrai

ValgulLoc yra didZiojo kojos pirsto
ortezas.

Galima jsigyti papildomy dirzeliy.

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 garan-

tija, pirmiausiai kreipkités j ta

asmenj, i$ kurio gaminj jsigijote.

Pries pateikiant reikalavima dél

garantijos, gaminj reikia iSvalyti.

Jei nebuvo laikomasi nurodymy

del ValguLoc naudojimo ir prie-

zilros, garantija gali bti pazeista

arba negalioti.

Garantija negalioja, kai:

« Naudojama neatsizvelgiant
indikacijas

+ Nesilaikoma kvalifikuoto
personalo instrukcijos

« Savavaliskai modifikuojamas
gaminysu

Pareiga pranesti

Pagal vietinius teisinius
potvarkius esate jpareigoti
nedelsiant informuoti gamintoja
ir atsakingai institucijai apie

bet kokio pobudzio incidenta,
jvykusj naudojant §j medicininés
paskirties produkta. Kontaktiniai
duomenys pateikti Sio lankstinuko
paskutiniame puslapyje.

Salinimas

Pabaige naudoti produkta
utilizuokite pagal vietinius teisés
aktus.

Medziagos sudétis
Poliamidas (PA),

Etileno vinilacetatas (EVA),
Akrilatas, Poliesteris (PES)

- Medical Device (Medicininis
prietaisas)

— Duomeny matricos
identifikatorius kaip UDI

Informacija parengta: 2022-04

1 Ortezas - ortopediné pagalbiné
priemoneé galinéms arba liemeniui
stabilizuoti, imobilizuoti, nukreipti,
koreguoti arba jy apkrovai
sumazinti

2 Pastaba dél pavojaus Zmonéms
(suzalojimo pavojus, Zalos sveikatai
ir nelaimingo atsitikimo rizika) ir
materialiniy nuostoliy (gaminio
sugadinimas)

3 Specialistas - tai bet kuris
asmuo, kuriam pagal jusy Salyje
galiojancias taisykles yra suteikta
teisé pritaikyti jtvarus ir ortezus ir
instruktuoti, kaip juos naudoti.

Specialistai3

Bendrieji nurodymai
Apziurédami pirma karta pati-
krinkite, ar ValguLoc padétis yra
optimali ir individualiai pritaikyta.
Jei reikia, pakoreguokite.

ISmokykite pacienta tinkamai
uzsidéti gaminj.

Draudziama netinkamai keisti
gaminj. Nesilaikant $iy nurodymy,
gali sumazéti gaminio veiksmin-
gumas ir gamintojas gali neprisi-
imti atsakomybés.

Valguloc skirtas naudoti tik
vienam pacientui.

ValgulLoc suformuotas anato-
miskai (pagal kuna), prireikus jj
butina pritaikyti pagal paciento
anatominius ypatumus. Naudoda-
mi Siek tiek jégos, suteikite orte-
zui anatomiskai tinkama forma.

@ YKpaiHCbKa

LLIaHOBHUI Kli€HTE,

Ay»e AAKYEMO 3a Te, LLO B O6pani
nns cebe supib Bauerfeind.

KoxHOro AHA M1 npaLioemo

Haj NiABULEHHAM JTiKyBa/lbHOrO
edekTy Hawmx Bupobis, agxe Bale
3A0POB'A M1 6epemo 6n13bKO A0
cepus. YBaxHo npounTtaiTe Ta
[OTpYMYIATeCA LiET IHCTPYKLIT

3 BUKOPMCTaHHA. AKLIO Y BaC
BUHUK/N NUTaHHA, 3BEPHITLCA 10
BalIOro ikapa abo cnejanizopaHo-
ro MarasuHy.

Mpu3sHavyeHHA

ValguLoc € Bupobom mMeanyHoro
npusHadeHHa. Lle optes! ana
KopeKLil BeNMKoro nanbLa ctonu
B CMOKOI.

A ValguLoc Bumarae kBanii-
o il i 0
npunacyBaHHsA [0 Nali€HTa, AKe

24 v
BaHuii dpaxiseub3. Tinbku Tak
AOCAraeTbCA NOBHa Ais opTone-
A o Ta onTMMann-
HMii KOMPOPT NPM HOCIHHI.

MokasaHHA

« Hallux valgus (BukpvisneHHs
BE/IMKOTO MasbLUA CTyMHi
Y HanPAMKY Mi31HLIA)
— KOHCepBaTViBHE Ta
nicnaonepadinHe NikysaHHA.

