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deutsch

Sehr geehrte
Patientin, sehr
geehrter Patient,

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

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

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

Zweckbestimmung

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

ValguLoc Il erfordert die
qualifizierte und individuelle
Anp andenF
durch Fachpersonal3. Nur
dadurch werden die volle Leis-
tungsfihigkeit der Orthese’
und ein optimaler Tragekomfort
gewdbhrleistet.
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Indikationen

« Postoperative Protektion/Reha-
bilitation nach Hallux Valgus OP

« Konservativ-funktionelle Therapie
der Hallux-Fehlstellung mit
Mobilisationsfunktion

Anwendungsrisiken
Vorsicht?

Bitte beachten Sie die Vorgaben
dieser Gebrauchsanweisung und
die Hinweise des Fachpersonals3
genauestens.

« Die Orthese ValguLoc Il ist ein
verordnungsfahiges Produkt, das
nach arztlicher Anleitung getra-
gen werden muss. ValgulLoc Il
darf nur geman den Angaben
dieser Gebrauchsanweisung

und bei den aufgefiuhrten
Anwendungsgebieten getragen
werden.

Bei unsachgemaBer Anwendung
ist eine Produkthaftung aus-
geschlossen.

Eine unsachgemaBe Veranderung
am Produkt darf nicht vorgenom-
men werden. Bei Nichtbeachtung
kann die Leistung des Produkts
beeintrachtigt werden, so dass
eine Produkthaftung ausge-
schlossen wird.
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« Nehmen die Beschwerden zu
oder stellen Sie auBergewdhn-
liche Veranderungen fest, stellen
Sie die Nutzung des Produktes
ein und suchen Sie bitte umge-
hend Ihren Arzt auf.

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

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

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

« Vorsicht: Bei Lockerung der Gurte

bzw. Abnahme des Produktes

besteht keine ausreichende

Versorgung der Verletzung.

Vermeiden Sie in dem Fall jegli-

che Belastung des betreffenden

Beins bzw. FuBes.

Wenn Sie |hr Bauerfeind-Produkt

aufgrund akuter Beschwer-

den/Verletzungen nutzen
mochten, holen Sie vor der
ersten Verwendung dringend
professionellen medizinischen

Rat ein und beachten diesen.

Es konnen indikationsbedingte

Einschrankungen vorliegen, Uber

die das Fachpersonal aufklart.

Insbesondere konnte das Fiihren

von Fahrzeugen, anderen Fortbe-

wegungsmitteln oder Maschinen
nur eingeschrankt moglich sein.

Im Zweifel raten wir, auf vorbe-

zeichnete Tatigkeiten einstweilen

zu verzichten.
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Kontraindikationen
Uberempfindlichkeiten von
Krankheitswert sind bis jetzt nicht
bekannt. Bei nachfolgenden Krank-
heitsbildern ist das Anlegen und
Tragen eines solchen Hilfsmittels
nur nach Ricksprache mit lhrem
Arzt angezeigt:
1. Wunden im Bereich der An-
druckflache der Orthese
. Hauterkrankungen/-verlet-
zungen im versorgten Korper-
abschnitt, insbesondere bei
entziindlichen Erscheinungen,
ebenso aufgeworfene Narben
mit Anschwellung, Rétung und
Uberwarmung
Empfindungs- und Bewegungs-
storungen des Beines/FuBes,
z.B. Durchblutungsstoérungen
der FuBe, z. B. »Zucker-
krankheit« (Diabetes mellitus)
Lymphabflussstérungen — auch
unklare Weichteilschwellungen
korperfern des angelegten
Hilfsmittels
5. Gichtanfall der GroBzehe
(Podagra)

Anwendungshinweise
Anlegen der Orthese ValguLoc Il
Die dynamische GroBzehenorthese
kann am rechten oder linken Fuf
getragen werden. Beim Anlegen
ist darauf zu achten, dass die
Markierung fur die zu versorgende
Seite auf der Skala oben sichtbar
ist. Am rechten FuB3 angelegt,
muss in der Aufsicht das R (fir
rechts) in hellgrauer Markierung
zu sehen sein, am linken Fufl3
angelegt das L (fur links) in roter
Markierung. Sollte rechts oder
links vertauscht werden, kann es
zu einer Verschiebung der Orthese
mit negativen Auswirkungen auf
das GroBzehengrundgelenk und
dem Verlust der therapeutischen
Wirkung kommen.

Werkseitig wird die ValgulLoc Il fiir

den Einsatz nach Operationen mit

einer Gelenkarretierung ausgelie-
fert. Um die Arretierung zu l6sen,
gehen Sie bitte wie folgt vor:

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

N

w
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2. Entfernen Sie diesen Sperrring;
er wird fir den konservativen
Einsatz nicht bendtigt. Mit
eingesetztem Sperrring ist das
Laufen mit der Orthese nicht
maglich, da das Gelenk unbe-
weglich bleibt Q
Der Sperrring lasst sich leichter
entfernen, wenn Sie zuvor
den duBeren Sicherungsring
abnehmen @ und dann den
Sperrring von aufien nach innen
durchdriicken
Positionieren Sie nun die
Orthese an der Innenseite des zu
versorgenden FuBes. Offnen Sie
die nach oben zeigenden Gurte
und ziehen Sie diese aus der
Umlenkose. Achten Sie darauf,
dass die Zehenschale seitlich an
der GroBzehe und die FuBschale
seitlich am FuB anliegt. Das
Orthesengelenk muss genau
innenseitig zentriert Uber der
Mitte des GroBzehengrund-
gelenks (Ballen) angelegt
werden @©.
. Legen Sie den kleinen Gurt
von unten beginnend um die
Grofzehe. Positionieren Sie den
groBen Gurt unter dem FuB.
SchlieBen Sie beide Gurte indem
Sie den Zehengurt von unten
beginnend um die Grof3zehe
legen, durch die Umlenkdse
ziehen und leicht festkletten.
Den FuBgurt ebenfalls von unten
beginnend um den Mittelfu3
legen, durch die Umlenkdse
ziehen und leicht festkletten.
Losen Sie nun wieder das Ende
des FuBgurtes und stellen Sie
ihn so weit nach, bis die Orthese
fest, aber ohne unangenehmen
Druck zu verursachen, am Fuf3
sitzt. Verfahren Sie anschlieBend
ebenso mit dem Zehengurt.
Bei Auslieferung hat der Zehen-
gurt eine Lange, die auch fur
eine bandagierte Zehe nach
Hallux-valgus-Operation aus-
reichend ist. Bei Einsatz ohne
Verband kann der Gurt bei der
Anpassung gekiirzt werden
(Klettverschluss mit der Schere
kirzen).
Die Orthese sitzt richtig am Fuf,
wenn die Bewegung des Grof3-

w

~
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zehengrundgelenks weitestgehend
nicht beeintrachtigt wird. Sie kann
nun im Schuh getragen werden.
Um unnatige Druckstellen zu ver-
meiden, sollten Sie die Orthese nur
in einem weiten, bequemen Schuh
(z.B. Turnschuh) tragen.

Wenn die Orthese nach einer
Operation zur Ruhigstellung
verwendet wird, ist jede Bewe-
gung im GroBzehengrundgelenk
auszuschlieBen (Orthesengelenk
sperren!). In der postoperativen
Anwendung darf die Orthese nur in
einem Verbandschuh mit Sohlen-
versteifung getragen werden.

Einstellen und Sichern des

Korrekturwinkels

Uber einen Exzenter kann der

Varus-Valgus-Winkel der Orthese

von auflen stufenformig (in ca.

2°-Schritten von 10° Valgus

bis 2° Varus) verstellt werden

(werkseitige Einstellung bei Aus-

lieferung +6°). Fir eine rechts zu

tragende Orthese muss der Winkel
in Richtung R (graue Farbskala)
und fir eine links zu tragende

Orthese in Richtung L (rote Farb-

skala) eingestellt werden. Gehen

Sie dabei wie folgt vor:

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

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

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

7.Um den Winkel zu verstellen

greifen Sie mit dem mit-

o
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gelieferten Verstellchip (oder mit
einer geeigneten Minze) in zwei
gegeniberliegende Rasternuten
und verdrehen diese so weit, bis
der Zeiger auf den gewiinschten

Winkel zeigt @.

®

Winkels driicken Sie den
Sicherungsring wieder in
den Verstellring @. Dazu

legen Sie die Aussparung im
Sicherungsring tber den Zeiger
im Verstellring und driicken Sie
den Sicherungsring fest, bis er

einrastet @.

Reinigungshinweise
Die ValguLoc Il kann separat

mit einem Feinwaschmittel per
Hand gewaschen werden. Um die
Funktionsfahigkeit der Klettver-
schlisse lange Zeit zu erhalten

und um Beschadigungen zu

vermeiden, empfehlen wir, diese
vor der Wasche zu schlieBen. Beim
Trocknen nicht direkter Hitze (z.B.

Heizung, Sonneneinstrahlung)
aussetzen.

Bei Reklamationen wenden Sie

sich bitte ausschlieBlich an Ihr
Fachgeschaft. Wir weisen Sie

darauf hin, dass nur gereinigte

Ware bearbeitet werden kann.

Einsatzort
Entsprechend der Indikation
(GroBzehe).

Wartungshinweise

Bei richtiger Handhabung ist das
Produkt praktisch wartungsfrei.

Zusammenbau- und
Montageanweisung

Die ValguLoc Il wird gebrauchs-

fertig geliefert.

Technische Daten/
Parameter

Die ValguLoc Il ist eine Hallux-val-
gus-Orthese mit einem 3D-Gelenk
und zwei daran befestigten Gurten.
Die Gurte sind abnehmbar und als

Ersatzteil erhaltlich.

Hinweise zum

Wiedereinsatz
Das Produkt ist zur Individual-

versorgung eines Patienten oder

einer Patientin vorgesehen.
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. Zur Sicherung des eingestellten

Gewaébhrleistung

Es gelten die gesetzlichen Bestim-

mungen des Landes, in dem das

Produkt erworben wurde. Vermu-

ten Sie einen Gewahrleistungsfall,

wenden Sie sich bitte zunachst

direkt an denjenigen, von dem

Sie das Produkt erworben haben.

Das Produkt ist vor Gewahrleis-

tungsanzeige zu reinigen. Wurden

die Hinweise zum Umgang und

zur Pflege der ValgulLoc Il nicht

beachtet, kann die Gewahrleistung

beeintrachtigt oder ausgeschlos-

sen sein. Die Gewdhrleistung ist

ausgeschlossen bei:

« nicht indikationsgerechter An-
wendung

« Nichtbefolgen der Anweisung des
Fachpersonals3

- eigenmachtiger Produktverande-
rung

Haftungshinweise

Nehmen Sie keine Selbstdiag-
nosen oder Selbstmedikation

vor, es sei denn Sie gehdren

zum Fachpersonal3. Suchen Sie
vor dem ersten Einsatz unseres
Medizinproduktes dringend aktiv
den Rat eines Arztes oder des
Fachpersonals?, da nur so die
Wirkung unseres Produktes auf
Ihren Kérper bewertet und ggf.
durch personliche Konstitutionen
entstehende Anwendungsrisiken
ermittelt werden konnen. Befolgen
Sie den Rat dieses Fachpersonals,
sowie samtliche Hinweise dieser
Unterlage/ oder deren — auch aus-
zugsweiser — Online-Darstellung,
(auch: Texte, Bilder, Graphiken etc.).
Bleiben nach der Konsultation

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

Meldepflicht

Aufgrund regionaler gesetzlicher
Vorschriften sind Sie verpflichtet,
jedes schwerwiegende Vorkomm-
nis bei Anwendung dieses Medizin-
produktes sowohl dem Hersteller
als auch der zustandigen Behorde
fir Medizinprodukte (in DE: Bun-
desinstitut flir Arzneimittel und
Medizinprodukte) unverziglich

zu melden. Unsere Kontaktdaten

22.05.25
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finden Sie auf der Riickseite dieser

Broschtre.
Entsorgung

Bitte entsorgen Sie das Produkt
nach Nutzungsende entsprechend

der ortlichen Vorgaben.

Materialzusammensetzung

Polyamid (PA), Glasfaser (GF),
Ethylen-Vinylacetat (EVA),
Polyurethan (PUR)

barrierefreie Version

www.bauerfeind.de/barrierefrei

— Medical Device

- Kennzeichner der DataMatrix

als UDI

Stand der Information: 2025-08

A Hinweise fiir das

Fachpersonal

Gelenkfeststellung nach OP

oder anderer Indikation

« Um jede Bewegung im Orthesen-

gelenk zu sperren, muss der

Sperrring eingeklickt werden. Bei
der Auslieferung ist die Orthese

in 0°-Flexion gesperrt.

« Losen der Arretierung wie unter

Punkt 1. bis 2. beschrieben.
« Bevor Sie das Gelenk in der

gewdinschten Stellung sperren
konnen, l6sen Sie die Gurte und
nehmen die Orthese in die Hand.
Legen Sie die Orthese seitlich an
das zu versorgende GroBzehen-
grundgelenk und merken Sie sich

diese Stellung.

« Klappen Sie nun auf der Innen-
seite das vordere Polster zurtick.
Sie sehen jetzt eine Zahnraste-
rung, in die Sie den Sperrring

einklicken konnen e

Richten Sie den gewtiinschten
Flexionswinkel ein und klicken
den Sperrring in das Zahnraster.
Achten Sie hierbei darauf, dass
die zwei Nasen des Sperrrings in
die Arretierungskerben passen.

Das Hallux-valgus-Gelenk ist
gesperrt.

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

A_Valguloc_ll_250522.indd 7

« Die Orthese ist jetzt gesperrt
einsatzfahig.

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

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

SpreizfuBpelotte

Falls erforderlich, kann die

Orthese in Kombination mit einer

SpreizfuBipelotte eingesetzt wer-

den. Hierzu muss eine im Schuh

einzuklebende Pelotte gewahlt
werden, um eine sichere Positio-
nierung zu gewahrleisten.

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

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

3 Fachpersonal ist jede Person,
die nach den fir sie geltenden
staatlichen oder institutionellen
Regelungen und weiteren Vorgaben
zur Anpassung und Einweisung in
den Gebrauch von orthopadischen
Hilfsmitteln befugt ist. Als Her-
steller empfehlen wir dringend,
dass eine solche Person ber eine
orthopadietechnische Ausbildung
oder vergleichbare erworbene
Kompetenzen sowie eine orthopa-
dietechnische Infrastruktur verfligt

english

Dear patient,

Thank you for choosing a
Bauerfeind product.

We work to improve the medical
effectiveness of our products
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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
physician or medical retailer.

Intended purpose

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

The ValguLoc Il must be
individually adjusted for the
patient by a professional3. This
is the only way to guarantee the
full effect and optimal wearing
comfort of the orthosis’.

Indications

« Post-operative protection/
rehabilitation after hallux valgus
surgery

« Non-surgical functional
treatment of big toe
misalignment with mobilization

Risks of using this product
Caution?

Please closely observe

the specifications in these

instructions for use and the

instructions given by the
professional3.

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

« Product liability cannot be

assumed in the event of

inappropriate use.

No improper modifications may

be made to the product. Failure

to comply with this requirement
may adversely affect product
performance, thereby excluding
any product liability.

Should you notice increased

symptoms or any unusual

changes, stop using the product
and please contact your
physician without delay

« The use in combination with
other products, e.g. when
wearing compression stockings

A_Valguloc_ll_250522.indd 8

as part of compression therapy,
must be discussed beforehand
with your physician.

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

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

« Caution: When loosening the
straps or removing the product,
there is not sufficient support for
the injury. In this case, avoid any
stress on the affected leg or foot.

« If you would like to use your
Bauerfeind product due to acute
symptoms /injuries, make sure
to obtain and follow the advice
of a professional before first
using the product. Restrictions
may exist given the specific
indication which the professional
can clarify. In particular, the
ability to operate vehicles, other
means of transport or machinery
may be limited. In case of doubt,
we recommend temporarily
refraining from the activities
mentioned above.

Contraindications
No clinically significant
hypersensitivity reactions have
been reported to date. If you have
any of the following conditions,
such aids should only be donned
and worn after consultation with
your physician:
1. Wounds in the area in contact
with the orthosis
2. Skin disorders/injuries to
the relevant part of the body,
particularly if inflammation is
present. Likewise, any raised
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scars with swelling, redness,
and excessive heat build-up
Impaired sensation and
movement disorders of the
leg/foot, e.g. circulatory
disorders of the feet, e.g.
diabetes mellitus

Impaired lymphatic drainage
—including unspecified soft
tissue swelling located in distal
direction of the fitted aid

5. Gout of the big toe (podagra)

Application instructions
Donning of the ValguLoc Il
orthosis

The dynamic orthosis for the big

toe can be worn on the right or

left foot. When donning it, make
sure that the marking for the side
to be treated is visible at the top
of the scale. When donned on the
right foot, the R (for right) in light
gray lettering should be visible.

When donned on the left foot, the

L (for left) in red lettering should

be visible. If the right and left are

mixed up, the orthosis may slip,
resulting in adverse effects on the
metatarsophalangeal joint and
loss of therapeutic effect.

The ValguLoc Il is supplied from

the factory with a joint stop for use

after surgery. To release the stop,
please proceed as follows:

1. Fold back the internal
cushioning over the joint to
reveal The inner locking ring
with two “lugs” on opposite
sides o

2. Remove this locking ring as this

is not required for conservative

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

The locking ring is easier to

remove if you remove the outer

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

Now position the orthosis on

the inner side of the foot in

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

side of the big toe and the foot

w

Ea

@
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shellis on the side of the foot.
The joint of the orthosis must
be exactly centered on the
inside over the middle of the
metatarsophalangeal joint
(ball) ©.

. Place the small strap around
the big toe, starting from the
bottom. Position the large strap
underneath the foot. Close both
straps by placing the toe strap
around the big toe starting from
the bottom, pull it through the
quide slit, and fasten it lightly.
Place the foot strap around the
midfoot, again starting from
the bottom, pull it through the
quide slit, and fasten it lightly.
Then undo the end of the foot
strap again and adjust it until
the orthosis fits firmly against
the foot, but without any
uncomfortable pressure. Then do
the same with the toe strap. @
As supplied, the toe strap is long
enough to fit round a bandaged
toe after hallux valgus surgery.
When used without a bandage,
the strap can be shortened
during the adjustment (cut the
Velcro fastening with scissors).

The orthosis is correctly positioned

on the foot if movement of the

metatarsophalangeal joint is
largely unimpaired. It can then

be worn in a shoe. To avoid

unnecessary pressure points, you

should only wear the orthosis in

a wide, comfortable shoe (e.g. a

sport shoe).

If the orthosis is used for

immobilization after surgery,

any movement in the

metatarsophalangeal joint must

be prevented (lock the joint

of the orthosis). When used

postoperatively, the orthosis may

only be worn in a strap shoe with a

reinforced sole.

Adjusting and locking the
correction angle

The varus-valgus angle of

the orthosis can be adjusted

in steps from the outside by
means of an eccentric adjuster

(in approximately 2° increments
from 10° valgus to 2° varus) using

~
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an eccentric adjuster (setting as
supplied from the factory +6°). For
an orthosis to be worn on the right,
the angle must be adjusted in
direction R (gray color scale) and
for an orthosis to be worn on the
left it must be adjusted in direction
L (red color scale). Please proceed
as follows:

5. Remove the outer locking

ring on the orthosis using the
adjuster chip supplied @.

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

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

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

8.To lock the adjusted angle, press
the outer locking ring back into
the adjuster ring A58y placing
the notch in the outer locking
ring over the pointer in the
adjuster ring and pressing the
outer locking ring firmly until it
clicks into place @.

o

Cleaning instructions

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

If you have any complaints, please
contact your medical retailer only.

A_Valguloc_ll_250522.indd 10
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Please note that only clean goods
can be dealt with.

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

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

Assembly and fitting
instructions

The ValguLoc Il is supplied ready
for use.

Technical specifications /

parameters

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

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

Warranty
The statutory regulations of the
country of purchase apply. Please
first contact the retailer from
whom you obtained the product
directly in the event of a potential
claim under the warranty.
The product must be cleaned
before submitting it in case of
warranty claims. The warranty
may be limited or excluded if the
instructions on how to handle
and care for the ValgulLoc Il have
not been observed. Warranty is
excluded if:
« The product was not used
according to the indication
« The instructions given by the
professional3 were not observed
« The product was modified
arbitrarily

Disclaimer

Do not diagnose yourself or decide
on which medication to take
unless you are a professional3.
Before first using our medical
device, please seek the advice of
a physician or professional® as
this is the only way to assess the
effect of our product on your body
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and determine the potential risks
of using this product due to your
personal constitution. Follow the
advice of this professional as well
as all instructions in this document
or its online version, including any
excerpts (as well as texts, images,
graphics etc.).

If you still have doubts after your
consultation with the professional,
please contact your physician or
distributor, or contact us directly.

Duty to report

Due to regional legal regulations,
you are obliged 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), Glass fiber (GF),

Ethylene-vinyl acetate (EVA),
Polyurethane (PUR)

- Medical device

- DataMatrix Unique Device
Identifier UDI

Date of information: 2025-08

A Information for
professionals

Joint locking after surgery

or other indication

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

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

« Before you can lock the
joint in the desired position,
undo the straps and hold the
orthosis in your hand. Place
the orthosis on the side of the
metatarsophalangeal joint to

A_Valguloc_ll_250522.indd 11
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be treated and take note of this
position.

« Then fold back the front
cushioning on the inside. You will
now see a toothed grating into
which you can click the locking
ring (2}

Adjust the desired angle of
flexion and click the locking ring
into the toothed grating. Make
sure that the two lugs on the
locking ring fit into the locking
notches. The hallux valgus joint
is locked.

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

« The orthosis is now locked and
ready to use.

«To release it after a few days,

remove the locking ring again as

described in items 1. and 2. and
also check that the varus-valgus
angle is correct.

Finally, pull the white separating

paper from the inside of the

front cushioning and press the
cushioning against the toe shell.

The cushioning is now attached

to the toe shell. This prevents

the toe cushioning from slipping
during movement.

Splay foot pad

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

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 professional is any person who
is authorized according to the
state or institutional regulations as
well as other provisions relevant
to them for fitting and instruction
in the use of orthopedic aids. As
the manufacturer, we strongly
recommend that this person be
trained in orthopedics or possess
comparable acquired competencies
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as well as dispose of orthopedic
infrastructure.

@ francais

Chere patiente, cher

d'utilisation et dans le respect
des indications données.

« La responsabilité du fabricant
n‘est pas engagée en cas
d'utilisation incorrecte du produit.

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

patient, du produit et exclure la
Merci d'avoir choisi un produit de responsabilité du fabricant.
Bauerfeind. « Sivous deviez constater une

aggravation des probléemes
ou des modifications
exceptionnelles, cessez d'utiliser
le produit et veuillez consulter
immeédiatement votre médecin.
« Une combinaison avec d'autres
produits, par ex. si vous portez
des bas de compression dans
le cadre d'un traitement de
compression médicale veineuse,
doit préalablement faire l'objet

Tous les jours, nous travaillons a
l'amélioration de l'efficacité
médicale de nos produits, car
votre santé nous tient
particulierement a cceur. Veuillez
lire attentivement la présente
notice d'utilisation et en tenir
compte. Pour toutes questions,
veuillez vous adresser a votre
meédecin ou a votre revendeur

spécialisé. X |
L d'une consultation aupres de
Destination votre médecin traitant.
Valguloc Il est un dispositif « Ne mettez pas le produit en
meédical. Il s'agit d'une orthése' de contact avec des produits gras
correction du gros orteil au repos ou acides, des créemes ou des

et en mouvement. lotions.
A La ValguLoc Il doit étre « A ce jour, aucun effet secondaire
corr daptée a chaq affectant l'ensemble de

patient par un spérclaliste3. l'organisme n'est connu. Il est

Ce n’est qu'ainsi que la totale
efficacité de cette orthése’! et un
confort de port optimal peuvent

étre garantis.
Indications

« Protection / réadaptation post-
opératoire aprés opération de

'hallux valgus

« Thérapie fonctionnelle
conservatrice de la mauvaise
posture de ['hallux avec fonction

de mobilisation

cependant indispensable que
ce produit soit mis en place et
utilisé correctement. Toutes les
aides thérapeutiques (bandages
et orthéses) positionnées en
externe sur les différentes
parties du corps peuvent
conduire a des pressions locales
excessives et, durant la phase
post-opératoire, a des troubles
de la cicatrisation si elles sont
portées trop serrées et, plus
rarement, a un rétrécissement

du calibre des vaisseaux

sanguins ou des nerfs. Dans ce

cas, desserrez les sangles de la

Veuillez suivre méticuleusement Valguloc Il et faites vérifier, le

les indications de la présente cas échéant, sa taille.

notice d'utilisation ainsi que les « Attention : En cas de relachement

remarques du spécialiste3. des sangles ou de retrait du

« L'orthese ValguLoc Il est un produit, la prise en charge de la
produit soumis a la prescription, lésion n'est pas suffisante. Dans
qui doit étre porté sous contréle ce cas, tachez de ne pas solliciter
meédical. ValguLoc Il doit étre la jambe ou le pied concerné.
porté conformément aux « Sivous souhaitez utiliser votre
recommandations de cette notice produit Bauerfeind dans le cadre

Risques d'utilisation
Attention2

12
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de douleurs/blessures aigués,
demandez impérativement

un avis médical professionnel
avant la premiere utilisation et
respectez-le. Il peut y avoir des
restrictions liées a l'indication,
ce qui vous sera expliqué par
le spécialiste. La conduite de
véhicules, d'autres moyens

de transport ou de machines
pourrait notamment s’en trouver
limitée. En cas de doute, nous
vous conseillons de renoncer
provisoirement aux activités
susmentionnées.

Contre-indications
Aucune hypersensibilité de
caractére pathologique n'est
connue a ce jour. En présence
des affections citées ci-aprés,
la mise en place et le port de
l'aide thérapeutique doivent étre
précédés d'une consultation
meédicale :
. Plaies dans la zone de pression
de l'orthese
. Dermatoses/lésions cutanées
dans la zone en contact avec
l'appareillage, notamment
en cas d'inflammations, de
cicatrices avec boursouflure,
rougeur et sensation de chaleur
Troubles sensoriels et troubles
moteurs de la jambe /du
pied, par exemple, troubles
circulatoires des pieds, « diabéte
sucré »
. Troubles de la circulation
lymphatique, également
tumeéfactions inexpliquées des
masses molles éloignées de
l'aide thérapeutique posée
Inflammations articulaires du
gros orteil (goutte)

Conseils d'utilisation

Mise en place de l'orthése
ValguLoc Il

L'orthése pour gros orteil
dynamique peut étre portée a
gauche ou a droite. Lors de la
mise en place, veillez a ce que le
marquage pour le c6té a soigner
soit visible en haut sur l'échelle. Si
elle doit étre portée au pied droit,
le R (pour droite) doit étre visible
avec un marquage gris clair ; si

~

w

~

o1
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elle est portée au pied gauche, le

L (pour gauche) doit étre visible

avec un marquage rouge. En cas

d'inversion entre la gauche et

la droite, cela peut entrainer un

déplacement de l'orthése avec

des répercussions négatives

sur l'articulation a la base du

gros orteil et une perte de l'effet

thérapeutique.

A latelier, l'orthese ValgulLoc Il

est livrée avec un systéme de

blocage pour une utilisation apres
des opérations. Pour desserrer

le systeme de blocage, veuillez

procéder comme suit :

1. Rabattez le rembourrage
intérieur sur l'articulation.
Vous pouvez alors apercevoir
la bague de blocage intérieure
avec les deux « ergots »
opposés @.

. Retirez la bague de blocage ;
elle n'est pas nécessaire pour
une utilisation conservatrice.
Lorsque la bague de blocage est
en place, il n'est pas possible
de courir avec l'orthése, étant
donné que l'articulation reste
immobile @.

La bague de blocage se retire
plus facilement si vous retirez
préalablement la bague de
retenue extérieure 6 et que
Vous poussez ensuite la bague
de blocage de l'extérieur vers
lintérieur.

. Positionnez maintenant
l'orthese sur la face intérieure
du pied a soigner. Ouvrez les
sangles orientées vers le haut
et tirez celles-ci en dehors de
l'ceillet. Veillez a ce que la coque
de l'orteil repose sur le coté
du gros orteil et que la coque
du pied repose sur le c6té du
pied. L'articulation de l'orthese
doit étre exactement centrée
a mi-hauteur de l'articulation
métatarso-phalangienne du
gros orteil (oignon) @.

. Placez la petite sangle autour
du gros orteil en commencgant
par le dessous. Positionnez la
grande sangle sous le pied.
Fermez les deux sangles en
placant la sangle d’orteil autour
du gros orteil, en commengant

N

w
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par le dessous, faites-les passer
atravers les ceillets et fermez-
les légérement avec les attaches
tactiles. Placez également
la sangle de pied autour du
métatarse en commengant par
le dessous, faites-la passer a
travers les ceillets et fermez-la
légerement avec les attaches
tactiles. Maintenant desserrez a
nouveau l'extrémité de la sangle
du pied et fixez-la de maniere a
ce que l'orthese soit ajustée sur
le pied, mais sans entrainer de
pression désagréable. Procédez
de la méme maniere avec la
sangle d'orteil. @
Lors de la livraison, la sangle
d'orteil mesure une longueur
qui suffit également pour un
orteil bandé aprés une opération
de 'hallux valgus. En cas
d'utilisation sans bandage, la
sangle peut étre raccourcie lors
de 'adaptation (raccourcir la
fermeture « Velcro » a l'aide de
ciseaux).
L'orthése est correctement
positionnée sur le pied lorsque le
mouvement de 'articulation a la
base de l'orteil n'est pas entravé
dans la mesure du possible. Elle
peut maintenant étre portée
dans la chaussure. Pour éviter
des zones de pression inutiles,
vous devriez porter l'orthése
uniguement dans une chaussure
confortable et large (par ex.
chaussure de sport).

Si l'orthese est utilisée a des
fins d'immobilisation aprés une
opération, tout mouvement de
l'articulation a la base du gros
orteil doit étre exclu (bloguer
l'articulation de l'orthese 1). En
cas d'application post-opératoire,
l'orthése doit étre portée
uniguement dans une chaussure
couvre-pansement avec renfort
de semelle.

Réglage et sécurisation de l'angle
de correction

Un excentrique peut étre utilisé
pour régler progressivement de
'extérieur l'angle varus-valgus de
l'orthése (par palier de 2° environ,
de 10° en valgus a 2° en varus)
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(réglage usine a la livraison +6°).
Pour une orthése a porter a droite,
l'angle doit étre réglé vers le R
(droite, échelle de couleur grise)
et pour une orthése a porter a
gauche, l'angle doit étre réglé vers
le L (gauche, échelle de couleur
rouge). Pour ce faire, procédez
comme suit :

5. Retirez la bague de retenue de
l'orthese a l'aide du jeton de
réglage fourni @.

Avec la face aplatie du jeton de
réglage, appuyez sur le coté, du
bas vers le haut, contre la bague
de retenue ; celle-ci sort de son
point d'ancrage. La bague de
réglage apparait.

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

. Pour régler l'angle, saisissez le
jeton de réglage fourni (ou bien
une piéce de monnaie faisant
l'affaire) et insérez-le dans deux
rainures opposées et tournez-le
jusqu'a ce que le pointeur soit
dirigé sur langle souhaité @.
Pour fixer l'angle réglé,
rappuyez sur la bague de
retenue dans la bague de
réglage @. Pour ce faire,
placez l'évidement situé sur la
bague de retenue au-dessus du
pointeur situé dans la bague de
réglage et appuyez fermement
sur la bague de retenue, jusqu’a
ce qu'elle s’enclenche @.

Conseils de nettoyage
Valguloc Il peut étre lavée a la
main et séparément avec une
lessive pour linge délicat. Fermer
les bandes velcro avant le lavage
pour préserver leur durée de vie
et éviter tout endommagement.
Ne pas exposer l'orthése a une

o

-

e
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chaleur directe (par ex. chauffage
ou rayons solaires) lors du
séchage.

Pour toute réclamation, veuillez-
vous adresser exclusivement a
votre revendeur spécialisé. Nous
tenons a vous informer que seuls
des produits propres peuvent étre
pris en considération.

Positionnement
Conformément a l'indication (gros
orteil).

Conseils d’entretien

S'il est manipulé correctement,
ce produit n'exige pratiqguement
aucune maintenance particuliére.

Instructions d’assemblage
et d'adaptation

ValguLoc Il est livrée préte a
'emploi.

Caractéristiques
techniques/

paramétres

ValguLoc Il est une orthése

pour hallux valgus dotée d'une
articulation 3D et de deux sangles
fixées dessus. Les sangles sont
amovibles et sont disponibles en
tant que piéces de rechange.

Conseils pour une
réutilisation

Ce produit 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
ValguLoc II, 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
spécialiste3
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« Altération arbitraire du produit
Exclusion de r bilité
Ne vous autodiagnostiquez pas, ne
vous automédiquez pas non plus,
a moins que vous ne soyez un
spécialiste3. Avant d'utiliser notre
dispositif médical pour la premiere
fois, demandez expressément
conseil a un médecin ou au
spécialiste3 ; c'est le seul moyen
d'évaluer l'effet de notre produit
sur votre corps et de déterminer
les éventuels risques d'utilisation
liés a votre constitution physique
particuliere. Suivez les conseils

de ce spécialiste ainsi que

toutes les indications de la
présentedocumentation oude sa
version en ligne - méme partielle
- (sans oublier les textes, images,
graphiques, etc.).

Si des doutes subsistent aprés la
consultation avec le spécialiste,
veuillez contacter votre médecin
ou votre distributeur ; sinon, vous
pouvez méme nous contacter
directement.

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 dispositif
meédical. Vous pourrez trouver nos
coordonnées au verso de cette
brochure.

Mise au rebut

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

au rebut conformément aux
réglementations locales.

Composition
Polyamide (PA), Fibre de

verre (FV), Ethyléne-acétate de
vinyle (EVA), Polyuréthane (PUR)

[MD] - Medical Device (Dispositif
médical)

[091] - |gentifiant de la matrice de
données comme UDI

Mise a jour de l'information :
08/2025
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A Remarques
destinées au
spécialiste
Immobilisation de
l'articulation aprés une
opération ou pour une autre
indication

« Pour bloguer tout mouvement
dans l'articulation de l'orthese,
la bague de blocage doit étre
encliquetée. Lors de la livraison,
l'orthése est bloquée a 0° en
flexion.

« Desserrez le systéme de blocage
comme décrit du point 1. a 2.

« Avant de pouvoir bloquer
l'articulation dans la position
souhaitée, desserrez les sangles
et prenez l'orthése dans la main.
Placez l'orthése latéralement sur
l'articulation a la base du gros
orteil a soigner et notez cette
position.

+ Rabattez maintenant le
rembourrage avant sur la face
intérieure. Vous apercevez
maintenant un crantage denté,
dans lequel vous pouvez
encliqueter la bague de
blocage @.

Mettez en place 'angle de flexion
souhaité et encliquetez la bague
de blocage dans le crantage
denté. Ce faisant, veillez a ce

que les deux ergots de la bague
de blocage s'insérent dans les
encoches du systéme de blocage.
L'articulation hallux-valgus est
bloquée.

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

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

« En cas de desserrage au bout

de quelques jours, retirez de

nouveau la bague de blocage,

comme décrit aux points 1 et 2,

puis vérifiez simultanément la

justesse de l'angle varus-valgus.

Pour terminer, retirez le papier

de séparation blanc de la face

intérieure du rembourrage avant
et appuyez le rembourrage sur
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la coque d'orteil. Le rembourrage
est maintenant collé avec la
coque d'orteil. Cela empéche
tout glissement du rembourrage
d'orteil pendant les mouvements.

Pelote pied plat

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

1 Orthése = aide orthopédique pour
stabiliser, soulager, immobiliser,
quider ou corriger un membre ou le
tronc.

2 |nformations sur les risques de

dommages corporels (risques de

blessures et d'accidents, risques
pour la santé) et, le cas échéant,
de dommages matériels (sur le
produit).

On entend par spécialiste toute

personne habilitée a adapter des

aides orthopédiques et a fournir
des instructions en la matiere,
selon la réglementation nationale
ou institutionnelle et les autres
dispositions en vigueur. En tant
que fabricant, nous recommandons
vivement qu‘une telle personne
dispose d'une formation au

métier d’'orthopédiste ou de

compétences comparables ainsi

que d'infrastructures spécifiques a

l'orthopédie.

@ nederlands

Geachte patiént,
Hartelijk dank dat u heeft gekozen
voor een Bauerfeind-product.
Elke dag werken wij aan de
verbetering van de medische
effectiviteit van onze producten.
Lees en volg deze
gebruiksaanwijzing zorgvuldig.
Als u vragen heeft, neemt u dan
contact op met uw arts of uw
speciaalzaak.

Beoogd doeleind

De ValguLoc Il is een medisch
hulpmiddel. Het is een orthese’
voor de correctie van de grote teen
tijdens rust en in beweging.
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A ValguLoc Il vereist
deskundige en individuele
aanpassing aan de patiént door
een specialist3. Alleen hierdoor
zijn de volledige werkzaamheid
van de orthese! en een optimaal
draagcomfort gegarandeerd.

Indicaties

« Postoperatieve
bescherming/revalidatie na een
hallux valgus operatie

« Conservatieve functionele
therapie van de foute positie van
de hallux met mobilisatiefunctie

Gebruiksrisico’s
Opgelet?

Gelieve de instructies van

deze gebruiksaanwijzing en de

opmerkingen van de specialist?

heel nauwkeurig op te volgen.

« De orthese Valguloc llis een
voorgeschreven product
dat op aanwijzing van een
arts moet worden gedragen.
ValguLoc Il mag uitsluitend
volgens de instructies van deze
gebruiksaanwijzing en enkel bij
de genoemde indicaties worden
gedragen.

« Bij onjuist gebruik is
productaansprakelijkheid
uitgesloten.

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

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

«+ Bespreek vooraf met de

behandelend arts een

combinatie met andere
producten, bijv. therapeutische
compressiekousen in het kader
van een compressietherapie.

Zorg ervoor dat het product

niet met vette of zuurhoudende

middelen, zalf of lotion in contact

komt.
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« Bijwerkingen die het gehele
organisme betreffen, zijn tot op
heden niet bekend. Voorwaarde
hiervoor is dat het product
correct wordt gebruikt en
aangetrokken. Alle uitwendig
aangebrachte hulpmiddelen -
bandages en orthesen — kunnen,
wanneer ze te strak zitten,
lokale drukverschijnselen
veroorzaken en postoperatief
de wondgenezing verstoren.
Sporadisch kunnen ook
bloedvaten of zenuwen bekneld
raken. Maak in dit geval de
banden van de ValguLoc Il losser
en laat indien nodig de maat van
uw Valguloc Il controleren.

« Opgelet: Als u de banden losser
maakt of het product uitdoet,
wordt de blessure niet voldoende
behandeld. Vermijd te allen tijde
elke vorm van belasting van het
been of de voet in kwestie.

« Als u uw Bauerfeind-product
wilt gebruiken wegens acute
klachten/blessures, dient u
voor het eerste gebruik absoluut
professioneel advies in te winnen
en dit op te volgen. Er kan
sprake zijn van beperkingen door
indicaties. De specialist geeft u
hier meer uitleg over. Vooral het
besturen van voertuigen, andere
vervoersmiddelen of machines
is soms slechts in beperkte
mate mogelijk. Bij twijfel raden
we aan om u in de tussentijd te
onthouden van de bovenstaande
activiteiten.

Contra-indicaties

Eris tot nu toe niets
noemenswaardig bekend over
overgevoeligheid. Bij de volgende
ziektebeelden is het raadzaam om
voor het aantrekken en dragen van
een dergelijk hulpmiddel eerst met
uw arts te overleggen:

1. Wonden bij het drukgebied van
de orthese

N

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

22.05.25 12:34



w

. Gevoels- en
bewegingsstoornissen van
de benen/voeten, zoals
doorbloedingsstoornissen van
de voeten, bijv. bij ,suikerziekte’
(diabetes mellitus)
Lymfeafvoerstoornissen — ook
onduidelijke zwellingen van
weke delen elders dan op de
plek van het hulpmiddel
. Jichtaanval in de grote teen
(podagra)

Gebruiksinstructies

De orthese ValguLoc Il

aantrekken

De dynamische orthese voor de

grote teen kan aan de rechter- of

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

grote teen en een verlies van de

therapeutische werking tot gevolg

hebben.

Af fabriek wordt ValguLoc Il voor

gebruik na operaties met een

vergrendeld scharnier geleverd.

Om die te ontgrendelen, gaat u als

volgt te werk:

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

2. Verwijder de blokkeerring; deze
is niet nodig voor conservatieve
therapie. Met ingezette
blokkeerring is lopen met de
orthese niet mogelijk, omdat het
scharnier dan onbeweeglijk blijft

~

o

De blokkeerring is gemakkelijker
te verwijderen als u eerst de
buitenste borgring eraf haalt @
en dan de blokkeerring er van
buiten naar binnen door drukt.

A_Valguloc_ll_250522.indd 18

18

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

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

De orthese zit correct rond de

voet als de beweging van het

basisgewricht van de grote teen zo
min mogelijk wordt belemmerd.

Hij kan nu in een schoen

worden gedragen. Om onnodige

drukplekken te vermijden, mag

u de orthese alleen in een ruime,

comfortabele schoen (bijv.

gymschoen) dragen.

Als de orthese na een operatie

voor immobilisatie wordt

gebruikt, moet iedere beweging
van het basisgewricht van de
grote teen worden voorkomen

(orthesescharnier blokkeren!).

Bij postoperatief gebruik

mag de orthese alleen in een

~
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verbandschoen met verstevigde

zool worden gedragen.

Instellen en zekeren van de

correctiehoek

Via een excentriek kan de varus-

valgushoek van de orthese van

buitenaf trapsgewijs (in stappen
van ca. 2°, van 10° valgus tot

2° varus) worden versteld (bij

levering afgesteld op +6°). Voor

een orthese die rechts wordt
gedragen, moet de hoek in de
richting R (grijze schaalverdeling)
worden ingesteld en voor

een orthese die links wordt

gedragen in de richting L (rode

schaalverdeling). Doe dit als volgt:

. Verwijder de borgring van de
orthese met behulp van de
meegeleverde verstelchip @.
Druk met de afgevlakte kant
van de verstelchip van onderen
naar boven tegen de borgring.
Die komt daardoor uit zijn
verankering los. De instelring
wordt zichtbaar.

. Verwijder de blokkeerring voor
de scharniervergrendeling
zoals beschreven onder punt
1en 2. Doe de orthese aan de
desbetreffende voet aan volgens
de beschrijving onder punt 3
en 4. De correctiehoek kan nu
worden ingesteld terwijl de
patiént de orthese draagt @.
Bij patiénten die gevoelig zijn
voor pijn en na een operatie mag
de correctiehoek niet worden
ingesteld terwijl de patiént de
orthese aanheeft.

.Om de hoek te verstellen, plaatst

u de meegeleverde verstelchip

(of een geschikt muntstuk) in de

twee tegenover elkaar gelegen

inkepingen en draait u hem
totdat de wijzer de gewenste
hoek aanwijst @.

Om de ingestelde hoek vast

te zetten, drukt u de borgring

weer in de instelring @ Hiertoe

plaatst u de uitsparing in de
borgring boven de wijzer in de
instelring en drukt u de borgring

aan totdat hij vastklikt 0

Wasvoorschriften
De ValguLoc Il kan apart op de
hand met een fijnwasmiddel

o

o

~
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worden gewassen. Om

de functionaliteit van de
klittenbandsluitingen lange tijd
te behouden en beschadigingen
te voorkomen, raden we aan om
ze voor het wassen te sluiten.

Bij het drogen niet blootstellen
aan rechtstreekse warmte (bijv.
verwarming, zonlicht).

Bij klachten verzoeken wij u
uitsluitend contact op te nemen
met uw speciaalzaak. We willen u
erop wijzen dat alleen gereinigde
producten in behandeling worden
genomen.

Gebruik

Volgens de indicatie (grote teen).

Onderhoudsinstructies
Bij juist gebruik is het product
vrijwel onderhoudsvrij.

Montage instructies
De ValguLoc Il wordt gebruiksklaar
geleverd.

Technische gegevens /
parameters

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

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

Aanwijzingen voor
hergebruik

Het product is bedoeld voor
individueel gebruik door één
patiént.

Garantie

De wettelijke bepalingen van

het land waar het product is
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 u de
aanwijzingen over het gebruik en
het onderhoud van de Valguloc Il
niet naleeft, kan de garantie
verminderd of ingetrokken
worden. De garantie is uitgesloten
bij:

« Oneigenlijk gebruik
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« Het niet opvolgen van de
aanwijzingen van de specialist3

« Eigenmachtige productwijziging

Aansprakelijkheid

Doe niet aan zelfdiagnoses

of zelfmedicatie, tenzij u een
specialist3 bent. Vraag zeker zelf
om het advies van een arts of
specialist3, voordat u ons medisch

hulpmiddel voor het eerst gebruikt.

Alleen zo kan de werking van ons
product op uw lichaam worden
beoordeeld en kunnen eventuele
gebruiksrisico’s ten gevolge van
uw individuele lichaamsbouw
worden vastgesteld. Volg het
advies van deze specialist op,
evenals alle instructies die u in
dit document vindtofin de — ook
gedeeltelijke — onlineversie ervan
(incl. teksten, afbeeldingen,
illustraties, etc.).

Als u na overleg met de
specialist nog twijfels hebt, neem
dan contact op met uw arts,
distributeur of direct met ons.

Meldingsplicht

Op grond van de regionale
wettelijke voorschriften bent

u verplicht elk ernstig voorval

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

Verwijderen

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

Materiaalsamenstelling

Polyamide (PA), Glasvezel (GF),
Ethyleenvinylacetaat (EVA),
Polyurethaan (PUR)

- Medical Device (Medisch
hulpmiddel)

[0ol] - |dentificatiecode van de
DataMatrix als UDI

Datum van de informatie: 2025-08
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A Aanwuzmgen voor
de specialist
Scharniervergrendeling

na operatie of andere

indicaties

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

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

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

« Klap nu aan de binnenkant het

kussen vooraan omhoog. U ziet

nu een getand rooster waarin u

de blokkeerring kunt

vastklikken @.

Stel de gewenste flexiehoek in en

klik de blokkeerring vast in het

getande rooster. Let erop dat de
twee nokken van de blokkeerring
in de vergrendelingsgroeven
passen. De hallux valgus
schanier is geblokkeerd.

Klap het kussen terug in zijn

oorspronkelijke positie en doe de

orthese weer aan bij de patiént.

« De orthese kan nu geblokkeerd
gebruikt worden.

+0m na een paar dagen het
scharnier te ontgrendelen, neemt
u de blokkeerring er weer uit,
zoals beschreven onder punt 1 en
2, en controleert u tegelijkertijd
of de varus-valgushoek juist is.

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

Spreidvoetpelotte

Indien nodig kan de orthese
in combinatie met een
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spreidvoetpelotte worden gebruikt.
Daarbij moet een pelotte worden
gekozen die in de schoen kan
worden geplakt om een goede
bevestiging te waarborgen.

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

2 Verwijzing naar gevaar voor
persoonlijk letsel (risico op letsel,
gezondheid en ongevallen) of
schade aan eigendommen (schade
aan het product).

3 Een specialist is elke persoon die
volgens de voor hem geldende
overheids- of institutionele
regelingen en andere voorschriften
bevoegd is om orthopedische
hulpmiddelen aan te passen en
patiénten uitleg te geven over
het gebruik ervan. Als fabrikant
raden we ten zeerste aan dat een
dergelijke persoon een opleiding
orthopedische technologie
of vergelijkbare verworven
vaardigheden heeft en over een
infrastructuur voor orthopedische
technologie beschikt

@ italiano

Gentile paziente,

La ringraziamo per aver scelto un
prodotto Bauerfeind.

Ogni giorno lavoriamo per
migliorare l'efficacia medica dei
nostri prodotti, perché abbiamo
estremamente a cuore la Sua
salute. La preghiamo di leggere e
osservare attentamente queste
istruzioni per l'uso. Per eventuali
domande contatti il Suo medico o il
Suo rivenditore specializzato.

Destinazione d’'uso

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

ValguLoc Il necessita
dell’adattamento qualificato
e personalizzato da parte di
personale specializzato3. Solo
in questo modo é possibile

A_Valguloc_ll_250522.indd 21
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garantire la piena funzionalita
e il massimo comfort durante
Lutilizzo dell'ortesi’.

Indicazioni

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

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

mobilizzazione

ischi di impiego
Precauzioni d'uso?

Si prega di attenersi

pol alle i
della presente istruzione per
l'uso e alle avvertenze del
personale specializzato3.

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

«L'uso improprio non & coperto da
garanzia.

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

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

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

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

« Non sono noti effetti collaterali
a carico dell'intero organismo.

