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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
Gebrauchsanweisung sorgfaltig.
Bei Fragen wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Ihr Fachgeschaft

Zweckbestimmung

Die ValguLoc Il ist ein Medizin-
produkt. Sie ist eine Orthesel zur
Korrektur der Grofzehe in Ruhe
und Bewegung.

ValgulLoc Il erfordert die
qualifizierte und individuelle
Ang an den P:
durch geschultes Fachperso-
nal3. Nur dadurch werden die
volle Leistungsfahigkeit der
Orthese und ein optimaler Tra-
gekomfort gewahrleistet.

Indikationen

« Postoperative Protektion /Reha-
bilitation nach Hallux Valgus OP

« Konservativ-funktionelle Thera-
pie der Hallux-Fehlstellung mit
Mobilisationsfunktion

Anwendungsrisiken

& Vorsicht?

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

« Die Orthese ValguLoc Il ist ein
verordnungsfahiges Produkt,
das nach arztlicher Anleitung
getragen werden muss. Val-
guloc Il darf nur geman den
Angaben dieser Gebrauchs-
anweisung und bei den aufge-
fihrten Anwendungsgebieten
getragen werden.

« Bei unsachgemafer Anwendung
ist eine Produkthaftung aus-
geschlossen.

« Eine unsachgemaBe Verande-
rung am Produkt darf nicht vor-
genommen werden. Bei Nicht-
beachtung kann die Leistung
des Produkts beeintrachtigt
werden, so dass eine Produkt-
haftung ausgeschlossen wird

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

« Sprechen Sie eine Kombination
mit anderen Produkten, z.B.
wenn Sie Kompressions-
strimpfe im Rahmen einer
Kompressionstherapie tragen,
vorher mit Ihrem behandelnden
Arzt ab.

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

« Nebenwirkungen, die den ge-
samten Organismus betreffen,
sind bis jetzt nicht bekannt. Das
sachgemafe Anwenden/Anle-
gen wird vorausgesetzt. Alle von
aufen an den Korper ange-
legten Hilfsmittel - Bandagen
und Orthesen — kdnnen, wenn
sie zu fest anliegen, zu loka-
len Druckerscheinungen und
postoperativ zu Wundheilungs-
storungen flhren oder auch in
seltenen Fallen durchlaufende
BlutgefaBe oder Nerven ein-
engen. Lockern Sie in diesem
Fall die Gurte der ValgulLoc Il
und lassen Sie gegebenenfalls
die GroBe lhrer ValgulLoc Il
Uberprifen.

» Wenn Sie Ihr Bauerfeind-Pro-
dukt aufgrund akuter Beschwer-
den/Verletzungen nutzen
mochten, holen Sie vor der
ersten Verwendung dringend
professionellen medizinischen



Rat ein und beachten diesen. Es
konnen indikationsbedingte Ein-
schrankungen vorliegen, tiber
die das Fachpersonal aufklart.
Insbesondere konnte das Fiih-
ren von Fahrzeugen, anderen
Fortbewegungsmitteln oder
Maschinen nur eingeschrankt
maoglich sein. Im Zweifel raten
wir, auf vorbezeichnete Tatigkei-
ten einstweilen zu verzichten.

Kontraindikationen
Uberempfindlichkeiten von
Krankheitswert sind bis jetzt
nicht bekannt. Bei nachfolgenden
Krankheitsbildern ist das Anlegen
und Tragen eines solchen Hilfs-
mittels nur nach Ricksprache mit
Ihrem Arzt angezeigt:
1. Wunden im Bereich der An-
druckflache der Orthese
. 2Hauterkrankungen/ -verlet-
zungen im versorgten Korper-
abschnitt, insbesondere bei
entzindlichen Erscheinungen,
ebenso aufgeworfene Narben
mit Anschwellung, Rotung und
Uberwarmung
. Empfindungs- und Be-
wegungsstorungen des
Beines/FuBes, z.B. Durch-
blutungsstérungen der FiBe,
z.B. »Zuckerkrankheit«
(Diabetes mellitus)
Lymphabflussstorungen
—auch unklare Weichteil-
schwellungen korperfern des
angelegten Hilfsmittels
. Gichtanfall der GroBzehe
(Podagra)
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Anwendungshinweise

Anlegen der Orthese
ValguLoc Il

Die dynamische Grofzehen-
orthese kann am rechten oder
linken FuB getragen werden.
Beim Anlegen ist darauf zu
achten, dass die Markierung fur
die zu versorgende Seite auf
der Skala oben sichtbar ist. Am

rechten FuB3 angelegt, muss in

der Aufsicht das R (fur rechts) in

hellgrauer Markierung zu sehen
sein, am linken FufB3 angelegt

das L (fur links) in roter Mar-

kierung. Sollte rechts oder links

vertauscht werden, kann es zu
einer Verschiebung der Orthese
mit negativen Auswirkungen auf
das GroBzehengrundgelenk und
dem Verlust der therapeutischen

Wirkung kommen.

