> .
= BAUERFEIND

ValgulLoc®

Hallux-valgus-Orthese

@ MADE
- N . . .
@ GERMANY www.bauerfeind.de/barrierefrei



http://www.bauerfeind.de/barrierefrei




Sehr geehrte Kundin,
sehr geehrter Kunde,

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

Jeden Tag arbeiten wir an der
Verbesserung der medizinischen
Wirksamkeit unserer Produkte,
denn lhre Gesundheit liegt uns
am Herzen. Bitte lesen und
beachten Sie die Gebrauchsan-
weisung sorgfaltig. Bei Fragen
wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Ihr Fachgeschaft.

Zweckbestimmung

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

ValguLoc erfordert die
qualifizierte und individuelle
Anp an den P:
durch geschultes Fachpersonal3.
Nur dadurch werden die volle
Leistungsfahigkeit der Orthese
und ein optimaler Tragekomfort
gewdhrleistet.

Indikationen

« Hallux valgus (konservativ und
postoperativ)

Anwendungsrisiken

& Vorsicht?

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

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

ValguLoc ist eine Nachtschiene.
Sie ist nicht zum Gehen geeignet.
Um einen optimalen Sitz der
ValguLoc zu gewahrleisten, muss
Uberpruft werden, ob das Produkt
ausreichend angeformt ist, oder

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

Sprechen Sie eine Kombination
mit anderen Produkten, z.B.im
Rahmen einer Kompressions-
therapie (Kompressionsstrimpfe),
vorher mit Ihnrem behandelnden
Arzt ab.

Nehmen Ihre Beschwerden zu
oder stellen Sie auBergewdhn-
liche Veranderungen an sich fest,
suchen Sie bitte umgehend lhren
Arzt auf. Bei unsachgemaBer oder
zweckentfremdeter Anwendung
ist eine Produkthaftung ausge-
schlossen.

Lassen Sie das Produkt nicht mit
fett- und sdurehaltigen Mitteln,
Salben und Lotionen in Berih-
rung kommen. Nehmen Sie keine
Veranderung am Produkt vor. Bei
Nichtbeachtung kann die Leis-
tung des Produktes beeintrachtigt
und eine Produkthaftung aus-
geschlossen werden.
Nebenwirkungen, die den
gesamten Organismus betreffen,
sind bis jetzt nicht bekannt. Das
sachgemaBe Anwenden/Anlegen
wird vorausgesetzt.

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

und Nerven maoglich. Lockern

Sie in diesem Fall den Gurt der
ValguLoc und lassen Sie gegebe-
nenfalls die GroBe Ihrer ValguLoc
Uberprifen.

Kontraindikationen
(Gegenanzeigen)
Uberempfindlichkeiten von
Krankheitswert sind bis jetzt
nicht bekannt. Bei nachfolgenden
Krankheitsbildern ist das Anlegen



und Tragen eines solchen Hilfs-

mittels nur nach Riicksprache mit

Ihrem Arzt angezeigt:

« Hauterkrankungen / -verletzun-
gen im versorgten Korper-
abschnitt, besonders bei
entziindlichen Erscheinungen,
ebenso aufgeworfene Narben
mit Anschwellung, Rotung und
Uberwarmung

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

« Lymphabflussstorungen, auch
unklare Weichteilschwellungen
korperfern der angelegten
Orthese

« Gichtanfall (Arthritis urica)

Anwendungshinweise
Anziehen/Anlegen der ValguLoc

A - Kunststoffspange,

B - Gurt mit Klettverschluss,

C - Ballenlasche

(Bild 1) Offnen Sie den Klettver-
schluss des Gurtes der ValguLoc.
(Bild 2) Schieben Sie die Kunst-
stoffspange zwischen Grof3zeh
und zweiten Zeh hindurch, bis der
GroBzeh im muldenformigen Teil
der ValguLoc liegt.

(Bild 3) Fiihren Sie nun den Gurt
durch den Einschnitt in der Span-
ge und kletten Sie diesen unter
Zug fest. Beachten Sie hierbei,
dass die GroBzehe sichtbar korri-
giert sein sollte, ohne Schmerzen
zu verursachen.

Ausziehen/ Ablegen der
ValguLoc

Offnen Sie den Klettverschluss
des Gurtes und flihren Sie den
Fuf3 nach unten aus der ValgulLoc
heraus.

Reinigungshinweise
Hinweis: Setzen Sie die ValgulLoc
nie direkter Hitze (z.B. Heizung,
Sonneneinstrahlung, Lagerung

im Pkw) aus! Dadurch sind
Schaden am Material maglich.
Dies kann die Wirksamkeit der
ValguLoc beeintrachtigen.
SchlieBen Sie vor der Reinigung
alle Klettgurte um Beschadigun-
gen zu vermeiden. Reinigen Sie
die ValgulLoc separat mit einem
Feinwaschmittel per Hand.

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

Einsatzort

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

Wartungshinweise

Bei richtiger Handhabung und
Pflege ist das Produkt praktisch
wartungsfrei.

Zusammenbau- und
Montageanweisung

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

Technische Daten/
Parameter

Die ValguLoc ist eine Orthese flr
den GroBzeh.

Es sind Ersatzgurte erhaltlich.

Hinweise zum
Wiedereinsatz

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

Gewdbhrleistung

Es gelten die gesetzlichen Bestim-
mungen des Landes, in dem das
Produkt erworben wurde. Vermu-



ten Sie einen Gewabhrleistungsfall,

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 ValguLoc nicht

beachtet, kann die Gewahrleistung

beeintrachtigt oder ausgeschlos-

sen sein. Die Gewahrleistung ist

ausgeschlossen bei:

«nicht indikationsgerechter
Anwendung

« Nichtbefolgen der Anweisung
des Fachpersonals

« eigenmachtiger Produktver-
anderung

Meldepflicht

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

Entsorgung

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

Materialzusammensetzung
Polyamid (PA), Ethylen-Vinylacetat
(EVA), Acrylat, Polyester (PES)
barrierefreie Version
www.bauerfeind.de/barrierefrei

- Medical Device
- Kennzeichner der
DataMatrix als UDI

Stand der Information: 2022-04

10rthese = orthopadisches Hilfsmit-
tel zur Stabilisierung, Entlastung,
Ruhigstellung, Flihrung oder Korrek-
tur von GliedmaBen oder Rumpf

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

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

Fachpersonal3
Allgemeine Hinweise

Uberprifen Sie nach der ersten
Versorgung den optimalen und
individuellen Sitz der ValguLoc.
Nehmen Sie gegebenenfalls
Korrekturen vor.

Uben Sie das richtige Anlegen mit
dem Patienten.

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

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