Si presuppone che il prodotto
venga indossato e utilizzato
correttamente. Tutti gli ausili
applicati esternamente, come
tutori e ortesi, se troppo stretti

22.05.25
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possono provocare fenomeni
di compressione locale e
problemi nella guarigione delle
ferite in fase post-operatoria
oppure determinare in rari
casi la costrizione di nervi o
vasi sanguigni. In tal caso,
allentare le cinghie di ValguLoc
Il ed eventualmente controllare
la correttezza della taglia di
Valguloc Il.

« Attenzione: Non é possibile
trattare in modo adeguato
la lesione se le cinghie sono
allentate o il prodotto &
abbassato. Nell'eventualita,
evitare ogni sollecitazione della
gamba o del piede interessato.

« In caso di utilizzo del prodotto
Bauerfeind per lesioni/disturbi
acuti, prima di utilizzarlo per
la prima volta & necessario
richiedere immediatamente un
parere medico e attenersi a esso.
Possono sussistere limitazioni
dovute all'indicazione, sulle
quali il personale specializzato
Le fornira informazioni. In
particolare, tali limitazioni
possono riguardare la guida
di veicoli, di altri mezzi di
locomozione o di macchinari. In
caso di dubbio, consigliamo di
sospendere momentaneamente
suddette attivita.

Controindicazioni
Ipersensibilizzazioni di entita
patologica o controindicazioni
sistemiche sono al momento
ignote. Nel caso delle seguenti
malattie, 'impiego di questo
ausilio & consentito solo previa
consultazione del proprio medico
curante:
. Ferite nell'area di compressione
dell'ortesi
. Dermatitio lesioni cutanee della
zona trattata, in particolare
nei casi di manifestazioni
inflammatorie, nonché in caso
di cicatrici sporgenti gonfie,
surriscaldate e arrossate
Paralgesie e disturbi del
movimento di gambe / piedi,
ad esempio disturbi circolatori
dei piedi, ad esempio in caso di
diabete mellito

N
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4. Disturbi di flusso linfatico,
compresi gonfiori non ancora
chiariti, anche distanti dalla
zona di applicazione dell’ausilio

5. Attacchi di gotta dell'alluce
(podagra)

Avvertenze d'impiego

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

€ necessario assicurarsi che sia

visibile il contrassegno del lato da

sottoporre a terapia sulla scala

in alto. Posizionata sull'alluce

destro, nel contrassegno grigio
chiaro deve essere visibile la

R (che sta per destra), se la si

applica all'alluce sinistro deve

essere visibile la L (che sta per
sinistra) nel contrassegno rosso.

Scambiando la destra e la sinistra,

l'ortesi potrebbe spostarsi, con

effetti negativi sull'articolazione
basale dell'alluce e perdita
dell'effetto terapeutico.

ValguLoc Il viene fornita con

un blocco dello snodo per l'uso

post-operatorio. Per sbloccarlo,

procedere come segue:

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

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

. Posizionare l'ortesi sul lato
interno del piede interessato.
Aprire le cinghie rivolte verso
l'alto e farle passare attraverso
l'occhiello di deviazione.
Assicurarsi che il guscio
per l'alluce sia posizionato
lateralmente sull'alluce e
che il guscio per il piede sia
posizionato lateralmente
rispetto al piede. Il lato

N
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interno dello snodo dell'ortesi
deve essere applicato, con
precisione, sul punto medio
dell'articolazione basale
dell'alluce ©.

Ea

Far passare la cinghia piccola

da sotto, iniziando attorno
all'alluce. Posizionare la cinghia
grande sotto il piede. Chiudere

le due cinghie facendo passare
la cinghia dell'alluce da sotto
attorno all'alluce, tirare quindi
attraverso l'occhiello e fissare
leggermente con il velcro

Far passare la cinghia del

piede sempre da sotto attorno

al mesopiede, tirare quindi
attraverso l'occhiello e fissare
leggermente con il velcro.
Allentare quindi nuovamente
l'estremita della cinghia del piede
e allargarla finché l'ortesi resta
fissa al piede, ma senza causare
pressioni fastidiose. Procedere
infine allo stesso modo con la
cinghia dell'alluce.

L'ortesi viene fornita con

una lunghezza della cinghia
dell'alluce sufficiente anche per
la fasciatura dopo un‘operazione
di alluce valgo. Per l'uso senza
fasciatura, la cinghia puo essere
accorciata (tagliare la chiusura
in velcro con le forbici)

L'ortesi & applicata correttamente
al piede se il movimento
dell'articolazione basale dell'alluce
non viene praticamente ostacolato.
L'ortesi puo essere indossata
all'interno della scarpa. Per evitare
punti di pressione non necessari,
le ortesi dovrebbero essere
indossate soltanto all'interno di
scarpe larghe e comode (ad es.
scarpe da ginnastica).

Se l'ortesi viene usata per
l'immobilizzazione dopo
un‘operazione, va evitato qualsiasi
movimento dell'articolazione
basale dell‘alluce (bloccare lo
snodo dell'ortesi!). Nell'uso post-
operatorio, l'ortesi puo essere
indossata soltanto all'interno di
una scarpa da trattamento con
rinforzo della suola.
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Regolare e bloccare l'angolo di

correzione

Tramite un eccentrico, l'angolo

varo-valgo dell'ortesi puo essere

regolato dall’'esterno su vari livelli

(con intervalli di circa 2° da 10°

valgo fino a 2° varo - regolazione

di fabbrica alla fornitura +6°). Se

l'ortesi deve essere indossata

adestra, 'angolo deve essere
impostato in direzione R (scala
grigia), se deve essere indossata

a sinistra in direzione L (scala

rossa). Procedere nel modo

seguente:

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

. Rimuovere l'anello di blocco
dello snodo come descritto nei
punti 1 e 2, quindi applicare
l'ortesi sul piede interessato,
come descritto nei punti 3 e 4.
Una volta indossata l'ortesi, &
possibile impostare l'angolo di
correzione @. In caso di pazienti
sensibili al dolore e in situazioni
post-operatorie, non effettuare
la regolazione dell'angolo
di correzione con l'ortesi
indossata.

. Per modificare l'angolo, inserire
il chip di regolazione fornito (o
una monetina adatta) nelle due
scanalature opposte e ruotarle
finché l'indicatore non indica
l'angolo desiderato (7}

. Per bloccare l'angolo impostato,
premere l'anello di blocco
nuovamente nell'anello di
regolazione @. Posizionare
l'incavo nell'anello di blocco
sopra l'indicatore nell'anello di
regolazione e premere l'anello
diblocco finché non scatta in
posizione @.

Avvertenze per la pulizia

Valguloc Il puo essere lavato

a mano separatamente con un
detersivo delicato. Per mantenere

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

In caso di reclami, La preghiamo
di rivolgersi esclusivamente al
Suo rivenditore specializzato.
Siinforma che potranno essere
trattati solo articoli puliti.

Zona di applicazione
Vedi indicazione (alluce).

Avvertenze per la
manutenzione

Se correttamente utilizzato,
il prodotto non necessita di
manutenzione.

Istruzioni per
l'assemblaggio e il

montaggio
L'ortesi ValguLoc Il € pronta per
l'uso.

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

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

Garanzia
Si applicano le disposizioni di
legge vigenti nel Paese in cui
il prodotto & stato acquistato.
Nel caso in cui si ritenga di
aver titolo per usufruire della
garanzia, rivolgersi in primo
luogo al rivenditore presso cui
si € acquistato il prodotto. Prima
di poter usufruire della garanzia
il prodotto deve essere lavato. Il
mancato rispetto delle indicazioni
per l'utilizzo e la pulizia di
ValguLoc Il puo comportare una
limitazione o un'esclusione della
garanzia. La garanzia ¢ esclusa
in caso di:
« Utilizzo non conforme alle
indicazioni
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« Mancata osservanza delle
indicazioni fornite dal personale
specializzato?

« Modifica arbitraria del prodotto

Esclusione di

responsabilita

La preghiamo di evitare
autodiagnosi e automedicazioni, a
meno che Lei non faccia parte di
personale specializzato3. Prima
di usare il dispositivo medico

per la prima volta, consulti un
medico o personale specializzato3:
cio consentira una valutazione
degli effetti del nostro prodotto
sul Suo corpo e di determinare
eventuali rischi di impiego

legati alla Sua costituzione
specifica. Si attenga ai consigli
del personale specializzato e a
tutte le informazioni contenute

in questo documentoonella sua
riproduzione online, anche di
eventuali estratti (ivi compresi:
testi, immagini, grafici, ecc.).

In caso di dubbi dopo aver
consultato il personale
specializzato, contatti il Suo
medico, il distributore del prodotto
o la nostra azienda.

Obbligo di notifica

In base alle disposizioni di legge
in vigore a livello locale, qualsiasi
incidente grave verificatosi
durante l'uso del presente
dispositivo medico deve essere
immediatamente notificato sia

al fabbricante sia all'autorita
competente. | nostri dati di
contatto si trovano sul retro della
presente brochure.

Smaltimento

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

Composizione del materiale
Poliammide (PA), Fibre di vetro
(GF), Etilene vinil acetato (EVA),
Poliuretano (PUR)

[M0] - Medical Device (Dispositivo
medico)

[091] - |dentificativo della matrice
di dati UDI

Informazioni aggiornate al:
2025-08
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A Avvertenze
per il personale
specializzato

Immobilizzazione
dell'articolazione in seguito
a operazione o altra
indicazione

« Per bloccare qualsiasi

movimento dello snodo dell'ortesi

€ necessario far scattare in
posizione l'anello di blocco.

L'ortesi viene fornita con angolo

di flessione di 0°.

Sbloccare il blocco come

descritto nei puntida 1 a 2.

« Prima di bloccare lo snodo nella
posizione desiderata, allentare
le cinghie e prendere in mano
l'ortesi. Posizionare l'ortesi
lateralmente sull'articolazione
da trattare e annotarsi questa
posizione.

« Ripiegare l'imbottitura anteriore
sul lato interno. Si vede a questo
punto il meccanismo dentellato
in cui innestare, premendolo,
l'anello di blocco @.

Impostare l'angolo di flessione
desiderato e premere l'anello

di blocco nel meccanismo di
innesto. Assicurarsi che i due
nasi dell'anello di blocco rientrino
nelle tacche di blocco. Lo snodo
alluce-valgo & bloccato.

« Ripiegare l'imbottitura nella
posizione iniziale e applicare
nuovamente l'ortesi al piede del
paziente.

« L'ortesi (bloccata) & pronta per
l'uso.

« Su approvazione, dopo alcuni
giorni, e possibile rimuovere
l'anello di blocco, come descritto
neipunti 1 e 2, e verificare
contemporaneamente che
'angolo varo-valgo sia corretto.

* Rimuovere infine la carta
bianca divisoria dal lato interno
dell'imbottitura anteriore e
premere l'imbottitura sul guscio
per l'alluce. L'imbottitura e cosi
incollata al guscio per l'alluce.
Questo evita che essa scivoli
durante il movimento.
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Pelotta per piede traverso
Se necessario, l'ortesi puo essere
usata in combinazione con una
pelotta per piede traverso. Si
deve scegliere in questo caso
una pelotta adesiva che possa
garantire un posizionamento
sicuro.

1 Ortesi = ausilio ortopedico per
la stabilizzazione, lo scarico,
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
siintende qualsiasi persona
che in base ai regolamenti
nazionali o istituzionali e altre
indicazioni vigenti sia autorizzata
all'adattamento di ausili
ortopedici e all'istruzione sul loro
utilizzo. In qualita di fabbricanti,
raccomandiamo vivamente
che tale persona abbia una
formazione tecnologica ortopedica
o competenze comparabili,
disponga di un‘infrastruttura
tecnologica ortopedica.

espanol

Estimado/a paciente,
muchas gracias por haber elegido
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 las
instrucciones de uso
atentamente. Para cualquier
pregunta, péngase en contacto con
su médico o su comercio
especializado

Finalidad prevista

ValguLoc Il es un producto
sanitario. Se trata de una ortesis!
para la correccion del dedo gordo
del pie en reposo y movimiento.

ValguLoc Il requiere
una adaptacién individual y
profesional al paciente por
personal especializado3. Es el
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unico modo de garantizar la
completa eficacia de la ortesis!
y una éptima comodidad al
llevarla.

Indicaciones

« Rehabilitacion/ proteccion tras
intervencion quirurgica del hallux
valgus

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

Riesgos de uso
Precaucion2

Por favor, observe atentamente

las especificaciones de estas

instrucciones de uso, asi como
las indicaciones del personal
especializado3.

- La ortesis Valguloc Il es un
producto de prescripcion que
se debe usar bajo supervision
médica. ValguLoc Il debe llevarse
solo siguiendo las instrucciones
de uso aqui mencionadas y para
las indicaciones descritas.

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

« No se permite realizar ninguna

modificacion inadecuada

del producto. Si hace caso

omiso a esta advertencia, el

funcionamiento del producto

puede verse afectado y la
garantia puede perder su validez.

Siaumentan las molestias o

detecta cambios anormales, deje

de usar el producto y consulte
inmediatamente a su médico.

« El uso en combinacién con otros
productos, p. ej. si lleva medias
de compresion en el marco de
una terapia de compresion, solo
puede realizarse previo consejo
meédico.

« Evite que el producto entre en
contacto con pomadas, lociones o
ungiientos que contengan grasas
0 acidos.

+ 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.
Todos los productos médicos
terapéuticos, vendajes y
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ortesis, aplicados externamente
al cuerpo, pueden provocar, si
estan demasiado ajustados,
presion local o rara vez también
constrefir vasos sanguineos o
nervios. En tal caso, afloje un
poco las cintas de ValgulLoc Il'y,
si es necesario, compruebe la
talla de su ValguLoc II.
« Precaucion: Si se aflojan las
cintas o se quita el producto,
no sera posible atender
adecuadamente la lesion. En este
caso, evite cualquier carga sobre
la pierna o el pie en cuestion.
Sidesea llevar su producto
Bauerfeind debido a
molestias/ lesiones agudas,
busque y siga obligatoriamente
el consejo de un médico
profesional antes de utilizarlo
por primera vez. El personal
especializado le informara sobre
las restricciones relacionadas
con las indicaciones. En
particular, la conduccion de
vehiculos, otros medios de
transporte o maquinaria solo
podria llevarse a cabo de
forma limitada. En caso de
duda, le aconsejamos que
por el momento se abstenga
de realizar las actividades
mencionadas.

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,
este producto médico sélo debe
colocarse y llevarse después de
consultar a su médico:

1. Heridas en el drea de la
superficie de presion de la
ortesis

. Afecciones/ lesiones cutaneas

en la zona correspondiente

del cuerpo, especialmente
inflamaciones, asi como
cicatrices abultadas con

hinchazon, enrojecimiento e

hipertermia

Pérdida de sensibilidad y

alteraciones en los movimientos

de la pierna/el pie, p. ej.
diabetes (diabetes mellitus)

N

w

22.05.25 12:34



~

. Trastornos del flujo linfatico,
asi como hinchazon de partes
blandas de origen incierto en
lugares alejados del producto
médico

Ataque agudo de gota del dedo
gordo (podagra)

Indicaciones de uso

Colocacion de la ortesis

ValguLoc Il

La ortesis dinamica para el dedo

gordo del pie se puede usar en

el pie derecho o izquierdo. Al

colocarse la ortesis, asegurese de

que la marca del lado que se va a

tratar quede visible en la escala de

la parte superior. Si se coloca en
el pie derecho, debe quedar visible
la R (para derecha) en gris claro,
mientras que si se coloca en el pie

izquierdo, debe poder verse la L

(para izquierda) en rojo. En caso

de cambiar el lado derecho con

el izquierdo, o viceversa, puede

originarse un desplazamiento de

la ortesis, lo que causaria efectos
negativos sobre la articulacion
metatarsiana del dedo gordo

del pie y la pérdida del efecto

terapéutico.

Por defecto, la ValguLoc Il se

entrega con un bloqueo de la

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

1. Pliegue el acolchado interior
hacia atras sobre la articulacién
Quedara visible el anillo de
blogueo interior con dos
«pestanas» contrapuestas o

2. Retire este anillo de blogueo.

Este ya no serd necesario para

un tratamiento conservador.

Con el anillo de blogueo

colocado se impide andar con la

ortesis debido al bloqueo de la
articulacion @.

Resulta mas facil retirar el anillo

de bloqueo si, previamente,

retira el anillo de retencion
exterior 6 y, a continuacion,
presiona el anillo de bloqueo
desde fuera hacia dentro.

Ahora, cologue la ortesis en el

lado interior del pie a tratar. A

continuacion, abra las cintas

o1

3.
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que apuntan hacia arriba y tire
de ellas para sacarlas de las
hebillas de desvio. Al hacerlo,
asegurese de que la copa del
dedo quede lateralmente en

el dedo gordo y la copa del

pie lateralmente en el pie. La
articulacion de la ortesis debe
quedar colocada exactamente
centrada en el lado interior
del centro de la articulacion
metatarsiana del dedo gordo del
pie (juanete) ©.

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

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

La ortesis queda correctamente

colocada y ajustada en el pie, si

no se impide en gran medida el
movimiento de la articulacion
metatarsiana del dedo gordo

del pie. Ahora puede llevarse

puesta en el zapato. Para evitar

que se formen puntos de presion
innecesarios, solo deberia llevar

la ortesis en un zapato ancho y

comodo (p. e]. con unas zapatillas

de deporte).

Si la ortesis se utiliza para la

inmovilizacion después de una

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

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

Ajuste y bloqueo del angulo de
correccion

El angulo varo/valgo de la ortesis
permite ajustarse desde el exterior
en pasos (aprox. en pasos de 2°
de 10° valgo hasta 2° varo) (ajuste
de fabrica en la entrega +6°). Para
llevar la ortesis en el lado derecho,
debe ajustarse el angulo en la
direccion R (escala de color gris)

y para usarla en el lado izquierdo
en la direccion L (escala de color
rojo). Para ello, proceda como se
indica a continuacion:

5. Retire el anillo de retencion de
la ortesis con la ayuda de la
ficha de ajuste suministrada (5}
Presione con el lado

aplanado de la ficha de ajuste
lateralmente de abajo hacia
arriba contra el anillo de
retencion, para hacer que se
levante de su anclaje. El anillo
de ajuste queda visible.

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

y 2.y cologue la ortesis en el
pie correspondiente como se
describe en los puntos 3. a 4.
Ahora, puede ajustar el angulo
de correccion con la ortesis
colocada 0 En pacientes

mas sensibles al dolor y en un
estado posoperatorio, el ajuste
del angulo de correccion no
debe realizarse con la ortesis
colocada.

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

Para asegurar el angulo
ajustado, vuelve a presionar el
anillo de retencion en el anillo

o

~

©
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de ajuste @. Para ello, coloque
la entalladura del anillo de
retencion sobre el puntero del
anillo de ajuste y presione el
anillo de retencién con firmeza
hasta que encaje en su lugar Q.

Indicaciones para la
limpieza

ValguLoc Il puede lavarse a mano
por separado con un detergente
para prendas delicadas. Para
conservar la funcionalidad de

los cierres de velcro durante
mucho tiempo y evitar dafos,
recomendamos cerrarlos antes
de lavar el producto. No la ponga
nunca a secar sobre una fuente
directa de calor (p. e]. calefaccion,
radiacion solar directa).

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

Lugar de aplicacion

SegUn la indicacion (dedo gordo
del pie).

Instrucciones de
mantenimiento

Si se maneja de modo apropiado,

el producto apenas exige
mantenimiento.

Indicaciones para su

colocacion y montaje
La ortesis ValguLoc Il se
suministra lista para ser utilizada.

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

Informacion 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, dirijase directamente
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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 de uso

y cuidado de la ValguLoc Il puede
afectar o excluir la garantia. Queda
excluida la garantia en caso de:

+ Uso no conforme al indicado

« Inobservancia de las indicaciones
del personal especializado3

« Realizar cambios arbitrarios en
el producto

Avisos de exclusion de
responsabilidad

No se autodiagnostique ni se
automedique a menos que

usted sea lo que se define

como personal especializadod.
Antes de usar nuestro producto
sanitario por primera vez, busque
activamente el consejo de un
meédico o personal especializado?,
ya que es la Unica manera de
evaluar el efecto de nuestro
producto en su cuerpo y de
determinar los riesgos de uso que
puedan surgir de su constitucion
corporal en particular. Siga

los consejos de dicho personal
especializado, asi como todas las
instrucciones de este documentoo
su presentacion online, ya sea

de manera parcial o completa,
(incluyendo: textos, imagenes,
graficos, etc.).

Si tiene alguna duda después

de consultar al personal
especializado, péngase en
contacto con su médico, con

el distribuidor o con nosotros
directamente.

Obligacion de informar

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

Al final de la vida til, deseche

el producto conforme a las
normativas locales al respecto.
Combinacién de materiales
Poliamida (PA), Fibra de

vidrio (GF), Acetato de vinilo y
etileno (EVA), Poliuretano (PUR)

[] - Medical Device (Producto
sanitario)

[0o1] - pistintivo de la matriz de
datos como UDI

Informacion actualizada en:
2025-08

A Indicaciones

para personal

especializado

Fijacion de la articulacion

después de intervencion

quirurgica u otra indicacion

« A fin de impedir cualquier
movimiento en la articulacion
de la ortesis, debe encajarse
el anillo de bloqueo. La ortesis
se suministra bloqueada en un
angulo de flexion de 0°.

« Suelte el tope como se describe

en los puntos 1. a 2.

Antes de fijar la articulacion en

la posicion deseada, suelte las

cintas y sujete la ortesis en la
mano. Coloque la ortesis de lado
n la articulaciéon metatarsiana

del dedo gordo del pie a tratar y

anote esta posicion.

« Ahora, pliegue hacia atrés la
almohadilla delantera sobre el
lado interior. Podra ver una rejilla
dentada en la que puede encajar
el anillo de bloqueo @3.

Ajuste el angulo de flexion
deseado y encaje el anillo de
blogueo en la rejilla dentada.
Asegurese de que las dos
pestafias del anillo de bloqueo
encajen en las muescas de
enclavamiento. La articulacion
hallux valgus esta blogueada.

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

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

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

Almohadilla para el pie
plano transverso

En caso necesario, puede utilizarse
la ortesis en combinacion con

una almohadilla para el pie

plano transverso. Para ello, debe
elegirse una almohadilla que se
pegara en el zapato para asegurar
una posicion segura.

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

2 Indicacion sobre el riesgo de dafios
personales (riesgo de lesiones,
de salud y de accidentes) o dafos
materiales (dafos en el producto).

3 Se considera personal
especializado a toda aquella
persona que, conforme a la
normativa estatal o institucional
aplicable y a otros requisitos, esté
autorizada para la adaptacion de
productos médicos ortopédicos
y la instruccion sobre su uso.
Como fabricante, recomendamos
encarecidamente que esa persona
tenga formacion en tecnologia
ortopédica o conocimientos
adquiridos similares, asi como que
disponga de una infraestructura
adecuada para la tecnologia
ortopédica.

portugués

Caro(a) paciente,
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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 as instrugdes de
utilizagdo atentamente. Em caso
de duvida, contacte o seu médico
ou a sua loja da especialidade.

Finalidade prevista

0 ValguLoc Il é um dispositivo
médico. E uma ortotese! para a
corregao do dedo grande do pé em
repouso e em movimento.

0 ValguLoc Il requer
uma adaptacédo qualificada
e individual aos pacientes,
efetuada por pessoal
especializado3. Sé assim é
garantido o desempenho eficaz
da ortétese’ e um conforto étimo.

Indicagdes

« Protecdo pos-
operatoria/ Reabilitagdo apos
cirurgia ao halux valgo

« Tratamento conservador
funcional do desalinhamento do
halux com funcao de mobilizacao

Riscos inerentes a
utilizagao
A Cuidado?

Observe as especificagdes

destas instrucdes de utilizacdo

e as indicagdes do pessoal
ializado3 com o maxi

rigor.

« A ortotese ValguLoc Il € um
produto que depende de
prescricao e que s6 deve ser
usado sob orientagdo médica.

A ValguLoc Il apenas pode ser

utilizada conforme as indicacoes
deste manual de utilizagdo e nas
areas de utilizagdo mencionadas.

+ Nao serd assumida
responsabilidade pelo produto no
caso de uma utilizagdo incorreta.

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

o produto pode nao produzir

o efeito pretendido. Nesse
€aso, Nao assumiremos
responsabilidade pelo produto.
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« Caso sinta um aumento das
dores ou note alteragdes
incomuns, deixe de utilizar
o produto e consulte
imediatamente o seu médico.

« Se pretende combinar a
utilizagdo com outros produtos,
por exemplo, com meias de
compressao, no ambito de um
tratamento de compressao,
consulte previamente o seu
meédico assistente.

« Nao permita que o produto entre
em contacto com substancias,
pomadas e logdes gordurosas ou
que contenham acidos.

« Até ao momento, ndo sao
conhecidos efeitos secundarios
que afetem todo o organismo.
Parte-se do principio de que o
produto é aplicado/ colocado
corretamente. Todos os meios
auxiliares terapéuticos, tais como
bandagens e ortéteses, aplicados
externamente ao corpo podem,
se estiverem muito apertados,
provocar compressoes locais,
perturbagoes na cicatrizagao
de feridas no pés-operatdrio
ou entdo comprimir, em casos
raros, 0s vasos sanguineos ou
os nervos. Nestas situagoes,
desaperte as correias do
Valguloc Il e, se necessario,
solicite a verificagdo do tamanho
do seu Valguloc Il

« Cuidado: Se soltar as correias
ou remover o produto ndo é
assegurado um tratamento
adequado da leséo. Neste caso,
evite qualquer carga na perna ou
pé afetada/o.

« Se pretender utilizar o seu
produto da Bauerfeind devido
a dores/lesoes agudas,
antes da primeira utilizagao
procure imperiosamente
aconselhamento médico
profissional e leve este em
consideracao. Podem haver
restricoes relacionadas com
aindicacao, sobre as quais o
pessoal especializado fornecera
informacdes. Em particular,

a condugao de veiculos, de

outros meios de transporte ou
maquinaria pode ser possivel
apenas de forma limitada. Em
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caso de duvida, aconselhamos
que abdique, temporariamente,
das atividades acima referidas.

Contraindicagdes

Até ao momento nao sao

conhecidas reagoes de

hipersensibilidade ao produto

de significancia clinica. Se o seu

quadro clinico apresentar uma das
seguintes condigoes, a colocagao

e 0 uso do meio auxiliar s6 sao

indicados apds consultar o seu

médico:

1. Feridas na area de pressao da
ortétese

. Doengas/lesoes de pele na
parte do corpo que esta a
ser tratada, especialmente
se existirem sintomas
inflamatorios, cicatrizes
hipertroficas com inflamacao,
vermelhiddo e sensacdo de
calor

3. Problemas de sensibilidade e
do movimento da perna/pé,
p. ex., disturbios da circulacao
sanguinea dos pés, p. ex.,
diabetes (diabetes mellitus)

. Problemas de drenagem
linfatica — também inchagos
no tecido mole noutras partes
do corpo devem ser mantidos
afastados do meio auxiliar

5. Crise de gota do dedo grande do

pé (Podagra)

N

~

Indicagdes de utilizagao
Colocagdo da ortétese ValgulLoc Il
A ortdtese dinamica do dedo
grande do pé pode ser utilizada no
pé direito ou esquerdo. Duragdo

a colocacao, certifique-se de que

a marca do lado a ser tratado

estd visivel na escala na parte
superior. Quando colocada no pé
direito, a marca R (lado direito)
deve ser visivel a cinzento claro,
na vista superior, quando colocada
no pé esquerdo, a marca L (lado
esquerdo) deve ser visivel a
vermelho. Se a direita ou esquerda
forem invertidas, isto pode levar a
um deslocamento da ortotese com
efeitos negativos na articulagao
metatarsofalangica do dedo
grande do pé e a perda do efeito
terapéutico.
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A ValguLoc Il é fornecida de
fabrica com um blogueio de
articulacdo para a utilizacao apés
cirurgias. Para soltar o bloqueio,
proceda da seguinte forma:
1. Dobre o amortecedor interior
sobre a articulagado. O anel
de bloqueio interno com
duas «saliéncias» opostas é
visivel.
2.Remova este anel de blogueio;
nao € necessario para uma
utilizagao conservadora. Nao
& possivel caminhar com a
ortétese com o anel de blogueio
inserido, pois a articulagao
permanece imovel @3.
0 anel de bloqueio pode ser
removido mais facilmente se
remover primeiro o anel de
retencdo externo €@ e, depois,
pressionar o anel de blogueio de
fora para dentro.
Posicione agora a ortdtese no
interior do pé a ser tratado.
Abra as cintas indicadas para
cima e retire-as do olhal de
deflexdo. Certifique-se de que a
capsula do dedo esta colocada
lateralmente no dedo grande do
pé e que a capsula do pé estd
colocada lateralmente no pé. A
articulacao da ortotese deve ser
apertada exatamente centrada
sobre o centro da articulagdo
metatarsofalangica (joanete) @
. Coloque a cinta a volta do dedo
grande do pé a comegar por
baixo. Posicione a cinta grande
debaixo do pé. Aperte ambas as
cintas colocando a cinta do dedo
a volta do dedo grande do pé, a
comegar por baixo, puxando-a
através do olhal de deflexéo e
fixando-a ligeiramente. Colocar
também a cinta do pé a volta do
metatarso a comecar por baixo,
puxa-la através do olhal de
deflexdo e fixa-la ligeiramente.
Agora desaperte novamente
a extremidade da cinta do pé
e ajuste-a até a ortdtese estar
firmemente presa ao pé sem
causar nenhuma pressao
desagradavel. Em seguida,
proceda da mesma forma com a
cinta do dedo.
Na entrega, a cinta do dedo
tem um comprimento que

@

~
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também é suficiente para um
dedo ligado apds uma cirurgia
ao halux valgo. Quando usada
sem curativo, a cinta pode ser
encurtada durante a adaptacao
(encurte o fecho de velcro com
uma tesoura).
A ortdtese encaixa corretamente
no pé se o movimento da
articulagdo metatarsofalangica
do dedo grande do pé néo for
prejudicado tanto quanto possivel.
A ortétese pode agora ser usada
no sapato. Para evitar pontos de
pressao desnecessarios, s6 deve
usar a ortétese num sapato largo e
confortavel (p. ex., sapatilha).
Se a ortétese for utilizada
para a imobilizacdo apés uma
operacao, qualquer movimento na
articulagdo metatarsofalangica
do dedo grande do pé deve ser
excluido (bloquear a articulagdo
da ortétese!) Na utilizagdo pds-
operatoria, a ortotese so pode ser
usada num sapato para curativos
com reforgo de sola.

Ajustar e bloquear o dngulo de

corregdo

0 angulo varo e valgo da ortotese

pode ser ajustado em niveis (em

passos de aprox. 2° de 10° valgo

a 2° varo), a partir do exterior,

através de um excéntrico (ajuste

de fabrica na entrega +6°). Para
usar a ortétese a direita, 0 dngulo
deve ser ajustado na diregcdo

R (escala de cores cinzenta) e

para usar a ortétese a esquerda,

na direcao L (escala de cores
vermelha). Proceda da seguinte
forma:

5. Remova o anel de retengdo da
ortétese com a ajuda da ficha de
ajuste fornecida @.

Pressione o lado achatado da
ficha de ajuste lateralmente, de
baixo para cima, contra o anel
de retencao, para o retirar da
sua fixacdo. O anel de ajuste
torna-se visivel.

. Remova o anel de bloqueio para
o bloqueio da articulagdo como
descrito nos pontos 1.e 2. e
coloque a ortotese no respetivo
pé como descrito nos pontos
3.a 4.0 angulo de correcédo

o
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pode agora ser ajustado, com
a ortotese colocada 0 Em
pacientes sensiveis a dor e

no pos-operatorio, o ajuste do
angulo de correcdo nao deve
ser realizado quando estiver
aplicado.

Para ajustar o angulo, utilize
a ficha de ajuste fornecida (ou
uma moeda adequada) para
segurar em duas ranhuras de
bloqueio opostas e gire-as até
que o ponteiro aponte para o
angulo pretendido @.

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

Indicagdes de limpeza

0 ValguLoc Il pode ser lavado
separadamente a mao com um
detergente para roupa delicada.
Para manter a funcionalidade
dos fechos de velcro durante
muito tempo e para evitar danos,
recomendamos fecha-los antes da
lavagem. Nao expor a calor direto
(p. ex., aquecimento, radiacao
solar) durante a secagem.

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

da especialidade. Alertamos

para o facto de que apenas
produtos esterilizados podem ser
processados.

Local de aplicagao
De acordo com a indicagao (dedo
grande do pé).

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

Instrugdes de montagem
A ValguLoc Il é entregue pronto
a utilizar.

Dados técnicos /

parametros

A ValguLoc Il é uma ortétese para
o halux valgo com uma articulacdo
3D e duas cintas presas a ela.

~

©
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As cintas sao removiveis e sao
disponibilizadas como pecas de
substituicao.

Indicagdes sobre a
reutilizagao

0 produto destina-se ao
tratamento individual de um
paciente.

Garantia

Aplicam-se os regulamentos
legais do pais no qual o produto
foi adquirido. Caso presuma uma
reclamacao de garantia, dirija-se
diretamente a pessoa junto da
qual adquiriu o produto. O produto
deve ser limpo antes de uma
reclamacao ao abrigo da garantia.
Se as indicagoes relativas ao
manuseamento e conservacao da

Valguloc Il ndo forem observadas,

a garantia pode ser limitada ou

rejeitada. Exclui-se a garantia nos

seguintes casos:

« Utilizacao nao conforme com a
indicacao

+N&o observancia das instrucoes
do pessoal especializado3

« Alteracdes nao autorizadas ao
produto

Indicagdes de

responsabilidade

Nao se autodiagnostique nem se
automedique a nao ser que seja
pessoal especializado3. Antes

de utilizar o nosso dispositivo
meédico pela primeira vez,
procure ativamente o conselho
de um meédico ou do pessoal
especializado3, pois esta ¢ a
Unica forma de avaliar o efeito

do nosso produto no seu corpo e
de determinar quaisquer riscos
inerentes a utilizagao que possam
surgir devido a constituicdo
pessoal. Siga o conselho do
pessoal especializado, bem

como todas as instrucoes deste
documento ou da sua - mesmo
que por excertos - apresentacao
online (incluindo: textos, imagens,
graficos, etc.).

Se tiver alguma duvida apds
consultar o pessoal especializado,
entre em contacto com o

seu médico, distribuidor ou
diretamente connosco.
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Dever de notificagao

Devido a normas legais regionais,
¢é obrigado(a) a comunicar de
imediato, tanto ao fabricante como
as autoridades competentes,
qualquer incidente grave durante
a utilizacao deste dispositivo
meédico. Encontra os nossos dados
de contacto no verso deste folheto.
Eliminagao

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

Composig¢ao do material
Poliamida (PA), Fibra de vidro (GF),
Acetato de etileno e vinilo (EVA),
Poliuretano (PUR)

[M0] - Medical Device
(Dispositivo médico)

- |dentificador da matriz de
dados como UDI

Versao atualizada em: 2025-08

A Indicagdes

para o pessoal

especializado

Fixagdo da articulagdo apés

cirurgia ou outra indicagao

« 0 anel de blogueio deve ser
encaixado para bloquear qualquer
movimento na articulacao da
ortotese. Na entrega, a ortotese é
blogueada em flexao de 0°.

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

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

« Agora dobre o amortecedor
frontal por dentro. Agora vera
um entalhe dentado no qual pode
encaixar o anel de bloqueio @.
Estabeleca o angulo de flexao
pretendido e encaixe o anel de
blogueio no entalhe dentado.
Certifique-se de que os dois olhais
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do anel de blogueio encaixam
nos entalhes do blogueio. A
articulacdo do halux valgo esta
bloqueada.

« Dobre 0 amortecedor na sua
posicao antiga e coloque de novo
a ortétese no paciente.

« A ortotese esta agora blogueada e

pronta a ser utilizada.

Ao desbloquear apds alguns

dias, retire novamente o anel

de blogueio, conforme descrito

nos pontos 1. a 2., e verifique

simultaneamente se o angulo
varo e valgo esta correto.

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

Almofada de expansao
parao pé

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

1 Ortétese = meio auxiliar
ortopédico para estabilizagao,
alivio, imobiliza¢ao, orientagao ou
correcao de membros ou do tronco.

2 |ndicagao acerca do perigo de
lesoes (risco de ferimentos, risco
para a saude e risco de acidente) ou
danos materiais (danos no produto).

3 Por pessoal especializado entende-
se qualquer pessoa que, de acordo
com os regulamentos oficiais ou
institucionais ou outras disposicdes
que lhes sejam aplicaveis, esteja
autorizada a efetuar o ajuste e
o fornecimento de instrucées
relativamente a utilizagao de
meios auxiliares ortopédicos.
Como fabricante, recomendamos
vivamente que essa pessoa tenha
formacao ortopédica ou outras
competéncias comparaveis
adquiridas e que disponha de uma
infraestrutura ortopédica
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@ svenska

Basta patient!

Tack for att 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. L&s och folj
bruksanvisningen noggrant.
Kontakta din lakare eller
fackhandeln om du har fragor.

Avsett andamal

ValguLoc Il ar en medicinteknisk
produkt. Det &r en ortos' for
korrektion av stortan i vila och
rorelse.

ValguLoc Il maste anpassas
korrekt och individuellt for

i av sp personal3.
Endast pa detta sitt kan
ortosens! fulla funktion och

optimal komfort garanteras.

Indikationer

« Postoperativt
skydd/ rehabilitering efter hallux
valgus-operation

« Konservativ-funktionell
behandling av felstallning av
hallux med mobiliseringsfunktion

Anvandningsrisker
Observera?

F6lj noggrant anvisningarna

i denna bruksanvisning

och instruktionerna fran

specialistpersonal3.

« Ortosen Valguloc Il &ren
produkt som ordineras av
lakare och ska anvandas enligt
lakarens anvisningar. ValguLoc
Il far anvandas endast i enlighet
med instruktionerna i denna
bruksanvisning och endast for de
anvandningsomraden som anges
dar.

« Vid felaktig anvandning galler
inte produktansvaret.

« Enicke fackmassig férandring
av produkten far inte goras.
Om detta inte beaktas
kan produktens funktion
forsamras, vilket innebar att
produktansvaret upphdr att galla.

«Om du upplever att besvaren
tilltar eller vid avvikande
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forandringar ska du sluta
anvanda produkten och
omedelbart kontakta din lakare.
Konsultera den behandlande
lakaren innan du kombinerar
med andra produkter, t ex
kompressionsstrumpor

inom ramen for en
kompressionsbehandling.

Se till att produkten inte kommer
i kontakt med medel, salvor eller
krdmer som innehaller fett eller
syra.

Biverkningar pa hela kroppen

ar hittills inte kanda. En
forutsattning ar att produkten
tas pa/anvands pa foreskrivet
satt. Alla hjalpmedel som
anvands pa kroppen (stodforband
och ortoser) kan, om de sitter

4t for hart, leda till lokala
trycksymptom och postoperativt
till forsamrad sarlakning, och i
sallsynta fall aven till att blodkarl
eller nerver klams. Lossa i detta
fall remmarna pé ValgulLoc Il
och kontrollera vid behov att din
Valguloc Il har ratt storlek.
Observera: Om remmarna
lossas eller produkten tas av kan
skadan inte behandlas tillrackligt.
Belasta i detta fall inte det
berorda benet eller den berérda
foten pa nagot satt.

Om du vill anvanda din
Bauerfeind-produkt pa grund

av akuta besvar/skador

ska du alltid radgora med
specialistpersonal innan

du anvander produkten

for forsta gangen och félja

deras rekommendationer.
Beroende pé indikationen

kan det finnas begransningar
som specialistpersonalen

kan informera om. Det kan
sarskilt innebara en begransad
formaga att framféra fordon,
andra fortskaffningsmedel eller
maskiner. Vid tveksamheter
rekommenderar vi att du tills
vidare avstar fran ovannamnda
aktiviteter.

Kontraindikationer

Overkanslighet av klinisk
signifikans ar hittills inte kand. Vid
foljande sjukdomsbilder ska lakare
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radfragas innan hjalpmedlet tas

pa och anvands:

. Sar kring ortosens

anliggningsyta

Hudsjukdomar/-skador pa

den behandlade kroppsdelen,

sarskilt vid inflammatoriska

symptom liksom uppspruckna
arr som uppvisar svullnad och
rodnad och som hettar

Kansel- och rorelsestérningar

i benet/foten, t ex

cirkulationsstorningar i fotterna,

t ex "sockersjuka” (diabetes

mellitus)

. Storningar i lymfavflodet — dven
obestamda mjukdelssvullnader
i kroppsdelar som inte berors av
pataget hjalpmedel

5. Gikt i stortan (podagra)

Anvandningsinformation

Patagning av ortosen ValguLoc Il

Den dynamiska stortaortosen kan

anvandas pa hoger eller vanster

fot. N&r du tar pa ortosen ska du
se till att markeringen for sidan
som ska behandlas syns pa skalan
upptill. Om ortosen anvands pa
hoger fot maste R (fér hoger)
synas med ljusgra markering. Om
den anvands pa vanster fot maste

L (for vanster) synas med réd

markering. Om héger och vanster

forvaxlas kan ortosen forskjutas,
vilket kan paverka stortans

grundled negativt och leda till att
den terapeutiska effekten uteblir.

ValguLoc Il levereras fran fabrik

med en ledsparr for anvandning

efter operationer. Gor pa foljande
satt for att lossa sparren:

1. Fall bak den invandiga
stoppningen over leden. Nu
syns den inre ldsringen med tva
motstaende “klackar” @,

2.Tabort denna lasring. Den
behdvs inte for konservativ
behandling. Nar lasringen sitter
i ar det inte mojligt att ga med
ortosen, eftersom leden ar
ororlig (2)

Det ar lattare att ta bort
lasringen om du forst tar bort
den yttre sdkerhetsringen 5}
och darefter trycker igenom
lasringen utifrén och in.

~

«

~
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3. Placera nu ortosen pa insidan av
foten som ska behandlas. Oppna
de uppatriktade remmarna och
dra ut dem ur dglan. Se till att
taskyddet ligger an mot sidan av
stortan och fotskyddet ligger an
mot sidan av foten. Ortosleden
maste centreras exakt pa
insidan dver mitten av stortans
grundled (trampdynan) @.
Lagg den lilla remmen runt
stortan. Borja nedifran. Placera
den stora remmen under foten.
Las bada remmarna genom att
lagga taremmen runt stortan
(bérja nedifran), dra den genom
oglan och fasta den latt med
kardborrekndppningen. Lagg
fotremmen runt mellanfoten
(bérja nedifran aven i

detta fall), dra den genom

oglan och fast den latt med
kardborreknappningen. Lossa nu
anden pa taremmen och justera
det sa att ortosen sitter at runt
foten, dock utan att orsaka ett
obehagligt tryck. Gor pa samma
satt med taremmen.

Vid leverans ar taremmen
tillrackligt lang aven for

en bandagerad ta efter

hallux valgus-operation. Vid
anvandning utan bandage

kan remmen kortas av

vid justeringen (korta av
kardborrekndppningen med
sax).

Ortosen sitter korrekt pa foten nar
rorelsen hos stortans grundled
begransas sa lite som mojligt.
Den kan nu anvandas i skon. For
att undvika onodiga tryckpunkter
bor du endast anvanda ortosen
ien bred, bekvdam sko (t ex
gymnastiksko).

Om ortosen anvands for fixering
efter operation ska alla rérelser

i stortdns grundled undvikas (las
ortosleden!). Vid postoperativ
anvandning far ortosen endast
anvandas i en forbandssko med
styv sula.

Stélla in och lasa
korrektionsvinkeln

Ortosens varus valgus-vinkel

kan stallas in i steg utifran med
en excenter (i steg om ca 2°

»~
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fran 10° valgus till 2° varus)
(fabriksinstallningen vid leverans
ar +6°). For en hogerburen ortos
maéste vinkeln stallas in mot R (gra
fargskala) och for en vansterburen
ortos mot L (rod fargskala). Gor da
pa foljande satt:

5. Ta bort ortosens sdkerhetsring
med hjalp av det medfdljande
regleringschipet @.

Tryck med regleringschipets
platta sida mot sakerhetsringen
fran sidan underifran och

upp. Sakerhetsringen lyfts da
upp ur férankringen. Nu syns
regleringsringen.

. Ta bort l&sringen for ledsparren

enligt beskrivningen under

punkt 1 och 2 och placera
ortosen pa den berérda

foten enligt beskrivningen

under punkt 3 till 4. Nu kan

korrektionsvinkeln stallas

in med ortosen pa @. For

smartkansliga patienter

samt postoperativt bor

korrektionsvinkeln inte stallas in

med ortosen pa.

For att stalla in vinkeln

satter du i det medfoljande

regleringschipet (eller ett mynt)

i tva motsatta lashack och vrider

tills visaren pekar pa dnskad

vinkel @.

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

o

~
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Rengdringsanvisningar
Valguloc Il kan tvéttas separat
for hand med fintvattmedel. For
att kardborreknappningarna ska
fungera under lang tid och for att
undvika skador rekommenderar
vi att du stanger dem fére tvatt.
Undvik direkt varme vid torkning
(t ex varmeelement, solljus).
Kontakta endast fackhandeln

vid reklamationer. Observera att
endast rengjorda produkter kan
behandlas.

Anvindningsomrade
Enligt indikationen (storta).

A_Valguloc_ll_250522.indd 37

37

Underhallsanvisningar
Vid ratt hantering ar produkten
praktiskt taget underhallsfri.

Hopsattnings- och
monteringsanvisning

ValguLoc Il levereras klar att
anvandas.

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

och tva remmar som ar fasta vid
leden. Remmarna ar avtagbara
och finns som reservdel.

Information om
ateranviandning

Produkten dr avsedd for individuell
anvandning av en patient.

Garanti
For produkten galler de
lagstadgade bestammelserna
idet land dar produkten ar
inforskaffad. Vid garantiarenden
ska du i forsta hand vanda dig till
den aterforsaljare som du képte
produkten av. Produkten ska
rengoras innan den visas upp i
garantidrenden. Om anvisningarna
om hantering och skétsel av
ValguLoc Il inte f6ljs kan garantin
begransas eller upphora att galla.
Garantin upphor att galla om:
« Produkten inte har anvénts enligt
indikationen
« Anvisningarna fran
specialistpersonal® inte har foljts
« Produkten andras pa eget bevag

Information om ansvar
Sjalvdiagnostisera dig inte och
sjalvmedicinera inte, savida du inte
sjalv ar specialistpersonal3. Innan
du anvander var medicintekniska
produkt for forsta gangen ar det
viktigt att du radfragar lakare eller
specialistpersonal3, eftersom detta
ar det enda sattet att bedoma
effekten av var produkt pa din
kropp och faststalla eventuella
risker med anvandningen som

kan uppsta pa grund av din
personliga fysik. Folj raden

fran specialistpersonal och all
information i denna broschyr eller
dess internetversion - dven i form
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av utdrag (inklusive: text, bilder, klicka i lasringen i tandningen.

grafik etc.). Se till att lasringens tva klackar
Kontakta din lakare, distributor passar in i lashacken. Hallus
eller oss direkt om du fortfarande valgus-leden &r nu fixerad.
ar osdker efter att du har radfragat | «Fall tillbaka stoppningen till
specialistpersonal det ursprungliga laget och lagg
R tari kuldiahet aterigen ortosen pa patienten.
LA At « Nu kan ortosen anvandas i last
Enligt regional lagstiftning ar lage

du skyldig att utan drojsmal .
rapportera alla allvarligare « For att lossa sparrnmgwenvefter ett
tillbud vid anvandning av denna par_dagar ta_r d_u bort lasringen

medicintekniska produkt till saval enligt beskrivningen under punkt 1

tillverkaren som till ansvarig till 2 och komrquerar samtidigt att
myndighet. Du hittar vara varus va‘lgus—vmketnvar korrekt.
kontaktuppgifter pa baksidan av + Dratill sist bort det vita
denna broschyr. skyddspapperet fran insidan

. av den framre stoppningen och
Avfallshantering tryck stoppningen mot taskyddet.
Avfallshantera produkten Stoppningen ar nu fastklistrad
enligt lokala foreskrifter efter pa taskyddet. Detta forhindrar
anvandningstiden. att tastoppningen andrar lage vid
Materialsammansattning rérelser.
Polyamid (PA), Glasfiber (GF), Spretfotspelott

Etylenvinylacetat (EVA), Vid behov kan ortosen

Polyuretan (PUR) anvindas tillsammans med en

_ Medical Device spretfotspelott. Du ska da valja en
(Medicinteknisk produkt) pelott som klistras fast i skon, sa

att den sitter sakert.
- Identifierare for datamatris

som UDI 1 Ortos = ortopediskt hjalpmedel for
stabilisering, avlastning, fixering,
Senaste uppdatering: 2025-08 styrning eller korrigering av

extremiteter eller bal
2 Risk for personskador (skaderisk,

. H e héalsorisk och olycksrisk) resp.
A AnVISnlngar for materiella skador (skador pa
specialistpersonal produkten). _
Ledfi . f . 3Som specwahstpersonat raknas
edfixering efter operation personer som, i enlighet
eller annan indikation med gllande nationella eller
« For att spérra alla rorelser i institutionella bestammelser och
ortosleden maste [asringen andra foreskrifter, ar behdriga

att gora anpassningar av och ge
anvisningar om hur ortopediska
hjalpmedel anvands. Som
tillverkare rekommenderar vi
starkt att en sadan person har

klickas i. Vid leverans ar ortosen
last i 0° flexion.