Pu3unKu npn KopncryBaHHi
BMpo6om

YBara?
YBaxKHO fOTPUMYIITECH BUMOT

ui€l IHCTPYKUIT 3 BUKOPNCTaHHA
Ta i idi 0
daxiBus.

Hocwtw Valguloc Tinbku Bianosia-
HO [10 BKa3iBOK L€l IHCTPYKLii 3
BUKOPWCTaHHA Ta HaBeeHX MiCLib
BUKOPUCTAHHA.

ValguLoc — ue HiyHa WwiHa. BiH He
NPU3HAYEHI iNA BUKOPUCTaHHA
nif Yac XOAIHHA.

LLlo6 3abe3neynTt ontumansHy
nocaaky Valguloc, HeobxigHo
nepesipuTy, 4n Ma€ BMPIO Npasub-
Hy dOpMy, B iHLIOMY BUNaZKY KBani-
bikoBaHNin daxiselb® NosrHeH
npunacysaTu oro BiAnoBiAHO A0
dopmu cTynHi. MprinacysaHHA
(NepLue) Ta NOACHEHHSA NOBUHEH
BUKOHYBaTU LLe KBanidikoBaHuit
daxiseLlb, AKUIA NPOMLLOB BiANOBIA-
He HaBuYaHHA.

Bam notpibHo 3a3ganerigb 06roso-
PUTY 3 BaLLVM NiKapem MOXMBOCT
KOMOIHYBaHHA 3 IHLUMMK BpOGamK,
HarnpwvKnag, 8 Mexax KOMMpecinHol
Tepanii (KOMMPECiiHi NaHYoXw).
AKILO CUMNTOMI NOCKTIOITLCA

YY1 AKLLO BU NOMITUNN By/ib-AKi
He3BMYaHI 3MIHK, NPUNUHITL
BUKOPVCTaHHA BUPOBY Ta HeramHo
3BEPHITLCA /10 CBOTO NliKapA.

Ha Bupi6 He NoBWHHI NoTpannaTv
3acobu, WO MICTATL KUP Ta KUCIOTH,
Masi Ta nocbinoHn. He BHOCKTH
3MiHW Y BUPI6. [Py HEBUKOHAHHI
LIbOrO NpaBuna AiEBICTb BUPODY
MOe 3HU3UTUCH, | BUDOBHWK He
Hece 3a Lie BinoBiaaNnbHICTb.

[lo cboroaHi Hesigomi nobiuHi Aii,
AKI NPOABNAIOTHCA Y BCbOMY Opra-
Hi3mi. [lepelyMOBOI € NpaBunbHe
BUKOPWCTaHHA/ OfiAraHHA.

He 3atarysatun ValgulLoc 3aHaaTo
CUNBHO, OCKINbKI MOXYTb COCTEPI-
ratca MicLiesi NpoABM CTUCKaHHA.
PiKko Lie Moxe Npu3BoANTM IO
NepeTrCcKaHHA KPOBOHOCHWX CyaVH
i 3aTVICKaHHA HEPBOBIIX 3aKiHUEHD.
Y ubomy pasi nocnabte pemeHi



ValguLoc i, Akwo HeobxigHo, nepe-
BipTe po3mip ceoro Valguloc.

MpoTunokKasaHHa

Jlo cboropHi He cnocTtepiranaca

HaamipHa 6onicHa Yy TuBICTb. 3a

HaCTYMHWX KNIHIYHUX KapTUH, WO

BKa3aHi HUXue, BVUKOPVCTOBYBaTU

i HOCUTW Liel AONOMIXHI BUPIO

MOXHa Nitlie NicNA KoHCynbTallii 3

BalMM Nikapem:

+ 3aXBOPIOBAHHA / MOWKOAXKEHHA
LWKIpW Ha BIANOBIAHIN AiNAHLI Tina,
0COBAMBO NPU 3aNanbHUX ABULLAX,
a Takox pybui 3 HabpAKOM,
MOYEPBOHIHHAM Ta MiABULLEHHAM
Temnepatypu

+ NOPYLIEHHA Yy TMBOCTI Ta PyX-
NMBOCTI HOMM/ CTONK, HaNpWKNag,
npw giabeTi (Diabetes mellitus)

« NOPYLLEHHs BiATIKaHHA TiMdw, a
TaKoX HabPAKM M'AKIIX TKaHWH
HEACHOTO NOXOLKEHHA MopAa
3 HaKnaaeHUM opToneanyHIM
npoTesom