« Lossa sparren enligt
beskrivningen under punkt 1

till 2. B ortopedteknisk utbildning eller
«Innan leden kan lasas i 6nskat jamforbar kompetens samt en
lage ska du lossa remmarna och ortopedteknisk infrastruktur.

ta upp ortosen. Lagg an ortosen
fran sidan mot grundleden pa den
storta som ska behandlas och
lagg detta lage pa minnet. .
+ Fall nu bak den framre @ suomi
stoppningen pa insidan. Du ser
nu en tandning som du kan klicka Hyva‘ tuotteen
fast lasringen | @. o oo
Rikta in 6nskad flexionsvinkel och kayttaja
38
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Kiitos paatoksestasi ostaa
Bauerfeind-tuote.

Teemme joka paiva tyota
hoitotuotteidemme tehokkuuden
parantamiseksi entisestaan, silla
terveytesi on meille tarkeaa. Lue
kayttoohje huolellisesti ja noudata
sita. Jos sinulla on kysyttavaa, ota
yhteytta hoitavaan laakariisi tai
tuotteen jalleenmyyjaan.

Kayttotarkoitus

ValguLoc Il on ld3kinnallinen laite.
Se on isovarpaan virheasennon
korjaamiseen levossa ja liikkeessa
tarkoitettu ortoosi'.

Ammattihenkilén3 on
sovitettava ValguLoc Il potilaalle
asianmukaisesti ja yksildllisesti.
Vain siten ortoosin! toimivuus ja
kayttomukavuus voidaan taata.

Kayttoaiheet

« Vaivaisenluuleikkauksen
jalkeinen suojaus ja kuntoutus

« Vaivaisenluusta aiheutuvan
virheasennon konservatiivinen
ja toiminnallinen hoito seka
mobilisointi

Kayttoon liittyvat riskit
Huomio?

Noudata tarkasti

kayttoohjeen ma

ohjeita.

« Valguloc Il -ortoosi on lddkarin
maarayksesta tilattava tuote,
jota on kdytettava laakarin
ohjeiden mukaisesti. ValgulLoc Il
-ortoosia saa kayttaa ainoastaan
tassa kayttoohjeessa esitetylla
tavalla ja yksiloityihin
kayttotarkoituksiin.

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

+ Tuotteeseen ei saa tehda
epdasianmukaisia muutoksia.
Taman maarayksen
noudattamatta jattaminen voi
heikentaa tuotteen toimivuutta
ja johtaa tuotevastuun
raukeamiseen.

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

« Keskustele hoitavan ldakarisi
kanssa ennen kuin kaytat tuotetta
yhdessa muiden tuotteiden, esim.
laakinnallisten hoitosukkien,
kanssa.

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

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

« Huomio: Kun hihnoja loysataan

tai tuote riisutaan, vammakohtaa

ei tueta. Valta kyseisen jalan tai
jalkateran kuormittamista.

Jos haluat kayttaa hankkimaasi

Bauerfeind-tuotetta akuuttien

vaivojen tai vammojen

vuoksi, kysy ehdottomasti

neuvoa terveydenhuollon

ammattilaiselta ennen
ensimmaista kayttckertaa

ja noudata saamiasi

neuvoja. Kayttoaiheissa

voi olla rajoituksia, joista

ammattihenkilosto osaa

kertoa sinulle. Rajoituksia voi

liittya esimerkiksi ajoneuvojen

ja muiden kulkuvalineiden
kuljettamiseen tai koneiden
kayttoon. Jos olet epavarma
asiasta, suosittelemme olemaan
suorittamatta edella mainittuja
tehtavia ensi alkuun.

Kayttorajoitukset
Yliherkkyyksista aiheutuvia
terveydellisia haittavaikutuksia
ei ole ilmoitettu tahan mennessa.
Neuvottele apuvalineen kaytosta
laakarin kanssa seuraavissa
tilanteissa:
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1. Haavat ortoosin tukialueella
2. lhosairaudet /vammat
hoidettavalla alueella, varsinkin
jos kyseinen alue on tulehtunut
tai silla on koholla olevia arpia,
joissa esiintyy turvotusta,
punoitusta tai kuumotusta
3. Jalkojen/jalkaterien tuntohadiriot
ja liilkkeiden rajoittuminen, esim.
jalkojen verenkiertohairiot, esim.
diabeteksen yhteydessa
4. Heikentynyt imunestekierto ja
kauempana tuesta sijaitsevat,
tuntemattomasta syysta johtuvat
pehmytkudosturvotukset
5. Isovarpaan kihtikohtaus
Kayttoohjeita
ValguLoc Il -ortoosin pukeminen
Dynaamista isovarvasortoosia
voi kdyttaa niin oikeassa kuin
vasemmassakin jalassa. Ortoosia
puettaessa on tarkastettava, etta
hoidettavan puolen merkki nakyy
ylhaalla asteikolla. Oikeaan jalkaan
puettaessa R-kirjaimen (oikea) on
oltava nakyvissa vaaleanharmaana
ja vasempaan jalkaan puettaessa
L-kirjaimen (vasen) punaisena. Jos
ortoosi puetaan vaaraan jalkaan,
se voi menna vaaraan asentoon ja
vaikuttaa haitallisesti isovarpaan
tyviniveleen. Talloin hoitovaikutus
menetetaan.
Valguloc Il -ortoosiin on
toimitustilassa asennettu
paikalleen leikkauksen jalkeiseen
kayttoon tarkoitettu nivelen lukitus.
Lukitus avataan seuraavasti:
1. Taita sisdpehmuste pois
nivelen paalta. Nakyviin tulee
sisapuolinen lukitusrengas,
jossa on kaksi vastakkaista
“Kkieleketta” @),
2. Poista lukitusrengas, silla sita
ei tarvita konservatiivisessa
hoidossa. Kun lukitusrengas
on paikallaan, kaveleminen ei
onnistu ortoosia kaytettdessa,
koska nivel ei liiku @.
Lukitusrengas kannattaa
irrottaa siten, etta irrotat ensin
ulomman varmistusrenkaan
ja sen jalkeen lukitusrenkaan
painamalla sitd ulkoa
sisaanpain.
. Aseta ortoosi hoidettavan jalan
sisasyrjalle. Avaa ylospain

w
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osoittavat hihnat ja veda ne
pois silmukasta. Varmista, etta
varvasosa vastaa isovarpaan
syrjaan ja jalkaosa jalkateran
syrjaan. Ortoosin nivel on
asetettava sisapuolelta
tasmalleen keskelle, isovarpaan
tyvinivelen (jalkapoytaluu)
keskikohdan palle ©.

. Veda pieni hihna isovarpaan
ymparille alhaalta aloittaen.
Aseta iso hihna jalkateran
alle. Sulje ensin varvashihna
vetdmalla se isovarpaan
ymparille alhaalta aloittaen ja
sitten silmukan lapi. Kiinnita
hihna kevyesti. Veda jalkahihna
vastaavasti alhaalta aloittaen
jalkapdydan ymparille ja
silmukan lapi, ja kiinnita hihna
kevyesti. Avaa jalkahihnan paa
ja kirista se niin kirealle, etta
ortoosi tukee jalkaa napakasti
muttei aiheuta epamiellyttavaa
paineen tuntua. Toista menettely
varvashihnalle.

Toimitustilassa ortoosin
varvashihna on riittavan

pitkd kaytettavaksi myods
vaivaisenluuleikkauksen jalkeen,
kun varvas on sidottuna.

Jos varvas ei ole sidottuna,
hihnan voi lyhentaa sovituksen
yhteydessa (katkaise tarranauha
saksilla).

Ortoosi on puettu oikein, kun

se ei juuri vaikuta isovarpaan

tyvinivelen liikkeeseen.

Talloin ortoosia voi kayttaa

kengassa. Jotta jalka ei puristu

tarpeettomasti, kdyta ortoosia
vain tarpeeksi levealestisessa,
mukavassa kengassa (esim.
lenkkikenka).

Jos ortoosia kaytetaan leikkauksen

jalkeiseen immobilisointiin,

isovarpaan tyvinivelen liilkkuminen
on estettava kokonaan (lukitse
ortoosin nivell). Leikkauksen
jalkeen ortoosia saa kayttaa
ainoastaan jaykkapohjaisessa
hoitojalkineessa.

4

Korjauskulman saatdminen ja
varmistaminen

Ortoosin varus-valgus-kulmaa
voidaan saataa epakeskon avulla
ulkopuolelta portaittain (noin
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2°:n valein 10°:n valguksesta
2°:n varukseen asti) (tehdassaato
toimitustilassa on +6°). Kun
ortoosia kaytetaan oikeassa
jalassa, kulmaa saadetaan R:n
suuntaan (harmaa variasteikko), ja
vasemmassa jalassa vastaavasti
L:n suuntaan (punainen
variasteikko). Suorita saato
seuraavasti:
5. Poista ortoosin varmistusrengas
toimitukseen sisaltyvan
saatolastan avulla @.
Tyonna varmistusrengasta
sivusta saatolastan littealla
puolella alhaalta ylospain,
jotta varmistusrengas irtoaa
kiinnityksestaan. Saatérengas
tulee nakyviin.
. Poista nivelen lukituksen
lukitusrengas kohdissa 1
ja 2 kuvatun mukaisesti ja
pue ortoosi hoidettavaan
jalkaan kohtien 3 ja 4 ohjeiden
mukaisesti. Nyt korjauskulmaa
voi saataa ortoosin ollessa
puettuna @. Ortoosin
korjauskulmaa ei saa saataa sen
ollessa puettuna leikkauksen
jalkeen tai jos potilas on
kipuherkka.
. Saada kulma tyontamalla
toimitukseen sisaltyva
saatélasta (tai sopiva kolikko)
kahteen vastakkaiseen
lukitusuraan ja kiertamalla sitd,
kunnes osoitin osoittaa haluttua
kulmaa @.
Lukitse saadetty kulma
painamalla varmistusrengas
takaisin saatérenkaaseen @.
Se tapahtuu asettamalla
varmistusrenkaan aukko
saatérenkaan osoittimen
kohdalle ja painamalla
varmistusrengasta, kunnes se
lukittuu 0

o

~

I

Puhdistusohjeet

Valguloc Il -ortoosin voi pesta
erillaan kasin hienopesuainetta
kayttaen. Sulje tarrahihnat ennen
pesua. Nain ehkaiset tarrahihnojen
vaurioitumista ja pidennat niiden
kayttoikaa. Tuotetta ei kuivattaessa
saa altistaa suoralle kuumuudelle
(esim. lammityslaitteille tai
auringonvalolle).
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Ota reklamaatiotapauksessa
yhteytta ainoastaan
jalleenmyyjaan. Huomaathan, etta
vain puhdistettua tuotetta voidaan
kasitella.

Kayttoalue
Kayttéaiheen mukainen (isovarvas)

Huolto-ohjeet

Jos tuotetta kasitellaan
asianmukaisesti, sita ei tarvitse
huoltaa.

Kokoamis- ja asennusohje
ValguLoc Il -ortoosi toimitetaan
kayttovalmiina.

Tekniset tiedot ja
parametrit

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

Tuotteen uudelleenkaytto
Tuote on tarkoitettu vain yhdelle
potilaalle.

Virhevastuu

Tuotteeseen sovelletaan sen

ostomaan lainsaadantoa.

Mahdollisessa takuutapauksessa

ota ensin yhteytta tuotteen

myyjaan. Tuote on puhdistettava

ennen takuuvaatimuksen

esittamista. Jos ValguLoc Il:n

hoito- ja kasittelyohjeita ei ole

noudatettu, takuuta voidaan

rajoittaa tai se voi raueta

kokonaan. Takuu ei ole voimassa,

jos:

« Tuotetta on kaytetty
kayttdaiheiden vastaisesti

- Ammattihenkildston3 antamia
ohjeita ei ole noudatettu

« Tuotteeseen on tehty
omavaltaisia muutoksia

Tuotevastuu

Ala tee itsediagnoosia

tai itsehoitoa, ellet kuulu
ammattihenkildstoon3. Ennen
kuin kaytat ldakinnallista

laitetta ensimmaista kertaa,

kysy neuvoa laakarilta tai
ammattihenkilostoltas, silla se on
ainoa tapa arvioida tuotteemme
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vaikutusta kehoosi ja maarittaa
tarvittaessa ruumiinrakenteestasi
johtuvat kayttoon liittyvat riskit.
Noudata ammattihenkiloston
neuvoja ja kaikkia taman asiakirjan
tai sen (mahdollisesti lyhennetyn)
verkkoversion ohjeita (mukaan
lukien tekstit, kuvat, grafiikka jne.).
Jos jokin asia jaa epaselvaksi
ammattihenkiloston konsultoinnin
jalkeen, ota yhteytta laakariisi,
jakelijaasi tai suoraan meihin.

Ilmoitusvelvollisuus
Alueellisen lainsdadannon nojalla
kaikista taman laakinnallisen
laitteen kayttoon liittyvista
vakavista haittatapahtumista

on ilmoitettava seka
valmistajalle etta toimivaltaiselle
valvontaviranomaiselle.
Valmistajan yhteystiedot ovat
taman esitteen takakannessa.

Havittaminen

Havita tuote kayton paatyttya

paikallisten maaraysten

mukaisesti.

Materiaalikoostumus

Polyamidi (PA), Lasikuitu (GF),

Eteeni-vinyyliasetaatti (EVA),

Polyuretaani (PUR)

- Medical Device
(Laakinnallinen laite)

- Datamatriisin tunniste UDl:na
Tiedot paivitetty: 2025-08

A Ohjeet
ammattihenkildstolle
Nivelen lukitseminen

leikkauksen jélkeen tai

muun kayttéaiheen vuoksi

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

« Avaa lukitus kohtien 1-2 ohjeiden
mukaisesti.

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

« Kdanna ortoosin sisdpuolella
oleva etumainen pehmuste
taaksepain. Nakyviin tulee
hammastettu lukitus, johon
lukitusrenkaan voi napsauttaa
kiinni €.

Aseta haluamasi koukistuskulma
ja napsauta lukitusrengas
hammastettuun lukitukseen.
Varmista, etta lukitusrenkaan
kaksi kieleketta asettuvat
lukitusloviin. Hallux valgus -nivel
on lukittu.

« Kdanna pehmuste takaisin
oikeaan asentoonsa ja pue
ortoosi potilaalle.

« Ortoosi on nyt lukittu ja
kayttovalmis.

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

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

Lattajalkapelotti

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

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

2 Henkilovahinkoja (loukkaantumis-,
terveys- ja tapaturmavaara)
ja mahdollisia esinevahinkoja
(tuotteen vaurioituminen) koskeva
ohje.

3 Ammattihenkilostoon lukeutuvat
henkildt, jotka voimassa olevien
kansallisten tai institutionaalisten
maaraysten ja muiden saantdjen
mukaisesti ovat valtuutettuja
sovittamaan ortopedisid
apuvdlineitd ja opastamaan niiden
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kayttoon. Valmistajana ehdoton
suosituksemme on, etta tallaisella
henkilélla on teknisen ortopedian
koulutus tai vastaava osaaminen
seka kaytettavissaan teknisen
ortopedian varustus.

dansk

Kaere patient

Tak for dit valg af et produkt fra
Bauerfeind.

Vi arbejder hver dag péa at forbedre
den medicinske effekt af vores
produkter, fordi dit helbred ligger
0s pa hjertet. Laes hele
brugsanvisningen omhyggeligt
igennem. Kontakt din leege eller
din forhandler, hvis du har
spergsmal.

Erklaeret formal

ValguLoc Il er medicinsk udstyr.

Den er en ortose til korrektion af

storetden i hvile og bevaegelse.
ValguLoc Il kraever

en kvalificeret justering

og tilpasning til patienten

udfort af en specialist3. Kun

pa denne made opnas fuld

virkning af ortosen? og optimal

baerekomfort.

Indikationer

« Postoperativ beskyttelse/
rehabilitering efter hallux valgus-
operation

« Konservativ-funktionel terapi
ved hallux-fejlstilling med
mobiliseringsfunktion

Bivirkninger

Forsigtig?

Lzes, og folg omhyggeligt

angivelserne i denne

brugsanvisning og fra
specialisten3.

« Ortosen Valguloc Il er et
produkt, som kan ordineres af
legen, og som skal anvendes i
henhold til l&egens anvisninger.
ValguLoc Il ma kun anvendes
iht. angivelserne i denne
brugsanvisning og kun til de
angivne anvendelsesomréader.
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« Producenten haefter ikke ved
ukorrekt anvendelse.

« Der mé ikke foretages
usagkyndige @ndringer
pé produktet. Overholdes
oplysningerne i denne
brugsanvisning ikke, kan det
pavirke produktets ydelse og
produktansvaret bortfalder.

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

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

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

« Der er ingen kendte bivirkninger,
som vedrerer hele organismen.
En forudseetning herfor er,
at pa- og aftagning folger
anvisningerne korrekt. Alle
terapeutiske hjelpemidler, der
seettes udvendigt pa kroppen,
eksempelvis bandager og
ortoser, kan, safremt de sidder
for stramt, resultere i lokale
tryksymptomer og postoperativt
i sarhelingsprobleme eller i
sjeeldne tilfelde indsnaevre
blodkar eller nerver. Losn i sa
fald remmene pa ValguLoc Il og
fa evt. kontrolleret, om det er den
rigtige storrelse.

« Forsigtig: Nar stropperne losnes
eller produktet tages af, plejes
skaden ikke tilstraekkeligt.
Undga i hvert fald enhver
form for belastning af hhv.
det pageeldende ben og den
pageeldende fod.

« Hvis du anvender dit Bauerfeind-
produkt pa grund af akutte
gener/skader, ber du under
alle omstandigheder sege
radgivning hos en specialist for
farste brug og folge specialistens
anvisninger. Der kan foreligge
indikationsbetingede
begraensninger, som specialisten
vil oplyse om. Navnlig kan
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der veere begraensninger i
forbindelse med bilkersel eller
andre transportmidler eller
betjening af maskiner. Hvis

du er i tvivl, anbefaler vi, at du
midlertidigt afstar fra de naevnte
aktiviteter.

Kontraindikationer
Overfglsomheder med
sygdomskarakter er hidtil ikke
konstateret. Ved nedenstaende
sygdomsbilleder er patagning og
brug af et sadant hjaelpemiddel
kun tilradelig i samrad med laegen:
. Sariortosens trykomrade
2. Hudsygdomme/-laesioneri
det berorte omrade af
kroppen, navnlig ved
betandelsestilstande eller ved
opsvulmede ar med havelse,
redme og hypertermi
. Felsomheds- og
beveaegelsesforstyrrelser i
benet/foden, f.eks. problemer
med blodgennemstremningen
i foedderne, f.eks. ved
»sukkersyge« (diabetes
mellitus)
Lymfestase - og uklare
haevelser af bleddele i storre
afstand fra hjeelpemidlet
5. Gigtangreb i storet&en (Podagra)

Brugsanvisning
Patagning af ortosen ValguLoc Il
Den dynamiske ortose til storetaen
kan beeres enten pa hejre eller
venstre fod. Ved patagningen skal
du serge for, at markeringen for
den side, der skal behandles, er
synlig foroven pa skalaen. Pa hgjre
fod skal bogstavet R (for hojre)
vaere synligt i en lysegra markering.
Pa venstre fod skal bogstavet L
(for venstre) vaere synligt i en rod
markering. Hvis der byttes om pa
hejre eller venstre, kan ortosen
forskydes med negativ virkning
pa storetdens grundled, og den
terapeutiske virkning kan ga tabt.
Fra fabrikken leveres ValguLoc Il
til brug efter stivgerende
operationer af led. For at frigere
laseanordningen skal du gare
folgende:
1. Fold inderpuden tilbage over
leddet. Den indvendige lasering

w

&~
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er synlig med to »tapper«, der
sidder over for hinanden @.

. Fjern denne lasering. Den er
ikke pakraevet til konservativ
anvendelse. Nar laseringen
er indsat, er det ikke muligt at
ga med ortosen, fordi leddet
forbliver ubevaegeligt @.
Laseringen er lettere at fjerne,
hvis du ferst fierner den
udvendige holdering @ og
derefter skubber laseringen
igennem udefra og ind.

. Placer nu ortosen pa indersiden
§f foden, der skal behandles.
Abn stropperne, der peger
opad, og traek dem ud af
justeringsegjet. Serg for, at
taskalen sidder pa siden af
storetden og fodskalen sidder
pa siden af foden. Ortoseleddet
skal veere centreret ngjagtigt
pa indersiden over midten af
storetdens grundled (fodbalde),
nar det placeres €.

. Leeg den lille rem nedefra
omkring storetaen. Placer
den store rem under foden.
Luk begge remme ved at
leegge taremmen nedefra
rundt om storetaen, for den
gennem justeringsgjet, og
luk velcrolukningen let. Laeg
fodremmen ligeledes nedefra
omkring mellemfoden, for den
gennem justeringsgjet, og luk
velcrolukningen let. Lasn nu
enden af fodremmen igen,
og juster den sa& meget opad,
indtil ortosen sidder fast pa
foden, men uden at forarsage et
ubehageligt tryk. Gor herefter
det samme med taremmen.
Ved levering har taremmen
en leengde, der ogsé er
tilstraekkelig til en bandageret ta
efter en hallux valgus-operation.
Ved anvendelse uden bandage
kan remmen forkortes ved
justering (afkort velcrolukningen
med saksen).

Ortosen sidder rigtigt pa foden,

hvis bevaegelsen af storetdens

grundled i vid udstrakning
forbliver upavirket. Den kan nu
baeres i skoen. For at undga
ungdvendige trykstedet skal

du kun baere ortosen i en bred,

N

w

~
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behagelig sko (f.eks. sneakers).

Hvis ortosen anvendes til

immobilisering efter en operation,

skal enhver bevaegelse i

storetdens grundled udelukkes

(spaerring af ortoseleddet!). Ved

postoperativ brug ma ortosen

kun baeres i en bandagesko med

salafstivning.

Indstilling og sikring af

korrektionsvinkel

Ortosernes varus-valgus-vinkel

kan justeres i trin udefra (i trin pa

ca. 2° fra 10° valgus til 2° varus)
via en excenter (fabriksindstilling
ved levering +6°). Ved en ortose,
der skal beaeres pa hojre side, skal
vinklen indstilles i retningen R (gra
farveskala). Ved en ortose, der
skal beaeres pa venstre side, skal
vinklen indstilles i retningen L (red
farveskala). Fremgangsméade:

5. Fjern ortosens holdering ved
hjeelp af den medfelgende
justeringschip @.

Tryk pa den udfladede side

af justeringschippen i siden,

nedefra og op mod siden af

holderingen, sa holderingen

loftes ud af sin forankring.

Justeringsringen bliver synlig.

6. Fjern laseringen for fastlasning

af leddet som beskrevet under
punkterne 1 og 2, og anbring
ortosen pa den pagaldende fod
som beskrevet under punkterne
3 til 4. Efter patagning af ortosen
kan korrektionsvinklen
justeres 0. Hos patienter, der
er folsomme over for smerter,
og postoperativt ber justeringen
af korrektionsvinklen ikke
udfares, nar ortosen er taget pa.

. Vinklen justeres ved hjelp af

den medfelgende justeringschip

(eller en mont) ved at dreje to

modsatte rasternoter, indtil

viseren peger pa den gnskede
vinkel @.

Den indstillede vinkel lases ved

at trykke holderingen tilbage i

justeringsringen €. Det gores

ved at placere holderingens

fordybning over viseren i

justeringsringen og trykke

holderingen fast, indtil den gar i

indgreb €.

~

©
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Renggoring

ValguLoc Il kan vaskes separat i
handen med et finvaskemiddel. For
at bevare burrebandslukningernes
funktionsdygtighed i lang tid, og
for at undgé skader, anbefaler vi at
lukke dem for vask. Ma ved tgrring
ikke udsaettes for direkte varme
(f.eks. fra radiator, solen).

Henvend dig udelukkende til din
forhandler ved reklamationer.

Vi gor opmaerksom pa, at vi kun
kan behandle reklamationer over
varer, som er rengjorte.

Anvendelsessted
I'henhold til indikationen (storeta).

Vedligeholdelse
Ved korrekt handtering
er produktet naesten
vedligeholdelsesfrit.

Samle- og
monteringsvejledning
Valguloc Il leveres klar til brug.

Tekniske specifikationer/
parametre

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

Oplysninger vedrgrende
brugen

Produktet er beregnet til individuel
behandling af én patient.

Garanti

Lovbestemmelserne i det

land, hvor produktet blev kgbt,

er geldende. Henvend dig i

garantitilfaelde forst direkte

til den forhandler, hvor du har

kebt produktet. Produktet skal

renses, inden det indsendes

i garantitilfeelde. Manglende

overholdelse af oplysningerne om

brug og pleje af ValguLoc Il kan

pavirke eller udelukke garantien.

Garantien er udelukket:

« Ved forkert brug

« Hvis specialistens3 anvisninger
ikke folges

« Egenhaendige &ndringer pa
produktet
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Oplysninger om ansvar

Du ma ikke selvdiagnosticere
eller selvmedicinere, medmindre
du er en uddannet specialist3.

For du bruger vores medicinske
udstyr forste gang, ber du aktivt
sege rad hos en lage eller
specialist3, da dette er den eneste
made til at vurdere virkningen

af vores produkt pa din krop og
bestemme eventuelle bivirkninger,
der kan opsta som felge af din
personlige konstitution. Felg
anvisningerne fra specialisten

og alle instruktioner i dette
dokument/eller den - ogsa delvise
- onlinepreesentation (herunder:
tekst, billeder, grafik osv.).

Hvis du fortsat er i tvivl efter at
have konsulteret specialisten,
bedes du tage kontakt til din leege,
distributer eller direkte til os.

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

Bortskaffelse

Udtjente produkter skal
bortskaffes i henhold til de lokale
regler.

Material ning
Polyamid (PA), Glasfiber (GF),
Ethylenvinylacetat (EVA),
Polyuretan (PUR)

— Medical Device
(Medicinsk udstyr)

- Meerkning af DataMatrix
som UDI

Informationens udgivelsesdato:
2025-08

A Oplysninger til
specialisten

Immobilisering af led efter
operation eller anden
indikation
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« For at spaerre alle bevaegelser

i ortoseleddet, skal laseringen

klikkes pa plads. Ved levering er

ortosen sparret i 0°-fleksion.

Losn ldseanordningen som

beskrevet i punkterne 1. til 2.

For du kan lase leddet i den

onskede position, skal du lgsne

stropperne og tage ortosen i

handen. Placer ortosen pa siden

af storetaens grundled, der

skal behandles, og husk denne

position.

Fold nu forreste pude tilbage

p& indersiden. Du vil nu se et

tandgitter, som du kan klikke

laseringen fast pa @.

Indstil den gnskede

bejningsvinkel, og klik pa

laseringen fast i tandgitteret.

Serg for, at laseringens to tapper

passer ind i lasekarvene. Hallux

valgus-leddet er speerret.

Fold puden tilbage til sin gamle

position, og anbring ortosen igen

pa patienten.

Ortosen kan nu anvendes i

spaerret tilstand.

« Ved losning efter nogle dage,
skal laseringen fiernes igen, som
beskrevet under punkterne 1. til
2. Samtidig kontrolleres det, om
varus-valgus-vinklen er korrekt.

« Traek som afslutning det hvide
beskyttelsespapir vaek fra
indersiden af den forreste pude,
og tryk puden mod taskalen.
Puden er nu limet fast pa
taskalen. Dette forhindrer, at
tapuden glider under beveegelse.

Platfodspelotte

Om nedvendigt kan ortosen
anvendes sammen med en
platfodspelotte. Hertil skal der
valges en pelotte, der limes fast
i skoen, for at sikre en sikker
placering.

T Ortose = ortopaedisk hjalpemiddel
til stabilisering, aflastning,
immobilisering, styring eller
korrektion af arme, ben eller torso.

2 Oplysning om risiko for
personskader (risiko for kvastelser,
sundhedsskader og ulykker) evt.
materielle skader (skader pa
produktet)
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3 Specialister er personer, som
iht. geeldende lovgivning eller
institutionelle retningslinjer og
andre bestemmelser er godkendte
til at tilpasse og instruere i brugen
af ortopaediske hjeelpemidler. Som
fabrikant anbefaler vi kraftigt, at en
sadan person har gennemfart en
ortopaediteknisk uddannelse eller
har opnaet lignende kompetencer
samt rader over en ortopaditeknisk
infrastruktur.

polski

Szanowni Pacjenci!
Dzigkujemy za zaufanie okazane
produktom Bauerfeind.

Kazdego dnia pracujemy nad
poprawg skutecznosci medycznej
naszych produktow, poniewaz
panstwa zdrowie jest dla nas
bardzo wazne. Prosimy o doktadne
przeczytanie instrukcji
uzytkowania i stosowanie sie do
niej. Wszelkie pytania nalezy
kierowac do lekarza prowadzacego
lub sklepu specjalistycznego.

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

ValguLoc Il wymaga
fachowego dopasowania do
indywi ych potrzeb p
przez specjaliste3. Tylko w
takim przypadku gwarantujemy
petna funkcjonalnosé ortezyl i
lny komfort i

Pty

Wskazania
+Ochrona
pooperacyjna/ rehabilitacja po
operacji palucha ko$lawego
« Zachowawczo-czynnosciowe
leczenie palucha koslawego z
funkcja mobilizacji
Zagrozenia wynikajace z
zastosowania
Uwaga?
Nalezy Scisle stosowac sig
do instrukcji uzytkowania i
wskazowek specjalistow3.
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Orteza ValguLoc Il to produkt
przepisywany przez lekarza,
ktory musi by¢ stosowany
zgodnie z jego wskazaniami.
Aktywny stabilizator ValguLoc Il
mozna stosowac wytacznie
zgodnie z informacjami
zamieszczonymi w niniejszej
instrukcji i wskazaniami
dotyczacymi jego uzytkowania.
W przypadku nieprawidtowego
stosowania producent nie ponosi
odpowiedzialnosci.

Nie wolno dokonywaé w
produkcie zmian niezgodnych

z przeznaczeniem
Nieprzestrzeganie powyzszych
wskazan moze obnizy¢
skutecznos¢ dziatania produktu
i prowadzi¢ do wytaczenia
odpowiedzialnosci.

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

Jednoczesne stosowanie innych
produktow, np. ponczochy
uciskowych w ramach
kompresoterapii, skonsultowac
uprzednio z lekarzem
prowadzacym.

Chroni¢ produkt przed
bezposrednim kontaktem

ze $rodkami zawierajgcymi
ttuszcze lub kwasy, z masciami i
balsamami.

Dotychczas nie stwierdzono
wystepowania dziatan
ubocznych dotyczacych

catego organizmu. Warunkiem
wystapienia zamierzonego
dziatania jest poprawne
stosowanie / zaktadanie wyrobu.
Wszelkie zaktadane na ciato
$rodki pomocnicze — aktywne
stabilizatory i ortezy — moga

w wyniku zbyt ciasnego
dopasowania prowadzi¢ do
wystapienia miejscowych
uciskow, zaburzen procesu
gojenia ran pooperacyjnych

lub rzadziej do zwezenia

naczyn krwionosnych lub
nerwow. W takim przypadku
nalezy poluzowac paski ortezy
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ValguLoc Il i ewentualnie zleci¢
sprawdzenie jej rozmiaru.

« Uwaga: W przypadku
poluzowania paskow lub
zdjecia produktu uraz nie jest
w wystarczajgcym stopniu
opatrzony. Nalezy w takim
przypadku unikac obcigzania
danej nogi lub stopy.

« Jesli produkt Bauerfeind ma by¢
uzywany w zwigzku z ostrymi
dolegliwosciami/urazami,
przed pierwszym uzyciem
nalezy pilnie zasiegna¢
profesjonalnej porady lekarza i
zastosowac sie do jego zalecen
Moga zaistnie¢ wynikajace
ze wskazan ograniczenia, na
temat ktorych informacji moga
udzieli¢ wytacznie specjalisci.

W szczegolnosci ograniczeniu
moze podlegac¢ prowadzenie
pojazddw, obstuga innych
srodkow transportu lub maszyn.
W razie watpliwosci zalecamy
powstrzymanie sie od wyzej
wymienionych czynnosci.

Przeciwwskazania

Do tej pory nie odnotowano
wystepowania nadwrazliwosci

o charakterze chorobowym. W
przypadku wymienionych ponizej
chorob zaktadanie i noszenie
tego typu produktéw nalezy
bezwzglednie konsultowac z
lekarzem:

. Rany wystepujace w obszarze,
na ktory orteza wywiera nacisk

N

. Choroby skory, rany w miejscach
przykrytych, w szczegdlnosci
stany zapalne; wystepowanie
nabrzmiatych, zaczerwienionych
i przegrzanych blizn

w

. Zaburzenia czucia i ruchu
nog/stép, np. ,cukrzyca”
(diabetes mellitus)

~

. Zaburzenia uktadu
limfatycznego - réwniez
niewyjasnione obrzeki tkanki
migkkiej w partiach ciata
oddalonych od zatozonego

produktu leczniczego
5. Dna moczanowa palucha

(podagra)
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Wskazdéwki dotyczace
zastosowania
Zaktadanie ortezy ValguLoc Il
Dynamiczna orteza na paluch
moze by¢ noszona na stopie lewej
jak i prawej. Podczas zaktadania
ortezy nalezy zwroci¢ uwage na
to, aby oznaczenie odpowiedniej
strony byto widoczne na skali u
gory. Jezeli orteza zaktadana jest
na stope prawa, widoczne byc
powinno jasnoszare oznaczenie
R (prawa), jezeli natomiast na
lewg, widoczne by¢ powinno
czerwone oznaczenie L (lewa).
Jezeli zastosujemy ustawienie
ortezy przewidziane dla drugiej
stopy, moze to by¢ przyczyna
przesunigcia ortezy i negatywnych
skutkow dla stawu palucha. Takie
stosowanie ortezy moze prowadzi¢
do utraty jej wtasciwosci
terapeutycznych.
Fabryczna wersja ortezy
Valguloc Il przystosowana jest
do stosowania po operacjach i
ma ustawiong blokade przegubu.
W celu usuniecia blokady nalezy
postepowac w nastepujacy sposob:
1. 0dchyli¢ wewnetrzng wktadke
znajdujacg sie nad przegubem.
Pod nig znajduje sie wewnetrzny
pierscien blokujacy wyposazony
w dwie naprzeciwlegte
,,wypustki”ﬂ‘
Zdjac pierscien blokujacy; nie
jest on konieczny w leczeniu
zachowawczym. Chodzenie
w ortezie z zamontowanym
pierscieniem blokujacym jest
niemozliwe, poniewaz przegub
jest nieruchomy €.
W celu tatwiejszego usuniecia
pierscienia blokujgcego wyjac
najpierw zewnetrzny pierscien
zabezpieczajacy @, a nastepnie
wycisna¢ pierscien blokujgcy
w kierunku od zewnatrz do
wewnatrz.
. Umiescic teraz orteze
po wewnetrznej stronie
odpowiedniej stopy. Odpiac
skierowane ku gorze paski i
wyciagnac je ze szlufek. Zwrdci¢
uwage na to, aby ostona palucha
przylegata do boku palucha,
a ostona stopy do boku stopy.

Il

w
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Przegub ortezy powinien
znajdowac sie doktadnie po
wewnetrznej stronie na srodku
stawu palucha (ktebu) ©.
Przetozy¢ maty pasek wokot
palucha od dotu ku gorze. Duzy
pasek umiesci¢ pod stopa.
Zapiac oba paski. Mniejszy
pasek owingc¢ od dotu wokot
palucha, przeciagnac przez
szlufke i luzno zapia¢. Drugi
pasek, owijany wokot érodstopia,
rowniez poprowadzi¢ od dotu,
przeciagnac przez szlufke i
lekko zapia¢. Poluzowac teraz
koniec paska zapinanego

wokot srodstopia i tak ustawic
jego naciag, aby orteza byta
zamocowana stabilnie, ale nie
powodowata nieprzyjemnego
ucisku. To samo powtorzyc

z paskiem zapinanym wokot
palucha.

W dostarczanej wersji
fabrycznej pasek zapinany
wokot palucha jest na tyle dtugi,
aby wystarczyt na owiniecie go
wokot palucha z opatrunkiem
zatozonym po operacji palucha
koslawego (hallux valgus). W
przypadku stosowania ortezy na
paluchu bez opatrunku pasek
mozna skrdci¢ (odcinajac jego
koniec).

Zamocowanie ortezy na stopie
jest prawidtowe, gdy nie ogranicza
ona ruchdéw stawu palucha. Mozna
ja nosi¢ wraz z obuwiem. Aby
unikna¢ powstawania zbednych
punktow ucisku, orteze nalezy
nosic tylko w obuwiu szerokim i
wygodnym (np. sportowym).
Jezeli orteza stosowana

ma by¢ pooperacyjnie w

celu unieruchomienia, to

nalezy wykluczy¢ mozliwos¢
jakiegokolwiek ruchu palucha
(blokada przegubu ortezy!). W
ramach leczenia pooperacyjnego
orteze mozna nosi¢ tylko w obuwiu
stosowanym na opatrunki, ktore
posiada usztywniong podeszwe.

Ea

Ustawienie i zabezpieczenie kata
korygujacego

Na mimosérodzie mozna ustawi¢
kat ustawienia ortezy (varus-
valgus) od zewnatrz, co ok. 2° od
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10° valgus do 2° varus (ustawienie
fabryczne to +6°). Jezeli orteza
ma by¢ noszona na prawej stopie,
kat nalezy ustawi¢ w kierunku
oznaczonym literg R (skala szara),
natomiast w przypadku stopy
lewej w kierunku oznaczonym
literg L (skala czerwona). W tym
celu wykonujemy nastepujace
czynnosci:
5. Wyjac¢ pierscien zabezpieczajacy
przy pomocy dotgczonego do
zestawu krazka %
Ptaska strona krazka
nacisng¢ na bok pierscienia
zabezpieczajacego w kierunku
od dotu ku gorze. Pierscien
wysunie si¢ z blokady. Teraz
widoczny bedzie pierécien
regulacyjny.
Usunac¢ pierscien blokujacy
stosowany w celu blokady
przegubu zgodnie z pkt. 1.1 2. i
zatozy¢ orteze na odpowiednig
stope zgodnie z opisem w pkt.
od 3. do 4. Kat korygujgcy mozna
ustawi¢ po natozeniu ortezy @.
Kata korygujacego nie nalezy
ustawiac po natozeniu ortezy na
stope w przypadku pacjentow
szczegoblnie wrazliwych na bol
oraz w leczeniu pooperacyjnym.
. Aby zmieni¢ kat, wtozy¢
dostarczony z zestawem krazek
(lub odpowiednia monete) w
dwa przeciwlegte rowki i obrocic¢
tak, by wskazowka wskazywata
odpowiedni kat @.
Aby zabezpieczy¢ ustawiony
kat, ponownie wciskamy
pierscien zabezpieczajacy w
pierécien regulacyjny €. W
tym celu wgtebienie pierscienia
zabezpieczajacego ustawic¢
nad wskazowka pierscienia
regulacyjnego i nacisngc tak,
by piersécien zabezpieczajacy
zablokowat sie w pierscieniu
regulacyjnym €.

o

-

o

Czyszczenie

Orteze ValguLoc Il nalezy prac¢
osobno recznie, z dodatkiem
srodka do prania tkanin
delikatnych. W celu zapewnienia
trwatego dziatania zapig¢ na rzep
oraz w celu unikniecia uszkodzen
zaleca sie zapiecie ich przed
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praniem produktu. Podczas
suszenia nie narazac produktu
na bezposrednie dziatanie zrodta
ciepta (np. ogrzewania, promieni
stonecznych).

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

Miejsce zastosowania
Wedtug wskazania (duzy palec
u stopy).

Wskazowki dotyczace
konserwacji

Produkt praktycznie nie wymaga
konserwacji pod warunkiem
nalezytego stosowania.

Instrukcja sktadania i
montazu

Orteza Valguloc Il jest dostarczana
w stanie gotowym do uzytku.

Dane techniczne/

parametry

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

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

Gwarancja

Obowiazujg przepisy prawa kraju,
w ktorym zakupiono wyréb. W
razie ewentualnych roszczen

z tytutu rekojmi nalezy sie
najpierw zwroci¢ bezposrednio

do sprzedawcy, u ktérego
zakupiono wyrob. Przed oddaniem
do reklamacji produkt nalezy
oczyscic. Nieprzestrzeganie
instrukcji dotyczacych uzytkowania
i czyszczenia Valguloc Il moze
ograniczy¢ zakres roszczen z
tytutu rekojmi lub jej wytaczenie.
Wytgczenie rekojmi nastepuje w
przypadku:
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« Uzytkowania niezgodnego ze
wskazaniami

« Nieprzestrzegania instrukcji
specjalisty3

« Samowolnych modyfikacji
produktu

Zastrzezenie

odpowiedzialnosci

Nie wolno samodzielnie stawia¢
diagnozy ani leczy¢ sie na wtasng
reke, chyba ze samemu jest sie
specjalista3. Przed pierwszym
uzyciem naszego wyrobu
medycznego nalezy zasiggnac
porady lekarza lub specjalisty3,
poniewaz tylko w ten sposob
mozna oceni¢ wptyw produktu na
organizm, jak rowniez okresli¢
ewentualne zagrozenia bedace
nastepstwem jego stosowania

i wynikajace jednoczesnie z
indywidualnej sytuacji pacjenta.
Nalezy stosowac sie do zalecen
specjalisty, jak réwniez do
wszystkich instrukcji zawartych
w niniejszym dokumencie lub
jego prezentacji online, nawet we
fragmentach (w tym: tekstow,
obrazéw, grafik itp.).

jesli po konsultacji ze specjalista
pozostanga jakiekolwiek
watpliwosci, nalezy skontaktowac
sie z lekarzem, dystrybutorem lub
bezposrednio z nami.

Obowiazek zgtaszania

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

Utylizacja
Po zakonczeniu uzytkowania
zutylizowac produkt zgodnie z
lokalnymi przepisami.
Sktad materiatowy
Poliamid (PA), Wtokno
szklane (GF), Etylen-octan
winylu (EVA), Poliuretan (PUR)
[M0] - Medical Device

(Wyrob medyczny)
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— Unikalny identyfikator
urzadzenia, kod DataMatrix,
uDI

Stan informacji: 2025-08

A Informacje dla

specjalistow

Ustalenie pozycji przegubu

w leczeniu pooperacyjnym

lub w przypadku innych

wskazan

+ W celu zablokowania
mozliwosci poruszania
paluchem nalezy w przegubie
ortezy zamontowac pierscien
blokujacy. Orteza dostarczana
jest w zablokowanym ustawieniu
zgiecia wynoszacym 0°.

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

« Przed zablokowaniem przegubu
w zadanej pozycji nalezy
poluzowac paski i wzigc orteze
do reki. Nastepnie przytozy¢
orteze z boku stawu palucha i
zapamietac¢ ustawienie.

« Odstoni¢ teraz od wewnetrznej

strony przednia wktadke. Pod

nig znajduje sie zebatka, w

ktorg mozna wcisna¢ pierscien

blokujacy @.

Ustawic¢ zadany kat zgiecia i

wcisnac pierscien blokujacy

w zebatke. Zwrdcic przy tym

uwage na to, aby obie wypustki

pierscienia blokujacego
znajdowaty sie doktadnie nad
rowkami blokady. Przegub
ortezy zostat w ten sposéb
zablokowany.

Wktadke umiesci¢ w pierwotnej

pozycji i zatozy¢ orteze

pacjentowi.

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

« Podczas kontroli po kilku dniach
zdjac¢ ponownie pierscien
blokujacy zgodnie z opisem w
pkt. od 1. do 2. i sprawdzi¢, czy
ustawienie kata varus-valgus jest
prawidtowe.
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« Na zakonczenie oderwac biaty
papier od wewnetrznej strony
wktadki przedniej i przycisnac
wktadke do ostony palucha.
Dzieki temu wktadka przyklei sie
do ostony palucha. Zapobiegnie
to przesuwaniu sie wktadki
podczas ruchu.

Wktadka do leczenia

ptaskostopia poprzecznego
W razie potrzeby orteze mozna
stosowac w potaczeniu z wktadka
przeznaczona do leczenia
ptaskostopia poprzecznego. W
tym celu nalezy wybra¢ wktadke
uciskowa wklejana w obuwie, co
pozwoli zapobiec jej przesuwaniu.

1 Orteza = ortopedyczny $rodek
pomocniczy stuzacy do stabilizacji,
odciazenia, unieruchomienia,
prowadzenia lub korekty konczyn
lub tutowia.

2 Wskazowka dotyczaca mozliwych
szkdd osobowych (ryzyko obrazen
ciata i wypadku) lub rzeczowych
(uszkodzenie produktu).

3 Specjalista to osoba upowazniona
do dopasowywania i instruowania
w zakresie stosowania srodkéw
ortopedycznych zgodnie z
obowigzujacymi przepisami
panstwowymi lub instytucjonalnymi
oraz innymi wymogami. Jako
producent zdecydowanie zalecamy,
aby taka osoba posiadata
wyksztatcenie ortopedyczne lub
poroéwnywalne nabyte umiejetnosci,
a takze dysponowata odpowiednia
infrastruktura ortopedyczna.

@ Cesky

Vazena pacientko,
vazeny paciente,

mnohokrat vam dékujeme, ze
jste se rozhodl/a pro vyrobek
spolecnosti Bauerfeind.

Denné pracujeme na zlepSovani
|ékarskeé ucinnosti nasich vyrobkd,
protoze ndm 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.
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Uréeny ucel

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

ValguLoc Il vyZaduje
kvalifikované a individualni
prizplsobeni pacientovi
prostfednictvim odborného
personalu3. Jen tim je zajisténa
plna vykonnost ortézy' a
optimalni komfort pfi noseni.

Indikace

« Pooperacni ochrana/ rehabilitace
po operaci hallux valgus

« Konzervativné-funkéni terapie
vadného postaveni hallux s
mobiliza¢ni funkei

Rizika pouzivani

Pozor?

DodrZujte co nejpfesnéji udaje

uvedené v tomto navodu k pouziti

a pokyny odborného personalu3.

« Ortéza ValguLoc Il je vyrobek
na lékarsky predpis, ktery je
treba nosit dle pokynu lékare.
ValgulLoc Il je tfeba nosit pouze
podle Udajl tohoto navodu k
pouziti, a podle uvadénych oblasti
aplikace.

« Pfi nespravném pouzivani se
zaruka na vyrobek neposkytuje.

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

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

« Jakoukoli kombinaci s jinymi

vyrobky, napf. pokud nosite

kompresni punc¢ochy v ramci
kompresni terapie, predem
konzultujte se svym lékarem.

Zabrante styku vyrobku s

prostredky, které obsahuji tuky a

kyseliny, mastmi a télovymi mléky.

« Vedlejsi ucinky, které by ovlivnily
cely organismus, nejsou doposud
znamé. Pfedpokladem je spravné
prikladani. Vsechny pomucky
zvenci prilozené na télo —
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bandaze a ortézy — mohou, pokud
pevné doléhaji, vyvolat lokalni
priznaky zpUsobené tlakem a
pooperacni poruchy hojeni rany
nebo zfidka také zuzit prichozi
cévy nebo nervy. V tomto pripadé
uvolnéte popruhy na ortéze
Valguloc Il a pfipadné nechte
prezkouset velikost vasi ortézy
ValguLoc Il

« Pozor: Pfi uvolnéni popruhl
nebo prip. sejmuti vyrobku neni
poranéni dostate¢nym zplisobem
oSetfeno. V tomto pfipadé se
vyvarujte jakéhokoli zatizeni
postizené nohy nebo chodidla.

« Pokud chcete pouzit vyrobek
Bauerfeind z divodu akutnich
potizi/zranéni, vyhledejte pred
prvnim pouzitim bezodkladné
odbornou lékarskou pomoc
a dbejte pfislusnych pokyna.
Mohou existovat omezeni
souvisejici s indikaci, kterd vam
odborny personal vysvétli. Maze
se jednat zejména o omezeni
schopnosti k fizeni vozidel, jinych
dopravnich prostredku nebo
strojd. V pripadé pochybnosti
vam doporucujeme, abyste
se prozatim vyse uvedenych
¢innosti zdrzeli.

Kontraindikace

Precitlivélost vedouci az

k onemocnéni neni zatim znama.

PFi dale uvedenych priznacich

onemocnéni je prikladani a noseni

takové pomUcky indikovano pouze
po domluvé s vasim osetiujicim
lékarem:

1. Rény v oblasti pfitlacné plochy
ortézy

. Onemocnéni a poranéni kize v
dotcené casti téla, zvlasté pri
zanétlivych projevech, stejné
jako vystupujici jizvy s otoky,
zarudnuti a prehrati

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

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

5. Zachvat dny palct nohy

(podagra)

N

w

~
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Pokyny k pouZivani
Piikladani ortézy ValgulLoc Il
Dynamickou ortézu palce nohy
mUzete nosit na pravé nebo

levé noze. Pfi pfikladani davejte

pozor, aby byla na stupnici nahore

viditelna znacka pro oSetrovanou
stranu. Je-li ortéza prikladana

na pravou nohu, musi byt pri

pohledu shora znacka R (prava)

vidét ve svéetle Sedém znaceni,
je-li prikladéna na levou nohu,

musi byt znacka L (leva) vidét v

cerveném znaceni. Pokud byste

zamenili pravou za levou a opacné,

muze dojit k posunuti ortézy s

negativnimi Gcinky na kloub palce

nohy a ke ztraté terapeutického
pusoben.

Z vyroby se ortéza ValguLoc I,

pro pouziti po operacich, dodava

s aretaci kloubu. K uvolnéni fixace

postupujte nasledovné:

1. Vnitrni polstarek sklopte zpét
pres kloub. Je vidét vnitrni
stavéci krouzek se dvéma
protilehlymi vystupky” @.

2. Tento stavéci krouzek odstrarite;

pro konzervativni vyuziti

neni potrebny. S nasazenym

stavécim krouzkem neni mozny

béh s ortézou, protoze je kloub

znehybnén @3.

Stavéci krouzek snaze

odstranite, pokud napred

sejmete vnéjsi pojistny

krouzek @ a pak stavéci

krouzek protlacite zvenci

dovnitr.

Ortézu napolohujte na vnitrni

stranu oSetrované nohy.

Otevi'ete smérem nahoru

ukazujici pasy a vytdhnéte

je z poutek. Dbejte na to, aby

skorepina pro palec nohy

boc¢né doléhala k palci nohy a

skorepina pro nohu bo¢né k

noze. Kloub ortézy musi byt z

vnitFni strany presné vystredén

a uloZen nad stfedem kloubu

palce nohy (bfisko) €.

. Zacnéte zdola ovinovat maly
pas kolem palce nohy. Velky
pas umistéte pod nohu. Oba
pasy uzavrete tim, Ze zacnete
zezdola ovinovat pas pro palec
kolem palce nohy, provléknete

w

~
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jej poutkem a lehce zapnete.
Také pas pro nohu zacnete
zezdola ovinovat kolem nartu,
provléknete jej poutkem a lehce
zapnete. Nyni zase uvolnite
konec pasu pro nohu a nastavite
jej tak daleko, aby ortéza sice
sedéla na noze pevné, ale bez
nepfijemného tlaku. Poté to
stejné provedte s pasem pro
palec.
Pri dodani je pas pro palec tak
dlouhy, aby byl dostacujici i pro
palec bandazovany po operaci
hallux valgus. Pfi aplikaci
bez obvazu muze byt pas pfi
pfizplsobovani zkracen (suchy
zip zkratte ndzkami).
Ortéza sedi na noze spravné, neni-
li negativné ovlivnén pohyb kloubu
palce nohy. Ortézu mizete nosit v
boté. Aby nedochazelo k otlakim,
méli byste ortézu nosit jen v
Sirokych, pohodlnych botach (napf.
sportovni obuv).
Bude-li ortéza po operaci pouzita
ke znehybnéni, je treba vyloucit
jakykoli pohyb kloubu palce nohy
(zablokovat kloub ortézy!). Pfi
aplikaci po operaci muze byt
ortéza nosena jen v paskovych
botach s vyztuzenim chodidla.
uhlu
Excentrem muze byt Uhel
varus/valgus ortézy zvenci
stupiovité (v krocich cca po 2° od
10° valgus do 2° varus) prestavén
(nastaveni z vyroby pfi dodavce je
+6°). Pro ortézu nosenou vpravo
musi byt nastaven uhel ve sméru
R ($eda barevna stupnice) a pro
ortézu nosenou vlevo ve sméru L
(Cervena barevna stupnice). Pritom
postupujte nasledovné:
5. Odstrante pojistny krouzek
ortézy za pouziti prilozeného
nastavovaciho &ipu @.
Zplostélou stranou
nastavovaciho Cipu tlacte bocné
zezdola nahoru proti pojistnému
krouzku, tento krouzek se tim
dostane ze svého ukotveni.
Nastavovaci krouzek je vidét.
. Odstrante stavéci krouzek
pro fixaci kloubu, viz popis
v Casti 1 a2, aortézu prilozte

i a zajisténi kor

o
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na postizenou nohu, viz popis

v ¢asti 3 a 4. Nyni mlzete po
prilozeni nastavit korekéni
thel @. U pacientd citlivych na
bolest a po operaci byste neméli
korekéni uhel nastavovat po
prilozeni.

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

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

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

Pokyny k &isténi

Ortézu ValguLoc Il myjte oddélené
arucné pomoci jemného praciho
prostfedku. Aby se zachovala
funkénost suchych zip co nejdéle
a nedoslo k jejich poskozeni,
doporucujeme je pred pranim
zapnout. Pfi suseni nevystavujte
ortézu pfimému teplu (napfiklad
topeni, slune¢ni zareni).

V pripadé reklamaci se obracejte
vyhradné na vas specializovany
obchod. Upozoriiujeme, Ze zbozi
musi byt Cisté.

~

©

Misto pouzivani
Podle indikace (palec nohy).
Pokyny k udrzbé

Pfi spravném zachazeni
nevyzaduje vyrobek prakticky
zadnou udrzbu.

Navod k sestaveni a

montazi

Ortéza ValgulLoc Il se dodava
pfipravena k pouziti.
Technické udaje/
parametry

ValguLoc Il je ortéza hallux valgus
s 3D kloubem a dvéma pasy
upevnénymi na ortéze. Pasy je
mozné sundat a zakoupit jako
nahradni dil.
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Upozornéni tykajici se
opakovaného pouzivani
Vyrobek je urc¢en k individualnimu
osetreni jednoho pacienta nebo
pacientky.

Zaruka
Plati zakonna ustanoveni zemé,
ve které byl vyrobek zakoupen.
Jestlize predpokladate, ze nastal
pripad uplatnéni zaruky, obratte
se nejdfive na osobu, od které jste
vyrobek zakoupili. Pfed ohlasenim
naroku ze zaruky vyrobek
vyCistéte. Pri nerespektovani
pokyni k nakladani s vyrobkem
ValguLoc Il a k péci o néj méze byt
zaruka omezena nebo vyloucena.
Plnéni ze zaruky je vylouceno v
nasledujicich pfipadech:
« Pouziti neodpovidajici indikaci
« Nerespektovani pokyn(
odborného personalu?
« Svévolné pozmeénovani vyrobku
Pokyny k poskytovani
odpovédnosti
Pokud nejste odborny personal3,
neprovadéjte samodiagnostiku ani
samolécbu. Pred prvnim pouzitim
naseho zdravotnického prostredku
se aktivné poradte s l[ékarem nebo
odbornym personalem3, protoze
je to jediny zpUsob, jak posoudit
Ucinek naseho vyrobku na vase
télo a v pripadé potreby urcit pri-
padna aplikacni rizika vyplyvajici
z vasi télesné konstituce. Ridte se
radami tohoto odborného perso-
nalu a véemi informacemi v tomto
dokumentu nebo jeho online verzi
— i ve zkracené podobg, (véetné:
texty, obrazky, grafika atd.).
Mate-li po konzultaci s odbornym
persondlem jakékoli pochybnosti,
obratte se na svého lékare, distri-

butora nebo kontaktujte pfimo nas.

Ohlasovaci povinnost

Na zakladé regionalnich
zakonnych predpisu jste povinni
neprodlené ohlasit kazdou
zavaznou udalost pfi pouziti
tohoto zdravotnického prostredku
jak vyrobci, tak i prislusnému
mistnimu Uradu. Nase kontaktn{
udaje najdete na zadni strané této
brozury.
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Likvidace

Po skonceni doby pouzitelnosti
vyrobek zlikvidujte podle platnych
mistnich predpisU.

Slozeni materialu

Polyamid (PA), Sklenéné vlakno
(GF), Ethylenvinylacetat (EVA),
Polyuretan (PUR)

- Medical Device
(Zdravotnicky prostredek)

~ Identifikator maticového 2D
kodu jako UDI

Stav informaci: 2025-08

A Pokyny pro
odborny personal
Znehybnéni kloubu po
operaci nebo jiné indikaci

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

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

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

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

Nastavte pozadovany hel flexe
a stavéci krouzek zacvaknéte do
zubové zapadky. Pritom dbejte
na to, aby dva vystupky stavéciho
krouzku licovaly s aretacnimi
zérezy. Kloub hallux valgus je
zafixovan.

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

« Ortéza je nyni zafixovana a
pripravena k pouziti.

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

« Na zaveér vytahnéte bily délici
papir vnitini strany predniho
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polstarku a polstarek pritlacte
ke skorepiné palce. Polstarek je
nyni slepen se skofepinou palce.
To zabrani sesmeknuti polstarku
palce pfi pohybu
Ortopedicka stélka pro
pFiéné plochou nohu
V pripadé potreby mlzete ortézu
pouzit v kombinaci s ortopedickou
stélkou pro pri¢né plochou nohu.
K tomu Gcelu musite vybrat
ortopedickou stélku, ktera se k
zajisténi bezpecné polohy nalepi
do boty.

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

2 Upozornéni na nebezpeci poskozeni

osob (riziko poranéni a nehody,

zdravotni riziko), popf. vécna skoda

(kody na vyrobku).

Odborny personal je kazda osoba,

ktera je opravnéna dle platnych

statnich nebo Ufednich nafizeni

a dalsich predpist provadét

pfizpUsobeni a instruktaz

o pouzivani ortopedickych

pomicek. Jako vyrobce dirazné

doporucujeme, aby takova osoba
méla vzdélani v oblasti technické
ortopedie nebo srovnatelné

ziskané dovednosti, jakoz i v

oblasti ortopedicko-technické

infrastruktury.

@ slovensky

Vazeny pacient,
dakujeme pekne, Ze ste sa rozhodli
pre vyrobok od firmy Bauerfeind.
Pracujeme kazdy den na zlepseni
medicinskej u¢innosti nasich
vyrobkov, lebo Vase zdravie nam
lezi na srdci. Pozorne si precitajte
a dodrziavajte navod na pouzitie.
Pri otazkach sa obratte na svojho
lekara alebo odbornu predajnu.
Ucel urcenia
Valguloc Il je zdravotnicka
pomédcka. Je to ortéza' na
korekturu halluxov v klude a pri
pohybe.

ValguLoc Il vyzaduje
kvalifikované a individualne
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prispdsobenie na pacienta
prostrednictvom odborného
personalu3. Iba tak je zaruéena
plna vykonnost ortézy! a

Indikacie

« Postoperacna
ochrana/ rehabilitacia po operacii
vyboceného palca

« Konzervativna funkéna terapia
chybnej polohy halluxu v
mobilizacnej polohe

Rizika pouzivania

Upozornenie?

Respektujte ¢o najpresnejsie

zadania uvedené v tomto navode

na pouzitie a pokyny odborného
personalu3.

« Ortéza ValguLoc Il je vyrobok na
lekarsky predpis, ktory sa musi
nosit podla lekarskych pokynov.
ValguLoc Il sa musi nosit
podla udajov tohto navodu na
pouzivanie a uvedenych oblasti
pouZivania.

« V pripade neodbornej aplikacie je
vylucena zaruka za vyrobok.

« Vykonavat neodbornu
zmenu vyrobku je zakazané.
Nedodrzanie méze ohrozit
funkciu vyrobku, takze bude
vylicena zaruka za vyrobok.

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

« Kombinaciu s inymi vyrobkami,

napr. ak nosite kompresné

pancuchy v ramci kompresnej
terapie, vopred konzultujte so
svojim osSetrujucim lekarom.

Nikdy, prosim, nenechajte

vyrobok prist do kontaktu s

prostriedkami obsahujicimi tuky

a kyseliny, masti a emulzie.

« Vedlajsie ucinky, ktoré postihuju
cely organizmus, nie su doteraz
zname. Predpokladom je spravne
pouZivanie/ prilozenie. Véetky
pomaécky, ktoré sa prikladaju
na telo z vonkajsej strany - ako
su bandéze a ortézy - mozu,
ak prilis tesne doliehaju na
telo, sposobit lokalne priznaky
tlaku alebo porucham terapie
postoperacnych ran, alebo tiez

A_Valguloc_ll_250522.indd 56

56

v zriedkavych pripadoch zuzit
prechadzajlce tepny alebo nervy.
Uvolnite v tomto pripade popruhy
Valguloc Il a v pripade potreby
nechajte pripadne skontrolovat
velkost vasej ValgulLoc II.

« Pozor: Pri uvolneni popruhov
alebo odstraneni vyrobku
nedochadza k dostato¢nému
oSetreniu zranenia. V tomto
pripade musite zabranit
akémukolvek zatazeniu
postihnutej nohy alebo chodidla.

Pokial chcete pouzit svoj vyrobok
Bauerfeind z dévodu akutnych
tazkosti/ zraneni, musite
vyhladat pred prvym pouzitim
urychlene odbornu lekéarsku
pomoc a riadit sa tymito radami.
Mbzu existovat obmedzenia
suvisiace s indikaciou, ktoré
vam vysvetli odborny personal.
Najma riadenie vozidiel, inych
dopravnych prostriedkov alebo
strojov mo6ze byt mozné len v
obmedzenom rozsahu. V pripade
pochybnosti vam odporuic¢ame,
aby ste sa nateraz zdrzali vyssie
uvedenych ¢innosti.

Kontraindikacie

Precitlivenost veduci k vzniku
ochorenia nie je doteraz znama.
U nasledujucich obrazoch
ochorenia sa prilozenie a
pouzivanie takejto pomdcky
indikuje iba po porade s lekarom:

1. Rany v oblasti pritlacnych ploch
ortézy

I

Ochorenia/oranenia koze

v osetrovanej ¢asti tela,
predovsetkym pri prejavoch
zapalu, takisto ako vyrazky s
opuchnutim, séervenanie a
prehriatie

. Poruchy citlivosti a pohyblivosti
nohy/chodidla, napr. poruchy
krvného obehu v nohach,
.cukrovka” (diabetes mellitus)

~

. Poruchy odtoku lymfy — tiez
opuchy makkych casti
nejasného povodu vzdialené od
nasadenej pomocky

5. Zachvaty dny palca na nohe
(Podagra)
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Pokyny pre pouZivanie
Prilozenie ortézy ValguLoc Il
Dynamické ortéza palca nohy sa
moze nosit na pravej alebo lavej
nohe. Pri priloZeni musite davat
pozor, aby bola viditelna znacka
pre oSetrovanu stranu hore na
stupnici. Ak je natiahnuta na pravej
nohe, musi byt vidiet v nahlade R
(pre pravu stranu) so svetlosivou
znackou, ak je natiahnuté na lavej
nohe, musi byt vidiet v nahlade

L (pre lavu stranu) s cervenou

znackou. Ak by sa mala zamenit

vpravo alebo vlavo, moéze dojst

k posunu ortézy s negativnym

vplyvom na zékladny klb palca

na nohe a strate terapeutickych

Gcinkov.

0d vyroby sa dodava ortéza

ValguLoc Il na pouzivanie po

operdcii s aretaciou klbov. Aby

ste aktivovali aretéciu, postupujte
nasledovne:

1. Vyklopte spat vnutorny vankus
cez klb. Vnatorny uzatvaraci
kruzok je viditelny s dvomi
protilahlymi ,hrotmi” @,

2. Odstrante tento blokovaci
kruzok; nie je potrebny na
konzervativne pouZivanie.

S nasadenym blokovacim
krazkom nie je mozny beh s
ortézou, daapretoze klb zostava
nepohyblivy @.

Blokovaci kruzok sa da [ahsie
odstranit, ak ste predtym
odstranili vonkajsi poistny
kruzok @ a potom pretlacte
blokovaci krizok zvonku
dovnutra.

. Umiestnite potom ortézu na
vnutornu stranu oSetrovanej
nohy. Otvorte véetky popruhy,
ktoré ukazuju nahor, a vytiahnite
ich z oto¢nych ociek. Davajte
pozor na to, aby Skrupina pre
prst priliehala bo¢ne k palcu
nohy a skrupina nohy bocne
k nohe. Klb ortézy musi byt
ulozeny presne vo vnutri,
centrovany nad stredom v
zakladnom klbe palca na nohe
(brusko) ©.

. UloZte maly popruh zacinajuc
zdola okolo palca na nohe.
Umiestnite vacsi popruh pod

w

~
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nohu. Uzavrite oba popruhy
tak, ze uloZite popruh prstov
zacinajuc zdola okolo palca na
nohe, pretiahnete cez otocné
ocka a zlahka upevnite. Ulozte
popruh chodidla, za¢inajuc

tiez zdola okolo priehlavku,
pretiahnite cez otocné ocka

a zlahka upevnite. Uvolnite
opat koniec popruhu nohy a
nastavujte ho dovtedy, kym
nebude ortéza riadne sediet na
nohe bez toho, aby spésobovala
neprijemny tlak. Rovnako
postupujte tiez z popruhom na
prsty.

Pri expedicii ma popruh prstov
dlzku, ktora je dostatocna tiez
pre prst s bandazou po operacii
vyboceného palca. Pri pouzivani
bez obvazu sa da popruh pri
prispdsobeni skratit (suchy zips
skratit noznicami).

Ortéza sedi spravne na nohe, ak

nie je negativne ovplyvneny pohyb

zakladného klbu palca na nohe.

Potom sa mo6ze nosit v obuvi.

Aby sa zabranilo nepotrebnym

tlakovym miestam, mali by

ste nosit ortézu iba v Sirokej,

pohodlnej obuvi (napr. cvicky).

Ak sa pouziva ortéza po operacii

na upokojenie, je vyluceny

akykolvek pohyb v zakladnom
klbe palca na nohe (zablokovat
klb ortézy!). Pri pouzivani po
operacii sa modze nosit ortéza iba

v zdravotnej obuvi s priehlbinou v

podrazke.

Nastavenie a zabezpeéenie uhla

korektury

Pomocou vystrednika sa da

prestavit uhol Varus-Valgus-

Winkel ortézy z vonkajsej strany (v

cca 2° krokoch od 10° Valgus po

2° Varus) (nastavenie od vyroby
pri expedicii +6°). Pre ortézu,
ktora sa nosi na pravej nohe,
musi byt nastaveny uhol v smere

R (siva farebna stupnica) a pre

ortézu, nosenu na lavej nohe,

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

5. Odstrante poistny kruzok
ortézy za pomoci prilozeného
nastavovacieho ¢ipu @.

Stlacte plochou stranou
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nastavovacieho Cipu bo¢ne

z dolnej strany nahor proti
poistnému kruzku, tento sa tak
zdvihne zo svojho upevnenia. Je
viditelny nastavovaci krdzok.

. Odstrante blokovaci kruzok

pre aretaciu klbu tak, ako je to
popisané v bode 1. a 2., a vlozte
ortézu tak, ako je to popisané

v bode 3. az 4., na prislusnu
nohu. Uhol korektury sa da
potom nastavit iba v nasadenom
stave @. U pacientov citlivych
na bolest a po operécii sa
nemoze vykonat nastavenie uhla
korektury v nasadenom stave.

7. Aby sa dal prestavit uhol,
zastréte dodavany nastavovaci
Cip (alebo vhodnou mincou) do
dvoch protilahlych drazok rastra
a otacajte ich dovtedy, kym
nebude ukazovat indikator na
pozadovany uhol @.

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

Pokyny pre Eistenie
ValguLoc Il sa moze Cistit
separatne a manualne jemnym
pracim prostriedkom. Aby sa
dlhodobo zachovala funkénost
suchych zipsov a zabranilo ich
poskodeniu, odporuc¢ame, aby
sa pred umyvanim uzavreli tieto
uzavery. Pri sueni nevystavujte
priamemu zdroju tepla (napr.
kurenie, slne¢né Ziarenie, atd.).
V pripade reklamacie sa prosim
vzdy obracajte na svojho
odborného distribitora. Chceme
zdoraznit, Ze spracovat je mozné
len vycisteny tovar.

Miesto nasadenia

Podla indikécie (palec).

Pokyny pre udrzbu

Pri spravnej manipuldcii vyrobok
prakticky nepotrebuje ziadnu
udrzbu.

Navod na zloZenie a montaz

Ortéza ValgulLoc Il sa dodava
pripravend na pouzivanie.

o
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Technické udaje/
parametre

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

Pokyny pre opakované
pouzitie

Vyrobok je naplanovany na
individualne 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 zaruc¢nej reklamacie
vyCistit. Pokial neboli dodrzané
pokyny k manipuldcii a o$etrovaniu
Valguloc Il, méZe byt negativne
ovplyvnena alebo vylicend zaruka.
Zaruka je vylucena pri:
« Pouzivani bez spravnej indikacie
« Nedodrziavanie pokynov
odborného personalu?
« Svojvolnych zmenach vyrobku

Pokyny k zaruke
Nevykonavajte samostatnu
diagnostiku ani samoliecbu,
pokial nie ste odborny personal3.
Pred prvym pouzitim nasho
zdravotnickeho pomocky sa
bezpodmienecne poradte

s lekarom alebo odbornym
personalom3, pretoze je to jediny
sposob, ako posudit Gc¢inok
nasho vyrobku na vase telo a
urcit pripadné rizika pouzivania,
ktoré vyplyvaju z vasej osobnej
konstitucie. Respektujte rady tohto
odborného personalu a tiez véetky
informacie uvedené v tychto
podkladoch/ alebo v ich - online
prezentacii (tiez: texty, obrazky,
grafiky atd.).

Pokial mate po konzultacii s
odbornym personalom nadalej
pochybnosti, obratte sa na
svojho lekara, distributora

alebo kontaktujte priamo nasu
spolo¢nost.
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Ohlasovacia povinnost

Na zaklade regionalnych
zakonnych predpisov ste povinni,
bezodkladne nahlasit kazdy
zdvazny problém pri pouzivani
tejto zdravotnickej pomocky
vyrobcovi, ako aj kompetentnému
uradu. Nase kontaktné udaje
ndjdete na zadnej strane tejto
brozury.

Likvidacia

Zlikvidujte vyrobok po ukonceni
pouzivania podla miestnych
predpisov.

ZloZenie materialu
Polyamid (PA),

Sklenené vlakna (GF),

Etylén vinylacetat (EVA),
Polyuretan (PUR)

[MD] - Medical Device
(Zdravotnicke pomdcky)

- Znackovac datova matrica
ako UDI

Stav informacii: 2025-08

A Pokyny pre
odborny personal
Fixacia klbu po operacii
alebo inej indikacii

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

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

+ Skor, nez dokazete zablokovat
klb v poZzadovanej polohe, musite
uvolnit popruhy a vziat ortézu
do ruky. UloZte ortézu na bocnej
strane na osetrovany zakladny
klb palca na nohe a zapamatajte
si tuto polohu.

« Vyklopte potom spat predny
vankus na vnutornej strane.
Potom uvidite ozubené
zablokovanie, do ktorého mozete
zaklapnut blokovaci kruzok @3.
Nasmerujte pozadovany uhol
ohybu a kliknite v blokovacom
kruzku na ozubené tlacidlo.
Davajte pozor, aby sa dva hroty
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blokovacieho kruzku hodili
do aretacnych drazok. Klb
vyboceného palca je zablokovany.

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

« Ortéza je teraz pripravena
zablokovana na pouzitie.

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

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

Pelota pre plochi nohu

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

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

2 Upozornenie na poranenia 0séb
(nebezpecenstvo poranenia,
zdravotné riziko a riziko Urazu),
prip. majetkové $kody (poskodenie
vyrobku).

3 0dborny personal su vietky osoby,
ktoré su opravnené vybavovat
ortopedické pomacky a instruovat
ich pouzivanie v sulade s platnymi
Statnymi alebo institucionalnymi
predpismi a inymi poziadavkami.
Ako vyrobca dérazne odporucame,
aby takato osoba mala vzdelanie
v oblasti ortopédie alebo
porovnatelné ziskané zruc¢nosti, ako
aj ortopedicku infrastrukturu.

@ magyar

Tisztelt Paciensiink!
Koszonjlik, hogy a Bauerfeind
egyik termékét valasztotta.
Minden nap azon dolgozunk, hogy
a termékeink egészségigyi
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hatékonysagat noveljik, hiszen az
On egészsége fontos szamunkra.
Kérjuk, figyelmesen olvassa el és
pontosan tartsa be a hasznalati
utmutatét. Felmerild kérdéseivel
kapcsolatban forduljon a
kezeldorvosahoz vagy keresse fel
a szakizletet.

Rendeltetés

A ValguLoc Il egy gyogyaszati
termék. A nagylabujj nyugalmi
helyzetben és mozgds soran
torténd korrekcidjara szolgald
ortézis'.

A ValguLoc Il eszkézt
hozzaérté szakembernek3 kell
a paciens egyéni méreteihez
igazitania. Csak igy garanta
az ortézis! maximalis
teljesitéképessége és az
optimalis viselési kényelem.

Javallatok

« Hallux valgus mtétet kovetd
védelem / rehabilitacio

« A hallux hibas allasanak
konzervativ-funkcionalis kezelése
mobilizalé funkcioval

Hasznalati kockazatok
Vigyazat?

Kérjiik, hogy a lehetd

legpontosabban tartsa be a jelen

hasznalati utmutaté eldirasait és

a szakember3 utasitasait.

« A Valguloc Il ortézis
receptkoteles, az orvos utasitasa
szerint kell alkalmazni.

A ValguLoc Il termék kizarolag a
hasznalati utmutatoban talalthato
utasitasok szerint hasznalhato,
és csak az emlitett alkalmazasi
terileteken.

+ Szakszer(tlen alkalmazas esetén
a termékre vonatkozo jotallas
megszinik.

« Atermék szakszer(tlen
megvaltoztatasa nem
megengedett. Ennek a
korlatozasnak a figyelmen
kiviil hagyasa csokkenti a
termék hatékonysagat, igy a
termékfeleldsség kizart.

« Ha tiinetei sulyosbodnak, vagy
szokatlan valtozasokat észlel,
hagyja abba a termék hasznalatat,
és azonnal keresse fel orvosat.
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« Mas termékekkel, pl.
kompressziés terdpia
(kompresszios harisnyak)
keretében torténé hasznalatarol
kérje kezeléorvosa véleményét.

Ugyeljen arra, hogy a termék ne
érintkezzen zsir- és savtartalmu
anyagokkal, kendcsokkel és
oldatokkal.

Jelenleg nem ismertek a
terméknek az egész szervezetre
haté mellékhatésai. A szakszer(
hasznalat/felhelyezés eléfeltétel.
A testre kiviilrél felhelyezett
valamennyi segédeszkoz

- példaul bandézs és ortézis -
szoros felhelyezés esetén helyi
nyomasérzést okozhat és mitét
utani sebgyogyulasi zavarokhoz
vezethet, vagy ritka esetekben
akar 0ssze is nyomhatja a
vérereket vagy az idegeket. Ilyen
esetben lazitsa meg a ValguLoc
Il pantjait, és sziikség esetén
ellendriztesse a ValgulLoc Il
méretét.

Vigyazat: Ha a pantok
meglazulnak, vagy a terméket
eltavolitjak, a sérilés ellatasa
nem megfeleld. Ebben az esetben
kerllje az érintett lab vagy labfej
barmilyen megterhelését.

Ha On a Bauerfeind termékét akut
panaszok/ sériilés miatt kivanja
hasznalni, az els6 hasznalat

elétt stirgésen kérjen szakorvosi
tanacsot, és kovesse azt.
Eléfordulhatnak az indikéciéval
kapcsolatos korlatozasok,
amelyekrél a szakemberek adnak
tajékoztatast. Eléfordulhat, hogy
kilonosen a jarmivek, egyéb
szallitoeszkozok vagy gépek
vezetése csak korlatozottan
lehetséges. Ha kétségei vannak,
azt javasoljuk, hogy egyelére
tartdzkodjon a fent emlitett
tevékenységektél.

Ellenjavallatok

Orvosilag jelentés
tulérzékenységre utalo tinetek
jelenleg nem ismeretesek. A
kovetkezd diagnozisok esetén
az ilyen jellegli gyogyaszati
segédeszkozok viselése és
felhelyezést csak az orvossal
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folytatott megbeszélés utan
javallott:
. Sebek az ortézis érintkezési
feliletének teriiletén
Bérbetegségek, a bér sériilései
a segédeszkoz altal ellatott
testtajékon, kilonosen
gyulladasos tiinetek megléte
esetén, valamint duzzadt,
Kipirult és meleg, kidorzsolt
hegek esetén
. A ldbak/labszar érzékelési
és mozgaszavarai, pl.
vérellatasi zavara esetén, pl.
.cukorbetegség” (diabetes
mellitus)
Nyirokkeringési zavarok,
tisztazatlan, testidegen lagyrészi
duzzanatok a felhelyezett orvosi
segédeszkozok miatt
Koszvényes fajdalom a
nagylabujjon (podagra)
Hasznalati Gtmutaté
A ValgulLoc Il ortézis felhelyezése
A dinamikus nagylabujj ortézis a
jobb vagy a bal labon is viselhetd.
Felhelyezéskor tgyeljen arra,
hogy a kezelendd oldal jelélése
lathato legyen a felsé skalan. A
jobb labra helyezve az R (jobbra)
feliratnak vilagosszurke jeldléssel
kell latszodnia felllrél nézve, bal
labon vald viselés esetén az L
(bal) feliratnak piros szinben kell
latszddnia. A jobb és bal oldali
felcserélése esetén az ortézis
elmozdulhat, ami negativ hatassal
lehet a nagylabujj alapiziiletére és
elveszitheti terapias hatasat.
A ValguLoc lI-t a matétek utani
hasznalatra szolgalé csuklézarral
egyltt szallitjak gyarilag. A zar
kioldasahoz kévesse az alabbi
épéseket:
1. Hajtsa vissza az iziilet feletti
belsé parnat. A bels6 zarogyurl
a két egymassal szemben lévé
Jfiillel" lathatova valik @
2. Tavolitsa el ezt a zarogyur(t;
konzervativ kezeléshez nincs
ra sziikség. Ha a zarogylru a
helyén van, az ortézissel nem
lehet jarni, mert az iziilet merev
marad @.
A zarogylrit konnyebb
eltavolitani, ha el6szor eltavolitja
a kiilsé rogzitégyarat ajd
kivilrél benyomja a zarogyurit.
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3. Most helyezze az ortézist a
kezelendd &b belsé oldalara.
Nyissa ki a felfele mutatd
hevedereket, és hiizza ki 6ket a
vezetdfilekbdl. Ugyeljen arra,
hogy a labujj kétése a nagylabujj
oldaldhoz, a labfej kotése pedig
a labfej oldaldhoz simuljon.

Az ortézis izlletét pontosan

a nagylabujj alapiziletének
(talpparna) kozepe felett, a belsé
oldalon kell elhelyezni €.

. Helyezze a kis pantot a
nagylabujj koré, alulrél kezdve.
A nagy pantot helyezze a labfej
ala. Rogzitse mindkét pantot
ugy, hogy a labujjpantot a
nagylabujj koré helyezi, alulrél
kiindulva, athlzza a vezetéfilon,
és lazan rogziti. Helyezze a
labpantot a labfej kozepe koré,
szintén alulrol indulva, huzza
at a vezetodflleken, és lazan
rogzitse. Most ismét lazitsa meg
a labpant véget, és allitsa be
addig, amig az ortézis szoros, de
nem okoz kellemetlen nyomast
a labon. Ezutan végezze el
ugyanezt a labujjpanttal. @
Kiszallitaskor a labujjpant
akar a hallux valgus muitét
utani bekotott labujjhoz is
elég hosszu. Ha kotés nélkil
hasznaljuk, a pant beallitaskor
lerovidithetd (olldval vagjuk le a
tépbzarat).

Az ortézis akkor illeszkedik
megfelelden a labfejre, ha a
nagylabujj alapiziiletének mozgasa

a lehetd legkevésbé korlatozodik.

Cipdben is viselhetd. A felesleges
nyomaspontok elkeriilése

érdekében az ortézist csak

széles, kényelmes cipében (pl.

edzécipbben) szabad viselni.

Ha az ortézist mitét utani
nyugalomba helyezésre
hasznaljak, a nagylabujj

alapizilletében minden mozgast

ki kell zarni (zarja az ortézis
iziiletét!). MUtét utani hasznalat

esetén az ortézist csak merevitett

talpu gyogycipdben szabad viselni.

~

A korrekcios szog beallitasa és
régzitése

Az ortézis varus-valgus szoge
kiviilrél fokozatosan allithato (kb.
2°-os |épésekben, 10° valgus
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és 2° varus kozott) egy excenter

segitségével (gyari beallitas a

szallitaskor +6°). A jobb oldalon

viselend6 ortézis esetében a

szoget az R iranyaba (szirke

szinskala), a bal oldalon viselendd

ortézis esetében pedig az L

iranyaba (piros szinskala) kell

beallitani. Ehhez a kovetkezok
szerint jarjon el:

5. Tavolitsa el az ortézis
rogzitégydrdjét a mellékelt
beallité chip segitségével @.
Nyomja a beallito chip lapos
oldalat alulrél felfelé a
rogzitégylrihoz, ez kiemeli azt
a mélyedésbdl. A beallitd gydri
lathatova valik.

csukoiziilet

jétaz 1. és 2. pontban

leirtak szerint, és helyezze

az ortézist az érintett labra a
3-4. pontban leirtak szerint. A
korrekcios szdg a felhelyezést
kovetéen beallithato @.
Fajdalomra érzékeny betegeknél
és mutét utan a korrekcios

sz0g beallitdsat nem szabad
felhelyezett allapotban végezni.

. A szbg beéllitasdhoz a mellékelt

beallito chip (vagy egy megfeleld
méretl érme) segitségével a
két egymassal szemben [évé
racshornyot ragadja meg, és
forgassa el, amig a mutato a
kivant szogbe nem mutat @.

. A beallitott sz0g rogzitéséhez

nyomja vissza a rogzitégyrut

a beallitogyuribe
helyezze a régzité
meélyedését az beallitogyiriben
évé mutato folé, és nyomja meg
erésen a rogzitégylr(t, amig az
be nem illeszkedik @.

o
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Tisztitasi utasitasok

A ValguLoc Il merevit6 finom
mososzerrel, elkilonitve, kézzel
moshato. A tépézarak funkcidjanak
tartés megérzése és sériilésének
elkeriilése érdekében javasoljuk,
hogy a tépézarakat a mosas elott
zérja be. A szaritaskor ne tegye ki
kozvetlen héhatasnak (pl. fitésnek
vagy napsugarzasnak).
Reklamacio esetén kizardlag

a szakkereskeddhoz forduljon.
Felhivjuk figyelmét arra, hogy

A_Valguloc_ll_250522.indd 62

62

munkavégzeés csak kitisztitott
termékkel torténhet.

Hasznalati hely
Javallatnak megfeleléen
(nagylabujj).

Karbantartasi utmutaté
Megfeleld kezelés esetén a
termék gyakorlatilag nem igényel
karbantartast.

Osszeallitasi és szerelési
utmutaté

Az ValguLoc Il hasznalatra kész
allapotban keriil kiszallitasra.

Miiszaki adatok /
paraméterek

A ValguLoc Il egy hallux valgus
ortézis, amely egy 3D-s izlletbdl
és két raerdsitett pantbol

all. A pantok levehetGek és
potalkatrészként elérhetéek.

Utasitasok ujboli
hasznalathoz

A termék egy paciens egyénre
szabott ellatasara készilt.

Garancia

Annak az orszagnak a torvényi

eldirasai érvényesek, amelyben

a terméket megvasarolta.

Amennyiben On garanciélis

problémat gyanit, kérjiik, hogy

elészor forduljon ahhoz, akitél On

a terméket megvasarolta. Kérjik,

hogy a terméket a garanciélis

probléma bejelentése el6tt mossa

ki. Amennyiben a ValguLoc Il

kezelésére és apolasara vonatkozd

utasitasokat nem tartottak be,

a garancia korlatozodhat vagy

megszlnhet. A garanciat kizard

feltételek:

«Nem a javallatoknak megfeleld
hasznalat

« Nem tartjak be a szakember3
utasitasat

« Onhatalmulag elvégzett
valtoztatasok a terméken

Jogi nyilatkozat

Ne végezzen 6ndiagndzist

vagy 6ngyogyitast, hacsak

nem szakember3. Gyogyaszati
termékiink elsé hasznalata el6tt
mindenképpen kérje ki orvos
vagy szakember3 tanacsat, mivel
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csak igy mérhetd fel termékiink megakadalyozasahoz a

hatasa az On szervezetére, zardgyrit be kell kattintani.

és csak igy hatarozhaték meg A szallitaskor az ortézist 0°-os
az On személyes alkata miatt flexioban rogzitik.

esetlegesen felmerild hasznalati « Oldja ki a zarat az 1.-2. pontban
kockazatok. Kévesse az emlitett leirtak szerint.

szakember tanacsait, valamint az « Mielétt az iziletet a kivant
ebben a dokumentumban / vagy helyzetben rogzitené, lazitsa
annak — akar csak kivonatos — meg a pantokat, és vegye a
online megjelenitésében lévd kezébe az ortézist. Helyezze az
megjegyzéseket (pl.: szovegek, ortézist a kezelendd nagylabujj
képek, grafikak stb.) talalhato alapiziiletének oldaldhoz, és
0sszes utasitast. jegyezze meg ezt a helyzetet.
Amennyiben a szakemberrel « Hajtsa vissza az elilsé

tortént konzultaciot kovetden kiparnazast a belsd oldalon.
barmilyen kételye marad, Most mar lathato lesz a fogazott
kerjik, forduljon orvosahoz, bevagas, amelybe a zarégy(r(t
viszonteladdjahoz vagy kozvetlenil be lehet kattintani 0

hozzank. Allitsa be a kivant flexios szoget,
Jelentési kiitelezettség és pattintsa be a zarogydr(t a

fogazott bevagasba. Gy6zédjon

meg arrol, hogy a zarogyrl

két file illeszkedik a zar

bevagasaiba. A hallux valgus

izllet rogzitve van.

Hajtsa vissza a kiparnazast a

korabbi helyzetébe, és helyezze

vissza az ortézist a betegre.

« Az ortézis most mar régzitve van
és hasznalatra kész.

A regionalis torvényi el6irdsok
alapjan On koteles a jelen
gyogyaszati termék hasznalata
soran jelentkezé valamennyi
jelentds eseményt haladéktalanul
jelenteni a gyarté, valamint

az illetékes hatosag felé.
Elérhetdségeinket a jelen
tajékoztato hatoldalan talalja.

Hulladékkezelés - Néhany nap utan, hazaadast
Kérjuk, a hasznalatot kovetéen kovetéen, az 1.-2. pontban ismét
aterméket a helyi el6irdsoknak tavolitsa el a zarogyurdt, és
megfeleléen artalmatlanitsa. ezzel egyidejlleg ellendrizze a

befelé-kifelé forditas szogének
helyességét.
« Végll huzza ki a fehér szinu

Anyagosszetétel
Poliamid (PA), Uvegszal (GF),

Etilén-vinilacetat (EVA), A . . p
Poliuretan (PUR) elvalaszté papirt az elilsg
kiparnazas belsejébdl, és
[MD] — Medical Device nyomija a kiparnazast a labujj
(Gydgyaszati termék) kotéséhez. Ezaltal a kiparnazast
- a labujj kotéséhez ragasztja.
[un] - Az UDI /az“adatmatrlx Ez megakadalyozza, hogy a
azonositéja labujjparna elcsusszon mozgas

Az informacio allapota: 2025-08 kozben.
Ludtalppelotta
. , Szlikség esetén az ortézist
A Utmutatasok ldtalppelottaval kombinalva

is lehet hasznalni. Erre a célra
szakemberek a cipébe ragasztando pelottat

szamara kell valasztani a biztonsagos

FI . . P elhelyezés érdekében.
Iziiletmeghatarozas miitét

. Shs et s s 1 ézis = S 6
utan vagy egyeb indikacié Ortézis = ortopédiai segédeszkoz

végtagok vagy torzs stabilizalasara,

szerint tehermentesitésére, vezetésére,
« Az ortézisiziiletben torténé korrigalasara vagy ezek
barmilyen mozgatés panaszainak enyhitésére.
63
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2 Személyi sériilések veszélyére
(sérilés, egészségi és baleseti
kockazat), esetleges anyagi
kar (a termék karosodasanak)
keletkezésére torténd
figyelmeztetés.

3 A szakember kifejezés azokat
a szemeélyeket jelenti, akik az
On orszagaban érvényes allami
vagy intézmeényi szabalyozasok
értelmében az ortopédiai
segédeszkozok egyedi illesztésére
és hasznalatanak betanitasara
jogosultak. Gyartoként
erésen ajanljuk, hogy az ilyen
személy ortopédiai képzéssel
vagy hasonléan megszerzett
készségekkel, valamint ortopédiai
infrastruktdraval rendelkezzen.

@ 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
upute za uporabu. Ako imate
kakvih pitanja, obratite se svom

lije¢niku ili specijaliziranoj trgovini.

Namjena

ValguLoc Il je medicinski proizvod.
To je ortoza! za korekciju noznog
palca u mirovanju i kretnji.

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

Indikacije

« Postoperativna
zastita/ rehabilitacija nakon
operacije iskrivljenja noznog
palca (Hallux valgusa)

« Konzervativno-funkcionalna
terapija krivog polozaja noznog
palca s funkcijom mobilizacije
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Rizici primjene
Oprez?

Molimo strogo obratite pozornost

na specifikacije navedene u ovim

uputama za uporabu i na upute
struénog osoblja3.

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

U slu¢aju nestrucne primjene
iskljuceno je jamstvo
proizvodaca.

« Nije dopusteno provoditi
nestru¢ne izmjene na proizvodu.
Nepostivanje navedenih naputaka
moze umanjiti u¢inak proizvoda,
Sto moze dovesti do isklju¢enja
jamstva proizvodaca.

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

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

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

« Dosad nisu poznate nuspojave
koje djeluju na cijeli organizam.
Podrazumijeva se stru¢na
primjena/ stru¢no postavljanje
proizvoda. Sva pomagala koja
se izvana postavljaju na tijelo —
aktivne bandaze i ortoze — mogu,
ako su precvrsto stegnuta,
uzrokovati lokalne pritiske ili
sprjecavaju zacjeljivanje rana
nakon operacije ili u rijetkim
slu¢ajevima ¢ak suzenja krvnih
zila ili zivaca. U tom slucaju
otpustite trake ValgulLoc Il ortoze
te eventualno provjerite njezinu
velic¢inu.

« Oprez: Ako je traka olabavljena
ili je proizvod uklonjen, nema
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dovoljnog zbrinjavanja odnosno
tretiranja ozljede. U tom
slucaju izbjegavajte bilo kakvo
opterecenje zahvacene noge
odnosno stopala.

« Ako Zelite koristiti svoj
Bauerfeind proizvod zbog
akutnih tegoba/ ozljeda, prije
prve uporabe hitno potrazite
strucni lije¢nicki savjet i postujte
ga. Mogu postojati ograni¢enja
povezana s indikacijom koja
¢e Vam objasniti stru¢no
osoblje. Posebice upravljanje
vozilima, drugim prijevoznim
sredstvima ili strojevima moze
biti moguce samo u ograni¢enoj
mijeri. Ukoliko ste u nedoumici,
savjetujemo vam da se za
sada suzdrzite od prethodno
navedenih aktivnosti.

Kontraindikacije

Nisu poznati medicinski relevantni

slucajevi preosjetljivosti. U slucaju

pojave sljedecih simptoma
stavljanje i nosenje ovakvog
pomagala indicirano je tek

nakon prethodnog savjetovanja s

lije¢nikom:

1. U podrucju gdje ortoza dolazi u

dodir s kozom

KoZne bolesti/ povrede na

lijecenom dijelu tijela, posebno u

slucaju upalnih pojava, takoder

izboceni oziljci s oteklinom,
crvenilom i hipertermijom

Poremecaji osjeta i kretanja

noge/ stopala, npr. poremecaj

cirkulacije nogu, ,Secerna
bolest” (dijabetesa)

. Smetnje u limfotoku — isto tako
nejasne otekline mekog tkiva
na mjestima udaljenim od
postavljenog pomagala

5. Napad gihta palca (podagra)

Upute za primjenu

Postavljanje ortoze ValguLoc Il

Dinamicku ortozu za nozni palac

mozZete nositi na desnom ili

lijevom stopalu. Pri postavljanju

treba paziti na to da je oznaka

za stranu koja se lijeci vidljiva na

gornjoj ljestvici. Ako je postavljena

na desnoj nozi, na vrhu se

mora vidjeti slovo D (desno) u

svijetlo sivoj boji, a na lijevoj nozi

N~

w

~

A_Valguloc_ll_250522.indd 65

65

slovo L (lijevo) u crvenoj boji.

Zamjena desne ortoze lijevom

moze uzrokovati pomak ortoze

s negativnim posljedicama za

zglob noznog palca i izostanak

terapeutskog ucinka.

Iz tvornice su ortoze ValguLoc Il

isporucene s napravom za

uglavljivanje zgloba radi
postoperativne primjene. Kako
biste otvorili napravu, postupite na
sljededi nacin:

1. Preklopite unutarnji jastucic¢
preko zgloba. Zatim cete vidjeti
prsten za zaklju¢avanje s dvama
izboCenjima na suprotnim
Jstranama” @,

. Uklonite prsten; nije potreban za
konzervativnu primjenu. Prsten
za zakljucavanje onemogucava
kretanje s ortozom jer je zbog
njega zglob nepomican @3.
Prsten za zaklju¢avanje lakse
Cete ukloniti ako prethodno
maknete vanjski sigurnosni
prsten @ i zatim pritisnite
prsten za zakljucavanje s
vanjske strane.

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

. Stavite mali pojas oko noznog
palca pocevsi s donje strane.
Veliki pojas namjestite ispod
stopala. Zatvorite pojaseve tako
da pojas za palac postavite oko
noznog palca pocevsi s donje
strane, a zatim ga provucite ga
kroz usicu i lagano privrstite.
Pojas za stopalo, takoder
pocevsi s donje strane, postavite
oko srednjeg dijela stopala,
provucite kroz usicu i lagano
pricvrstite. Zatim otvorite kraj
pojasa za stopalo i stezite ga sve
dok ne osjetite da ortoza sjedi
¢vrsto i bez neugodnog pritiska
na stopalu. Zatim na isti nacin
stavite pojas za palac.
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Isporuceni je pojas za palac
dovoljno dug i za zamotani palac
nakon operacije Hallux valgusa.
Ako ga koristite bez zavoja pojas
je moguce skratiti prilikom
namjestanja (¢icak-zatvarac
skratite Skarama).
Ortoza je pravilno namjestena
na stopalu ako pomicanje zgloba
noznog palca nije smanjeno u
velikoj mjeri. Sada se ortoza moze
nositi u cipeli. Kako biste izbjegli
nepotrebne pritiske, ortozu nosite
jedino u Sirokoj i udobnoj cipeli
(npr. u tenisicama).
Ako se ortoza koristi za miran
polozaj nakon operacije, nije
dopusteno nikakvo pomicanje
zgloba noznog palca (zakljucati
zglobove ortoze!). Prilikom
postoperativne primjene ortoza se
smije nositi jedino u ortopedskoj
cipeli s ¢vrstim potplatom.
Podesavanje i uévrséivanje kuta
korekcije
Kut ortoze varus/valgus moguce
je postepeno pomicati s vanjske
strane (za povecanije od otprilike
2° 0d 10° valgusa do 2° varusa)
preko ekscentra (iz tvornice
isporuceno s postavljenih +6°).
Na ortozi koja se nosi na desnoj
nozi kut mora biti namjesten u
smjeru D (siva ljestvica boja), a na
lijevoj ortozi moja biti postavljen
u smjeru L (crvena ljestvica boja).
Pritom postupajte kao Sto slijedi:
5. Uklonite sigurnosni prsten na
ortozi pomocu prilozenog sklopa
za namjestanje @.
Spljostenom stranom sklopa
za namjestanje pritisnite
sigurnosni prsten s donje strane
prema gore kako bi se prsten
otpustio iz svojeg ucvrscenja.
Sada je vidljiv prsten za
namjestanje.
Uklonite prsten za zakljuavanje
na napravi za uglavljivanje
zgloba kako je opisano pod
tockama 1 2 te postavite ortozu
na odgovarajucu nogu kako je
opisano pod tockama 3 do 4.
Kut korekcije sada je moguce
namijestiti na postavljenoj
ortozi @. Kod osjetljivih
pacijenata ili nakon operacije
kut korekcije ne bi se smio

o
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namjestati na postavljenoj
ortozi.