« Hanag nogarpu (Arthritis urica)

BkasiBKu i3 3acTocyBaHHA
OparTn/naknactm Valguloc

A - nnacTMKoBa WKHa,

B - pemiHeub 3 3acTi6KOIO Ha
nunyyui, C - knanaH

o BifkpwnTL 3aCTibKy Ha NuNyYLi
Ha pemiHui Valguloc. e Bcrasutn
NNACTVKOBY LUMHY MiX BENVKIM Ta
APYrM NanbLiem cTonu, wob senu-
KU1 NaneLb 3HaxoAMBCA B 3aru-
GneHHi WnH \/alguLoc.eTeﬂep
NPOBECTV PeMiHeL|b Yepes BIpI3

B LUMHI, 3aTAMHY TV MOrO | 3aKpUTW
3aCTIOKY-NMNyYKy. 3BEPHITL yBary,
O BEAMKMIA NaneLib CTONM Mnosw-
HeH 3aliHATU BUAMME BUNpaBneHe
NONOXEHHS, ane BOHO He NOBMHHE
3aBfasati 600,

3uaTtu/suganutu ValgulLoc
BifKpwTi 3acTibKy Ha nunyJLi
Ha pemiHLi Ta BUAHATY CTYMHIO 3
Valguloc y HanpamKy A0HW3y.

BkasiBku 3 gornapy 3a
BMpo6om
BkasiBka: Valguloc npamiii aii te-

nna (HanpuKnaza, onanexHs, CoHAY-
He BUNPOMiHIOBaHHA, 36epiraHHA B
asTomobini)! Lie moxe npusgectv 1o
NOWKOMPKEHHA MaTepiany. Pe3ynbTa-
TOM MOXe 6YTV 3HVKEHHA AiEBOCTI
ValgulLoc

3aKpWTV Nepes YLLeHHAM BCi 3a-
CTIOKM Ha NMMNyyLi Ha peMmiHL, wob
YHVIKHY TV NOLWKOLKeHb. YncTuTn
ValguLoc BpyuHy OKpemo 3 M'AKIM
33CO00M ANA MUTTA.

3i cKapramu 3BepTaTncA nvie o
BaLLIOro CreLjianizoBaHoro mara-
31Hy. 3BEPHITb yBary, Lo obpobka
MOXNMBa TiNbKW ANA OUMILEHOTO
BUPOGY.

Micue BuUKopucTaHHA
BinnosigHo 10 NokasaHb (Benukuii
naneub ctonw). V. npusHaueHHs.

BkasiBku wopgo
06cnyroByBaHHA

[pv NpaBMILHOMY NOBOXKEHHI Ta
LlOI'ﬂﬂLli BMD\G NPaKTNYHO He NoTpe-
6ye 06CNyroByBaHHs.

IHCTPYKUiA 3i 36MpaHHA Ta
MOHTaXy

ValguLoc noctayaeTbea B CTaHi,
KONV oMy nonepeaHbo HagaHa
npaswbHa aHatomiuHa popma. Y
pa3i HeobXiAHOCTI MOXHa BUNpPaByI-
T popmy ValgulLoc. OpToneanynHui
NpoTes € B ABOX BUKOHAHHAX — [N
BE/VIKVX NanbLiB CTONW NiBOT Ta
nNpaBoi HOTW.

TexHiuHi paHi/ napameTtpu
ValgulLoc — Le optoneanyHuii npo-
Te3 ANA BENVKOro NasbLA CTonu
[locTynHi 3anacHi pemiHui.

BKasiBKM W00 NOBTOPHO-
ro BUKOpUCTaHHA

Bupib npuvisHaueHmin Ans inam-
BiflyaNbHOro NiKyBaHHA OAHOTO
navjiexTa.

lFapaHTia

[litoTb 3aKOHOAABYI MONOXEHHA Kpa-
iHW, B AKI BUPIO Bys NpnabdaHui.
AKWO BY NPUMYCKAETE HACTaHHA
rapaHTiiHOro BMNaaKy, Cnig cno-
yaTKy 3BepHyTICA Be3nocepenHbo