Kako biste namjestili kut,
umetnite isporuceni sklop

za namijestanje (ili pomocu
prikladne kovanice) u dva
nasuprotna utora i okrecite
prsten sve dok ne pokazuje
zeljeni kut @.

Kako biste osigurali namjesteni
kut, pritisnite sigurnosni

prsten natrag u prsten za
namjestanje @. Postavite
otvor u sigurnosnom prstenu
preko pokazivaca na prstenu za
namjestanje pa ¢vrsto pritiséite
sigurnosni prsten dok se ne
uglavi @.

Upute za ¢iséenje

ValguLoc Il moZze se prati odvojeno
na ruke sredstvom za pranje
osjetljivog rublja. Kako bi ¢icak
zatvaraci Sto dulje zadrzali svoju
funkcionalnost i kako biste izbjegli
ostecenja, preporucujemo da ih
prije pranja zatvorite. Prilikom
susenja ne izlazite izravnoj toplini
(npr. grijanju, Sunéevoj svjetlosti).
U slucaju reklamacije obratite se
iskljucivo svojoj specijaliziranoj
trgovini. Napominjemo da je
moguca samo obrada oci$¢enog
proizvoda.

Mjesto primjene

Ovisno o indikaciji (nozni palac).
Upute za odrzavanje

Pri pravilnom rukovanju proizvod
ne zahtijeva gotovo nikakvo
odrzavanje.

Upute za sastavljanje i
montazu

Ortoza ValguLoc Il isporucuje se
spremna za uporabu.

Tehnicki podaci/
parametri

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

Napomene za ponovnu
uporabu
Proizvod je predviden za

individualno zbrinjavanje jednog
pacijenta.

~
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Jamstvo

Vrijede zakonske odredbe drzave

u kojoj ste kupili proizvod. U

sluaju 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

ValguLoc I, jamstvo moze biti

umanjeno ili isklju¢eno. Jamstvo je

isklju¢eno u sljedec¢im slucajevima:

« Primjena nije sukladna indikaciji

« Nepostivanje uputa stru¢nog
osoblja3

« Samoinicijativna izmjena na
proizvodu

Iskljuéenje odgovornosti
Nemojte provoditi samodijagnoze
ili samomedikaciju osim ako se ne
ubrajate u struéno osoblje3. Prije
prve primjene naseg medicinskog
proizvoda svakako se aktivno
posavjetujte s lijecnikom ili
struénim osobljem3 jer se jedino
tako moze procijeniti djelovanje
naseg proizvoda na vase tijelo

te se eventualno mogu utvrditi
rizici primjene koji nastaju zbog
osobne konstitucije. Pridrzavajte
se savjeta stru¢nog osoblja te svih
naputaka iz ovog dokumentaili
njegove — takoder i djelomicne —
online verzije, (isto tako: tekstova,
slika, grafika itd.).

Ako nakon konzultacije sa
stru¢nim osobljem i dalje ostanu
nedoumice, molimo obratite se
svom lijecniku, distributeru ili
izravno nama.

Obveza prijave

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

Zbrinjavanje

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

Poliamid (PA), Stakleno
vlakno (GF), Etilen vinil
acetat (EVA), Poliuretan (PUR)

[0] - Medical Device
(Medicinski proizvod)

[091] - |dentifikator matrice
podataka kao UDI

Stanje informacija: 2025-08

A Napomene za
strucno osoblje

Uglavljivanje zgloba

nakon operacije ili drugih
indikacija

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

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

Prije nego $to zakljucate zglob

u zeljenom polozaju, otpustite
pojaseve i drzite ortozu u ruci.
Postavite ortozu popre¢no na
zglob noznog palca koji se lijecii
zapamtite taj polozaj.

Zatim preklopite prednji jastucic¢

s unutarnje strane. Vidjet cete
zupCastu mrezicu u koju mozete
uglaviti prsten za zaklju¢avanje @.
Namijestite Zeljeni kut fleksije pa
uglavite prsten za zaklju¢avanje
u zupcastu mrezicu. Pritom
pazite da oba izbocenja prstena
za zaklju¢avanje stanu u utore
na napravi za uglavljivanje. Zglob
Hallux valgus je zakljucan.
Preklopite jastuci¢ u njegov
prethodni poloZaj i pacijentu
ponovno postavite ortozu.
Ortoza je zaklju¢ana tako da ju je
moguce koristiti.

Nakon nekoliko dana, uz
dopustenje, ponovno uklonite
prsten za zakljucavanje kako je
opisano pod tockama 1 do 2 i
istodobno provjerite ispravnost
kuta varus/valgus.
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« Konacno, povucite papirnatu
traku s unutarnje strane prednjeg
jastucica pa pritisnite jastucic¢
na kalup palca. Jastuci¢ je sada
slijepljen s kalupom palca. To
sprjecava da jastucic za palac ne
isklizne kod kretanja.

Pelota za spustena stopala
Ako je potrebno, ortozu je moguce
koristiti u kombinaciji s jastucicem
za spustena stopala. U tom slucaju
odaberite pelotu koju mozete
zalijepiti u cipelu kako biste
osigurali $to sigurnije namjestanje

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

2 Upozorenje na opasnost od
ozljedivanja (rizik od ozljeda, rizik
po zdravlje, rizik od nesreca),
odnosno materijalne Stete (Stete na
proizvodu)

3 Struéno je osoblje svaka osoba
koja je prema vrijedec¢im drzavnim
ili institucionalnim propisima
i smjernicama ovlastena za
prilagodbu ortopedskih pomagala
i upucivanje pacijenata u nacin
njihove uporabe. Kao proizvodac,
svakako preporucujemo da takva
osoba ima obrazovanje kojim
je stekla znanje o ortopedskoj
tehnologiji ili usporedive stecene
vjestine, kao i infrastrukturu za
ortopedsku tehnologiju.

@ srpski

Postovane
pacijentkinje,
postovani pacijenti,

hvala vam &to ste se odlucili za
Bauerfeind proizvod.

Svaki dan radimo na pobolj$anju
medicinske efikasnosti nasih
proizvoda, jer je vase zdravlje blizu
nasih srca. Molimo vas pazljivo
procitajte i sledite ovo Uputstvo za
upotrebu. Ako imate pitanja,
obratite se isklju¢ivo svom lekaru
ili vasoj specijaliziranoj prodavnici.

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

ValguLoc Il zahteva
kvalifikovano i individualno
prilagodavanje pacijentu od
strane struénog osoblja3. Samo
na taj naéin je obezbedena puna
funkcional ortozeli Uni
komfor pri noSenju.

Indikacije

« Postoperativna
zastita/ rehabilitacija nakon
operacije Hallux valgusa

« Konzervativna funkcionalna
terapija deformacije Hallux-a sa
funkcijom mobilizacije

Rizici primene

Mere opreza?

Molimo vas da pazljivo postujete

specifikacije u ovom uputstvu

za upotrebu i uputstva struénog

osoblja3.

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

« U slucaju nepravilne primene,
odgovornost je iskljucena.

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

« Ukoliko se simptomi pogorsaju

ili primetite neobi¢ne promene

na sebi, prekinite sa upotrebom

proizvoda i molimo vas da odmah
obavestite svog lekara.

0 kombinaciji sa drugim

proizvodima npr. kada u okviru

kompresivne terapije nosite
kompresivne ¢arape, prethodno
se posavetujte sa svojim
lekarom.

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

« Do sada nisu poznate
kontraindikacije koje se
odnose na ceo organizam.
Pretpostavlja se pravilna
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primena/ postavljanje. Sva
spoljna pomagala postavljena na
telo — bandaze i ortoze — mogu,
ako se stegnu suvise ¢vrsto,
izazvati lokalne pritiske i smetnje
u postoperativhom zarastanju
rana, a u retkim sluc¢ajevima
mogu da suze krvne sudove ili
nerve. Olabavite u tom slucaju
trake sa Valguloc-a Il i dozvolite
da se po potrebi pregleda veli¢ina
Vaseg Valguloc-a Il.

« Oprez: Ako se traka olabavi
ili proizvod ukloni, ne postoji
dovoljan postupak lecenja
odnosno tretman povrede. U tom
slucaju izbegavajte bilo kakvo
opterecenje odgovarajuce noge ili
stopala.

« Ako Zelite da koristite svoj
Bauerfeind proizvod zbog
akutnih tegoba/ povreda, hitno
potrazite stru¢nu medicinsku
pomoc pre prve upotrebe i
postujte dobivene savete.

Mozda postoje ogranicenja u
vezi sa indikacijama koja ce
vam stru¢no osoblje objasniti.
Posebno upravljanje vozilima,
drugim prevoznim sredstvimaili
masina moze biti moguc¢a samo
u ogranicenoj meri. Ako ste u
nedoumici, savetujemo vam

da se za sada uzdrzite od gore
navedenih aktivnosti.

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:
.Rane u podrucju gde ortoza
dolazi u dodir sa kozom

Kozne bolesti/ povrede na

tretiranim delovima tela,

posebno u slucaju upalnih
pojava, kao i kod izrazenih

oziljaka sa otocima, crvenilom i

hipertermijom

Poremecaji osecaja i pokreta

noge/ stopala, poremecaji

cirkulacije nogu, ,Secerna
bolest” (diabetes mellitus)

. Poremecaji limfne drenaze —
ukljucujuci nejasne otekline
mekog tkiva udaljene od
postavljenog pomagala

N

@
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5. Napad gihta palca (podagra)

Uputstva o primeni

Postavljanje ortoze ValgulLoc Il

Dimanicku ortozu za nozni palac

mozete nositi na desnom ili levom

stopalu. Pri postavljaju treba voditi
racuna da je oznaka za stranu
koja se leci vidljiva na skali sa
gornje strane. Ako je postavljena
na desnoj nozi, na vrhu mora da
se vidi slovo R (za desno) u svetlo

sivoj boji, a na levoj nozi slovo L

(za levo) u crvenoj boji. Ako se

zamene leva i desna strana, to

moze dovesti do pomeranja ortoze
sa negativnim posledicama na
zglob noznog palca i izostanak
terapeutskoj dejstva.

Valguloc Il se fabricki isporucuje

sa sistemom za uglavljivanje

zgloba radi postoperativne
primene. Za oslobadanje zatvaraca
postupite na sledeci nacin:

1. Preklopite unutrasnji jastucic¢
preko zgloba. Vidi se prsten za
zaklju¢ivanje sa dve naspramne
Jizbocine” 6
Skinite ovaj prsten: on nije
potreban za konzervativnu
primenu. Sa umetnutim
prstenom za zaklju¢avanje
kretanje sa ortozom nije
moguce, jer tada zglob ostaje
nepomican bleibt
Prsten za zaklju¢avanje moze
lakse da se skine ako prethodno
skinete spoljasnji sigurnosni
prsten @ i potom pritisnete
prsten za zaklju¢avanje sa
unutrasnje strane.

. Sada postavite ortozu na

unutrasnju stranu stopala koje

se leci. Otvorite pojaseve prema
gore i izvucite ih iz zakretnih
usica. Pazite na to, da kalup
palca prianja bo¢no uz nozni
palac, a kalup stopala bo¢no uz
stopalo. Ortoza za zglob mora da
bude postavljena sa unutrasnje
strane stopala tacno preko
sredine zgloba noznog palca

(misici) €.

Stavite mali pojas oko noznog

palca pocevsi sa donje strane.

Veliki pojas postavite ispod

stopala. Zatvorite oba pojasa

tako Sto cete pojas za palac

N
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postaviti oko noznog palca
pocevsi sa donje strane, a zatim
ga provudi kroz usicu i lagano
pricvrstiti. Pojas za stopalo
takode pocevsi sa donje strane
postaviti oko srednjeg dela
stopala, provudi kroz usicu i
lagano pricvrstiti. Zatim otvorite
kraj pojasa za stopalo i zategnite
ga sve dok ne osetite da ortoza
¢vrsto naleze i nema neprijatnog
pritiska na stopalo. Na isti nacin
stavite pojas za palac.
Isporucen pojas za palac je
dovoljno dug i za zamotan
palac nakon operacije Hallux
valgusa. Ako se koristi bez
zavoja, pojas moze da se skrati
pri namestanju (¢icak-zatvarac
skratite makazama).
Ortoza je pravilno postavljena
na stopalo ako kretanje zgloba
noznog palca nije znatno
smanjeno. Sada moze da se nosi u
cipeli. Da bi se izbegli nepotrebni
pritisci nosite ortozu jedino u
Sirokoj i udobnoj cipeli (npr. patici).
Ako se ortoza koristi za poloZaj
mirovanja nakon operacije, treba
izbeci svako pokretanje zgloba
noznog palca (zaklju¢ati zglob
ortozel). U postoperativnoj primeni
ortoza sme da se nosi samo u
ortopedskoj cipeli sa ¢vrstim
donom.

Podesavanje i uévriéivanje ugla
korekcije
Ugao ortoze varus/valgus moze
postepeno da se podesava sa
spoljne strane (u koracima od oko
2° od 10° valgusa do 2° varusa)
(fabricka podesenost pri isporuci
+6°). Kod ortoze koja se nosi na
desnoj nozi mora da se podesi
ugao u smeru R (siva skala boja),
a na ortozi za levu nogu mora da
se podesi u smeru L (crvena skala
boja). Postupajte na slededi nacin:
5. Uklonite sigurnosni prsten na
ortozi uz pomoc prilozenog
sklopa za namestanje @.
Spljostenom stranom sklopa za
namestanje pritisnite sigurnosni
prsten sa donje strane prema
gore, kako bi se prsten otpustio
iz pri¢vrécenja. Vidi se prsten za
namestanje.
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6. Uklonite prsten za zaklju¢avanje
za blokiranje zgloba kao
Sto je opisano pod tackom
1.1 2. postavite ortozu na
odgovarajuce stopalo kao Sto
je opisano pod tackom 3. do 4.
Ugao korekcije sada moze da se
podesi na postavljenoj
ortozi @. Kod pacijenata
osetljivih na bol ili u
postoperativnom stanju treba
da se podesi ugao korekcije pre
postavljanja ortoze.

. Radi namestanja ugla postavite
isproruceni sklop za namestanje
(ili neku prikladnu kovanicu) u
dva naspramna Zleba i okrecite
ga sve dok pokazivac ne pokaze
zeljeni ugao @.

. Za osiguranje podesenog
ugla pritisnite sigurnosni
prsten ponovo u prsten za
namestanje €). Postavite
otvor u sigurnosnom prstenu
preko pokazivaca u prstenu za
namestanje i ¢vrsto pritisnite
sigurnosni prsten, dok se ne
uglavi @.

Uputstvo za odrzavanje
ValguLoc Il perite posebno i ru¢no
sa deterdzentom za osetljive
vrste veda. Da bi se sacuvala
funkcionalnost ¢icak traka na duze
vreme i da bi se izbeglo njihovo
ostecenje, preporuc¢ujemo da ih
zatvorite pre pranja. Prilikom
susenja ne izlazete direktnoj
toploti (npr. grejanje, suncevi
zraci).

U slucaju reklamacija, molimo
Vas da se obratite iskljucivo

vasoj specijalizovanoj prodavnici.
Napominjemo da je moguéa samo
obrada oci$¢enog proizvoda.
Podruéje primene
Odgovarajuca indikacija (veliki
nozni prst).

Uputstvo za odrzavanje
Kada se proizvod pravilno

koristi prakti¢no nije potrebno
odrzavanje.

Uputstvo za sastavljanje i
montazu

Valguloc Il se isporucuje spreman
za upotrebu.

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

Uputstvo za ponovnu
primenu

Proizvod je namenjen za
individualno tretiranje jednog
pacijenta.

Garancija

Vaze zakonski propisi zemlje u

kojoj ste proizvod kupili. U slu¢aju

potrazivanja iz garancije stupite

u kontakt prvo s prodavcem kod

kojeg ste proizvod kupili. Proizvod

se mora ocistiti pre garantne

reklamacije. Ako nisu postovana

uputstva za rukovanje i odrzavanje

Valguloc Il, garancija moze biti

umanjena ili isklju¢ena. Garancija

je iskljucena kod:

« Primene koja nije u skladu sa
indikacijama

« Nepostovanja uputstava stru¢nog
osobljad

« Neovlas¢ene modifikacije
proizvoda

Odricanje od odgovornosti
Nemojte sami postavljati dijagnozu
ili provoditi samolecenje, osim

ako se ne ubrajate u stru¢no
osoblje3. Pre prve upotrebe naseg
medicinskog proizvoda, aktivno
potrazite savet lekara ili stru¢nog
osoblja3, jer je to jedini naéin da
procenite efekat naseg proizvoda
na vase telo i, ako je potrebno, da
odredite sve rizike primene koji
proizilaze iz vase licne konstitucije.
Pratite savete stru¢nog

osoblja i sve informacije u ovoj
dokumentacijiili njenoj — delimi¢no
sazetoj — on-line verziji (takode:
tekst, slike, grafike, itd.).

Ako nakon konsultacije sa
stru¢nim osobljem imate bilo
kakve nedoumice, obratite se
svom lekaru, prodavcu ili nas
kontaktirajte direktno.
Obavezno prijavljivanje

Na osnovu regionalnih zakonskih
propisa, obavezni ste da bez
odlaganja prijavite bilo koji ozbiljan
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incident kada koristite ovaj
medicinski proizvod i proizvodacu
inadleznom organu vlasti. Nase
kontaktne podatke mozete pronaci
na poledini ove brosure.

Odlaganje

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

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

[M0] - Medical Device
(Medicinski proizvod)

[0o1] - |dentifikator matrice
podataka kao UDI

Datum informacija: 2025-08

A Napomene za
strucno osoblje
Uglavljivanje zgloba

nakon operacije ili drugih

indikacija

« Da bi se locirao svaki pokret
zgloba ortoze potrebno je da
se na mesto gurne prsten za
zaklju€avanje. Pri isporuci je
ortoza blokirana u poloZaju
fleksije od 0°.

« Otpustite napravu za uglavljivanje
kao Sto je opisano pod tackom
1.do 2.

« Pre nego $to mozete da blokirate
zglob u Zeljenom polozaju,
otpustite pojaseve i uzmite ortozu
u ruku. Postavite ortozu bo¢no
na tretirani zglob noznog palca i
zapamtite ovaj polozaj.

« Zatim preklopite prednji meki
jastuci¢ sa unutrasnje strane.
Sada vidite zupcasti zleb u koji
treba da uglavite prsten za
zakljucavanje @.

Podesite Zeljeni ugao fleksije i
uglavite prsten za zaklju¢avanje
u zupcasti zleb. Vodite racuna
da oba izbocenja na prstenu za
zakljuavanje stanu u Zlebove na
napravi za uglavljivanje. Hallux
valgus zglob je fiksiran.
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« Preklopite meki jastuci¢ u njegov
prethodni polozaj i pacijentu
ponovo postavite ortozu.

« Ortoza sada moze da se koristi

fiksirana.

« Uz odobrenje nakon nekoliko
dana ponovo skinite prsten za
zakljuc¢avanije, kao $to je opisano
pod tackom 1. do 2. i istovremeno
proverite ispravnost ugla

varus/valgus.

« Na kraju provucite razdvojnu
traka sa unutrasnje strane
prednjeg mekog jastucica i
pritisnite meki jastuci¢ na kalup
palca. Sada je meki jastucic¢
zalepljen na kalup palca. Time se
sprecava pomeranje jastucica za
palac prilikom kretanja.

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

stabilan polozaj.

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

2 Upozorenje o opasnosti od
telesnih povreda (rizik od ozleda
i nesreca, rizik po zdravlje) i, ako
je relevantno, materijalne Stete
(o$tecenja na proizvodu).

3 Struéno osoblje podrazumeva
svaku osobu koja je ovlascena
prema vazec¢im drzavnim ili
institucionalnim propisima i drugim
zahtevima za prilagodavanje i
upucivanje u primenu ortopedskih
pomagala. Kao proizvodac, toplo
preporuc¢ujemo da takva osoba
poseduje ortopedsko-tehnicka
znanja ili uporedivo stecene
vestine, kao i ortopedsko-tehnicka

infrastrukturu

@ slovenski

Spostovani
uporabnik,

zahvaljujemo se vam, da ste
se odlocili za izdelek podjetja

Bauerfeind.
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Nenehno se trudimo izbolj$ati
medicinsko ucinkovitost nasih
izdelkov, saj nam je vase zdravje
pomembno. Natancno preberite in
upostevajte ta navodila za
uporabo. Ce imate kakrsna koli
vprasanja, se obrnite na svojega
zdravnika ali specializirano
prodajalno.

Predvideni namen

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

lzdelek ValguLoc Il zahteva
individualno prilagoditev bolniku
s strani strokovnega osebja3.
Samo tako zagotovimo popolno
uéinkovitost ortoze' in &im
udobnej$e nosenje.

Indikacije

« Postoperativna
zascita/ rehabilitacija po operaciji
Hallux valgusa

« Konservativno-funkcionalna
terapija napacnega polozaja
noznega palca s funkcijo
mobilizacije

Tveganja pri uporabi

Previdno?

Natanéno upostevajte smernice
teh navodil za uporabo in napotke
strokovnega osebja3.

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

« Pri nepravilni uporabi izdelka
garancija za izdelek preneha
veljati.

« Naizdelku je prepovedano
izvajati nedovoljene spremembe.
Neupostevanje teh zahtev lahko
neugodno vpliva na ucinkovitost
izdelka, pri Cemer se garancija za
izdelek razveljavi.

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

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

« Izdelek ne sme priti v stik s

snovmi, mazili in losjoni, ki

vsebujejo mascobe in kisline.

NeZeleni ucinki, ki bi vplivali

na celoten organizem, niso

znani. Predpogoj je pravilna

uporaba/namescanje ortoze.

Vsi pripomocki, ki se namestijo

na zunanjo stran telesa, kot

so opornice in ortoze, lahko ob

pretesni namestitvi povzrocijo

lokalno stiskanje tkiva ali motnje
celjenja ran po kirurskem
posegu, v redkih primerih pa
celo neprekinjeno stiskanje zil ali

Zivcev. V tem primeru razrahljajte

trakove ortoze ValgulLoc Il in

po potrebi Se enkrat preverite

velikost svoje ortoze Valguloc Il.

« Previdno: Ce se trakovi
razrahljajo ali izdelek sname,
poskodba ni zadostno
oskrbovana. V tem primeru se
izogibajte vsakrsni obremenitvi
goékodovane noge ali stopala.

« Ce Zelite izdelek Bauerfeind
uporabljati zaradi akutnih
tezav/ poskodb, se pred prvo
uporabo posvetujte s strokovnim
osebjem in upostevajte njihove
nasvete. Glede na indikacije
lahko obstajajo omejitve,

o katerih vas bo obvestilo
strokovno osebje. Zlasti voznja
vozil, drugih prevoznih sredstev
ali strojev je lahko mogoca le v
omejenem obsegu. V primeru
dvoma vam svetujemo, da se
zaenkrat odpoveste zgoraj
navedenim dejavnostim.

Kontraindikacije

Preobcutljivostne reakcije

niso znane. Pri naslednjih

bolezenskih stanjih lahko tovrstne

pripomocke namestite in nosite

samo po predhodnem posvetu z

zdravnikom:

1.Rane na predelu, kjer ortoza
pritiska na tkivo
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2. Bolezni/ poskodbe koze na delih
telesa, kjer nosite pripomocek,
predvsem kadar gre za
vnetja, ter pri vseh izbocenih
brazgotinah z oteklino, rdecico
in pretiranim pregrevanjem

. Motnje ob&utenja in gibanja
noge/ stopala, npr. motnje
prekrvavitve stopal, npr. pri
»sladkorni bolezni« (diabetes
mellitus)

. Motnje odvajanja limfne
tekocine - tudi nejasno otekanje
mehkih tkiv pri names¢enem
pripomocku
5. Protin na noznem palcu

(podagra)

Navodila za uporabo
Nameséanje ortoze ValgulLoc Il
Dinamicno ortozo za palec lahko
nosite na desnem ali levem palcu.
Pri namescanju pazite, da bo na

zgornji lestvici vidna oznaka za

stran, ki jo nameravate oskrbeti.

Ce ortozo namestite na desno
nogo, mora biti na zgornji strani

vidna svetlo siva oznaka R (desno),

za namestitev na levo nogo pa
rdeca oznaka L (levo). Ce ortozo
namestite na napacno stran, se
lahko ortoza zamakne in neugodno
vpliva na osnovni sklep palca ter
izgubi terapevtski u¢inek.

Za uporabo po kirurskem posegu

je ortoza ValguLoc Il opremljena z

imobilizacijo sklepa. Za sprostitev

blokade sledite naslednjemu
postopku:

1. Notranjo blazinico zavihajte
nazaj prek sklepa. Zagledali
boste notranji zaporni obroc¢ z
dvema nasproti namescenima
»kazalcema« @),

. Odstranite zaporni obroc¢, saj
ga za konservativno terapijo
z ortozo ne potrebujete. Ce je
zaporni obroc vstavljen, z ortozo
ni mogoce hoditi, saj je sklep
negibljiv @.

Zaporni obroc boste lazje
odstranili, Ce boste prej
odstranili zunanji varnostni
obro¢ @ in nato zaporni obro¢
od zunaj potisnili navznoter.

. Ortozo nato namestite na
notranjo stran stopala, ki ga
Zelite oskrbeti. Odprite navzgor

w

~
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obrnjene pasove in jih izvlecite iz
zanke. Skoljko za palec od strani
poravnajte s palcem, skoljko za
stopalo pa s stopalom. Zglob
ortoze namestite na notranjo
stran to¢no nad sredino glavnega
sklepa palca (blazinice) €.

. Manjsi pas od spodaj navzgor
ovijte okoli palca. Vecji pas
namestite pod stopalo. Zapnite
oba pasova, tako da pas za
palec od spodaj ovijete okoli
palca, ga povlecete skozi zanko
in narahlo zapnete. Tudi pas za
stopalo od spodaj ovijte okoli
stopala, ga povlecite skozi zanko
in narahlo zapnite. Konec pasu
za stopalo zdaj spet odlepite in
ga zategnite, da bo ortoza trdno
namescena na stopalu, vendar
ne sme biti neudobna. Postopek
ponovite s pasom za palec. 6
Ob dobavi je pas za palec dovolj
dolg, da ga lahko ovijete tudi
okoli palca, ki je obvezan po
operaciji Halluxa valgusa. Ce
boste ortozo uporabljali na
palcu, ki ni obvezan, lahko pas
med prilagajanjem skrajsate
(zapiralo z jezkom skrajsajte s
Skarjami).

Ortoza je na stopalu nameséena

pravilno, ¢e ne ovira gibanja

osnovnega sklepa palca. Lahko

jo nosite v ¢evlju. Da bi preprecili

nepotrebno stiskanje, ortozo nosite

samo v Sirokih in udobnih cevljih

(npr. $portnih copatih).

Ce ortozo uporabljate za

imobilizacijo po kirurskem posegu,

osnovnega sklepa palca ne

smete premikati (blokirajte zglob

ortoze). Ce ortozo uporabljate po

kirurskem posegu, jo lahko nosite

samo v Cevljih z zapenjanjem z

jezki in oja¢anim stopalom.

~

Nastavitev in zavarovanje
korekcijskega kota

S pomocjo ekscentra lahko z
zunanje strani stopenjsko (v
korakih po pribl. 2° od valgusa 10°
do varusa 2°) nastavite kot varusa
in valgusa ortoze (nastavitev ob
dobavi je +6°). Za desno ortozo je
treba kot nastaviti v smeri R (siva
barvna lestvica) in za levo ortozo v
smeri L (rde¢a barvna lestvica). Pri
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tem sledite naslednjemu postopku:
5. Odstranite varnostni obro¢
ortoze s pomocjo priloZzenega

Zetona 5
S ploscato stranjo zetona od
spodaj navzgor s strani pritisnite
na varnostni obro¢, da se dvigne
iz lezisca. Zagledali boste
nastavitveni obro¢.

. Odstranite zaporni obrog, ki je
namenjen imobilizaciji sklepa,
kot je opisano v 1.in 2. tocki, ter
ortozo namestite na prizadeto
stopalo, kot je opisano v 3.in 4.
tocki. Zdaj lahko nastavite korek-
cijski kot, saj je ortoza namesce-
na @. Pri bolnikih, ki so obéutljivi
na bolecino, ali pa so pred tem
imeli kirurski poseg, korekcijske-
ga kota ne smete nastavljati, ko
je ortoza namescena.

. Kot spremenite tako, da
priloZeni zeton (ali primeren
kovanec) namestite v nasprotni
zarezi in ga zavrtite, dokler
kazalec ne kaze na zeleno
vrednost kota @.

. Nastavljeni kot fiksirate tako, da
varnostni obro¢ znova potisnete
v nastavitveni
obro¢ @. Odprtino na
varnostnem obrocu namestite
nad kazalec na nastavitvenem
obrocu in varnostni obro¢
pritisnite, da se zasko¢i @.

o

~

e

Navodila za ¢iscenje

Ortozo ValguLoc Il lahko operete
lo¢eno na roke z blagim pralnim
sredstvom. Da bi ohranili dolgo-
trajno ucinkovitost zapenjal na
jezka in preprecili poskodbe, vam
priporo¢amo, da jih pred ¢is¢enjem
zapnete. Ortoze med susenjem ne
izpostavljajte neposredni vrocini
(npr. grelnim telesom, neposredni
sonéni svetlobi).

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

Mesto uporabe
Skladno z indikacijami (palec).
Navodila za vzdrZevanje

Ob pravilni uporabi vzdrzevanje
izdelka skorajda ni potrebno.
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Navodila za sestavljanje in
namestitev

Ortoza ValgulLoc Il je pripravijena
za uporabo.

Tehniéni podatki/ parametri
Ortoza ValguLoc Il je ortoza za
Hallux valgus s 3D-sklepom in
dvema nanj pritrjenima trakovoma.
Trakova sta odstranljiva in na voljo
kot nadomestni del.

Navodila za ponovno
uporabo

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

Garancija

Veljajo zakonski predpisi drzave,

v kateri je bil izdelek kupljen. V

primeru uveljavljanja garancije

se najprej obrnite neposredno

na osebo, pri kateri ste izdelek

kupili. Izdelek morate pred prijavo

garancijskega zahtevka ocistiti.

Neupostevanje navodil za ravnanje

z ortozo Valguloc Il'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
strokovnega osebja3

« Izdelek samovoljno spreminjate

Omejitev odgovornosti

Ne poskusajte si sami postaviti
diagnoze ali se sami zdraviti,
razen Ce spadate med strokovno
osebje3. Pred prvo uporabo
nasega medicinskega pripomocka
se posvetujte z zdravnikom ali
strokovnim osebjem3, saj lahko
ta oceni ucinek nasega izdelka na
vase telo in morebitna tveganja
pri uporabi zaradi vase telesne
zgradbe. Upostevajte nasvet
strokovnega osebja in vsa navodila
v tem dokumentu ali njegovi —
tudi nepopolni - spletni razli¢ici
(vklju€no z besedili, slikami,
grafikami itn.).

Ce ste po posvetu s strokovnim
osebjem e vedno v dvomih, se
obrnite na svojega zdravnika,
distributerja ali neposredno na
nas.
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Obveznost obvescanja
Zaradi regionalnih zakonskih
predpisov ste dolzni vsak

resen incident pri uporabi tega
medicinskega pripomocka
nemudoma javiti proizvajalcu in
pristojnemu organu. Nase podatke
za stik najdete na zadnji strani te
brosure.

Odstranjevanje

Po prenehanju uporabe izdelek
odstranite skladno z lokalnimi
predpisi.

Sestava materiala

Poliamid (PA),

Steklena vlakna (GF), Etilen vinil
acetat (EVA), Poliuretan (PUR)

[0] - Medical Device
(Medicinski pripomocek)

[091] - 0znaka kode podatkovne
matrice kot edinstvenega UDI

Stanje informacij: 2025-08

A Napotki za
strokovno osebje

Stabilizacija sklepa po
kirur§kem posegu ali ob
drugi indikaciji

« Za preprecitev vsakrénega
gibanja zgloba ortoze mora
biti zaporni obrocek zaskocen.
Ob dobavi je gibanje ortoze
nastavljeno na 0°.

« Sprostite blokado, kot je opisano
v 1.in 2. tocki.

« Preden sklep zaklenete v
zelenem polozaju, sprostite
pasove in ortozo vzemite v
roko. Ortozo s strani polozite ob
poskodovani sklep palca in si
zapomnite polozaj.

« Sprednjo blazinico na notranji
strani obrnite nazaj. Videli boste
zobate zareze, v katere lahko
namestite zaporni obro¢ @.
Nastavite Zeleni kot pregibanja in
zaporni obroc¢ vstavite v zobato
zarezo. Pri tem pazite, da se
obe izboklini zapornega obroca
prilegata v zareze. Sklep Hallux
valgus je s tem imobiliziran.
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« Blazinico vrnite v zacetni poloZaj
in ortozo namestite na bolnika.

« Ortoza je zdaj blokirana in
pripravljena na uporabo.

« Ko zelite gibanje po nekaj dneh
omogoditi, odstranite zaporni
obroc, kot je opisano v 1.in 2.
tocki, ter preverite ustreznost
kota varusa in valgusa.

+ Na koncu odstranite bel loCilni
papir z notranje strani sprednje
blazinice in blazinico pritisnite na
Skoljko za palec. Blazinico tako
prilepite na Skoljko za palec. To
preprecuje, da bi blazinica med
gibanjem drsela.

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

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

2 Opozorilo glede nevarnosti
poskodb oseb (nevarnost poskodb,
zdravstvenega tveganja in tveganja
nesre¢) oz. materialne skode
(poskodbe na izdelku)

3 Strokovno osebje pomeni vsako
osebo, ki je po veljavnih drzavnih
ali institucionalnih predpisih in
drugih priporocilih pooblas¢ena
za prilagajanje in usposabljanje za
uporabo ortopedskih pripomockov.
Kot proizvajalec mocno
priporocamo, da ima tak$na oseba
ortopedsko tehni¢no izobrazbo ali
primerljivo pridobljeno strokovno
znanje ter ortopedsko tehni¢no
infrastrukturo.

romanian

Stimata pacienta,
stimate pacient,

va multumim ca ati ales un produs
Bauerfeind.

In fiecare zi lucram pentru a
imbunatati eficienta medicala a
produselor noastre, deoarece
sanatatea dumneavoastra este cea
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mai importanta pentru noi. Va
rugam sa cititi cu atentie si sa
respectati instructiunile de
folosire. Daca aveti intrebari,
adresati-va medicului sau
distribuitorului specializat.

Destinatia de utilizare
ValguLoc Il este un produs
medical. Aceasta este o0 orteza'
pentru corectarea haluxului in
repaus si in miscare.
ValguLoc Il necesita o
daptare calificata si individuala
la fiecare pacient, realizata de
citre personalul de specialitate3.
Numai in acest mod se asigura
eficacitatea totala a ortezei’ si un
confort optim in timpul purtarii.
Indicatii
« Protectie / reabilitare
postoperatorie dupa operatii
pentru corectarea hallux valgus
« Terapie conservativa si
functionala pentru pozitionarea
haluxului cu functie de mobilizare

Riscuri in utilizare

Atentie?
Va rugam sa respectati cu
strictete indicatiile din aceste
i de folosire, precum
e personalului de

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

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

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

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

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

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

« Nu se cunosc pana in prezent
efecte secundare care s
afecteze intregul organism. Se
porneste de la premisa unei
folosiri/ aplicari corespunzatoare.
Daca sunt stranse prea tare,
toate mijloacele auxiliare aplicate
din exterior pe corp — suporturi
si orteze - pot da senzatii de
strangere si, postoperator, pot
afecta vindecarea leziunilor sau,
in cazuri rare, chiar comprimarea
vaselor sanguine si a nervilor.

In acest caz, slabiti curelele
produsului ValgulLoc Il si eventual
verificati marimea acestuia.

+ Atentie: in cazul slabirii
benzilor sau daca produsul este
indepartat, leziunea nu este
ngrijita corespunzator. In acest
caz, evitati sa va suprasolicitati
piciorul sau talpa.

« Daca doriti sa utilizati produsul
dvs. Bauerfeind ca urmare a unor
probleme/ leziuni acute, inainte
de prima utilizare solicitati
neaparat sfatul personalului
medical si respectati-1. Pot exista
restrictii in indicatii, pe care
personalul de specialitate vi le
va explica. In special conducerea
autovehiculelor, a altor mijloace
de transport sau a utilajelor
poate fi posibila doar limitat.
Daca aveti nelamuriri, va sfatuim
sd renuntati pentru moment la
activitatile mentionate anterior.

Contraindicatii

in prezent nu se cunosc reactii de
hipersensibilitate semnificative
din punct de vedere medical. In
cazul urmatoarelor tipuri de boli,
aplicarea si purtarea unui astfel
de mijloc auxiliar trebuie facuta
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numai dupa consultarea medicului
dumneavoastra:
1. Leziuni in regiunea pe care
apasa orteza
. Dermatoze/leziuni cutanate in
zona de aplicare a produsului, in
special in cazul manifestarilor
de tip inflamator, dar siin
situatia existentei unor cicatrici
proeminente caracterizate de
umflare, roseata si caldura
excesiva
Tulburari senzoriale si de
mobilitate la nivelul membrelor
inferioare / picioarelor, de ex.
probleme de circulatie la nivelul
picioarelor, de ex. ,diabet
zaharat” (diabetes mellitus)
Tulburari ale circulatiei
limfatice, precum si tumefieri
ale tesuturilor moi in locul de
aplicare a mijlocului auxiliar
. Criza de guta ce afecteaza
haluxul (podagra)

Indicatii de utilizare

Aplicarea ortezei ValgulLoc Il
Orteza dinamica pentru halux
poate fi purtata la piciorul stang
sau la cel drept. La aplicarea
ortezei, marcajul pentru partea
tratata trebuie sa fie vizibil la scara
din partea de sus. Daca aplicati
orteza la piciorul drept, in vizor
trebuie sa fie vizibil un R (pentru
dreapta) marcat cu gri deschis, iar
la o aplicare la piciorul stang, in
vizor trebuie sa apard un L (pentru
stanga) rosu. In cazul in care ati
inversat stanga cu dreapta, poate
aparea o deplasare a ortezei, cu
efecte negative asupra articulatiei
metatarsofalangiene si cu
pierderea efectului terapeutic.
Orteza ValguLoc Il este livrata

din fabrica cu articulatia blocata,

pentru utilizarea postoperatorie.

Pentru a elibera blocajul, va rugam

sa procedati dupa cum urmeaza:

1. Indoiti pernita din interior peste
articulatie. Astfel devine vizibil
inelul de blocare interior, cu
doua ,proeminente” opuse @.

. Indepartati acest inel de blocare;
nu se foloseste in cazul unei
utilizari conservative. Daca
inelul de blocare este montat,
alergatul cu orteza nu este
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posibil, deoarece articulatia
ramane imobila @.

Inelul se poate indeparta mai
usor daca indepartati mai intai
inelul de siguranta exterior @,
dupa care apasati pe inelul

de blocare din exterior spre
interior.

. Pozitionati acum orteza pe
partea interioara a piciorului
tratat. Desfaceti benzile ce arata
n sus si trageti-le din inelul
de deviere. Atentie la carcasa
pentru deget, ca aceasta sa
fie pozitionata pe lateralul
degetului mare, iar carcasa
pentru picior sa stea lateral pe
picior. Articulatia ortezei trebuie
asezata pe partea interioara,
centrata exact peste mijlocul
articulatiei metatarsofalangiene
(Laba piciorului) €.

. Asezati banda mica in jurul
haluxului, pornind de la baza.
Pozitionati banda mare sub
picior. Inchideti ambele benzi,
asezand banda pentru deget in
jurul haluxului (pornind de jos),
dupa care o trageti prin inelul
de deviere si o prindeti lejer cu
arici. Asezati si banda piciorului
n jurul antepiciorului, apoi
trageti-o prin inelul de deviere si
prindeti-o lejer cu arici. Desfaceti
din nou capatul benzii pentru
picior si trageti pana cand orteza
sta bine pe picior, fara insa a
cauza o presiune neplacuta.
Procedati in mod similar cu
banda pentru deget.

La livrare, banda pentru deget
are o lungime suficienta si
pentru un deget bandajat dupa
o operatie de hallux valgus. In
cazul utilizarii fara bandaj, la
ajustare, banda poate fi scurtata
(sistemul de inchidere cu arici
se va tdia cu foarfeca).

Orteza sta bine pe picior atunci

cand miscarea articulatiei

metatarsofalangiene nu este
limitata in mare masura.

Orteza poate fi purtata numai in

ncaltaminte. Pentru a evita zonele

de presiune inutile, se recomanda
purtarea ortezei numai intr-o
ncaltaminte larga si comoda (de
ex., pantofi de sport).

w
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Daca orteza se foloseste
postoperator pentru imobilizarea
haluxului, trebuie exclusa

orice miscare a articulatiei

metatarsofalangiene. In cazul

utilizarii postoperatorii, orteza
poate fi folositd numai in pantofi
medicali cu talpa rigida.

Reglajul si asigurarea unghiului

de corectie

Cu ajutorul unui dispozitiv

excentric de ajustare, unghiul

varus-valgus al ortezei poate fi
reglat din exterior in trepte (in pasi
de cca. 2°, de la 10° valgus pana
la 2° varus) (reglajul de baza din
fabrica +6°). Pentru orteza aplicata
pe piciorul drept, unghiul trebuie
reglat in directia R (scara gri), iar
pentru orteza purtata la piciorul
stang, unghiul se va regla in
directia L (scara rosie). Procedati
in felul urmator:

5. Indepartati inelul de siguranta al
ortezei cu ajutorul chip-ului de
reglaj alaturat (5}

Apasati cu partea plata a
chip-ului de reglaj lateral de jos
in sus pe inelul de siguranta;
acesta se va ridica de pe pozitia
sa. Inelul de reglaj devine vizibil.

.indepartati inelul de blocare
pentru imobilizarea articulatiei
asa cum este prezentat la
punctele 1 si 2, dupa care
asezati orteza pe piciorul
afectat, conform punctelor 3 si
4. Unghiul de corectie poate fi
reglat numai cand orteza este
asezata pe picior 0. in cazul
pacientilor cu sensibilitate la
durere si postoperator, reglajul
unghiului de corectie nu trebuie
sa aiba loc purtand orteza.

. Pentru a ajusta unghiul, asezati

chip-ul de reglaj (sau o moneda

potrivita) in doua nuturi opuse
si rotiti-le pana cand indicatorul
arata unghiul dorit @.

Pentru a asigura unghiul

reglat, apasati din nou inelul de

siguranta in inelul de reglaj 0.

In acest scop, asezati decupajul

din inelul de siguranta peste

indicatorul din inelul de reglaj si
apasati ferm inelul de siguranta
pana cand se fixeaza pe

pozitie €.

o
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Indicatii de curatare
ValguLoc Il poate fi spalata
manual cu un detergent fin, dar
nu impreuna cu alte produse.
Pentru a mentine timp indelungat
functionalitatea sistemelor de
inchidere cu arici si pentru a evita
deteriorarile, recomandam fixarea
acestora inainte de spalare.

Nu expuneti niciodata orteza la
caldura directa pentru a o usca (de
ex., sistem de incalzire, radiatie
solara etc.).

Pentru reclamatii va rugam

sd va adresati in exclusivitate
magazinului de specialitate de
unde ati achizitionat produsul. Va
atragem atentia asupra faptului
cd doar produsele curatate in
prealabil pot fi prelucrate.

Locul utilizarii
Conform indicatiilor (halux).

Instructiuni de intretinere
La o utilizare corespunzatoare,
produsul nu necesita practic niciun
fel de intretinere.

Instructiuni de asamblare
si montare

ValguLoc Il se livreaza gata de
utilizare.

Date tehnice / parametri
Valguloc Il este o orteza pentru
hallux valgus, cu o articulatie 3D
si doua benzi atasate de aceasta.
Benzile pot fi scoase si sunt
disponibile ca rezerve.

Indicatii de reutilizare
Produsul este conceput pentru
ingrijirea individuala a unui
pacient.

Garantia

Sunt aplicabile prevederile legale
valabile in tara in care a fost
achizitionat produsul. In cazul
situatiilor in care se impune
aplicarea prevederilor referitoare
la garantie, va rugam sa va
adresati mai intai persoanei de

la care ati achizitionat produsul.
Produsul trebuie curatat inainte
de solicitarea garantiei. Daca

nu au fost respectate indicatiile
privind manipularea si intretinerea
ValguLoc Il, garantia poate fi
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afectata sau exclusa. Garantia este

exclusa in caz de:

« Utilizare neconforma cu
indicatiile

« Nerespectarea instructiunilor
personalului de specialitate3

« Modificarea neautorizata a
produsului

Informatii privind
raspunderea

Nu recurgeti la autodiagnosticare
sau la automedicatie, cu exceptia
cazului in care faceti parte din
personalul de specialitate3.
Inainte de a incepe sa utilizati
produsul nostru medical, trebuie
sa solicitati sfatul unui medic sau
al personalului de specialitate3,
intrucat aceasta este singura
modalitate de a evalua efectele
produsului nostru asupra corpului
dumneavoastra si de a stabili
daca exista riscuri in utilizarea
produsului, determinate de
constitutia individuala. Respectati
instructiunile primite din partea
personalului de specialitate,
precum si toate instructiunile din
acest document sau din versiunea
publicata online, integral sau
partial (inclusiv: texte, imagini,
reprezentari grafice etc.).

Daca inca aveti nelamuriri

dupa ce v-ati consultat cu
personalul de specialitate, va
rugam sa luati legatura cu
medicul dumneavoastra sau

cu comerciantul de la care ati
achizitionat produsul sau sa ne
contactati direct

Obligatia informarii

Avand in vedere prevederile
legale regionale, sunteti obligat

sa raportati imediat, deopotriva
producatorului si autoritatilor
competente, orice incident serios
aparut la utilizarea acestui produs
medical. Datele noastre de contact
le gasiti pe partea posterioara a
acestei brosuri.

Eliminarea ca deseu

La sfarsitul perioadei de utilizare
va rugam sa eliminati produsul
in conformitate cu reglementarile
locale.
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Compozitia materialului
Poliamida (PA),

Fibra de sticla (GF), Acetat de
etilen-vinil (EVA), Poliuretan (PUR)

[MD] - Medical Device
(Produs medical)

- |dentificator MatriceDate sub
forma de UDI

Data informatiilor: 2025-08

A Indicatii pentru
personalul de
specialitate

Blocarea articulatiei
postoperator sau dupa alte
indicatii

« Pentru a bloca orice miscare
a articulatiei ortezei, inelul de
blocare trebuie sa fie fixat pe
pozitie. La livrare, orteza este
blocata la un unghi de flexare
de 0°.

« Desfaceti blocajul conform
descrierii de la punctele 1 si 2.

« Inainte de a bloca articulatia in
pozitia dorita, desfaceti curelele
si luati orteza in mana. Asezati
orteza lateral de articulatia
metatarsofalangiana ce trebuie
tratata si memorati aceasta
pozitie.

« In continuare, indoiti pernita
anterioara pe partea interioara.
Acum puteti vedea un gratar cu
dinti, in care puteti fixa inelul de
blocare @.

Reglati unghiul de flexare dorit si
apasati inelul de blocare in grilaj.
Atentie ca cele doua proeminente
ale inelului de blocare sa se
potriveasca in adanciturile

de blocare. In acest moment,
articulatia hallux valgus este
imobilizata.

« Indoiti pernita in vechea sa
pozitie si aplicati din nou orteza
pe piciorul pacientului.

« Orteza este acum imobilizata si
poate fi utilizata.

« Dupa cateva zile, cand eliberati
articulatia, indepartati din nou
inelul de sigurantd, asa cum se

A_Valguloc_ll_250522.indd 80

80

vede la punctele 1 si 2,

si verificati in acelasi timp si
corectitudinea unghiului varus-
valgus.

«In final, trageti hartia separatoare
de pe partea interioara a pernitei
anterioare si apasati pernita
de carcasa degetului. In acest
moment, pernita este lipita de
carcasa degetului. Acest lucru
previne alunecarea pernitei
degetului la miscare.

Insertia pentru picior plat
transvers

Daca este necesar, orteza poate
fi utilizata impreuna cu o insertie
pentru picior plat transvers.

In acest scop, trebuie aleasa

o insertie ce se poate lipi in
incaltaminte, pentru a asigura o
pozitionare sigura.

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

2 Indicatii pentru evitarea vatamarilor
corporale (riscul ranirii, al afectarii
sanatatii si al accidentelor) si a
eventualelor pagube materiale
(deteriorarea produsului).

3 Personalul de specialitate este
format din toate persoanele care
sunt autorizate sa monteze si sa
instruiasca in ceea ce priveste
utilizarea mijloacelor auxiliare
ortopedice in conformitate cu
reglementarile de stat sau
institutionale aplicabile si cu alte
cerinte. In calitate de producator,
recomandam insistent ca aceste
persoane sa aiba pregatirea
corespunzatoare in domeniul
tehnologiei ortopedice sau alte
competente comparabile, precum
si sa dispund de infrastructura in
domeniul tehnologiei ortopedice.

@ tirkce

Sayin Hastamiz,

Bir Bauerfeind drinlnd tercih
ettiginiz icin cok tesekkir ederiz.
Her glin Grinlerimizin tibbi
etkinligini arttirmak icin
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calisiyoruz, ¢linki sagliginizin
kalbimizde yeri var. Lutfen bu
kullamim talimatini dikkatlice
okuyun. Herhangi bir sorunuz
varsa, litfen doktorunuza veya
yetkili saticiya basvurun.

Kullanim amaci

ValguLoc Il tibbi bir Grinddr.
Ayak basparmaginin hareketsiz
durumda ve hareket halinde
dizeltilmesi igin tasarlanmis bir
ortezdir!.

ValguLoc I, bir uzman3
tarafindan hastaya ézel olarak
ayarlanmalidir. Ortezin?! tam
performans gostermesi ve ideal
rahatligi sunmasi sadece bu
sekilde saglanir.

Endikasyonlar

« Halluks valgus ameliyatindan
sonra postoperatif
koruma/ rehabilitasyon

« Halluks valgustaki durus
bozuklugunun mobilizasyon islevi
ile geleneksel-islevsel tedavisi

Kullanim riskleri
Dikkat?

Liitfen bu kullanim talimatini ve
uzmanin3 talimatlarimi dikkatlice
okuyun ve bunlara uyun.

« ValguLoc Il ortezi doktor talimati
ile kullanilmasi gereken,
regetelenebilir bir Griinddr.
ValguLoc Il sadece bu kullanim
talimatinda yer alan bilgiler
dogrultusunda ve uygulama
alanlarinda kullanitmalidir.

« Urlinin amacina uygun sekilde
kullanitlmamasi durumunda,
Ureticinin sorumlulugu sona erer.

« Uriin iizerinde kurallara uymayan
degisiklikler yapitmamalidir.

Bu talimata uyulmamasi
Urtnln performansini olumsuz
etkileyebilir ve bu durumda
Ureticinin sorumlulugu ortadan
kalkar.

« Sikayetler artarsa veya anormal
degisiklikler fark ederseniz,
Urind kullanmaya devam
etmeyin ve derhal doktorunuza
basvurun.

« Doktorunuza danismadan baska
Urdnlerle birlikte kullanmayin,
or. bir kompresyon tedavisinde
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varis ¢oraplari kullaniyorsaniz
doktorunuza danisin.

« Uriiniin yag ve asit iceren
maddelerle, merhemlerle ve
losyonlarla temas etmesini
onleyin.

« Tim viicudu etkileyen bir

yan etkiye bugiine kadar

rastlanmamistir. Urtn

usulline uygun sekilde

kullanitmalidir / takilmalidir.

Distan viicuda giyilen tim tedavi

yardimci geregler — destekler ve

ortezler - ¢ok siki
yerlestirildiklerinde, lokal
basing semptomlarina neden
olabilir veya ¢cok nadir olarak
kan damarlarini veya sinirleri
sikistirabilir. Bu durumda

ValguLoc II'un bantlarini gevsetin

ve gerektiginde ValguLoc Il'un

beden ol¢lsini kontrol ettirin.

Dikkat: Bantlar gevserse veya

Urin ¢ikarilirsa, yeterli yara

bakimi s6z konusu olmaz. Bu

durumda, etkilenen bacak veya
ayak lzerinde herhangi bir
zorlamadan kaginin.

« Bauerfeind Urlninizi akut
sikayetler/yaralanmalar
nedeniyle kullanmak istiyorsaniz,
ilk kez kullanmadan dnce
acilen profesyonel tibbi tavsiye
alin ve bunlari uygulayin.
Uzmanin hakkinda bilgi verdigi,
endikasyonla ilgili kisitlamalar
s0z konusu olabilir. Ozellikle
arag, diger ulasim araglari veya
makine kullanimi kisitlanabilir.
Siphe durumunda, simdilik
yukarida belirtilen faaliyetlerden
kaginmanizi tavsiye ederiz.

Kontrendikasyonlar

Klinik anlamda asiri hassasiyete

yol a¢ip agmadigi heniiz

bilinmemektedir. Asagidaki

klinik durumlarda bu tir bir

yardimci gere¢ ancak doktorunuza

danisildiktan sonra takilabilir ve

kullanilabilir:

1. Ortezin basing yiizeyi alanindaki
yaralar

2. Urinln kullanildigr bolgede cilt
hastaliklari/yaralar, 6zellikle
iltihapli semptomlarin yani sira
sislik, kizariklik ve asiri isinma
ile birlikte kabarik yara izleri
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Bacakta/ayakta duyu ve hareket
bozukluklari, or. ayaklarda kan
dolasimi bozukluklar, or. "seker
hastaligi” (diabetes mellitus)
Lenfodem bozukluklari - takilan
yardimci gerecten uzaktaki
yumusak dokuda belirsiz
sislikler

. Ayak basparmaginda gut atagi
(Podagra)

&~

o

Kullanim talimatlari
ValguLoc Il ortezin takilmasi
Dinamik ayak basparmagi ortezi
sag veya sol ayaga takilabilir.
Takarken takilacak tarafin
isaretinin yukaridaki skalada
gorunduginden emin olun. Sag
aya@a takildiginda Ustten R (sag
icin) acik gri renkte gérinir olmali,
sol ayaga takildiginda L (sol icin)
kirmizi renkte gorindr olmalidir.
Sag veya solun karistirilmasi,
ortezin basparmak eklemi
lizerinde negatif etki yapmasina
neden olabilir ve terapotik etkinin
kaybina yol agabilir.

ValguLoc Il ameliyattan sonra

kullanilmak tizere bir mafsal kilidi

ile gelir. Kilidi agmak icin litfen
asagidakileri yapin:

1. ¢ pedi eklemin iizerine geri
katlayin. I¢ kilitleme halkasi iki zit
“kulpla” goriilebilir hale gelir @.

2. Bu kilitleme halkasini gikarin;

geleneksel kullanim icin gerekli

degildir. Kilitteme halkasi
takiliyken eklem hareketsiz
kaldigindan ortez ile yurimek
miimkiin degildir @.

Once dis kilitleme halkasini

cikarip kilitleme halkasini

disaridan iceri dogru

iterseniz e kilitleme halkasi

daha kolay ¢ikar.

Simdi ortezi tedavi edilecek

ayagin ic kismina yerlestirin.

Yukari bakan bantlari agin ve

kilavuz halkasindan disari gekin.

Ayak basparmagi basliginin

ayak basparmaginin yan

tarafina, ayak basliginin ayagin
yan tarafina yaslandigindan
emin olun. Ortez mafsali, i¢
taraftan ayak basparmagi
ekleminin (taban) ortasina tam
olarak ortalanmalidir €.

«

A_Valguloc_ll_250522.indd 82

82

4. Kigiik bandi alttan baslayarak

basparmada sarin. Buyik

bandi ayagin altina yerlestirin.

Iki bandi, basparmak bandini
alttan baslayarak basparmagin
etrafina sarip kilavuz halkalardan
cekerek ve hafifce bastirarak
sabitleyin. Ayak bandini da alttan
baslayarak ayagin orta kisminin
etrafina sarin, kilavuz halkadan
cekin ve hafifce bastirarak sabit-
leyin. Simdi ayak bandinin ucunu
tekrar ¢ikarin ve ortez rahatsiz
edici bir baskiya neden olmadan
ayak Uzerine oturacak sekilde
ayarlayin. Ardindan ayni islemi
basparmak bandi ile

tekrarlayin.

Ayak parmagi bandi teslimat
esnasinda, halluks valgus ameli-
yatindan sonra bandajli bir ayak
parmag! icin de yeterli bir uzun-
luga sahiptir. Bandaj olmadan
kullanildiginda, ayarlama sira-
sinda bant kisaltilabilir (kenetle-
nen bandi makasla kisaltin).

Ayak basparmagi ekleminin
hareketi biiyik ol¢lide
etkilenmedigi takdirde ortez ayak
Uzerinde dogru oturmus demektir.
Artik ayakkabinin icinde takilabilir.
Gereksiz baskiyr 6nlemek icin
ortezi sadece genis, rahat bir
ayakkabi giyerken (6r. spor
ayakkabi) takin.

Ortez ameliyattan sonra hareketsiz
kilma i¢in kullaniliyorsa, ayak
basparmagi eklemindeki olasi bir
hareket engellenmelidir (ortez
mafsalini kilitleyin!) Ameliyat
sonrasi kullanimda ortez sadece
taban takviyeli bandaj ayakkabisi
ile takilabilir.
Diizel
korunmasi

ayarl ve

Ortezin varus-valgus agisi
dismerkezli bir dizenekle
disaridan adim adim (10°
valgusdan 2° varusa yaklasik 2°'lik
adimlarla) ayarlanabilir (teslimatta
fabrika ayari +6°). Sag tarafa
takilacak bir ortez igin aginin R
yoninde (gri renk skalasi) ve sol
tarafa takilacak bir ortez igin L
yonunde (kirmizi renk skalas)
ayarlanmasi gerekir. Asagida
belirtildigi sekilde hareket edin:
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5. Ortezin kilitleme halkasini Birlestirme ve montaj
beraber verilen ayar parcasiyla talimat
rdimi ikarin @.
Xayadr ?a)rltt;?iglman dizlestirilmis Valguloc Il kullanima hazir olarak
tarafini, kilitteme halkasina sunulmaktadir.
dogru asagidan yukariya dogru Teknik veriler/
yanal olarak bastirin, boylece parametreler

baglandigi yerden ¢ikar. Ayar

halkasi gorunir olur. Vatg_uLoc U, _3D mafsall ve buna
A, sabitlenmis iki banda sahip

Mafsal kilidi i¢in kilitleme bir basparmak deformasyonu

halkasini 1. ve 2. maddede (halluks valgus) ortezidir. Bantlar

anlatildigi gibi cikarin ve ortezi cikarilabilir ve yedek parca olarak
soz konusu ayak Uzerine 3. fernin edilebilir.

ve 4. maddede anlatildigi gibi
yerlestirin. Dizeltme agisi artik Yeniden kullanim sartlari
takilan konuma ayarlanabilir @. | {Jriin tek bir hastanin Kisisel
Agriya duyarli ve ameliyat tedavisi icin 6ngorilmiistir.
sonrasl hastalarda, diizeltme R
acisi ayari takilan konuma gore Garanti

o

yapilmamalidir. Uriiniin satin alindigi Gtkedeki
7. Aciyi ayarlamak igin, verilen yasal hiiklimler gecerlidir. Bir
ayar pargasini (veya uygun bir garan}i talebi halinde, litfen
madeni para) kullanarak iki zit once Grdnd satin e;_ld@mz .
kilavuz yuvaya takin ve isaretci yere basvurun. Uriin, garanti
istenen agiyi gosterene kadar icin gosterilmeden once
dondirin @. temizlenmelidir. ValguLoc II'nin

8. Ayarlanan aciyi sabitlemek ““‘.‘a”‘"“ ve bakimi ile ilgili
icin kilitleme halkasini ayar tatxmatlar_a‘uyutmam\55§,‘9§fant\
halkasina tekrar bastirin G k}g\tlar)gblllr veya gecylmglm
Bunu yapmak icin girintiyi ayar yitirebilir. Garanti ag,ag_ldakl
halkasindaki isaretin Gizerine durumlarda gecersizdir:

getirin ve yerine oturana kadar « Endikasyona uygun olmayan
kilitleme halkasina sikica kullanim ) )
bastirin @. « Saglik uzmaninin tavsiyelerine

uyulmamasi3

Temizleme talimatlar « Kendi kendine yapilan Grin

ValguLoc Il ayri olarak hassas degisikligi

bir camasir deterjani ile elde

yikanabilir. Cirt bantlarin uzun Soruml'-'l_'-'k kapsam'

siire kullanilmasini saglamak ve Uzmgn_3 degilseniz kendi
hasarlari 6nlemek icin bunlari kendinize tani koymayin veya
yikamadan énce kapatmanizi kendi kendinize ila¢ kullanmayin.
oneririz. Kurutma sirasinda Tibbi trinimizd ilk kez
dogrudan isiya (6r. kalorifer, giines | kullanmadan 6nce, Griinimizin
1sinlar) maruz birakmayin. vicudunuz lzerindeki etkisini

degerlendirmenin ve kisisel yapi
nedeniyle ortaya cikabilecek
kullanim risklerini belirlemenin
tek yolu bu oldugundan, aktif
olarak bir doktorun veya uzmanin3
tavsiyesini alin. Bu uzmanin

Uriinle ilgili sikayetleriniz icin
lutfen sadece yetkili saticiniza
basvurun. Yalnizca temizlenmis
Urlnlerin isleme alinacagini
hatirlatmak isteriz.

Kullanim yeri tavsiyelerine ve bu belgedeki

Endikasyona gore (ayak veya gevrim ici sunumundaki

basparmagi). tum talimatlara, alintilarda bile
uyun (ayrica: metinler, resimler,

Bakim talimatlarn grafikler vb.).

Dogru sekilde kullanildiginda urln Uzmanla goristikten sonra

bakim gerektirmez. herhangi bir stipheniz kalirsa,

83
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lutfen doktorunuza, bayinize veya
dogrudan bize basvurun.

Bildirme yiikiimli

Bélgesel yasal yonetmelikler
nedeniyle, bu tibbi Urini
kullanirken meydana gelen her
ciddi olayr hem Ureticiye hem de
yetkili makama derhal bildirmeniz
gerekir. lletisim bilgilerimizi

bu brosirin arka sayfasinda

bulabilirsiniz.
Bertaraf

Litfen driind kullanimdan sonra
yerel yonetmeliklere uygun olarak

bertaraf edin.
Malzeme igerigi

Polyamid (PA), Cam elyafi (GF),
Etilen-vinil asetat (EVA),

Politretan (PUR)

- Medical Device (Tibbi diriin)
[Uol - yDI veri matrisi niteleyicisi
Bilgilerin guncelligi: 2025-08

A Uzmanaiiligkin

bilgiler

Ameliyat sonrasi veya diger
endikasyonlarda eklem

sabitleme igin

« Ortez mafsalinin hareket
etmesini engellemek icin
kilitteme halkasi yerine
oturtulmalidir. Teslimatta ortez
0° kivrilma agisiyla kilitlidir.

« Kilidi asagida 1. ve 2. maddede

aciklandigr gibi agin.

« Mafsali istenen pozisyonda
kilitleyebilmeniz igin 6nce
bantlari gevsetin ve ortezi elinize
alin. Ortezi tedavi edilecek ayak
basparmagi ekleminin yanina
yerlestirin ve bu konumu not

edin.

« Simdi on pedi i¢ tarafa geri
katlayin. Simdi kilitleme halkasini
oturtabileceginiz bir ¢entikli
kilavuz goreceksiniz (2)
Istediginiz kivrilma agisini
ayarlayin ve kilitleme halkasini
centikli kilavuza oturtun.
Kilitleme halkasindaki iki
tirnagin kilitteme centiklerine
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oturdugundan emin olun. Halluks
valgus mafsali kilitlenir.

« Pedi eski pozisyonuna katlayin ve
ortezi hastaya tekrar takin.

« Ortez simdi kilitli ve kullanima
hazirdir.

« Birkag glin sonra serbest
birakildiginda, kilittleme halkasini
1.ila 2. maddede aciklandigi gibi
tekrar cikarin ve ayni zamanda
varus valgus acisinin dogru olup
olmadigini kontrol edin.

«Son olarak, beyaz ayirma kagidini
on pedin icinden ¢ekin ve pedi
basparmak basligina dogru
bastirin. Ped simdi basparmak
basligina yapismistir. Bu
sayede basparmak pedi hareket
esnasinda kaymaz.

Tarakli ayak pedi

Gerekirse ortez tarakli ayak pedi
ile birlikte kullanilabilir. Bu amagla,
guvenli bir sekilde yerlestirebilmek
icin ayakkabiya yapistirilacak bir
ped secilmelidir.

1 Ortez = Organlarin veya govdenin
stabilizasyonu, rahatlamasi,
immobilizasyonu, kontrol edilmesi
veya dizeltilmesi icin ortopedik
yardimci gereg.

2Insanlarin zarar gérme tehlikesine
(yaralanma, saglik ve kaza riski) ve
maddi hasara (Urlin hasari) iliskin
uyarl.

3 Uzman, ortopedik yardimei
gereclerinin kullanimi alaninda
uyarlama ve kullanim talimatlarini
sunmak i¢in gegerli yasal
duzenlemeler veya kurum
yonetmelikler ve diger gereklilikler
dogrultusunda yetki sahibi olan
kisidir. Uretici olarak, boyle bir
kisinin ortopedi egitimi almis veya
benzer becerilere sahip olmasinin
yani sira ortopedik bir altyapiya
sahip olmasini siddetle tavsiye
ediyoruz.

@ pyccKmmn

YBa)kaemble

nauneHTbi!
Bnarogapvim Bac 3a npuobperterve
n3paenve Bauerfeind.
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Kaxabli fieHb Mbl paboTaem Hag
noBbileHnem 3GGEKTUBHOCTI HaLlel
MEAVLIHCKO U3[eNUI, MOCKONBKY
Ballle 3J0POBbE HaM OYEHb JOPOTO.
BHMMaTeNbHO npounTaiite
VHCTPYKLIUIO M0 NCMONb30BaHUI0
1 cnepyiTe NpUBeAeHHbLIM B Hewt
yKa3aHuAM. [1py BOHUKHOBEHN
BOMPOCOB 06PaTUTECH K CBOEMY
Nevallemy Bpady 1nu
cneurann3npoBaHHbIi MarasuH.

HasHaueHne

ValguLoc Il aBnaeTca MeAnLIMHCKIM
usgenviem. 3to optes! ana
KOppeKLUmy 60MbLIOro NanbLia CToMbl
B COCTOAHMM MOKOA 1 [IBVXKEHNU.

ValguLoc Il tpebyet
KBanuuunpoBaHHON
MOATOHKM crieynanncrom’
cornacHo ¢pmsnonornyeckum
0CO6EeHHOCTAM NnaymneHTa.
TonbKo Tak o6ecneunBaerca
nonHas feicTBEHHOCTb opTesa’
W ONTUManbHbI KOMGOPT Npn
HOLWeHUN.

MokasaHua

+ MocneonepalyioHHan
3awmTa/ peabunutayya nocne
onepaT1BHOro eyeHs
BasbryCHo AepopmaLv nepsoro
nasnbLa CTonbl

+ KoHcepsaTugHaa GyHKUMOHaNbHasA
Tepanus aepopmanmm 60abLWOro
nanbLa CTonbl ¢ GyHKLMEN
MobunuzaLmmn

PucKk npu ncnonbsoBaHnmn
nsgenuna
BHumaHmne?

TouHo cnepyiTe npeanMcaHNAM

AaHHOI NHCTPYKUMK No

nc ny

cneumanucros3.

« Opres ValguLoc Il — 370
V3fienvie, KOTOPOE MOXeT GbiTb
NproGpeTeHo Mo HasHaueHno
Bpa4a v AO/IKHO MCMNOMb30BaTbCA
nop ero pykosoacTaom. ValguLoc |l
CnefyeT NpUMEHATb B CTPOTOM
COOTBETCTBUM C HACTOALLEN
VIHCTPYKLIMEN MO NCNONb30BaHMIO
11 TONbKO Ha YKa3aHHbIX B Hell
obnacTsax Tena.

+ Mpu HenpasunbHOM
1CMOMb30BaHNN MPOU3BOATENb
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He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a
uznenve.

3anpeLlaeTca BHOCUTb

M3MEHEHUA, He NPefYCMOTPEHHbIE
KOHCTPYKLIMEN n3fenvs.
Hecobnioperue storo ycnosuna
MOXET HeraTV/BHO CKa3aTbCA Ha
ero feye6HOM AeiCTBUN, B TaKOM
Cyyae npousBoanTeNb He HeceT
OTBETCTBEHHOCTY 3a U3Aenvie.

Ecnm cumntombl ycnnavnuco nnu
€CN Bbl OGHAPYXMNIN HEOObIUHbIE
M3MEHEHMA CaMOYyBCTBIA,
npeKpaTuTe UCronb3oBaHue
n3aenna n HemeaneHHo
obpatutech K Bpauy.

3apaHee obcyanTe CO CBOUM
NeyalMm BPaioM BO3MOXHOCTb
NPYMEHEHNA AaHHOTO B COYETaHNM
C APYrMUA V3AENNAMIA, Hanprivep
C KOMNPECCUOHHbBIM TPUKOTaXEeM, B
PaMKax KOMMPECCMOHHOM Tepanin.
He ncnonb3yiite BmecTe ¢ faHHbIM
v3aenvem Masu, TOCbOHb! U
niobble BelecTsa, cofepxatine
KMPbI 1 KNCNOTI.

Ha cerogHswHmi aeHs
HEN3BECTHbI Kakue-nnbo
noboyHble 3GdeKTbI, OKasbiBaloLme
BIVIAHME Ha OPraHyi3m B LIeSIOM.
[laHHoe v3nenvie cneayet
MCNoNb3oBaTh/ Hajesatb
Hafnexallmum o6pasom.

Bce Hanieaemble Ha Teno
TepanesTUyeckme unena —
6GaHgaxmn 1

opTe3bl — Npu CINWKOM

MOTHOM MpUNeraxuy MoryT
0OKa3blBaTb Upe3mMepHoe AaBneHvie
Ha HEKOTOpble YUacTku Tena

1 npobnemam 3axunsneHna
nocneonepaLnoHHbIX paH B 3Tom
cnyyae ocnabste pemhnt Valguloc Il
1 NPy HEOGXOAUMOCTY NPOBEPbTE,
NPasuabHO S NOAo6PaH pasvep
sawero ValguLoc II.

BHumaHue: Mpu ocnabnernv
PEMHEN NN CHATUM U3AEeNNA
[0CTaTOYHOE TepaneBTUYecKoe
BO3/}e/ICTBME Ha 30HY
NOBPEXAEHUA He obecneumnBaeTca.
B Takom cnyyae HeobxoanmMo
n3beraTb 1I0ObIX Harpy3oK Ha
GONbHYIO HOTY WK CTOMNY.

Ecnvi Bbl XOTUTE MCMONb30BaTH
nsnenve Bauerfeind v3-3a Hannuums
OCTPOI 60N/ NONYYEHNA TPaBMbI,
nepes NnpUMeHeHem n3genna
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obn3zaTenbHoO obpaTuTech 3a
NPOPECCUOHANBHON MEANLIMHCKOM
KOHCynbTaumelt. B 3aBucmocTv

OT NMOKa3aHui MOTyT IMeTbCA
COOTBETCTBYIOLLME OTPaHUUEHNS,

0 KOTOPBbIX BaC NPOVHGOPMIPYET
crneumanmct. B yactHocTn,
BO3MOXHO OrpaH1yeHie Ha
ynpasneHue aBToMoounem,
APYTvMK CpeacTBamn
nepeaBMKeHNsa NI MeXaHn3Mamu.
[pK BO3HUKHOBEHUM COMHEHMI Mbl
COBeTyeM BaM NOKa BO3flepaTbCa
OT BbILLIEYNOMAHYTbIX JeACTBUIA.

MNpoTuBonokasaHua

[lo cnx nop He coobuianoch

0O KNMHUYECKI 3HAUNMbIX

peaKLMAX B CBA3M C NOBbILLEHHON
YyBCTBUTENBHOCTHIO. [1pK
NEPEUNCIEHHDIX HIXKE KIMHUYECKNX
KapTWHax HafesaHuie 1 HoleHie
[laHHOro BCNOMOraTeibHoro
Cpe/ACTBa BO3MOXHO TOMBbKO Nocse
KOHCYNbTaLWK C NevalLiyiv Bpayom:

. PaHbl B 0bnacT npvxkaTua opTesa
. 3abonesaHuA 1 NoBPeX/aeHUA
KO Ha COOTBETCTBYIOLLEN
0b6nactu Tena, 0cobeHHo

Npu NOABNEHUN NPY3HAKOB
BOCMaNeHs, a Takxe NPy Hannuum
OTEUHbIX PYOLIOB, BbICTYMAIOLLVIX
Haf} NOBEPXHOCTbIO KOXMN,
MOKPaCHeHWI v runeptTepmmm
HapyLueHue 4yBCTBUTENBHOCTN 1
MOTOPHbIX GYHKLMIA HOMW/ CTOMbI,
Hanpyivep HapylueHve
KPOBOCHabxeHuA cTon npu
caxapHom aunabete (diabetes
mellitus)

HapyLweHua ottoka nmbbl, a
TaKKe OTEeKN MArKNX TKaHen
HEACHOM 3THoNorMK BOM3N
HaNIOEHHOO BCMIOMOraTeNbHOro
cpencTsa

MpwicTyn nogarpsl Ha 6oNbLLIOM
nanblie cTonsl (noaarpa)

o o—

w

B

v

YkasaHua no
ncnonb3oBaHUIO

Kak HageBaTb opTes ValguLoc Il
[vHammueckuii optes ana 6onbLoro
nanbla CToNbl MOXHO HOCUTL Ha
npasow v nesoit Hore. Mpw
HaaeBaHny HeobxoaMMO 0b6paTHTL
BHVMaHMe Ha TO, uTobbI Gbina B1AHa
MApKMPOBKa COOTBETCTBYIOLLEN
TPaBMMPOBAHHO CTOPOHbI Ha LuKase
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8Bepxy. [P HaaeBaHNUN Ha Npasyio

CTONY AOMKHa BbITb BUAHA CBETNO-

Cepan MapK/POBKa C HaHECeHHO

6ykBOV R (AnA npasoi cTombl),

NPV HafEeBaHNN Ha NeBYIO HOTY —

KpacHasA MapKMPOBKa C HAHECEHHOM

6ykBo L (anA nesoi cTombl).

Ecnv nepenyTath npasoe 1 nesoe

PaCnoNOXeHMe, 3TO MOXET NPUBECTY

K CMELLeHVI0 OpTe3a C HeraTviBHbIM

BO3[EMNCTBMEM Ha OCHOBHOM

CycTas 60/bLIOrO Nanblia v notepe

TepaneBT1YeCKoro s¢dekra.

B COCTOAHI 3aBOACKOI NOCTaBKM

opres ValguLoc Il npeaHasHaueH ana

MCNOMb30BaHVIA NOC/e onepaLi

duKcauven wapHupa. [inA oTMeHbl

bMKCaLmm HeOOXOAVMO AefiCcTBOBaTL
cnepylowmm obpasom:

1. OTKMHbTE BHYTPEHHIOIO NPOKNAAKY

Han wapHypom. OTKpbiBaeTcA

BHYTPeHHee CTOMOPHOE KOMbLIO

C ABYMA NPOTVBOMONOXHO

nexalumi «abicTynamny @

BbiHbTE 3TO CTOMOPHOE KOMbLIO;

NPV KOHCEPBATUBHOM NEUeH

OHO He HyXHO. [p1 BCTaBNeHHOM

CTOMOPHOM KOSIbLIE XOAWTL C

OPTE30M Hefb3A, Tak Kak WapH1p

oCTaeTcA HenomsukHbIM €.

CTONOPHOE KONbLO BbIHYTb Jerde,

eCcnv NpefBapuTeNbHO CHATL

HapyHoe NpeaoxpaHnTensHoe

konbuo @ v nocne storo

BbIAABUTb CTONOPHOE KOMbLO

CHapYyXu BHYTPb.

. Tenepb pacnonoxmre opTes Ha
BHYTPEHHei! CTOPOHe CTombl,
HyXdaloLerca B GrKcaLmu.
OTCTerHuTe nokassigatoLlye
BBEPX PEMHU U BbITALMTE UX N3
NOBOPOTHOTO ylka. ObpatnTe
BHVMaHWeE Ha TO, UTOObI Yalla
[nA nanbLa npunerana c6oky
K 6OsIbLIOMY Manblly, a vala
CTOMbI NpUnerana K crone.
LLlapH1p opTe3a AOMKeH ObiTb
C BHYTPEHHEN CTOPOHbI TOYHO
LIEHTPUPOBAH MO LIEHTPY
OCHOBHOrO CyCTaBa 60/1blLIOr0
nanbua(nogyweykm) 9
ObepHUTE MEHBLIMI pEMEHb
BOKPYr 60M1bLIOro NanbLia,
HaunHaa cHK3y. Pacnonoxure
60MbLWMIA PEMEHDb MOJ CTOMOMN.
3acTernuTe oba pemHs, Ana
yero obepHUTE pemeHb NanbLa
BOKPYr 60/1bLIOrO Nasiblia CTomb,

~

w
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HauWHaA CHI3Y, NPOTAHWTE Yepes
NOBOPOTHOE YLIKO U Crlerka
3alenwTe 3a nnnyuky. PemeHb
CTOMbI Takxe 0bepHIUTE BOKPYT
LIeHTPa CTOMbI, HAYMHaA CHIA3Y,
NPOTAHUTE Yepe3 NOBOPOTHOE
YIWKO ¥ Cierka 3atenure

3a nnnyuky. Tenepsb cHoBa
OTCTErHYTE KOHEL, pemMHsA CTOMb
1 HaTAHUTE ero Tak, YTobbl opTe3
MOTHO NPWAEran K CTone, He
OKa3blBaA NPV STOM HENPUATHOTO
nasnerua. NosTopyTe 3TOT
npouecc ¢ pemHeM nNanbLia.

Mpv nocTaeke pemeHb Nanblia
VIMEeT ANNHY, A0CTAaTOUHYIO

1A BaHAaKNPOBaHWA NanbLia
nocse onepaLymu no KoppeKLvm
BaNbryCHOM fedopmauinm
nepBoro nanblia ctonsi. Mpu
1CNONb30BaHN Ge3 NoBA3KM
PEMEHb MOXHO YKOPOTUTb BO
BPEMA NOATOHKM (YKOPOTUTL
HOXKHMLI@MM 3aCTEXKY-TIMYYKY).

OpTes NpaBuIbHO CUANT Ha cTone,
€C/IN He HapyLIAeTCA ABMKeHe
OCHOBHOrO CyCTaBa 60bLLIOro
nanbLa ctonsl. Ero MoxHo

HOCUTb 11 B 06yBW. Bo 136exarivie
06pa3oBaH1A MeCT ClaBNvBaHVA Npu
1ICNONB30BaHWM OpTe3a HEOBXOANMO
HOCWUTb TOSTbKO MPOCTOPHYIO

1 yAobHyto 0byBb (Hanpumep,
CNOPTUBHYIO).

Ecnu opTes cnonbsyetca ana
VIMMOGVNM3aLMM NOCTE OnepaLni,
noboe ABMKEHE OCHOBHOTO
CycTaga 60/bLWOro NanblLia

CTOMbI OMKHO BbITb UCKNIOYEHO
(HeobxoaMMO 3adUKCHPOBaTL
wapHup opresal). Mpwn
nocneonepaLMoHHOM NpUMeHeHn
opTe3 HeO6XOAMMO HOCKTb TOMbKO B
cnewwmanbHol 0byBu C NepemMblYKoi
1 JKECTKOW MOLOLIBOMN.

PerynupoBska n ¢pukcayms
KOPPEKTMPOBOYHOrO yrna

C NoMOLLbIO SKCLIEHTPUKA
BapYCHbIN/BanbryCHbI yron optesa
MOXHO CHapyXu CTyrneH4aTo
peryn1poBarth (C Larom NpruMepHo
2° 01 10° BanbrycHoro yrna

[10 2° BapyCHOro) (3aBoAcKast
YCTaHOBKa Ha MOMEHT NOCTaBKN
+6°). [Ina opTesa, Ucronb3yemoro
Cnpasa, yron Heo6xoanMo
perynv1poBath B HanpasneHnn
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R (cepas UuBeTHas WwKana), a ana

opTe3a, UCNOMb3yemMoro CleBa, - B

HanpaeneHun L (kpacHan LBeTHan

wkana). Caenaiite 370 cneayoWwmm

obpazom:

5. CHUMMTE NpefoXpaHnTenbHoe

KO/bLIO OpTe3a C NOMOLLbI0

npunaraeMoi perynvpoBoYHON

nnacTunkv @.

Haxmure perynuposouHon

MAACTUHKOM (CTOPOHOM C

NbICKOM) COOKY CHU3Y BBEPX Ha

NpefoXpaHUTENbHOE KONbLIO, B

pe3ynbTaTe OHO NPUNOAHUMETCA

113 CBOETO KpenneHus. OTkpoeTcs

PerynMpoBOYHOE KOfbLiO.

BbiHbTE CTONOPHOE KOMbLIO

nA GUKCaLMV LWapHVPa, Kak

onucaHo B n. 1 1 2 n Hanoxure

OpTe3 Ha TPaBMM1POBaHHYIO

CTOMy, Kak OM1CcaHo B M. 3-4.

Tenepb KOPPEKTVPOBOUHbIN

YrON MOXHO peryn1poBatb Npu

Hanetom opTese @. Y naunenTos,

UYBCTBUTENbBHBIX K 60NW, 11

nocse onepauuii peryvposky

KOPPEKTNPOBOYHOIO yrnia npu

HaleToM OpTe3e BbiINONHATL

Henb3A.

7. INA perynvpoBKM yrna BcTasbTe
BXO/IALLYIO B KOMMNEKT MOCTaBKM
PErynMpoBOUHYIO NNACTUHKY
(MW NOAXOAALLYIO MOHETKY) B
[1Ba NPOTVIBOMOOXHbIX Na3a
11 NOBEPHWTE ee TaK, YTobbl
yKasaTenb nokasan HyxHoe
3HayeHve yrna 3

. [InA GriKcaLmm yCTaHoBNeHHOro
yrna CHoBa BaaBuTe
npeoXpaHUTeNbHOE KOMbLO B
peryniposouHoe konsLo €.
JInA 3TOro coBMeCTuTe BbleMKy B
NpeoXpaHNTENbHOM KorbLie C
YKa3aTenem Ha peryn1poBOYHOM
KOMbLE V1 NNOTHO NPYXKMITE
npeaoxpaHnTeibHoOe KOMbLUO,
UTO6BI OHO BOWIO B
sauennenve @.

YKasaHua no yxopy 3a
nsgenvem

Crupartb ValguLoc Il MoxHO BpyuHyio
OTAENBHO MATKNUM MOKOLLINM
CpefcTBoOM. YTobbl COXpaHnTL
PaboTOCNOCOBHOCTH 3acTexek-
NIMNyYeK B TeYeHNe ANUTENbHOTO
BpeMeHM 1 136exKaTb NOBPEXAEHUI,
Mbl PEKOMEHAYeM nepef CTUPKON

o

o
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3aKpbiBaTb 3aCTexKu. [pu cylwke

He nogepranTe nsaenue npaMomy
BO3JZ[€\;\CTBVHO NCTOYHMKOB Tenna
(HanpyMep, 6atapeit U CoNHEeUHbIX
nyden).

Ecm Y BaC BO3HUKNW NPeTeH3nn

K n3genuio, obpatliaitecs ToNbKo

B CHGL\MBHMBMDOB&HHHM Mara3suH,
rae 8bl ero nprobpenu. Obpatnte
BHUMaHWe, 4yTo o6pa60ﬂ<a BO3MOXHa
TONbKO ANA OYNLIEHHOIO M3aenua.

Mecto npuMmeHeHunA
CornacHo nokasaHuam (60nbLoN
nanew CTonbl).

YKasaHusa no

06cnyxnBaHuio

Mpu NpaBrALHOM OGpaLLeHn
u3aenue npakTnyeckmn He Tpebyet
06CNyKMBaAHUA.

WHcTpyKuma no c6opke n

MOHTaXy
Opres ValguLoc Il nocTasnaetca
rOTOBbIM K MPUMEHEHUIO.

TexHnuyeckne
XapakTepuncTukm /

napameTpbl
ValguLoc Il — 370 opTe3 ana
NeYeHNA BanbryCHo AedpopmaLmy
60MbLIOrO NanbLia cTorb!
TPEXMEPHbIM LWAPHNPOM 1 ABYMA
NPUKPENNEHHbIMA K HeM\/ PEMHAMN.
PeMHM CbemHbIe, X MOXHO
Npro6PeCT B Ka4ecTse 3anacHbiX
vacTen.

YKasaHuAa no NOBTOPHOMY
ncnonb3oBaHNIO

VI3pnenvie npeaHasHayeHo ana
VIHAVBIAYaANbHOTO MCMONb30BaHMA
OfIHVM NaLMEHTOM.

FapanTua

[lencTBYI0T 3aKOHOAATENbHbIE
NONOXEHNA CTPaHbl, B KOTOPO
npviobpeTeHo npenue. Ecnn

Bbl NPeAnonaraeTe, Yto UMeeT
MECTO rapaHTUIHbINA Cnyyai,
obpatliaiTech cpasy K ToMy, y

Koro 6610 NPUOBpeTeHO faHHOe
usgenve. Mpexae yem obpallatbea
3a rapaHTUHbBIM 0BCIYXMBAHVEM,
V3fenvie cneayeT OuncTuTh.

Ecnu ykasanua no obpaluermio ¢
6araaxom ValgulLoc Il v yxoay 3a Him
He Bbinn coboaeHsl, rapaHTUiiHbIe
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obszaTenscTea npoussoanTena
MmoryT ObITb OrpaHnyeHbl
VCKNIOYeHbl. fapaHTua nckmoyaeTca
B Cnyvae:

« Vlcnonb3osaHua n3genna He no
Ha3HayeHuo

« Hecobmioaerus pekomeHaaumi
cneumanucTos3

« CamMOCTOATENBHOTO U3MEHEHWA
wninenna

Yka3saHusn o6
OTBETCTBEHHOCTMN

He 3aHvmaiTech camoamarHOCTUKON
VNV CamoneyeHnem, ecm Bol

He ABNAETECH CMeLNanvcToms.
[Nepen nNepBbIM MCNONb30BaHVEM
HaLUero MeAULIMHCKOro uaenus
0bnAzaTenbHo obpaTuTecs 3a
KOHCynbTaLVet K Bpayy niv
CreLnaniicTy3, NocKonbKy TONbKO
OHU MOTYT OLIEHNTb BO3AeNCTBIE
HaLero 13AenA Ha Ball OPraHn3m
1 NPV HEO6XOAMMOCTY BbIABUTL
PUCK NPV NCMONb30BaHUN U3enua,
00YCNOBNEHHBIN MHANBUAYaNbHOM
KOHCTUTYuweit. CneyiiTe
PEKOMEHALIMAM 3TUX CNeLVanvicTos,
a TaKKe BCeM yKa3aHUAM HacToALen
VIHCTPYKLMW WV ee OHNaiH-
BepCUM, BKITIOYAA YaCTUYHbIE
nybnviKaLwmm (B T. 4. TEKCTbI,
doTorpadum, N306paxkeHnsa 1 T. f.).

Ecnn nocne KOHCynbTauum
CreLWaniicTa y Bac oCTanmuch
COMHEHWA, CBAXMTECH CO CBOVIM
BPAYOM, AUCTPUBLIOTOPOM WA
HEMOCPEACTBEHHO C HaMu.

0653aHHOCTb N3BELLEHNsA

B cootseTcTBUM C NpeanvcaHnaMm
PErVIoHaNbHOrO 3aKOHOAATENbCTBA

O KaX[1OM CEPbe3HOM NHLVAEHTE,
Npovi30LeALeM NPK UCNONb30BaHNN
[AHHOTO MeANUMHCKOrO 13fenus,
CreflyeT HesameITeNbHO

13BELLATb KaK NPOV3BOANTENA, TaK

1 OTBETCTBEHHbIN OpraH. Hawwu
KOHTaKTHbI€ aHHble YKa3aHbl Ha
0BpaTHOM CTOPOHE BPOLLIOPI.

YTunusayusa

YTunuvsauwa vgenvia nocne
OKOHYaHWA ero Ncnonb3oBaHMA
OCYyWeCTBNAETCA COrnacHO MeCTHbIM
NPeAnUCaHNAM.
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CocraB MaTepuana
Monvamung (PA),
CreknosonokHo (GF),
StunexsuHunadetar (EVA),
MonunypeTtan (PUR)

- Medical Device
(MeanumHckoe n3genve)

— Knaccudukatop matpuLisl
nanHbIx kak UDI

ViHopmaLmA Mo COCTOAHMIO Ha:
2025-08

A Nndopmauns gna
cneunanncros

YcraHoBKa wapHupa nocne
onepauuu uan no gpyrum

nokKasaHmam

« [Ins 6Nok1poBKy Nobbix
nepemelleHii B WapHype opTesa
CTOMOPHOE KONbLIO AOMKHO ObiTh
3aLLeNKHYTO. B COCTOAHWM NOCTaBKM
opTe3 3apUKCMPOBaH Npu yrne
crubanua 0°.

« [INA CHATUA UKCaLmm aencTeynTe,
KaK onucaHo B . 1-2.

« Mepen dukcauvelt WwapHupa 8
HY)KHOM NONOXKEHNN OTCTErHIUTE
PEMHU 1 BO3bMUTE OPTE3 B
pyku. HanoxwuTe optes cboky Ha
TPaBMMPOBaHHbI I OCHOBHOI CyCTas
60NbLIOrO NanbLia v 3ameTbTe ero
NonoXeHve.

- Tenepb OTKUHbTE NEPEAHIOI0
HaKMaZKy Ha BHYTPEHHEN CTOPOHE.
Tenepb B1AeH 3ybuaTbiit pukcatop,
8 KOTOPOM MOXHO 33w<cwposan>
CTOMNOPHOE KOMbLIO
YCTaHOBUTE HyXHbI1 yron crubaHna
1 3adUKCUpyiiTe CTOMOPHOE
KOmbL{O B 3ybuaTom pukcatope.
[Mpu 3TOM O6paTiTe BHUMAHME Ha
TO, YTOGbI f1Ba BLICTYMNa CTOMOPHOMO
KOMbLia BOWW B GUKCUpyioLne
Haceuku. MiocHe-BabryCHbIn
LWaPHMP 3adUKCHMPOBaH.

- BepHute Haknaaky 8 ee npexHee
NONOXeHVe 1 CHOBa HajleHbTe
opTe3 Ha nauueHTa.

« Tenepb 3apuKCHpPOBaHHbI opTe3
rOTOB K MCMONb30BaHMIO.

« [Ina cHATUA duKcaLum yepes
HECKONbKO AAHEl CHOBA BblHbTE
CTOMOPHOE KONbLIO, Kak OMicaHo
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B N. 1-2, 1 0OfHOBPEMEHHO
nposepbTe NPaBuIbHOCTb
BAPYCHOr0/ BanbrycHOro yrna.

« B 3aKnioyeHue BbiHbTe benyio
pasgenuTenbHyio bymary ¢
BHYTPEHHE CTOPOHbI NepeaHe
HaKNAAK1 1 NPYXMUTE HaKNazKy
K yale nanblia. Tenepb Haknaaka
NpyKeeHa K valle nasbua. 310
NPEenATCTBYET CMeLLEeHMIO HaKNaakn
npwv ABMXEHNI.

BcraBKa npu nonepeyHom
nnockocronuun

[Npy HEO6XOAMMOCTY OPTE3 MOXHO
1CNONb30BaTh BMECTE CO BCTABKOM
ANA NoNepeyHoro NJIOCKOCTONMA.
[pK 3TOM HyXHO BbIGPaTH BCTaBKY,
KOTOpYIO CrieflyeT BKNenTb B 00yBb,
4TOBbI BBINO rapaHTPOBaHO ee
NpaBuIbHOE MONOXKeHMe.

1 Opres = opToneauueckoe
BCTOMOTaTesNbHOE CPEACTBO
ANA CTabunnsaLmnm, pasrpyski,
MMMOBUAM3aLIM, NOAAEPKaHNA
U KOPPEKLMM KOHEYHOCTEN U
Tynosuua,

2 YKa3aHue Ha OMacHOCTb TPaBM
(PUCK NOyYeHIA TPaBM, PUCK A1
3[0POBbA, PUCK HECUYACTHOTO CryYas)
1M MaTepuranbHoro yuwepba (yiep6
V3Aenmio).

3 Cneupanict — 370 anLo,

KOTOPOE B COOTBETCTBIM C
ARCTBYIOLMMMN FOCYAAPCTBEHHBIMI
UM BEIOMCTBEHHBIMI HOPMaMi

1 Apyrimn TpeboBaHuAMM

MMeeT NpaBo NPOBOAWTL

NOArOHKY OPTONEAUUECKMX
BCTOMOTaTeNbHbIX CPEACTB 1
/laBaTb yKa3aHWA OTHOCUTENbHO

X Ha[JNeXaLLEro NPUMEHEHWA.
KomnaHua-npon3soanTens cuntaet
HEoBX0AMMbIM, YTOObI Takow
CneuunanicT uMen cneLyansHoe
obpasosaHue B 0bnactu
OpTONeAN UV CONOCTaBUMbIE
NPOGECCUOHaNbHbIE HABBIKI, @ TaKxe
pacrionaran o6opyAoBaH1em s
opToneanyeckiix npoLeayp.

eesti

Lugupeetud patsient!
Suur tanu, et olete otsustanud
Bauerfeindi toote kasuks.
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Iga paev todtame oma toodete
meditsiinilise kasutamise
parendamise nimel, sest Teie

tervis laheb meile korda. Lugege ja

jargige seda kasutusjuhendit
hoolikalt. Kui Teil on kiisimusi, siis

poorduge oma arsti voi spetsiaalse

poe poole.

Otstarve
ValguLoc Il on meditsiinitoode
Ortoos' suure varba
korrigeerimiseks rahuolekus ja
liilkumise ajal.
ValguLoc Il paigaldab
P 4

P o ar P
eripdra. Ainult nii on tagatud
ortoosi' mdju ja optimaalne
mugavus kandmise ajal.
Naidustused
« Operatsioonijargne protektsioon/

rehabilitatsioon parast Hallux

valguse operatsiooni
« Suure varba valeasendi

(Hallux valgus) konservatiiv-

funktsionaalne ravi koos

mobiliseerimisfunktsiooniga

Kasutusriskid
Ettevaatust?

Palun jérgige tépselt selles

L i hendis olevaid iuhi

ja spetsialisti3 suuniseid.

« Ortoos ValguLoc Il on
retseptipohine toode, mida
tuleb kanda arsti juhiste jargi.
ValguLoc Il tohib kanda liksnes
selle kasutusjuhendi jargi ja
loetletud rakenduskohtades.

« Mitteotstarbekohasel

kasutamisel kaotab garantii

kehtivuse.

Mitteasjakohaseid muudatusi

toote juures teha ei tohi. Nende

juhiste mittejargmine voib
mojutada tootega saavutatavat
tulemust ja sellisel juhul on
tootevastutus valistatud.

+ Kui kaebusi tekib (iha rohkem
voi kui nendega tuvastatakse
isedralikke muudatusi, arge
toodet rohkem kasutage ja otsige
viivitamatult arstiabi.

« Leppige oma raviarstiga
eelnevalt kokku teiste toodetega
kombineerimine, nt kui kannate
kompressioonravi tottu
kompressioonsukki.
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« Valtige toote kokkupuutumist
rasvu ja happeid sisaldavate
vahendite, salvide ja
ihupiimadega.

« Kogu organismi puudutavaid
korvaltoimeid pole senini
teada. Eelduseks on asjatundlik
kasutamine / paigaldamine. Kdik
vélispidiselt kehale asetatavad
abivahendid, sidemed ja
ortoosid, voivad liiga tugeva
kinnituse korral hakata lokaalselt
pigistama ja operatsioonijargselt
viia haava paranemise haireteni
voi harvadel juhtudel péhjustada
ka labivate veresoonte véi
narvide kokkusurumist. Sel
juhul laske ValguLoc Il rihm
lodvemaks ja voimaluse korral
laske oma ValguLoc Il suurus lle
kontrollida.

« Ettevaatust! Rihma

l6dvendamisel voi toote

eemaldamisel ei ole vigastus
piisavalt toestatud. Igal juhul
valtige mis tahes koormust

vigastatud jalal voi jalalabal.

Kui soovite kasutada oma

Bauerfeindi toodet akuutsete

kaebuste/vigastuste tottu,

siis enne esmakordset

kasutamist kisige kindlasti

professionaalset meditsiinilist
nou ja jargige seda. Vaib esineda
naidustustega seotud piiranguid,
mida selgitab spetsialist.

Eelkoige voib séidukite, muude

liikumisvahendite voi masinate

juhtimine olla véimalik ainult
piiratult. Kahtluse korral
soovitame eelnevalt nimetatud
tegevustest esialgu hoiduda.