[10 0cobu, B AKOT BM Npuabdan
8vpi6. Mepes NOBIOMAEHHAM NPO
HaCTaHHA rapaHTINHOro BUNAAKY
HeoOXiAHO NOUNCTUTY BUPIO. AKLWO
BKa3iBOK LLIOZO NOBOKEHHA Ta
nornagy Valguloc He gotpu-
MyBaTUCA, rapaHTilo Moxe byTu
06MexeHOo abo BHKNIOUEHO.
[apaHTiA BUK/IOUAETbCA 3a HacTyn-
HUX yMOB:

BukopwcTaHHs He BignosigHo 4o
noKasaHb

HepoTpumaHHs BKasisku
KBanipikoBaHOro GaxisLa
CamoBifibHE BHECEHHS 3MiH 0
BUPOGY

060B’A30K NOBIAOMAEHHA
3rifiHO 3 NPUNNCaMK PETiOHANBbHOTO
3aKOHOAABCTBA, NPO KOXKHIN
CePNO3HNI IHLMAEHT, WO CTaBcs
NPU BUKOPHCTaHHI LibOro
MeAUYHOro BUpOGY, CNif HeranHo
CrOBILLATU AK BUPOOHYIKA, Tak

i KOMNeTeHTHUIA opraH. Hawwi
KOHTaKTHI flaHi 3Hax0AATbCA Ha
3BOPOTHOMY 60Li GpoLypu.

Yrunisauia

Y1unizauisa Bupoby nicns
3aKiHUEHHA IOro BUKOPUCTaHHA
30iMCHIOETHCA 3riAHO 3 MiCLIEBUMM
npunucamu.

Cknap matepiany
Moniamin (PA),
Etunensininauetat (EVA),
Akpunar, lMoniectep (PES)

[M0] - Medical Device
(Meawnure obnaaHaHHs)

- Knacudikatop matpuLi AaHnx
Ak (UDI)

IHpopMmaLjia cTaHoM Ha: 2022-04

1 OpToneanuHnin npores —
OpTONEeANYHNIA AOMOMIKHIIA
3aci6 ana cTabinizauii, 3HATTA
HaBaHTaXeHHs, IMMObini3aii, 3MiH1
Hanpamy abo KopekLii KiHLiBok abo
TynyGy

2 Bkasigka Ha Hebe3neky oTpuUMaHHs
TPaBM (PU3VK OTPUMAHHA TPaBM, PU-
31K ANA 3/10POB'A, PU3MK HElLacHOro

7

BUNagKy) abo MatepianbHUX 36UTKiB
(nowKomKeHHA Brpody)

3 KeanidikoeaHnin dpaxiselp — e
0063, yNOBHOBaMEHa 3riHO 3
UNHHAMM [leDXaBHUMM NpaBunamn
Ha BMKOHaHHA NpMnacyBaHHA Ta
HCTPYKTaXy Npu BUKOPUCTaHHI
6aHaaxis Ta OPTONEANYHUX NPOTE3iB.

Inpopmauia gna
KBanidpikoBaHunx
daxisyis3

3aranbHi BKasiBKu

[Micna nepworo BUKOPUCTaHHA
nepesipuTh ONTYManbHy Ta iHAMBI-
AyanbHy nocagky ValguLoc. fikwo
HeobXiHO, BUKOHATU KOpeKLiio.
MoKaxiTb NaLieHTY, AK NPaBKIbHO
oparatvi Bupi6.

He MoXKHa BVKOHYBATI HEHanexHi
3MiHW Ha BUPOGI. [Py HEBMKOHAHHI
LbOro npaswna AiesicTb BUpoby
MO 3HU3UTUCSA, | BUPOBHWK He
Hece BiANoBiganbHOCTI 3a BUPIO.
ValguLoc nepegbaveHuii Ans BuKo-
PUCTaHHA TiNbKN OAHVM NaLjieHTOM.
ValguLoc nonepeaHbo chopmosa-
HUI TaK, WO BiH 33la€ NpasuibHe
aHATOMIYHE NONOXKEHHS, 38 HeOO-
XiiHOCTi 10ro NoTPIOHO NpMnacy-
BaTW 3 ypaxyBaHHAM aHaTOMIYHMX
0Co6NMBOCTEN NaLliEHTa. 3MIHATL
Hopmy opToneanyHoro Npotesa
BIANOBIAHO 1O aHAaTOMIYHO Npa-
BUNBHOT GOPMY, He AOKNaAAI0UN
3HAUHVIX 3yCWTb.
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AUSTRIA

Bauerfeind Ges.m.b.H.

Hainburger Strafle 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.AR.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 (M)
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