Vastundidustused

Kliinilises tahenduses

Glitundlikkust ei ole siiani

tuvastatud. Allpool loetletud

haiguspiltide puhul on niisuguse

abivahendi paigaldamine

ja kandmine naidustatud

ainult parast oma arstiga

konsulteerimist.

1. Haavad ortoosi pigistuskohas

2. Nahahaigused ja -vigastused
ravitavas kehapiirkonnas,
eriti poletikulised ilmingud,
samuti naha pinnale tousnud
haava armid, millega
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kaasneb paistetus, punetus ja
lekuumenemine
. Jala/jalalaba tundlikkus- voi
liikumishaired, nt jala
verevarustuse haired, nt
,suhkruhaiguse” (diabetes
mellitus)
Limfisoonte haired - ka
teadmata péhjusega pehmete
kudede tursed mujal kui
abivahendi paigalduskohas
. Suure varba liigesepéletik
(podagra)

Kasutamisjuhised

Ortoosi ValguLoc Il paigaldamine

Diinaamilist suure varba ortoosi

on voimalik kanda nii paremas kui

ka vasakus jalas. Paigaldamisel
tuleb jalgida, et ravitava kiilje
margistus oleks skaalal pealt
nahtav. Paremasse jalga pannes

peab helehallilt olema ndhtaval R

(parem), vasakusse jalga pannes

peab punaselt olema nahtaval

L (vasak). Juhul kui parem ja

vasak lahevad sassi, voib ortoos

paigast nihkuda ja sellel on
negatiivne moju suure varba
pohiliigesele, samuti kaotab see
oma terapeutilise moju.

Tehase poolt tarnitakse ValgulLoc Il

operatsioonijargselt liigeste

lukustamiseks. Lukustamisest
vabastamiseks jargige jargmisi
samme.

1. Keerake sisepolster Ule liigese
tagasi. Nahtavale tuleb sisemine
kaitsevoru kahe vastastikku
asetseva ,nagaga” @.

2. Eemaldage kaitsevoru, seda ei
ole konservatiivseks kasutuseks
vaja. Paigaldatud kaitsevoruga ei
ole véimalik ortoosiga kéndida,
sest liiges jaab liikumatuks @.
Kaitsevoru on lihtsam
eemaldada, kui eemaldate
esmalt valise kaitsevoru @ ja
seejarel vajutate kaitsevoru
valjast sisse.

. Asetage ortoos niilid ravitava
jala sisekiiljele. Avage dlal
nadidatud v606 ning tommake
see suunavast aasast valja.
Jalgige, et varbakauss oleks
kiljega suure varba vastas ja
jalakauss kiiljega jala vastas.
Ortoosi liigend tuleb sisekiljega

w

Ea

o

w
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tapselt suure varba pohiliigese
(padjand) keskkoha imber
paigaldada @).

. Pange vaike voo alt imber suure
varba. Asetage suur voo jala alla.
Kinnitage mélemad v66d. Selleks
pange varbavoo alt alustades
Umber suure varba, tommake
|abi suunava aasa ja kinnitage
ornalt. Samuti asetage jalavoo alt
alustades Umber jala, tommake
|abi suunava aasa ja kinnitage
ornalt. Vabastage jalavd ots
ja tdommake see nii paika, et
ortoos oleks kindlalt, aga ilma
ebameeldiva pigistustundeta,
jala kiljes. Toimige samuti ka
varbavooga.

Varbavod on tarnimisel piisavalt
pikk ning sobilik ka Hallux
valgus operatsioonijargsele
sidemetes varbale. Kui varvas
ei ole sidemetes, saab vood
lihemaks teha (l6igake
takjakinnist).

Ortoos on ilusti jala kiljes

kui liilkumine ei sega suure

varba pohiliigest. Voite seda

nidd ka jalandudes kasutada.

Ebameeldivate pigistuste

valtimiseks kasutage ortoosi vaid

laiades, mugavates jalanéudes (nt
spordijalatsites).

Kui operatsioonijargselt

kasutatakse ortoosi liikumise

piiramiseks, valditakse iga

suure varba péhiliigese liikumist

(ortoosiliigese sulgemine).

Operatsioonijargselt voib ortoosi

kasutada vaid tugevdatud tallaga

ortopeedilistes jalatsites.

Parandusnurga sisestamine ja

kindlustamine

Toukuri abil saab ortoosi varus-

valgus-nurka valjast astmeliselt

(umbes 2° astmetega alates
10° valgus kuni 2° varus) muuta

(tehaseseadistus tarnimisel

on +6°). Ortoosi paremal pool
kandmisel peab nurk olema

suunatud R-suunda (hall

varviskaala) ja vasakul pool
kandmisel L-suunda (punane
varviskaala). Selleks toimige
jargmiselt.

5. Eemaldage ortoosi kaitsevoru

kaasasoleva regulaatori abil 9

~
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Vajutage regulaatori lapiku

kiljega kilje peal alt Ules

vastu kaitsevoru, misjarel

see lukustusest vabaneb.

Regulaatorvéru on nahtav.

Eemaldage liigese

lukustamiseks kaitsevoru

vastavalt punktidele 1 ja 2

ja asetage ortoos vastavalt

punktidele 3 ja 4 haigele jalale.

NUld saab parandusnurka

kinnitatud olekus seadistada @.

Valutundlikel patsientidel ja

operatsioonijargselt ei tohiks

parandusnurka kinnitatud
olekus seadistada.

7.Nurga muutmiseks votke kaasas
oleva regulaatoriga (voi sobiva
mindiga) kahest vastastikku
olevast lukustatud soonest
kinni ning keerake neid seni,
kuni osuti on soovitud nurga
saavutanud @.

8. Seadistatud nurga
fikseerimiseks vajutage
kaitsevoru uuesti
regulaatorvérusse @ Selleks
asetage kaitsevoru slivend
regulaatorvéru osuti kohale ja
vajutage kaitsevoru kinni, kuni
see lukustub @.

Puhastusjuhised
Puhastage ValguLoc Il-te kasitsi
eraldi 6rna puhastusvahendiga.
Selleks et sdilitada takjakinniste
tookindlust pikema aja valtel ja
valtida kahjustusi, soovitame
kinnitused enne pesemist
sulgeda. Kuivatamisel valtige
otsest kuumust (nt kittekeha,
paikesekiirgus jne).

Kaebuste korral poorduge oma
spetsiaalse poega. Juhime Teie
tahelepanu sellele, et toodelda
saab ainult puhastatud kaupa.
Kasutuskoht

Naidustuste kohaselt (suur
varvas).

Hooldusjuhised

Toote dige kasitsemise korral on
toode praktiliselt hooldusvaba.
Kokkupanemis- ja
paigaldusjuhend

Toodet ValguLoc Il tarnitakse
kasutamisvalmina.

o
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Tehnilised andmed /

parameetrid

ValguLoc Il on Hallux valguse
ortoos 3D-liigesega ja seda
kinnitava kahe vooga. Rihmad
on dravoetavad ja saadaval
lisaseadmetena.

Juhised korduskasutuseks
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
tleandmist puhastada. Kui
ValguLoc Il kasutamisel ja
hooldamisel ei ole jargitud
juhiseid, v6ib see garantiid
kahjulikult mojutada voi selle
valistada. Garantii on valistatud
jargmistel juhtudel.
« Kasutamine ei vasta
ndidustustele.
« Spetsialisti3 suuniste eiramine
« Toodet on omavoliliselt
muudetud

Vastutust puudutav teave
Arge diagnoosige voi ravige end
ise, kui Te ei ole spetsialist3. Enne
meie meditsiinitoote esmast
kasutamist kisige aktiivselt nou
monelt arstilt vai spetsialistilt3,
sest ainult nii saab hinnata meie
toote moju Teie kehale ja vajaduse
korral maarata Teie tervise pohjal
kasutamisest tulenevaid riske.
Jargige nende spetsialistide
napunaiteid, samuti koiki selles
dokumendis / voiveebivaljaandes
olevaid - ka osalisi - juhiseid (sh
tekstid, pildid, graafikud jne).

Kui konsultatsioonijargselt jadab
spetsialistiga konsulteerimisel
kahtlusi, votke Ghendust oma arsti,
edasimiiija voi otse meiega.

Teatamise kohustus
Tulenevalt riigi poolt kehtestatud
oigusaktidest on Teil kohustus
viivitamatult teavitada nii

tootjat kui ka vastutavat
ametiasutust mis tahes

tosisest juhtumist seoses selle
meditsiinitoote kasutamisega.
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ontaktandmed leiate selle
ri tagakiljelt.
Jadtmekaitlus

Palun korvaldage toode parast
kasutamise loppu vastavalt
kohalikele eeskirjadele.

Materjali koostis

Poliamiid (PA), Klaaskiud (GF),

Etiileen-viniillatsetaat (EVA),

Poliiuretaan (PUR)

[M0] - Medical Device
(Meditsiinitoode)

- Andmemaatriksi
kvalifitseerija UDI-na

Teave seisuga: 2025-08

A Suunised
spetsialistidele
Liigese kinnitamine
operatsioonijargselt voi
teiste ndidustuste korral

« Ortoosiliigese lilkkumise
tokestamiseks peab kaitsevoru
kinni lukustuma. Tarnimisel
on ortoos lukustatud 0°
paindemomenti.

« Vabastage lukustusest vastavalt
punktidele 1 ja 2.

« Enne liigese soovitud asendisse
lukustamist eemaldage voo
ning votke ortoos katte. Asetage
ortoos kiljega vastava suure
varba pohiliigesele ning jatke
asend meelde.

- Keerake esipolstri sisekiilg
tagasi. Nahtavale tuleb
hammaskinnitus, millega saate
kaitsevoru lukustada @.

Valige sobiv paindenurk

ning lukustage kaitsevoru
hammaskinnitusse. Jalgige
siinjuures, et kaitsevoru kaks
nina sobiksid soontesse. Hallux-
valgus-liiges on lukustatud.

- Viige polster endisesse asendisse

tagasi ning paigaldage ortoos
uuesti patsiendi kiilge.

« Ortoos on niilid lukustatuna
kasutatav.

« Paar paeva parast vabastamist
eemaldage uuesti kaitsevoru,
nagu on kirjeldatud punktides 1
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ja 2, ning kontrollige samal ajal
Varus-valgus-nurga digsust.

« Lopetuseks tommake valge
eralduspaber esipolstri
sisekiiljelt ja vajutage polster
varbakausile. Polster on niilid
varbakausile liimitud. See
hoiab &ra varba polstri paigast
nihkumise lilkumisel.

Pdiapadi

Vajadusel saab ortoosile lisada ka
poiapadjad. Selleks tuleb valida
jalatsisse kleebitav padi, mis tagab
kindla asetuse.

1 Ortoos = ortopeediline
abivahend jasemete véi torso
stabiliseerimiseks, koormuse
vahendamiseks, fikseerimiseks,
suunamiseks voi korrigeerimiseks.

2 Juhis isikukahjude (vigastuse-,
tervise- ja 6nnetuseoht) ja
véimaliku materiaalse kahju (toote
kahjustus) riskide kohta.

3 Spetsialist on isik, kellel on selles
riigis voi asutuses kehtivate
regulatsioonide ja muude nduete
jargi digus kohandada ortopeedilisi
abivahendeid ja juhendada nende
kasutamist. Tootjana soovitame
tungivalt, et sellisel isikul oleks
ortopeediaalane valjadpe voi
vorreldavad omandatud padevused
ning ortopeediaalane taristu.

@ latviesu

Clenuamals pacnent!
Liels paldies, ka izvélejaties
Bauerfeind izstradajumu.
Més katru dienu stradajam, lai
uzlabotu musu izstradajumu
medicinisko efektivitati, jo jusu
veseliba mums ir svariga. L4dzu,
uzmanigi izlasiet un nemiet véera
lieto$anas pamacibu. Stdzibu
gadijuma, lidzu, sazinieties ar
savu arstu vai jautajiet
specializétaja tirdzniecibas vieta.
Merkis
ValguLoc Il ir mediciniska ierice.
Tair ortoze' kajas 1kska korekcijai
miera un kustiba.

NepiecieSama kvalificéta
un individuala ValgulLoc Il
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pielagosana pacientam, ko

veic specialists3. Tikai ta tiek

nodrosinata efektiva ortozes?

darbiba un optimals komforts
nésasanas laika.

Indikacijas

« Postoperativa
aizsardziba/ rehabilitacija pec
greiza kska operacijas

« Konservativi funkcionala kajas
k$ka deformacijas terapija ar
mobilizacijas funkciju

Risks izstradajuma

lietoSanas laika

Uzmanibu!2

Ripigi ievérojiet $aja lietosanas

pamaciba noteiktas prasibas un

specialista3 norades.

« Ortozes ValguLoc Il lietoSanu
var nozimét tikai arsts, un to
var lietot tikai arsta uzraudziba.
ValguLoc Il drikst izmantot
tikai saskana ar Sis lietosanas
pamacibas noradijumiem un
minétajos gadijumos.

« Nepareizas izmantoSanas
gadijuma izstradajuma garantija
nav speka.

« Nav atlauts veikt nelietpratigas
izstradajuma izmainas.
Neieverosanas gadijuma var
tikt ietekmeta izstradajuma
efektivitate, lidz ar to
izstradajuma garantija zaude
speku.

« Parstajiet lietot izstradajumu un
nekavéjoties sazinieties ar arstu,
ja jusu sudzibas pastiprinas vai
konstatejat neierastas izmainas.

« Par kombinésanu ar citiem
izstradajumiem, piem.,
ja kompresijas terapijas
ietvaros valkajat arstnieciskas
kompresijas zekes, vispirms
konsultéjieties ar savu arstu.

« Ladzu, sargajiet So izstradajumu
no saskares ar taukvielas un
skabi saturosiem lidzekliem,
ziedem un losjoniem.

« Lidz §im nav zinamas
blakusparadibas, kas ietekmeétu
visu kermeni. Razotajs
pienem, ka izstradajums tiek
lietots / uzlikts lietpratigi. Ja
kermenim no arpuses pieliktie
paliglidzekli — atbalsti un ortozes
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— pieklaujas parak ciesi, tie var
izraisit lokalu spiediena sajltu,
traucét dzisanu péc operacijas,
vai ari retos gadijumos —
nospiest nervus vai asinsvadus.
Sada gadijuma atlaidiet
ValguLoc Il siksnu valigak un
vajadzibas gadijuma parbaudiet

savas ortozes ValgulLoc Il izmeéru.

« Uzmanibu! Atbrivojot siksnas
vai nonemot izstradajumu, nav
pietiekamas aizsardzibas pret
savainojumu. Tada gadijuma
izvairieties no attiecigas kajas vai
pédas noslogosanas.

« Ja Bauerfeind izstradajumu
vélaties izmantot akitu
stdzibu/traumu gadijuma,
pirms pirmas lietosanas reizes
obligati sanemiet profesionalu
medicinisko konsultaciju un
ieverojiet sniegtos noradijumus.
lespéjami no indikacijam atkarigi
ierobezojumi, par kuriem jus
informeés specialists. Tas jo ipasi
var ierobezot transportlidzeklu,
citu parvietosanas lidzeklu
vai masinu vadianu. Saubu
gadijuma iesakam pagaidam
izvairities veikt iepriek$ minétas
darbibas.

Kontrindikacijas

Lidz $im nav zinama kliniski

nozimiga hipersensitivitate.

Turpmak minéto klinisko

simptomu gadijuma sada

paliglidzekla uzliksana un
valkasana veicama tikai péc
saskanosanas ar arstu:

1. Brices ortozes piegulSanas
vieta

. Adas slimibas / traumas taja
kermena dala, kura tiek nésats
izstradajums, jo ipasi, ja ir
iekaisuma pazimes; piepaceltas
rétas ar uztkumu, apsartumu
un parkar$anas paziméem

. Kaju/ pédu jutiguma un kustibu
traucéjumi, pieméram, pédu
apasinosanas traucéjumi,
piem., «cukurslimiba» (diabetes
mellitus)

. Limfas atteces traucéjumi — art
neskaidrs audu uztikums distali
no uzlikta paliglidzekla

5. Gikts lekme kajas Tkskos
(podagra)

N
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Izmanto$anas noradijumi
Ortozes ValguLoc Il uzliksana
Dinamisko kajas 1kska ortozi var
nésat gan kreisaja kaja, gan labaja

kaja. Uzliekot ortozi, parliecinieties,

ka arstéjamas puses markejums

ir redzams augspusé uz skalas.

Ja ta tiek uzlikta labajai kajai,

jabat redzamam gaisi pelekam

mark&jumam R (laba), bet, ja

ta tiek lietota kreisajai kajai,

jabut redzamam sarkanam

markéjumam L (kreisa). Ja

tiek sajaukta kreisa un laba

puse, ortoze var parbidities un

tadéjadi negativi ietekmét tkSka
pamata locitavu, ka ari var zust
terapeitiska iedarbiba.

Ortoze ValguLoc Il no rapnicas

tiek piegadata izmantosanai péc

operacijam ar fiksetu locitavu. Lai
nonemtu fiksaciju, ldzu, veiciet
talak noraditas darbibas.

1. Atvaziet iekSpuses polsterejumu
par locitavu. KlUs redzams
ieksejais sprostgredzens ar
diviem pretéji novietotiem
«izcilniem» @

2. 1znemiet So sprostgredzenu,
jo tas nav nepieciesams
konservativai arstésanai. Ja
sprostgredzens ir ielikts, ar
ortozi nav iespéjams staigat, jo
locitava ir nekustiga @.

Lai vieglak iznemtu
sprostgredzenu, vispirms
iznemiet aréjo drosibas
gredzenu @, bet péc tam
izspiediet sprostgredzenu
virziena no arpuses uz ieksu.

. Novietojiet ortozi pie arstéjamas
pédas iekSpuses. Atveriet
uz augspusi vérstas siksnas
un izvelciet tas no cilpas.
Pirksta apvalkam ir jaatrodas
blakus Tkskim, savukart pédas
apvalkam — blakus pédai.
Ortozes locitavai iekSpuse ir
jabult precizi centrétai pret ikska
pamata locitavas (spilventina)
vidu ©.

. Aplieciet mazo siksnu ap
Tkski, sakot no apakspuses.
Novietojiet lielo siksnu zem
pédas. Aiztaisiet abas siksnas,
pirksta siksnu no apak$puses
apliekot ar 1kski, izvelkot caur

w

~

A_Valguloc_ll_250522.indd 95

95

cilpu un viegli nostiprinot ar
lipslédzeju. No apakspuses
uzlieciet pédas siksnu ap pédas
vidéjo dalu, izvelciet caur cilpu
un viegli nostipriniet. Atbrivojiet
pédas siksnas galu un savelciet
ta, lai ortoze rada stingru, tacu
patikamu spiedienu uz pedu.
Veiciet to pasu darbibu ar
pirksta siksnu 0
Komplektacija ieklauta kSka
siksna ir pietiekami gara, lai to
izmantotu ari parsietam kskim
péc greiza ikska operacijas.
Ja netiek izmantots parséjs,
siksnu var saisinat (nogrieziet
lipslédzeju ar Skérém).
pamata locitavas kustibas netiek
ierobezotas. Tagad to var nésat
apavos. Lai novérstu nevelamu
spiedienu noteiktas vietas, ortozi
ieteicams nésat platos, értos
apavos (pieméram, sporta apavos).
Ja ortoze tiek izmantota pec
operacijas miera stavokla
nodrosinasanai, janovers
jebkadas Tkska pamata locitavas
kustibas (jafikseé ortozes locitava).
Pécoperacijas lietosana ortozi
drikst nésat tikai ortopédiskajos
apavos ar nostiprinatu zoli.
Korekcijas lenka iestati$sana un
nostiprinasana
Izmantojot ekscentru, ortozes
varus/valgus lenki var iestatit
pakapeniski (apm., 2° intervalos no
10° valgus lidz 2° varus) (ripnicas
iestatijums piegades bridi ir +6°).
Labaja kaja nésatai ortozei lenkis
ir jaiestata virziena R (skala peléka
krasa), kreisaja kaja nésatai
ortozei lenkis ir jaiestata virziena L
(skala sarkana krasa). Veiciet talak
noraditas darbibas.
5. Iznemiet ortozes drosibas
gredzenu, izmantojot
komplektacija ieklauto
korekcijas tapu (5}
Saniski, no apak$puses ar
tapas plakano galu piespiediet
drogibas gredzenu, lai izvirzitu
to no iedobes. Varesiet redzéet
korekcijas gredzenu.
. Iznemiet locitavas fiksacijas
sprostgredzenu, ka aprakstits
1.un 2. darbiba, un uzlieciet

o
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ortozi uz kajas, ka aprakstits

no 3. lidz 4. darbibai. Tagad
korekcijas lenki var mainit
uzlikta veida @. Ja pacients izjat
sapes un pécoperacijas perioda
korekcijas lenki nav ieteicams
iestatit, kad ortoze ir uzlikta uz
kajas.

Lai mainitu lenki, ievietojiet
korekcijas tapu (vai ar piemérotu
monétu) divas pretgjas rievas un
grieziet to, lidz raditajs ir vérsts
pret vélamo lenki 0

Lai nofiksétu iestatito lenki,
iespiediet drosibas gredzenu
atpakal korekcijas gredzena @.
Novietojiet drosibas gredzena
atvérumu virs korekcijas
gredzena raditaja un iespiediet
drosibas gredzenu, lidz tas
nofikséjas 0.

Tiri$anas noradijumi
Valguloc Il var mazgat atseviski,
ar rokam, izmantojot saudzéjosu
mazgasanas lidzekli. Lai
nodrosinatu lipslédzéju ilgaku
funkcionésanu un noverstu
bojajumus, ieteicams pirms
mazgasanas aiztaisit aizdares.
Zavéjot izstradajumu, to nedrikst
paklaut tiesai siltuma iedarbibai
(pieméram, no silditaja, saules
starojuma).

Sudzibu gadijuma, ludzu, versieties
specializétaja tirdzniecibas vieta.
Mes velamies atgadinat, ka tiks
apstradatas tikai tiras preces.
PielietoSana

Atbilstosi indikacijai (kajas Tkskis).
Apkopes noradijumi

Lietojot izstradajumu pareizi, ipasa
apkope nav nepiecieSama.
Saliksanas un montazas
norades

ValgulLoc Il tiek piegadata
lietoSanai gatava stavokli.
Tehniskie dati/ parametri
Valguloc Il'ir greiza kajas tkska
ortoze ar 3D Sarniru un divam

pie ta piestiprinatam siksnam.
Siksnas ir nonemamas, un tas var
iegadaties ka rezerves dalas.

~
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Noradijumi par atkartotu
izmanto$anu

Izstradajums ir paredzets
individualai lietoSanai tikai vienam
pacientam(-tei).

Garantija
Ir speka tas valsts tiesibu akti,
kura izstradajums ir iegadats.
Ja jums rodas aizdomas par
garantijas gadijumu, vispirms
sazinieties ar uznemumu,
no kura JUs iegadajaties
izstradajumu. Pirms garantijas
gadijuma pieteikuma izmazgajiet
izstradajumu. Neieverojot
Valguloc Il lietoSanas un kopsanas
norades, garantija var tikt zaudéta
vai atcelta. Garantijas prasibas tiek
atceltas $ados gadijumos:
« Izstradajums netiek lietots
atbilstosi indikacijam
« Netiek ievéroti specialista3
noradijumi
« Pasrocigi izmainot izstradajumu
Noradijumi par fiksaciju
Neveiciet pasdiagnozi vai pa-
Sarstésanos, ja vien neesat spe-
cialists3. Pirms musu mediciniskas
ierices pirmas lietoSanas reizes
noteikti aktivi konsultéjieties ar
arstu vai specialistu3, jo tikai ta
iespéjams novértét masu izstra-
dajuma iedarbibu uz jlsu kermeni
un attiecigi uzzinat ari par riskiem
izstradajuma lietoSanas laika
kermena individualo Tpatnibu dél.
levérojiet $i specialista ieteikumus,
ka ari visus $aja brosira vai tas
tieSsaistes versija - ari fragmen-
tos — sniegtos noradijumus (t. sk.
tekstus, attélus, grafikas utt.).
Ja péc konsultésanas ar
specialistu joprojam Saubaties,
lidzu, sazinieties ar savu arstu,
izplatitaju vai tiesi ar mums.

Pienakums zinot
Pamatojoties uz regionalajam ar
likumu noteiktajam prasibam, ir
nekavéjoties jazino razotajam, ka
ari vietéjai kompetentajai iestadei
par visiem $is medicinas ierices
lietosanas laika notikusajiem
incidentiem. MUsu kontaktdatus
atradisiet §is brosuras aizmugure.
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Utilizésana
Ladzu, likvidéjiet izstradajumu

saskana ar vietéjiem noteikumiem.

Materiala sastavs
Poliamids (PA), Stiklskiedra (GF),
Etilena vinilacetats (EVA),
Poliuretans (PUR)

[MD] - Medical Device
(Mediciniska ierice)

- Datu matricas apzimétajs,
uDI

Informacija sagatavota: 08.2025.

A Noradijumi

specialistam

Locitavas fiksacija péc

operacijas vai citas

indikacijas

« Lai blokétu visas ortozes
locitavas kustibas, jabat
ievietotam sprostgredzenam.
Piegadatajai ortozei ir iestatits 0°
saliekuma lenkis.

« Nonemiet fiksaciju, ka aprakstits
no 1. lidz 2. darbibai.

« Pirms fiksét locitavu vélamaja
pozicija, atbrivojiet siksnas un
panemiet ortozi rokas. Pielieciet
ortozi no saniem pie arstéjamas
TkSka pamata locitavas un
atcerieties So poziciju.

« Atvaziet priek$ejo polsteri, kas

atrodas tas iekSpuse. Varésiet

redzét zobainu rezgi, kura var
ievietot sprostgredzenu

lestatiet vélamo loci$anas lenki

un ievietojiet sprostgredzenu

zobainaja rezgi. Sprostgredzena
izcilniem ir japiegulst fiksacijas
iedobumiem. Greiza kska
locitava ir fikséta.

Novietojiet polsteri iepriek$éja

pozicija un uzlieciet ortozi

pacientam.

« Ortoze ir fikséta un gatava

lietosanai.

Lai nonemtu fiksaciju, péc

dazam dienam iznemiet

sprostgredzenu, ka aprakstits
no 1. lidz 2. punktam, un
vienlaicigi parbaudiet, vai
varus/valgus lenka pozicija ir
pareiza.
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« Visbeidzot novelciet balto papira
strémeli no priekséja polstera
iekSpuses un iespiediet polsteri
pirksta apvalka. Tagad polsteris
ir pielimeéts pirksta apvalkam.
Tadejadi tiek novérsta tkska
polstera izslidesana kustibu
laika.

Skeérsais plakanas pédas

polsteris

NepiecieSamibas gadijuma ortozi

var izmantot kopa ar skérsas

plakanas pédas polsteri. Tam

ir jaizmanto apavos ieliméjams

polsteris, lai nodrosinatu drosu

poziciju.

1 Ortoze = ortopédisks paliglidzeklis
ekstremitasu vai kermena
stabilizacijai, atslogosanai, fiksacijai
miera stavokli, vadisanai vai
korekcijai

2 Norade uz miesas bojajumu risku
(traumu, veselibas kaitéjuma un
negadijumu risku) vai materialajiem
zaudgjumiem (izstradajuma
bojajumu) risku.

3 Specialists ir jebkura persona,
kura saskana ar attiecigaja valsti
es030 likumdosanu vai iestades
noteikumiem, un citam prasibam,
ir pilnvarota veikt ortopédisko
paliglidzeklu pielagosanu un
sniegt norades par to lietosanu.
Ka razotajs més stingri iesakam,
ka sadai personai jabat izglitibai
ortopédija vai lidzvértigai iegUtai
pieredzei, ka ari jabat pieejamai
ortopédijas infrastruktdrai

@ lietuviy

Gerb. paciente,

labai jums dékojame, kad
pasirinkote Bauerfeind gaminj.
Kiekviena diena tobuliname savo
gaminiy gydomajj poveikj, nes
mums rapi Jsy sveikata. Atidziai
perskaitykite ir laikykités Sios
naudojimo instrukcijos. Jei kyla
klausimy, kreipkités j gydytoja
arba specializuotg parduotuve.
Paskirtis

ValguLoc Il yra medicininis
produktas. Tai ortezas' kojos
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nykscio korekcijai tiek kojos
nejudinant, tiek vaikstant.
Specialistai3 turi kvalifikuotai
ir individualiai pritaikyti
ValguLoc Il pacientui. Tik taip
uztikrinamos visos ortezo!
funkcijos ir patogumas.

Indikacijos

« Pooperaciné
apsauga/ reabilitacija po hallux
valgus operacijos

« Konservatyvi ir funkciné terapija,
skirta atstatyti hallux valgus
padétj jj mobilizuojant

Naudojimo rizika

Atsargiai?

Tiksliai laikykités Sios naudojimo

instrukcijos ir specialisty3

nurodymy.

« ValguLoc Il ortezas yra receptinis
gaminys, kurj reikia nesioti
pagal gydytojo nurodymus.
ValguLoc Il galima deévéti tik taip,
kaip nurodyta $ioje naudojimo
instrukcijoje, nurodytose
naudojimo srityse.

+ Netinkamai naudojant gaminj
gamintojas atsakomybés uz jj
neprisiima.

+ Draudziama netinkamai
pakeisti gaminj. Nesilaikant
Siy nurodymy, gali sumazeéti
produkto veiksmingumas ir
gamintojas gali neprisiimti
atsakomybeés.

« Jei simptomai stipréja arba
pastebéjote nejprasty pokyciy,
nutraukite produkto naudojima
ir nedelsdami kreipkités j savo
gydytoja.

« Norédami naudoti kartu su kitais
gaminiais, pvz., gydomosiomis
kompresinémis kojinémis,
pirmiausia pasitarkite su savo
gydytoju.

« Saugokite gaminj nuo salycio su
priemonémis, kuriy sudétyje yra
riebaly ir rigsciy, su kremais ir
losjonais.

« Salutinio poveikio visam
organizmui nepastebéta. Bitina
tinkamai naudoti/ uzsidéti.

Visos iSoriskai naudojamos
pagalbinés priemonés — jtvarai
ir ortezai - gali vietomis spausti,
jei yra labai prigludusios, po
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operacijos trukdyti gijimui, retais
atvejais taip pat gali uzspausti
kraujagysles arba nervus. Tokiu
atveju atlaisvinkite ValguLoc Il
dirzus ir, jei reikia, patikrinkite
Valguloc Il dydj].

« Atsargiai: Jei dirzeliai atsilaisvina
arba gaminys nuimamas,
suzalota vieta néra pakankamai
apsaugota. Tokiu atveju venkite
apkrauti pazeista kojg ar péda.

« Jei norite naudoti Bauerfeind
gaminj dél Gmaus
negalavimo/ suzalojimo,
prie$ naudodami jj pirma
kartg nedelsdami kreipkités
profesionalios medicininés
pagalbos ir atsizvelkite |
pateiktas rekomendacijas. Gali
bati su indikacijomis susijusiy
apribojimy, kuriuos paaiskins
specialistas. Visy pirma, gali
bati jmanoma tik ribotai vairuoti
automobilius, kitas transporto
priemones ar valdyti masinas.
Jei abejojate, patariame kol kas
susilaikyti nuo minéty veikly.

Kontraindikacijos

Klinikinés reiksSmeés padidéjusio

jautrumo atvejy iki Siol
nepastebéta. Jei pasireiskia toliau
nurodyty reakcijy, Sig pagalbing
priemone uzdéti ir nesioti galima

tik pasitarus su gydytoju:

1. Zaizdos ortezo spaudziamojo
pavirsiaus srityje

. Odos ligos / pazeidimai
gydomoje kano vietoje,
ypac esant uzdegiminiams
simptomames, taip pat iskiliems
randams su patinimu,
paraudimu ir perstéji

. Kojy / pédy jutimo ir judesiy
sutrikimai, pvz., pedy
kraujotakos sutrikimai, pvz.,
cukrinis diabetas” (diabetes
mellitus)

. Limfos nutekeéjimo sutrikimai,

taip pat neaiskus minkstyjy

audiniy patinimas toliau

nuo pritvirtintos pagalbines

priemonés

Didziojo pirsto podagros

priepuolis (podagra)

N
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Nurodymai vartotojui

Ortezo ValguLoc Il uzsidéjimas

Dinamiska didZiojo pirsto orteza

galima déveti ant desiniosios arba

kairiosios pédos. Uzsidédami
jsitikinkite, kad skalés virsuje
matoma reikiamos pusés zyme.

Uzdéjus ant desiniosios pédos,

Sviesiai pilkoje zyméje turi bati

matoma raidé R (desiné), ant

kairiosios pédos - raudonoje
zyméje raide L (kairé). Jei
supainiojamos desinioji ir kairioji
puses, ortezas gali pasislinkti ir
neigiamai paveikti didzZiojo kojos
piréto pagrindinj sanarj ir netekti
gydomojo poveikio.

Gamykloje ValgulLoc Il gaminamas

naudoti po operacijy su sgnario

fiksatoriumi. Kad atleistuméte
fiksatoriy, atlikite toliau nurodytus
veiksmus:

1. Atlenkite vidinj paminkstinima
virs sgnario atgal. Matomas
vidinis fiksavimo Ziedas su
dviem priesingose pusése
esanciomis ,noselémis”

2. Nuimkite §j fiksavimo ziedg;
konservatyviam gydymui jo
nereikia. Kai uzdeétas fiksavimo
Ziedas, nejmanoma vaikscioti su
ortezu, nes sanarys nejuda (2)
Fiksavimo Zieda paprasciau
nuimti, pries tai nuémus isorinj
tvirtinimo zieda 6 ir spaudziant
fiksavimo zieda i iSorés j vidy.

3. Dabar nustatykite orteza

gydomos pédos vidinéje puséje.
Atsekite j iSore nukreiptus
dirzelius ir istraukite juos i$
kilpy. Uztikrinkite, kad kojos
pirsto kiautas buty prigludes
prie didziojo kojos pirsto Sono,
o pédos kiautas buty prigludes
prie pédos $ono. Ortezo lankstas
turi bati tiksliai vidinés pusés
centre vir$ didZiojo kojos pirsto
pagrindinio sanario (pédos
kauliuko) ©.

. Dékite dirzelj pradédami

nuo didZiojo pirsto apacios.
Nustatykite didjjj dirza pagal
péda. Uzsekite abu dirzus,
dédami kojos pirsto dirzelj i$
apacios aplink didjjj kojos pirsta,
kisdami per kilpg ir lengvai
jtempdami. Dékite pédos dirza
i$ apacios aplink vidurine pédos

~
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dalj, kiskite per kilpa ir lengvai
jtempkite. Dabar vél atleiskite
kojos dirzo gala ir reguliuokite,
kol ortezas bus prigludes prie
pédos, bet nespaus nemaloniai.
Taip pat darykite su kojos pirsto
dirzeliu.
Pristatyto kojos pirsto dirzelio
ilgis yra pakankamas ir po
Hallux valgus operacijos
aptvarstytam pirstui. Naudojant
be tvarscio, dirzelj galima
sutrumpinti (Zirklémis
sutrumpinti lipnia juostele).
Ortezas tinkamai uzdétas ant
pedos, kai netrukdoma didziojo
kojos pirsto pagrindinio sanario
judéjimui. Galima dévéti avint
batus. Kad nesusidaryty
nereikalingy nuospaudy, dévekite
ortezg tik placiame, patogiame
bate (pvz., sportiniame).
Jei ortezas naudojamas po
operacijos uzfiksuoti, reikia
apsaugoti nuo bet kokio didziojo
kojos pirsto pagrindinio sgnario
judéjimo (ortezo lanksto
blokavimas!). Naudojant po
operacijos, orteza galima déveéti
tik reabilitaciniame bate su kietu
padu.
Koregavimo kampo nustatymas ir
fiksavimas
Naudojant ekscentrikg galima
reguliuoti ortezo Varus-Valgus
kampa i$ iSorés pakopomis
(mazdaug 2° pakopomis nuo 10°
valgus iki 2° varus) (gamyklinis
nustatymas +6°). Ant desiniosios
kojos dévimo ortezo kampas
turi bati nustatytas R kryptimi
(pilka skalé), o ant kairiosios
kojos dévimo ortezo - L kryptimi
(raudona skalé). Atlikite tokius
veiksmus:
5. Nuimkite ortezo tvirtinimo zieda
naudodami pridéta reguliavimo
detal .
Plokscia reguliavimo detalés
puse spauskite tvirtinimo Zieda
i$ apacios j virsy, jis iskils i$
savo laikiklio. Bus matomas
reguliavimo ziedas.
Nuimkite lanksto fiksavimo
Zieda, kaip aprasyta 1-2 punk-
tuose, ir uzsidékite orteza ant
gydomos pédos, kaip aprasyta
3-4 punktuose. Uzsidéjus

o
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galima reguliuoti koregavimo
kampa @. Kai pacientai jautrus
skausmui ir po operacijos,
nereikeéty reguliuoti koregavimo
kampo uzdéjus orteza.
Norédami kampa reguliuoti
pridétu reguliavimu jrankiu

(arba tinkama moneta), sukite
priesingose pusése esancias
fiksavimo verzles tol, kol rodyklé
bus nukreipta j norima kampa @.
Norédami uzfiksuoti nustatyta
kampa, vel jspauskite tvirtinimo
Zieda j reguliavimo Zieda

Tuo tikslu tvirtinimo Ziedo anga
nustatykite virs reguliavimo ziedo
rodyklés ir spauskite tvirtinimo
Zieda, kol uzsifiksuos @.

Valymo nurodymai
ValguLoc Il galima skalbti atskirai,
rankomis su Svelnia skalbiamaja
priemone. Kad lipukai ilgai islikty
funkcionalds ir nebuty pazeisti,
patariame juos sulipinti pries$
skalbiant. Dziovindami saugokite
nuo tiesioginio karscio (pvz.,
radiatoriaus, saulés spinduliy).
Jeigu turite nusiskundimy,
kreipkités j specializuota
parduotuve. Primename, kad
apdoroti galime tik Svarig preke.

Naudojimo vieta

Pagal indikacijas (pédos nykstys).
Techninés priezituros
nurodymai

Teisingai naudojant, jam praktiskai
techninés priezilros nereikia.

~

o

Surinkimo ir montavimo
instrukcija

ValguLoc Il pristatomas paruostas
naudoti.

Techniniai duomenys/
parametrai

ValguLoc Il yra Hallux Valgus
ortezas su 3D lankstu ir dviem prie
jo pritvirtintais dirzeliais. Dirzeliai
yra nuimami ir parduodami kaip
atsarginé dalis.

Nurodymai dél pakartotinio
naudojimo

Gaminys skirtas individualiam
vieno paciento gydymui.

Garantija
Galioja tos Salies, kurioje gaminys
pirktas, jstatymai. Jei manote,
kad gaminiui konkreciu atveju
galéty bati taikoma garantija,
pirmiausiai kreipkités j tg
asmenj, i$ kurio gaminj jsigijote.
Pries pateikiant reikalavima del
garantijos, gaminj reikia iSvalyti.
Jei nesilaikysite ValguLoc Il
naudojimo ir prieziiros nurodymy,
galite pazeisti garantijos salygas
arba ji gali nebegalioti. Garantija
negalioja, kai:
« Naudojama neatsizvelgiant
indikacijas
« Specialisty nurodymy
nesilaikymas
« Savavaliskai modifikuojamas
gaminys
Nurodymai dél
atsakomybés
Jei nesate specialistas?,
neuzsiimkite savidiagnostika
ir savigyda. Prie$ pirma karta
naudodami masy medicininj
produktg aktyviai konsultuokites
su gydytoju arba specialistu3,
kadangi tai yra vienintelis badas
jvertinti mUsy gaminio poveikj jasy
kunui, nustatyti naudojimo rizika,
atsirandancia dél individualaus
kino sudéjimo. Laikykités
specialisty patarimy ir Siame
dokumente arbainternetiniame
pristatyme pateikty nurodymy,
jskaitant ir istraukas (taip pat:
teksty, paveiksléliy, grafikos
irt.t).
Jei po konsultacijy su specialistais
vis dar turite abejoniy, kreipkités
i savo gydytoja, pardavéjg arba
tiesiogiai j mus.
Pareiga pranesti
Pagal vietinius teisinius potvarkius
privalote nedelsdami informuoti
gamintoja ir atsakingaja institucija
apie visus rimtus nelaimingus atsiti-
kimus, susijusius su $io medicininio
produkto naudojimu. Kontaktiniai
duomenys pateikti Sio lankstinuko
paskutiniame puslapyje.
Salinimas
Pabaige naudoti gaminj utilizuokite
pagal vietinius teisés aktus.
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MedzZiagos sudétis paminkstinimo vidinés pusés

Poliamidas (PA), ir prispauskite paminkstinima

Stiklo pluostas (GF), prie kojos pirsto kiauto. Dabar

Etileno vinilacetatas (EVA), paminkstinimas suklijuotas su

Poliuretanas (PUR) kojos pirsto kiautu. Taip judant

~ Medical Device (Medicininis kojos pirsto paminkstinimas
produktas) nenuslysta.

~ Duomeny matricos Jdéklas pédai su plokséiu
identifikatorius kaip UDI skersiniu skliautu

Jei batina, galima naudoti ortezg
kartu su jdéklu pédai su ploksciu
skersiniu skliautu. Tam reikia

. pasirinkti bate jklijuojama jdékla,
A Nurodymai kad bty uzfiksuota padétis.

specialistams 1 Ortezas - ortopediné pagalbiné

P " priemoné galinéms arba liemeniui
sana"o fiksavimas po stabilizuoti, imobilizuoti, nukreipti,

Informacija parengta: 2025-08

operacijos arba esant kity koreguoti arba jy apkrovai

indikacijy sumazinti.

« Norint uzblokuoti bet kokj 2 Pastaba dél pavojaus zmonéms
ortezo lanksto judesj, reikia (pavojus suzaloti, pakenkti sveikatai
jspausti fiksavimo zieda. Ortezas ir nelaimingo atsitikimo rizika)
pristatomas uzfiksuotas ties 0° bei materialinés zalos (gaminio
kampu. sugadinimas).

- Atleiskite fiksatoriy, kaip 3 Specialistai - tai visi asmenys,
aprasyta 1-2 punktuose. turintys teise pritaikyti ir

« Pries uzfiksuodami lanksta mokyti naudotis ortopedinémis
norimoje padeétyje, atleiskite pagalbinémis priemonémis pagal
dirzelius ir paimkite orteza galiojancius valstybés ar institucijy
j ranka. Dékite ortezg Sone teisés aktus ir kitus reikalavimus.
ant gydomo didZiojo kojos Kaip gamintojas, primygtinai
pirsto pagrindinio sanario ir rekomenduojame, kad toks asmuo
pasizymekite Sig padet;. turéty ortopedinj issilavinima arba

« Dabar vidinéje puséje atlenkite panasiy jgyty jgudziy, taip pat
priekinj paminkstinima atgal. ortopedijos techniniy priemoniy
Dabar matote dantukus, j kuriuos infrastruktira.

galite jspausti fiksavimo Zieda
Nustatykite norima lankstumo
kampg ir jspauskite fiksavimo
ziedg j dantukus. Uztikrinkite, kad -
dvi fiksavimo Ziedo noselés jeity | YKpalHCbKa
fiksavimo jpjovas. Sanarys Hallux
Valgus uZfiksuotas. LlaHoBHUII NauieHTe!
« Nulenkite paminkstinima j jo .

. ST [lsKyemo, Wwo srbpanu eupio
senaja padétj ir vél uzdékite i Baverfeind
orteza pacientui. KomnaHii Bauerfeind.

KOXHOro fiHA MV NPaLIEMO Haf

+ Dabar ortezas uZfiksuotas ir .
paruostas naudoti. NOKPaLLEHHAM NiKyBaNbHOrO epekTy

« Atleisdami praéjus kelioms Hauwwx Bupobie, OCKiNbKy bepemo
dienoms, vél istraukite fiksavimo | Balle 310POB'A G/1M3bKO O CEPUA.
ieda, kaip aprasyta Byab nacka, yBaxHo npouutaiite Ta
1-2 punktuose, tuo paciu AOTPUMYITECH L€l IHETPYKUT 3
patikrinkite Varus-Valgus BUKOPMCTaHHA. AKLIO y BaC
kampa. BUHVKI 3aMUTaHHS, 3BEPHITbCA O

- Pabaigoje istraukite baltg CBOro Jlikaps uu cretjiaizosaHoro
atskyrimo popieriy i$ priekinio CanoH-MarasuHy.
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MpusHavyeHHA

ValguLoc Il — ue meanuHuin upio.
Lle opres! ans kopekuii Bennkoro
nanbLA CTONKW B CNOKOI Ta nif yac

A
ValguLoc Il Bumarae

onp Y
[0 NauieHTa, AKe BUKOHYE
cneuianisoBaHmii nepcoHan3.
TinbKu TaK AOCAraeTbCsA NOBHA
$pyHKUioHanbHicTb opTesa’ Ta
onTumanbHuit Kom$popT nig yac
HOCIHHA,

MokasaHHA

« 3axuct/ peabinitauia nicna
onepaLiit 3 kopekLii BanbrycHol
nedopmaLlii NepLIoro nanbLis CTonm

+ KoHcepBaT1BHO-GyHKLiOHaNbHa
Tepania BanbrycHoi aedopmallii 3
byHKUito mobinizauii

Pu3nKn npu KopucTyBaHHi

Bupo6om

YBara2?

TouHo goTpUMyiiTeCsA BUMOT

Ui€i iHCTPYKUT 3 BUKOpUCTaHHA

Ta BKa3iBOK cneuianizoBaHoro

nepcouany3.

« Optes ValgulLoc Il — ue Bupi6,
AKNIA Moxe 6yTv NprabdaHit
3a NPYi3HaYeHHAM Nnikapa Ta
Ma€ BUKOPVCTOBYBATMCA Mif}
1oro kepieHuuTBOM. Valguloc Il
Cifl BUKOPUCTOBYBATU NuLLie y
BiANOBIAHOCTI 3 MOKa3aHHAMM,
3a3HaYeHVMK B L IHCTPYKLT 3
BUKOPWCTaHHA 11y 3a3HaueHnx
obnacTax.

« Mpu HenpaeunbHOMY
BVKOPWCTaHHi BUPOOHUK He Hece
BIANOBIAaNbHOCTI 3@ BUPIO.

+ 3aBOPOHEHO BHOCHTU
HekBanidikoBaHi 3miHW y BUPI6
Y pasi HegoTpUMaHHA LbOro
npaBwna AieBICTb BUPOOY MOXe
3HU3UTUCA, | BUPOBHUK He HecTume
BiANoBifanbHOCTI 3a BUPIG.

+ AKLLO CMNTOMM NOCKNIOITLCA
Y AKLO BM NOMITUIN ByAb-AKi
He3BUYaWHi 3MIHW, NPUNUHITL
BUKOPVICTaHHA BUPODY Ta HeranHo
3BEPHITLCA O CBOTO NiKapA.

- MNepen BYKOPUCTaHHAM
MPOKOHCYNbTYWTECA 3i CBOIM
nikapem WoAo B3aEMOAI 3
iHWYMK BUPOBamK, HaNpYKNag,

i3 KOMNPECIIHM TPUKOTaXEM Y
pamKax KoMnpecinHoi Tepanii.

« YHUKalTe KOHTaKTy BUpoby 3
PEYOBMHAMM, LLIO MICTATb XIP abo
KICIIOTH, Ma3AMM, TOCHIIOHAMI.

« MobiuHi edeKTy, AKi YMHATL
3arasnbHuii BNAKB Ha OpraHiam,
nokw o Hesigomi. O60B'A3KOBOIO
YMOBOIO € MPaBUbHe
HafiAraHHa / HaknagaHHa. Yci
[IOTMOMIXKHI 3aCO6Y, AIKi HaAAralTL
Ha Tino, Ak-0T BaHgaxi i optesn, y
pasi 3aHaATO LWNbHOMO NPUAATaHHA
MOXYTb NepeaasioBaT Aeski
LINAHKW Tina Ta nopyLysatv
3aroeHHA nicnAonepauinHmx
paH. Y piAKICHWX CUTyaLiax BOHW
MOXYTb MepeTVCKaTh KPOBOHOCHI
CyAVHM Y1 HepBU. Y LIbOMy pasi
nocnabre pemeni Valguloc Il ,
AKLLO HeobXiAHO, NepesipTe PO3Mip
csoro ValgulLoc Il.

- YBara: AIKILO pemeHi 0cnabHyTb
abo Bupib byae 3HATO, AOCTATHE
NiKyBaHHA TpaBMK He byae
3abe3neueHo. Y Takomy pasi Tpeba
YHUKaTV Oy[1b-AKOrO HaBaHTaXeHHA
Ha ypakeHy Hory um cTony.

« AKLLO BM NnaHyeTe CKOpUCTaTHCA
cBoiM B1pobom Bauerfeind uepes
CepIIo3HI YCKNaAHeHHs / Tpasmm,
nepez NepLIMM 3aCTOCyBaHHAM
060B'A3KOBO 3BEPHITLCA
N0 NPOGECIHY MEANUHY
KOHCynbTaLlilo Ta JOTPUMYTECA
OTPVMaHIIX PeKOMEHAALIIN.
BianosigHo A0 MeanyHNX
NOKa3aHb MOXYTb BUHVKHYTV
nesHi 0bMeXeHHA, NPO AK BaC
npoiHdopmye cneLjianisoaHnii
nepcoHan. 3okpema, Moxe byt
BCTaHOB/IEHO OOMEXEHHA Ha
KepyBaHHA TPaHCMOPTHUMM
3ac00amu, IHLIMMN MeXaHi3Mamm
4 3acobamyi nepecysaxHa. Y
pasi CyMHIBIB M1 pafvMo NoKK
BTPVIMATWCA Bifl BULLE3rafanmnx aii.

npOTIIIHOKaBaHHﬂ

[loci HeBifoMI KNiHIYHO 3HaYyLLi
|peakLii, NoB'A3aHi 3 NiABKLLEHO
YYTAMBICTIO. 3@ HAABHOCTI 3a3HaYeHMX
HIKYE CUMNTOMIB HaKnafaHHa

Ta HOCIHHA AOMOMIXKHOIO 3aCoby
MOX/IMBE NLLE MICIA KOHCYNbTauil 3
BaWMM Nikapem:
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. PaHu B 0bnacti nputucHeHHA
opresa
. 3aXBOPIOBAHHSA / MOLIKOMKEHHA
LWKipK B 061acTi 3aCTOCYBaHHA,
30Kpema, Mpu NPOABI 03HaK
3ananeHHs, rinepTpodiuHmx
py6LiB Ha NOBEPXHi WKipK,
MOYepPBOHiHHS, HAOPAKIB Ta
rineptepmii
[MopylerHaA uyTAMBoCTi Ta
MOTOPHYX GYHKLI HOrv/ cTOnw,
Hanpyiknaz, NopyLWeHHA
KPOBOMOCTauaHHA CTon y pasi
«LykpoBoro fiabety» (diabetes
mellitus)
MopyLueHHs BiaTOKyY NiMdK, a
TaKOX HEBIAOMI MPUUMHY HabpsAKiB
M'AKIUX TKAHVH Y YaCTWHi Tina, Wo
KOHTaKTY€ 3 JONOMiXHIM 33CO60M
Hanap noparpy Ha BenuKkomy
nanbui cronu (nogarpa)

BkasiBKu i3 3acTocyBaHHA
HaknapanHs opTesa ValguLoc Il
JInHamiuHnin opTes AnA BENMKOro
nasbLA CTOMW MOXHa HOCKTH

Ha npasi abo nisiit Ho3i. Mig

4ac HakNafaHHA HeobXiaHo
3BEPHYTW yBary Ha Te, o6 byno
BWAHO MapKyBaHHs BifNOBIAHOrO
TPaBMOBaHOTO GOKyY Ha WKani Bropi.
Mig yac HaknapaHHA Ha npasy

cTony mae byTv BUAHO CBITNO-Cipe
MapKyBaHHA 3 HaHECEHOI NIiTepolo
R (ana npasoi cronu), nig vac
HaKNaZlaHHA Ha NiBy HOry — YepBOHe
MapKyBaHHA 3 HaHeceHoIo NiTepoio L
(Ana nigol cronw). AKLo nepennyTatn
npase Ta Nise PO3TallyBaHHA, Lie
MOXeE NPU3BECTY A0 3MilLlEHHA
opTe3a 3 HeraTMBHUM BNMBOM Ha
OCHOBHWI Cyrnob BeNnKOro nanbLia
Ta BTPATV TEPaneBTUYHOTO epeKTy.
Y CTaHi 3aBOAICbKOI MOCTaBKM OpTe3
ValguLoc Il npuskayenuin ana
BUKOPWCTaHHA Nicnsa onepauii

i3 dikcauieio wapHipa. Ana
nocnabnerHs dikcaLlii HeobxigHO
AiATN Tak:

. BinK1HbTE BHYTPILHIO NPOKNaaKy
Hafl WapHipoMm. BigkpreaeTbca
BHYTPILUHE CTOMOPHE KinbLie

3 [1BOMa «BUCTYNamu», Wo
3HAaXOAATHCA OfIVH HABNPOTK
onroro @,

Buimite Lie cTonopHe KinbLe; nig
Uac KOHCEPBATUBHOIO NiKyBaHHA
BOHO He noTpibHe. Konw cTonopHe

N

w

Bl

o

g
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KinbLie BCTaBeHe, 6iraTv 3 opTe3om
He MOXHa, OCKifIbK1 Cyrnob
3anMWaeTbcA Hepyxomnm @3.
CTONOPHE KinbLie BUAHATK
nerue, AKLO NonepeaHbo 3HATY
30BHILHE 3an0bikHe KinbLie eTa
nicNA UbOro BUAABUTM CTONOPHE
KinbLie 30BHI BCepeaunHy.

Tenep po3TaluyiiTe opTes Ha
BHYTPILUHBEOMY 60Li CTOMW, WO
noTpebye dikcauii. BiacTebHiTh
pemeHi, WO MoKasyloTb Bropy,

i BUTAHITB iX i3 NOBOPOTHOrO
ByLUIKa. 3BEPHITb yBary Ha Te, Wob
ualua 1A nasnbLa npunarana
300Ky 10 BENVKOrO Nanblis, a
yalua cTonu npunsArana 36oky

no cronu. WapHip opTesa mMae
6yT11 3 BHYTPILLHBOrO HOKY TOUHO
LIEHTPOBAHMWIA LLIO/JO OCHOBHOO
cyrnoba BeNvKoro nanbLis
(nopyweykn) €.

w

4. OB6epHITb MEHLNI PemiHb

HaBKO/O BEMIMKOTO MafbLA,
MoYmnHatoum 3H13y. Postawyiire
6inbluMit pemiHb Mif CTONO0.
3acTebHiTb 061ABa pemeHi, ana
4oro obepHiTb pemiHb NanbLs
HaBKO/10 BESIMKOTO MaslbLiA CTOMK,
MOYMHAKUM 3HIU3Y, NPOTAHITH
Uepe3 NOBOPOTHE BYLLIKO Ta 3erka
3a4eniTb 3a AMNyyKy. PemiHb
CTONM TaKoX OBEPHITb HaBKONO
LIEHTPa CTONW, NOYMHAIOUM 3HM3Y,
NPOTATHITL Yepe3 NOBOPOTHE
BYLUKO Ta 371erka 3a4enitb 3a
nnnyyky. Tenep 3HOBY BIACTEOHITH
KiHeLlb peMeHs CTOMM Ta HaTArHITb
11010 TaK, Wob opTes WinbHo
NPVNAras 10 CTOMNM, He YNHAYM
BOAHOYAC HEMPUEMHOTO TUCKY.
[NoBTOpITL LEel NpoLec i3 pemeHem
nanbLa.
Mia yac nocta4aHHA pemiHb
nanbLA Ma€e JOBXMHY, JOCTaTHIO
ana baHAaxyBaHHA NanbLa nicna
onepaLlii 3 kopekLii BanbrycHol
[nedopmalii nepworo nanbua
cTonun. Y pasi BUKOPUCTaHHA
6e3 MigB'A3KN PemiHb MOXHa
BKOPOTUTM Mif Yac NigroHKu
(BKOPOTUTH HOXMLIAMM 3aCTIOKY-
NNYYKY).

OpTes NpasubHO CUAWT Ha

CTONM, AKLLO He NOPYILYETbCA PyX

OCHOBHOTO Cyrnoba BenmKkoro

nanbus croni. oro MoxHa HocuT

11y B3yTTi. LL|o6 YHUKHYTV yTBOPEHHA
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MiCLib 3@BNIOBAHHA Nifj YaC
BUKOPVICTaHHA OpTe3a, HeobXiAHO
HOCWUTW TiNbKW NpoCTOpe Ta 3pyyHe
B3yTTA (HaNPUKNag, CNopTvBHE).
AKLLO OpTE3 BMKOPVICTOBYIOTH

Ans iMmobinizauii nicns onepauii,

6y/ib-AKNI PyX OCHOBHOTO Cyrnoba

BENVMKOrO NanbLA CTONu Mae 6yTn

YHEMOX/MBNEHO (HEObXiAHO

3adikcyBaTy WapHip optesal). Y pasi

nicnAaonepawinHoro 3acTocyBaHHA

0opTe3 HeobXiAHO HOCKTY TiNbKM B

cneuianbHoMy B3yTTi 3 NEPEMUYKOI0

Ta KOPCTKOIO MiZOLWBOIO.

PerynioBaHHsA Ta dikcauis

KOpeKUiHOro KyTa

3a 0NOMOr0k0 eKCLIEHTPYKa

BapyCHWI1/ BanbryCHWIA KyT

OpTe3a MOXHa 30BHi CTyMiHYacTo

perynioBaty (3 KPOKoM NprbAM3HO

2°8ia 10° BanbrycHoro KyTta

710 2° BapyCHOr0) (3aBOACHKE

HanalTyBaHHA Ha MOMEHT

nocravaHHa +6°). [lna optesa,

BUKOPVICTOBYBAHOIO Ha Npasiit

CTOoni, KyT HEOOXIAHO peryniosaTi B

Hanpamky R (cipa konboposa Wkana),

a ANA opTe3a, BYKOPUCTOBYBAHOMO

Ha nigiit cToni, — y HanpPAMKyY

L (4epBoHa KonbopoBa LUKana).

3pobiThb e Tak:

5. 3HiMiTb 3anobixHe KinbLe opTe3a
3a JONOMOrOI0 PerynioBanbHol
nnacturkv @), wo nopaeTbes.
HatucHiTh peryniosanbHoio
NNACTUHKOI (NNOCKMM BOKOM)
360Ky Bifl HU3Y [0 BEPXY Ha
3anobixkHe KifbLe, BHACNIA0K BOHO
NiAHIMETLCA 31 CBOrO KPIN/IEHHS.
BiakpueTbCA perynioBanbHe
KinbLe.

. Buiimitb cTonopHe kinbue ana
dikcaujii WwapHipa, AK onrcaHo
B NMyHKTax 1-2 — Haknagits
opTe3 Ha TPaBMOBaHy CTOMy, AK
onucaHo B NyHKTax 3-4. Tenep
KoperysanbHUI KyT MOXHa
perymoBaTm, KOMW HaknageHo
optes 0.V nauienis, UyTINBMX
[0 600, i MicnA onepain
PerynioBaHHaA KOPUrysanbHoOro
KyTa, KONV HaKnageHo opTes,
BUKOHYBAT/ HE MOXHa.

. [InA perynioBaHHA KyTa BCTagTe
perynioBasnbHy NAacTUHKY, Wo
BXOAMTb 1O KOMMIEKTY NOCTaUaHH,
(abo BiANOBIAHY MOHETKY) Y ABa

o

~

NPOTWNEXHI Na3un Ta NOBEPHITL
i TaK, Wob MOKaxuVIK yKasysas
NoTPIOHE 3HaYEeHHs KyTa Q.

. [lnA Gikcalii BCTAHOBNEHOrO KyTa
3HOBY BTVICHITb 3anobixHe KinbLe
& peryniosanshe kinble @.

Jina UbOro CyMmicTiTb BUiMKY B
3an06KHOMY KinbLi 3 MOKaKUMKOM
Ha perymnioBanbHOMy KinbLi Ta
LWiNbHO NPUTUCHITL 3anobixHe
KinbLe, o6 BOHO YBINLLNO B
sauennenta ©.

BkasiBku 3 fornapy 3a

Bupo6om

Mpatn ValguLoc Il MoxHa BpyUHy

OKPEMO M'AKVM MUFHVM 3aCO6OM.

11|06 36epertn GyHKLiOHaNbHICTL

3acTiBOK 3 IMNYYKamy NPOTArOM

TPUBANOrO Yacy Ta OO YHUKHYTY

NOWKOKEHb, M1 PafVIMO 3aCTIOHYTM

ix nepes NpaHHAM. He cywiTb nig

BMNVBOM NPAMOTO TEN0BOro

BUNPOMIHIOBaHHA (Hanpuknag, Bia

obirpigauis, COHAYHMX NPOMEHIB).

AKLO Y BAC BUHWKIW NpeTeH3ii Ao

B1pODY, 3BEPTANTECA BUKIOUHO 1O

CreLjiani3zoBaHOro CanoH-MarasuHy,

i€ BY 10ro npradanu. 3eepTaemo

Bauy yBary Ha Te, L0 MarasH Moxe

NPUIAHATA Ha3ag TiNbK1 YACTUIA

BupI6.

Micue BuUKopucTaHHs
BianogiaHo Ao nokazaHb (Benvkmin
naneub CTonw).

BkasiBku 3

o6cnyroByBaHHsA

Y pasi NpasuIbHOMO BUKOPUCTAHHA
BMPI6 NPaKTUYHO He noTpebye
06CyroByBaHHs.

IHCTPYKLUiA 3i 36MpaHHA Ta
BCTAaHOBJIEHHA BMP06y
ValguLoc Il nocTayaeTbea rotosrm A0
BUKOPUCTAHHA.

TexHiuHi aaHi/ napametpn
Valguloc Il — ue opte3 ana
NiKyBaHHA BanbrycHol Aedpopmalii
BE/MKOrO NasbLid CTONM 3
TPUBUMIDHUM LIAPHIPOM i BOMa
NPUKPINAEHVMA A0 HBOTO
pemeHAMK. PemeHi 3HIMaloTbes,

X MOXHa NpKaGaTH AK 3anacHi
HacTUHN.

o
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BkasiBku wopo
NMOBTOPHOIo BUKOPUCTAaHHA
Bupi6 npusHaueHnin ana
IHAVBIAYANbHOTO NiKyBaHHA OAHOTO
natjienTa.

FapaHTia
JlioTb 3aKOHOAABYI NONOXKEHHA
Kpaitu, B AKil BUPI6 OyB npuadaHuii.
AKLLO BM NPUMYCKAETe HAaCTaHHA
rapaHTiiHOro BUNagKy, Clifj crovaTky
3BEPHYTVICA be3nocepeaHbo 10
ocobw, y AKOT 1 npuadani Bupi6.
Mepes NOBIAOMNEHHAM NPO
HacTaHHA rapaHTINHOro BMNagKy
HeobXiAHO nouncTUTY BUAPIO. AKLO
He [JOTPVMYBATVICA BKa3IBOK LOAO
NoBOXeEHHA Ta fornAgy Valguloc I,
rapamTito Moxe ByTn OOMEXEHO U
BUKNIOYEHO. [apaHTiA BUKTI0YAETbCA
3a HaCTYMNHX YMOB:
« BvkopucTaHHsA He BiaNoBigHoO Ao
NOKa3aHb
+ HepoTpymaHHs Bkasisok
Ccrewiani3oBaHoro nepcoHany?
« CaMOBiNbHe BHeCeHHs 3MiH A0
BNPOGY

BkasiBku 3

BignoBiganbHoCTI

He 3aiimaiitecs camofiarHOCTUKOW0
Ta He Npu3Havaiite cobi nikyBaHHA,
AKLLO BW He BijHOCUTECA 1O
Cnewiani3oBaHoro nepcoHany?3.
Mepea nepLMm BUKOPUCTaHHAM
HaLIOro MeaMUHOro BUPODY
000B'A3KOBO 3BEPHITHCA 33
KOHCynbTaLi€lo 40 Nikaps abo
crewyianizoBaHoro nepcoHary3,
OCKINbKY TINbKI TaK MOXHa OLIHUTM
Aito BUPODY Ha Ball OpraHism Ta
MOMNMBI PU3UNKM NPY KOPUCTYBaHHI
BUPOOOM, AKI MOXKYTb BUHUKHYTY

Y 38'A3KY 3 IHAVBIAYaNbHOIO

KOHCTUTY €. [loTpumyiiTeca nopaa
LIbOro Crew|iani3osaHoro nepcoHary,
a TaKoX YCixX IHCTPYKLil y LiboMy
[IOKYMEHTI UM 1oro oHnalH-sepcii,
BK/IOYHO 3 YaCTKOBUMM MybiKaLliAMm
(30Kpema, TekcTn, dotorpadii,
306paxeHHA TOLLO).

AKLO NicNa KoHCybTaLlii 31
cneuiani3oBaH1M NEPCOHaNoM y Bac
3a/MLAITHCA CYMHIBU, 3BEPHITLCA
10 CBOTO Nikaps, NpoaasLia un
6e3nocepesHbO A0 Hac.
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O60B’'A30K NOBiAOMNEHHA
3rifHO 3 NpUNKcamm perioHanbHoOro
3aKOHOAABCTBA, MPO KOKHMI
CepII03HNI IHUMAEHT, WO CTaBCA Npu
BUKOPWCTaHHI LbOro MeanyHoro
BUPOGY, CNif HeraHo crosilaTn
AK BUPOOHVIKA, Tak | KOMNETEHTHUI
opraH. Hawwi KoHTaKTHI gaHi
3HaXOAATLCA Ha 3BOPOTHOMY 6O
6poLuypu.
YTunisauia
YTunisauia Bupoby nicna 3akiHueHHA
11010 BUKOPVICTAHHA 3AIMICHIOETbCA
3riAHO 3 MICLIEBMMM NPUNICAMU.
Cknap matepiany
Moniamig (PA), CknosonokHo (GF),
Etunensininauetar (EVA),
MoniypetaH (PUR)
— Medical Device
(MeanyHWit BUPIG)
— Knacviikatop MatpuLi faHux
Ak UDI

IHpopmaLlia cTaHom Ha: 2025-08

A Indopmauis gna
cneyianizoBaHoro
nepcoHany
YcTaHOBNEHHA WapHipa
nicnA onepauii um 3a
iHIWMMKY NOKa3aHHAMUN

« [InA 610KyBaHHA Oy Ab-AKMX
nepemileHb y WapHipi optesa
CTOMOPHE KinbLie Ma€ byTn
3aMKHeHe. Y CTaHi NocTaBKkm opTe3
3aiKCOBAHO Mifj KYTOM 3r1HaHHaA 0°.

« [InA 3HATTA dikcauii giite, Ak
OMMUCaHO B MyHKTax 1-2.

- MNepep dikcaljiero wapHipa 8
noTpibHOMY NONOXeHHi BIACTEOHITL
PeMeHi Ta Bi3bMiTb OpTe3 y
PyKu. Haknagite optes 360ky Ha
TPaBMOBaHUI OCHOBHMI Cyrnob
BE/MKOTO NasbLiA Ta NOMITbTe 10ro
NOSNOKEHHSA.

« Tenep BiaKuHbTE NepeaHio
HaKMaaKy Ha BHyTPILUHbOMY BOLY.
3apas3 B1AHO 3ybuacTuit dikcatop,

B AKOMY MOXHa 3adikcysaTu
CTOMOpHe KinbLie %

YCTaHOBITb NOTPIOHMIA KyT 3rUHAHHA
Ta 3adiKCyiiTe CTOMOPHE KisbLie B
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3ybuactomy dikcatopi. BogHouac
3BEPHITL yBary Ha Te, Wob ABa
BUCTYMNM CTOMOPHOTO KibLA
yBilwny B GiKCyBanbHi HaCiuKu.
[MnocHe-BanbryCHWIA WapHip
3adikcoBaHo.

- MosepHiTb Haknaaky B il KONWLWHE
NONOKEHHA Ta 3HOBY HakKNaflTb
opTes3 Ha naLlieHTa.

« Tenep 3adikcoBaHuit opTes
rOTOBUI [10 BUKOPUCTaHHA.

« [InA 3HATTA dikcauii yepes
KiflbKa AHIB 3HOBY BUIAMITb
CTOMOPHE KinbLie, AK ONMcaHo
B NyHKTax 1-2, 1 04HO4aCHO
nepesipTe NpPasuUbHICTL
BaPYCHOrO/ BabryCHOrO KyTa.

- HacamkiHeub BUitMmiTb 6innia
PO34iNoBKI Nanip i3 BHYTPILLHLOrO
6OoKy nepeHbOi HaKNAAKM
Ta NPUTUCHITL HaKnaaky Ao
Yawi nanbUa. Tenep Haknagka
npviKneeHa Ao Yalwi nanbug. Lie
NepeLKOKaE 3MILLIEHHIO HaKNaAKM
nig vac pyxy.

BcraBKa B pasi nonepeyHoi

NNOCKOCTONOCTI

3a noTpebu opTes MoxHa

BIKOPVICTOBYBATI Pa3oMm 3i BCTABKOIO

[INA nonepeyHoi NNocKoCTonoCTi.

BoaHouac noTpibHo Brbpatn

BCTaBKY, AKY C/lil BKNEITN y B3yTTA,

o6 6yno rapaHToBaHO ii NpasunbHe

NONOXEHHA.

1 OpTes = opToneanyHmit ONOMIKHNIA
3aci6 anA cTabinizaui, po3BaHTaxeHHs,
iMMOGIni3auii, NiATPYMKM abo Kopekuii
KiHLiBOK abo Tyny6ba.

2 BKasiBka Ha Hebe3neky OTpUMaHHA
TpaBMm (PU3MK OTPUMaHHA
TPaBM, PU3UK ANA 300POB'A,

PV3WK HELACHOrO BUNafKY) 260
MaTepianbHUX 30UTKIB (NOLWKOMKEHHA
B1po0y).

3 Cneuiani3osanmin nepcoHan — ue
0coba, K, BIANOBIAHO 10 YAHHUX
NlepasHIX abo IHCTATYLIHMX
HOPM Ta IHLLVX BIMOT MaloTb
NPaBo BIMKOHYBAT/ NPUNacyBaHHs
OPTONEANYHMX AOMOMIXHIX
3aco6iB i AaBaTy BKa3iBKM WOAJO
IXHBOTO HaNEXHOTO BUKOPUCTaHHS.
AK BUPOOHWK, MV HaNonernmeo
pekoMeHayemo, o6 Taka ocoba Mana
OCBITY B NPOTE3HO-0PTONEeANYHIN
06nacTi um BiANOBIAHI HabyTi HaBMYKY,
a TaKOX NPOTE3HO-OPTONEANYHY
iHbpacTpyKTypy.

@ Kasak,

KypmetTi empenywi!
Bauerfeind KoMNaHWSICbIHbIH BHIMIH
TaHAaFaHbIHbI3 YLUIH arFbiCbiMbI3abl
6ingipemis.

Bi3 ap KyH calblH
6ylbIMAAPbIMbI3AbIH MEAULIMHANBIK,
acepiH XakcapTy bafbiTbiHAa XKYMbIC
yprisemis, cebebi CizpepaiH
NleHcayNbIKTapblHbi3 6i3 YLiH
MaHbi3abl. Manpanauy xeHinaeri
HYCKayNbIKNeH MYKVISIT TaHbIChIN
WbIFbIHbI3 aHE OHAA KenTipinreH
HyCKaynapabl OpbIHAaHbI3.
CypaKTap TybiHAaca, AapirepiHisre
HeMmece MaMaHAaHAbIPbINFaH
LlYKEHTe XYriHIHi3

Konnaublny MakcaTbl
ValguLoc Il — MeauumHansik ByiibiM
6onbin Tabbinaasl. byn opres!
ThiHbIL TYPFaH KaHe KO3FasbICTafbl
6ac bapMaKTbl Ty3eTyre apHanfaH

ValguLoc Il MaMaHHbIK3
eMaenywiHiy Gpusnonormanbik
epeKuwenikTepiHe caiikec 6inikTi
KMBICTBIPYbIH KaXeT eTei. Tek
ocbinai faHa opre3aii! 6apbiHwa
THIMAINIri MeH Kuio KesiHaeri
OHTalNbI XAWNbINbIFLI KAMTaMachi3
etinegi.

KonpaHy kepcetiMaepi

- bac 6apMaKTbIH Banbryc
nedbopmMaumscbiH 0TaaaH KewiHri
KopFay / oTaMeH eMpeyeH KeliHri
oHanTy

+ Mobunuaaums GyHkumscsl 6ap bac
6apMaKTbIH, 1edOpMALMSChIHBIH,
KOHCepBaTVIBTI GyHKLIMOHANAbI
Tepanvischbl

By#biMabl nainpanany

Tayekenpepi
Hazap aypapbiHbia2
Ocbl NanaanaHy HYCKaynbiFbIHAAFbI
paTTbl aHe 3
nan 3

- Valguloc Il opTesi — byn
[apirepaiH Hyckaybl 6obiHWa
catbin anyfa 6onaTbiH XaHe
OHbIH 6aKpinaybIMeH KonaaHbInyb!
kepek byiibiM. ValguLoc II
oCbl NapanaHy xeHiHgeri
HYCKay/bIKKa KaTaH CalikecTikTe
XaHe OH/Aa KepceTinreH aeHe
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aliMaKTapbIHAa FaHa KonaaHblnybl
Kepek

« Erep aypsic naiganaHsinmaca,

eHAIpYyLWi ByrbIM yLWiH xayan
6epmeiai

* By bIMHbIH KypblbIMbIHAG

Ke3[enMereH e3repicTep eHrisyre
ThIibIM canbiHaabl. Erep byn
Tanan opbiHAaNMaca, byibIMHbIH
TUiIMAINIri TEeMeHaeyi MyMKIH, on
YLWiH eHAipywWwi xayan 6epmeiai

- Erep cumnTompap Kylwerce

HeMece Xan-xalibiHbi3aaH epekiue
e3repictep balikacaHpi3, byiibiMabl
naipanaHyabl TOKTaTsIn, Aepey
napirepre KapasnblHpi3.

+ backa byibiMaapMeH, Mbicansi,

erep Ci3 KOMMPEeCCUANbIK, WYbIKTbI
KoMMpeccysnbiK Tepanuis
WweHbepiHae KUCeHI3, yinecy
MYMKIHAIFIH anabiH ana emaeywi
[iapirepiHi3eH Tankbinay Kaxer.

+ YKaknamarinapabl, NocboHAapAb!

HeMece KypaMmblHaa Mai

HeMece KbllWwKbinaap 6ap kes
KenreH Kypanaapabl KongaHyabl
60nabIpMaHbI3

Bykin aF3ana nana 6onatbiH
)XaHama acepnepi ockl yakbiTka
neviH benricis. byn byibiMabl
LIYPbIC KN, TUICTi Typae
KonpaHFaH xeH. [leHere KMINeTiH
6apnblK TepanesTik byibiMaap —
6aHpaxnap MeH opTesgep — TbiM
ThiFbI3 OPHANacca, AeHeHiH,
Kelbip aiMaKTapbIH LWamagaH
ThIC KbIChIN XiBepyi MyMKiH. Byn
xafpaina ValgulLoc Il 6engiktepiH
6oCcaTblHbI3 aHe KaxeT bonFaH
xaffanaa Valguloc Il enwemiiH
LlYPbIC TaHAANFaHbIH TEKCePIiHi3

- AbaitnaHbi3: benpikweneppi

6ocaTkaHfa Hemece BylibiMabI
LWelKeHae 3aKpiMaanFaH
Kepre XeTKinikTi Typae Konpay
KepceTinmeiai. byn xaraainna
TUICTI asikka / TabakFa Ky
TYCipMeHi3.

- Erep Bauerfeind byibIMbIH XiTi

aypyabiH BonybiHa / xapakat
anyfa 6aiinaHbICTbl KONAAHFbIHbI3
kence, ByibiMabl KonaaHap
anapiHAa Kacibn MeanuMHanbIK
KeHecke MiHOeTTi Typae
KYFIHIHI3. KepceTkiwTepre
6aiinaHbICTbl TUICTi WeKTeynep
Bonybl MyMKiH, onap Typans!
cisre MamaH xabapnaiasl. Atan
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alTKaHaa aBToKenikTeppi, backa
Na Kenik KypannapbiH Hemece
MaluvHanapasl Xyprisy KabineTiHia
LekTenyi MyMKiH. KygikTi
affaiinapaa xofapblaa atanFaH
apeKeTTepMeH aliHanbiCyaaH
yaKbITla b6ac TapTyFa KeHec
bepemis.

Kapce! kepceTiMaep
YKofapbl cesiMTanabikka
6aliNaHBICTBIKNMHVKANbIK MaHbI3abl
peakumsnap ani kyHre fetiH 6enrini
emec. Byn Tipek kypanaapbiH
Keneci xafaaiinapna aspirepmMeH
KeHeCKeHHeH KeviiH FaHa TaHaay
KaXKeT XaHe Kiio Kepek
1. OpTes KbiCKaH aliMaKTaFbl
Xapanap
. TuicTi aiiMaKTafbl, acipece
KkabblHy benrinepi nanga
BonfaH Kesgeri, coHaan-aK,
iCIHreH ThIpTbIKTap, AOMObIFY,
Kbl3apy XaHe rvinepTepMusice
6ap bonfaH Kegeri Tepi
aypynapel / 3akeiMaaHyap
ASKTbIH / TabaHHbIH cesiMTanbiFs!
MeH MOTOP/IbIK GYHKUMANEPbIHbIH,
6y3binybl Mbicansl, ,KaHT anabeTi”
(Diabetes mellitus) KesiHge
TabaHHbIH KaHaHanbIMblHbIH,
6y3binybl
OpHaTbinFaH opToNeanSbIK,
6y VbIMHBIH WeriHeH Tbic MMMda
aFbIHbIHbIH, BY3bInybl, OHbIH,
ilWiHAe reHesi TYCIHIKCI3 )yMcaK,
TIHOEPAIH iCiHyi
Bac 6apmak BybIHbIHbIH yCTamans!
aypyb! (BybIHHBIH yCTamarbl
aypysl)
Konpawy GoWbiHwa
HyYCKaynap
ValguLoc Il opTesiH Kanait kuio
Kepek
[Hamukansik 6ac 6apMak opTesiH
OH HeMece Con askKa Kuore
6onanbl. KureH kespe, xofapfbl
XafblHAafbl WKanana TmicTi
3aKbIMAANFaH XaKTblH TaHbanamacs!
KepiHeTIHiHe Ha3ap ayaapy Kepek
OH TabaHra kureH Kesae R apni 6ap
awblk cyp TaH6anama (oH Tabakra
apHanfaH), Con askka KureH kesge
L apni 6ap Kbi3bin TaHbanama (con
TabakFa apHanFaH) KepiHin Typysl
Kepek. Erep oH »aHe con xak
OpHanacyasl WatacTbipcaHbi3, byn
107
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6ac 6apMaKTbIH Heri3ri ByblHbIHa

Tepic acep eTeTiH opTe3AiH

KbIMKYbIHA XaHe TepanesTik

SCepLiH KoFanyblHa aKkenyi MyMKiH

3aybITTbIK KeTKI3iNiM xaraaibiHAa

ValguLoc Il opTesi Toncas!

6eKiTy onepaumsnapbiHaH KeiiH

narpanaHyfa apHanfaH. bekityai

6onasipMay VLWiH Kenecigei apexkeT
€Ty Kepek:

1. lwki Tecemai TONCaHbIH, YCTiHE
ibepiHi3. Eki kapama-Kapcsl
XaTKaH ,WhlFbiHKb! GenikTepi” @
Gap iWwki bereTkilw cakuHa
alwbinass!

2. byn bereTkil cakuHackiH

60caTbin anbiHbI3; KOHCEPBaTUBTI

empey KesiHge Byn KaxeT emec

BereTkil cakvHa canbiHFaH Kesae

opTe3beH xypyre 6onmaiiasl,

BITKEHI TOMCa KO3Fanbcchl3

Kananpl

CbIpTKbI CaKTaHABIPFbIL

cakuHacsiH @ anbiH ana ansin

TacTan, cofiaH KeviH bereTkilu

CaKWHaHbI CbIPTbIHAH iLUKe Kapait

Cbify apKbiNbl CaKTaHAbIPFbILL

CaKWHACbIH any oHalbipak,

EHpi opTesni 6ekiTyai KaxeT

eTeTiH TabaHHbIH iLWKi XaFbiHa

OpHanacTbIpbiHbI3. XKoFaps!

KaparaH benaikTepai wewin,

onap/bl 6ypbinbIC Ke3iHeH

LWblFapbIHbI3. BapMak oiMacs! bac

6apMakka, bywipiHeH, an TabaH

oliMacsl TabaHfa Tvin TypyblHa

Hasap ayaapbiHbi3. OpTesgiH

TOMCach! ilLKi XafblHaH 6ac

6apMaKTbIH Heri3ri BybIHbIHbIH

(acTbikwanapabiH) opTackiHa

19N OPHaNacTIPLINYbl Kepek

Kiwi 6enaikTi TeMeHri xafblHaH

6actan bac bapMakka opaHbI3

YnkeH 6enpikTi TabaHHbIH

aCTblHa OpHaANacTbIpbIHbI3. EKi

6enpikTi pe 6eKiTiHi3, on ywWiH
6apmak 6enpirii 6ac 6apMaKTbIH,
aliHanacblHa TeMeHHeH 6acTan
opan, altHanmansl KynakiuanaH

TapTbIN, *abbickakka Can iniHi3

CoHpaii-ak, 6enaikTi TabaHHbIH

opTackiHa TemeHHeH bacTan

opan, aiHanMansl KynakiuaaaH

TapThin, KabblCKakka can iniHi3

EHai TabaHHbIH BeniriHiy

VUbIH KalTaaaH WeLwin, opTes

KaTTbl Kbicnald, Tabaksa TbiFbi3

OpHanacaTbiHAal eTin TapTbiHbI3

Qcbl npouecTi 6apmak bengirite

w

~

ne xacaHbis. @
YKeTki3y kesiHae bapmak
6enpiribac 6apMaKTbiH Banbryc
nedopMaUVACkIH Ty3eTy
oTacblHaH KeliH 6apMaKTbl
6aiinay yLuiH KeTKiniKTi
V3bIHABIKKA Ve, TaHFbILICHI3
KonaaHFaH kesae, 6ennikTi
KMBICTBIPY Ke3iHae KbiCKapTyFa
6onaabl (*abbickak TyMenikTi
KalilLbIMEH KbICKAPTbIHbI3)
Erep 6ac 6apMaKTbIH Herisri
6BybIHbIHBIH KO3FanbiCkl By3binmaca,
opTes Tabakfa AypbIC OTbIpaab!.
OHbl asiK K1iMMeH fie kuiiore 6onage.
OpTesai konaaHFaH Kesfae Kbicy
opblHAapb! naiaa 6onMac yiwiH Texk
KEH YKaHE bIHFaN/bl sk KMIM KMo
Kepek (Mbicaribl, CropTTbIK).
Erep opTes oTafaH KeniH
MMMOBWNN3aLMS YILIH KonaaHbinca,
6ac 6apMaKTbIH, Heri3ri BybIHbIHbIH
Ke3 KenreH KosfanbicbiH 6onasipmay
Kepek (opTesaiH ToncacsiH bexity
kepek!). OTagaH KeiHri Konaaxy
Ke3iHAe opTe3i TeK MOMHbI XaHe
KaTTbl TabaHbl 6ap apHawibl ask,
KMIMMEH KWIo Kepek
Ty3eTy GypbilbiH peTTey XaHe
Gekity
OKCUEHTPUKTIH KeMeriMeH
opTesAiH Bapyc/ Banbryc GypbilblH
CbIPTbIHAH CaTbiNbI TYPAE peTTeyre
6onapbl (WamameH 2° kagaMMeH
10° Banbryc bypbilwbiHaH 2°
Bapycka feiin) (keTkisy kesiHaeri
3aYbITTbIK KOHALIPFbI +6°). OH
asiKTa KONAaHbINATbIH OpTes
YWiH BypbiwTsl R (cyp TyCTi
wKana) 6afbiTbiHAg, an con asKTa
KOnAaHbinaTbiH opTes yiiH L (Kpi3bin
TYCTi Wkana) 6afbiTbiHAa peTTey
Kepek. OHbl Keneci )onmeH icke
achbipbIHbI3
5. bepinreH peTTeriw TakTacbiH
narpanaHa oTbipbIn, OpTesfiH
CaKTaHAbIPFbIL CaKMHACHIH
wewiniz @
PeTrey TakTacsiH (Kackania
xafbl) ByMipaeH TeMeHHeH
XKOFapbl Kapai CaKTaHAbIPFbILL
CaKuHacblHa 6acklHbI3,
HeTVKeciHae on bekiTneciHeH
KeTepineni. PeTTey WhiFbIPLbIFLI
awbinanp!
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6.1 xoaHe 2-TapMaKTapaa KypacTtbipy xeHiHaeri

cvnaTTanFaHaan ToncaHsl
BeKiTy yLLiH 6ereTkil cakuMHaHbl HycKaynbiKrap
ValguLoc Il opTesi konpaHyfa

LbIFapsin, 37A7T?DMEKTE naiibIiH Kyiiae xeTkisinesi
cunaTTanFaHaal xapakar anfa
TabaHfa opTe3 KoMblHbI3. EHAI TexHuKanbiK

Ty3eTy 6ypbilUbIH OpTe3A} KureH cunatTamanape! /

Kesge petteyre 6onaasl X

AybIpcbiHyFa cesiMTan napamerpnepi

HayKacTapaa xaHe otagaH kevin | valguloc Il — byn 3 enwemai
OpTesnl KUTeH Ke3ae Ty3eTy TONCACh! KoHe OFaH BEeKITINreH exi

BypbILLLIH peTTeyre 6onMaiab! 6engpiri 6ap 6ac GapMaKTbIH Banbryc
7. BYpbILTbI PETTEY YLUIH KeTKi3y nedopMaLMsiCbIH eMaeyre apHanFaH
KUBIHTbIFbIHA KIPETIH peTTeriu opres. Benaiktep ansiHGansl,
TaKTaHb (HeMece Caiikec onapfb! Kocankel GentuekTep
MOHeTaHbl) eki Kapama-kapchl peTiHae caTbin anyra 6onaas!
OIbIKKa CanblHbI3 A3, KpCeTKill KaitTa nainfanaHyfa KaTbICTbl

6YPbILITLIH KAXETTi MaHiH
KepceTeTiHael eTin Gypansis @. HycKkaynap
Byn eHiM Gip empenyire xeke

8. OpHaTbinFaH bypbIwThl BekiTy !
YLWIH Kayinci3ik cakuHackiH KYTIM KBpCeTyre apHanfaH
peTTey WhiFbIpLbIFbIHa Keninaik
gaﬁTauaH 6achiHeiz @. Myrbi By/bIM caTbin anbiHFaH engid
ICTeY IWiH CaKTaHOBIDFbIL 3aHHaManbIk epexenepi
CaKMHACBIHAAFbI OVBIKTBI PETTEY KonaaHbinaasl. Keningik xarnaiibl

UWbiFbIPUIbHFbIHASFbI KEPCETKIWNEH | oL anawl fen oiinacaHsia,
TyPanaHbi3 xaHe CakTaHAbIPFbILL anasiMeH ByiibIMabl CaTKaH
CaKMHACBIH ITMEKKE KIPTI3y YWIH caTylbiFa Tikeneit xabapnacbiHbi3
MbikTan Gackikes @ Keninaik kpiameTKe xyriHbec bypbiH

ByiibiMabl Tazanay GoiibiHwa | Gy/ibiMael Tasanan any kaxer. Erep

HycKaynap VaLguLoch ﬁaHJ:la)Kbl):( nakpanaxy

XaHe KyTiM xacay BoliblHLIa

HyCKaynap cakTanmaca, eHaipyLWiHiH

Keninaik MiHaeTTemMenepi WwekTenyi

HeMece arnblHbin TacTanybl MyMKiH

Keneci xafnainapaa KeningikTiH,

ValguLoc [I-Hi konMeH xymcak,
XYFbilL Kypanver benex Tasanay
KaxeT. Yabblckak, TyiMenikTepaiH
Y3aK YaKbIT YMbICKa apaMablnbiFbiH
caKTay XaHe 3aKbIMAaHy/abl

BonabipMay YLUiH Xyap anabiHaa KYWIDKOVBINAA!:
TyiMenikTepai %abyFa keHec + ByiibIMHbIH TaFalibiHnanFax
Bepemis. KenTipy KesiHae By/ibiMap! MaKCaTbIHA Calt MEC KONAAHBIYbI
TiKenei biny Ke3epiHiH scepiHe + MamaHAapabiH® yCbiHbICAaPbIH
(Mbicansl, 6aTapeanap HeMmece KyH CaKramay )
coynenepi) ylwbipaTnansi3 - ByibiMFa 63 beTiHLe e3repic
KiHapaT-TanantapbiHbi3 6osFaH EHrI3y kesiHae
Kaf Aalia, TeK MaMaHaHAbIpbInFaH YayankepuwinikTen 6ac TapTy
AYKeHre FaHa XyriHiHi3. Tasa Erep ci3 MamMaH? 6onMacaHbi3,
KyWIHAE SKENIHreH Tayap faHa 63iH-631 AMarHoCTVKanayFa xaHe
Keningik eHaeyre KabbinaaHaTblHbiH ©3iH-83i empeyre ThliibiM canblHabl
€CKepTeEMI3 Bi3giH MeavUVHanbIK eHiMai
KonpaHy opHbl BipiHLWi peT KonaaHap anabiHAa
KepcetimMagepre caiikec (Gac ApirepAiH Hemece MaMaHHbIHS
BapmaK) KeHeciHe mvriHiw;, e&lTK_eH\ 6yn

. MeVLMHANbIK BHIMHIH, CI3fiH
KeizmeT kepceTy GoiibiHwa aF3aHbi3Fa TUri3eTiH acepiH
YCbIHbICTAp 6baranay/biH xaHe KaxeT bonFaH
TwicTi KyTiM XacanfaH xafaanna Karnarina aeHe BiTiMiHIH xeke
6yiibIM KbI3MET KepceTyai Tanan epekLwenikTepiHe 6ainaHbiCTsl
etnenai Tayekenaepai aHbIKTayablH,
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»xanfbi3 agici. Ocbl MaMaHaapAablH
YCbIHBICTaPbIH, COHAA-aK oCkl
HYCKaYbIKTbIH HEMECE OHbIH
OHMalH HyCKachiHbIH 6apnbiK,
HyCKaynapbiH, COHbIH iliHAe
illiHapa 6acklnbiMAap/bl YCTaHbIHbI3
(COHbIH iWiHAg: MTIHAI, CypeTTePA,
rpauKaHsi xaHe)

Erep MamMaHHaH KeHec anfaHHaH
KeWiH ci3ae KYMaH Kanca, e3iHisain
[apirepiHis3beH, AncTprbbIoTOpMEH
HeMece Tikenei 6isbeH
xabapnacsiHbi3.

Xabapnay MinpeTTemMeci
OHIPAIK KYKbIKTLIK HOpManapra
cavikec Ci3 ocbl MEAMLMHANBIK,
6yiibiMabl NainanaHybiHa
6alinaHbICTbI Ke3 KenreH eneyni
VHUMAEHTTEP XeHiHae nepey
eHAIpyLLire e, Ky3bIpeTTi opraHfa
Na xabapnayfa MiHAETTICI3
BalinaHbic gepexTepimis
HYCKay/bIKTbIH apTKbl BeTiHae
KepceTinreH

Kapere apaty

MaitpanaHy Mep3iMi asKTanfaHHaH

KeWiH ByibiMabl Kagere xapaTy

KEPrinikTi epexxenepre caitkec

XKy3ere acblpbinagsl

MatepuanbiHbIH KypaMmbl

Monuamug (PA),

Wbl Tanwsik (GF),

STvneHsuHunaueTat (EVA),

MonuypeTtaH (PUR)

- Medical Device
(MeamUMHanbIK Byiibim)

- UDI peTiHpe nepektep
MaTPULLAChIHbIH XKiKTeyiLui

AKnapaTTblH Kyiti: 2025-08

« BekiTyai anbin TacTay ywiH 1-2
TapMaKTa cunaTTanfaH/ait apekeT
eTIHi3

« ToncaHbl fypbIc Kyriae bekitnec
6ypbiH, Benpiktepai wewwin,
opTe3ai KonblHbI3Fa anblHpi3. bac
6apMaKTbiH apaKaTTaHFaH Heriari
6yblHbIHa opTe3ai Byiip xafblHaH
KOWbIM, OHbIH OpHanacyblH
GaiikaHpl3

+ EHAI anabIHFbl XKancelpMaHs! ilwki
afblHa OyKTeHi3. EHai BereTkiw
CaKWHaHbl bekiTyre BonaTbiH TicTi
BexiTiw kepiHeni €Y.

KaxeTTi niny BypbilwbiH
OpHaTbIHbI3 XaHe bereTkil
CaKuHaHb! TICTi bekiTkilke
6ekiTiHi3. byn xafaaiina bereTkiw
CaKMHaHbIH eKi WbIFbIHKb! Beniri
6eKiTy oMbIKTapblHa eHeTiHiHe
Hasap ayaapbiHbi3. TabaH-Banbryc
Toncacekl bekiTingi

+ YKancbipMaHbl bypbIHFbl OPHbIHA
KalTapblHbI3 XaHe opTesfi
HayKacka KalTa KUrisiHi3

- EHpi BekiTinreH opTes
nalpanaHyfa AanbiH

+ Bekitneni wewwy yuwiH 6ipHewwe
KYHHEH KeWtiH 1-2 TapMafFblHAa
cvnaTTanfaHaait bereTkiw
CaK\HaHbI KalTaaaH WeiFapeir,
Bapyc / Barnbryc GypbilubIHbIH
LIYPLICTIFbIH TEKCEPIHI3.

+ COHbIHAA anablHFbl XKarncbipMaHblH,
iLUKI »KafblHaH aK benriw
KaFa3/ibl anbin TacTaHbi3
X8He XancblpMaHbl 6apmak
oiMacbiHa BacbiHbI3. EHAI
»ancsipMa 6apMaKTbIH OfiMackiHa
Xanchlpbinasl. byn KosfFansic
Ke3iH/e XancblpMaHbIH XbImKybiHa
on bepmeiai

KenpeHeH MaiTabaHAbIKTaFbl

A Mamanpapra

apHanfaH aknapart

OTapaH KeWiH HeMece Backa

KepceTinimaep 6oiibiHwWwa

Tonca opHaty

N ODTe3 TOoncacblHOafbl Ke3 KenreH
KblmKy bl ByFaTTay yiliH 6ereTkiw
CcaKyHa bekiTinyi kepek. XeTkisy
KymiHae optes 0°viny bypbibiHAA
6ekiTinreH

A_ValgulLoc_Il_250522.indd 110

eHpipMe

KaxeT bonfaH »afanaa optesai
KenpeHeH MaiitabaHFa apHanfaH
eHpipMeMeH bipre KonpaHyFa
6onanbl. byn xafnaina nypsic
opHanacyblHa Keninaik 6epy yLiH
asK KuiMre xabbiCTbipbinaTbiH
eHipMeHi TaHaay Kepek

1 Opres = asK-Kongap/abl Hemece
NeHeHi TypaKTaHabIpyFa, eHinaeTyre,
KMMBINCbI3AaHABIPYFa, YCTan
TYpyFa Hemece Ty3eTyre apHasnfaH
OPTONeANSNIK KOCAMKbI Kypan

110
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2 Anampapra (apakat any kayni,
[eHcaynbIK YLWiH Tayekenaep,
a3aTalibM OKuFa Kayni) xeHe
Mynikke (ByVbIMHBIH 3aKbIMaaHYbI)
Kayin Typanbl aknapar.

3 MamaH — Byn KonaaHbIcTass!
MEMNEKETTIK HeMece BeJOMCTBOMbIK,
HopManapfa xaHe 6acka TananTapra
Calikec opToneansinbIK Kypanaapabl
KWIONaCTbIPyFa aHe onapabl Aypbic
KONAaHyFa KaTbiCTbl HyCKaynap
6epyre KyKbinbl Ty/Fa. BHAIPYWI
peTiHae 6i3 MyHpait MamaHFa
OpTONeAMSbIK TeXHONorsnap
HeMece CoFaH yKcac canapa
OKyAbl, COHAal-ak OpPTONeaUsNbIK
TexHuKanblk MHbPaKypbinbiMFa ne
6onyabl yCbiHaMbI3,

m
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AUSTRIA

Bauerfeind Ges.m.b.H.
Hainburger StrafBe 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 Selmovic¢a 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
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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

ITALY
Bauerfeind ltalia Srl
Via Cornaggia 58

20092 Cinisello Balsamo (M)
P +3902 8977 6310
F +3902 8977 5900
E info@bauerfeind.it

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
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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.

Calle Albacete, 23, Entresuelo C
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, P.0. Box 505116
Dubai

P +9714 4335-684

F +9714 4370-344

E info@bauerfeind.ae

USA

Bauerfeind USA, Inc.

75 14t St NE

Suite 2350

Atlanta, GA 30309

P +1800 423-3405

P +1404 201-7800

F +1404201-7839

E info@bauerfeindusa.com
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