Werkseitig wird die ValgulLoc Il fir

den Einsatz nach Operationen mit

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

1. Klappen Sie das Innenpolster
ber dem Gelenk zuriick.
Sichtbar wird der innere
Sperrring mit zwei gegenuber-
liegenden »Nasen«. (Bild 1)

. Entfernen Sie diesen Sperr-
ring; er wird fiir den konser-
vativen Einsatz nicht benctigt.
Mit eingesetztem Sperrring
ist das Laufen mit der Orthese
nicht maglich, da das Gelenk
unbeweglich bleibt (Bild 2). Der
Sperrring lasst sich leichter
entfernen, wenn Sie zuvor
den auBeren Sicherungsring
abnehme (Bild 5) und dann
den Sperrring von aufien nach
innen durchdricken.

. 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 GrofBzehe und
die FuBschale seitlich am FuB
anliegt. Das Orthesengelenk
muss genau innenseitig
zentriert Gber der Mitte des

GrofBzehengrundgelenks (Bal-

len) angelegt werden (Bild 3).

Legen Sie den kleinen Gurt

von unten beginnend um die

GroBzehe. Positionieren Sie
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den grofBen Gurt unter dem
FuB. SchlieBen Sie beide Gurte
indem Sie den Zehengurt
von unten beginnend um die
GroBzehe legen, durch die
Umlenkose ziehen und leicht
festkletten. Den FuBgurt
ebenfalls von unten begin-
nend um den MittelfuB 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 unangeneh-
men Druck zu verursachen,
am FuB sitzt. Verfahren Sie
anschlieBend ebenso mit dem
Zehengurt. (Bild 4)
Bei Auslieferung hat der
Zehengurt eine Lange, die
auch fur eine bandagierte Zehe
nach Hallux-valgus-Operation
ausreichend ist. Bei Einsatz
ohne Verband kann der Gurt
bei der Anpassung gekirzt
werden (Klettverschluss mit
der Schere kiirzen).
Die Orthese sitzt richtig am FuB,
wenn die Bewegung des Grof3-
zehengrundgelenks weitestge-
hend nicht beeintrachtigt wird.
Sie kann nun im Schuh getragen
werden. Um unnotige Druckstel-
len zu vermeiden, sollten Sie die
Orthese nur in einem weiten,
bequemen Schuh (z.B. Turn-
schuh) tragen.
Wenn die Orthese nach einer
Operation zur Ruhigstellung
verwendet wird, ist jede Bewe-
gung im GroBzehengrundgelenk
auszuschlieBen (Orthesengelenk
sperrenl). In der postoperativen
Anwendung darf die Orthese nur
in einem Verbandschuh mit Soh-
lenversteifung 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 (werk-
seitige Einstellung bei Ausliefe-
rung +6°). Fir eine rechts zu tra-
gende Orthese muss der Winkel
in Richtung R (graue Farbskala)
und fur 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 (Bild 5). Driicken
Sie mit der abgeflachten
Seite des Verstellchips seitlich
von unten nach oben gegen
den Sicherungsring, dieser
hebt sich dadurch aus seiner
Verankerung. Der Verstellring
wird sichtbar.

. Entfernen Sie den Sperrring fur
die Gelenkarretierung wie unter
Punkt 1.und 2. beschrieben
und legen Sie die Orthese, wie
unter Punkt 3. bis 4. beschrie-
ben, an den betreffenden Ful3
an. Der Korrekturwinkel kann
nunim angelegten Zustand
eingestellt werden (Bild é). Bei
schmerzempfindlichen Pati-
enten und postoperativ sollte
die Einstellung des Korrektur-
winkels nicht in angelegtem
Zustand erfolgen.

. Um den Winkel zu verstellen
greifen Sie mit dem mit-
gelieferten Verstellchip (oder
mit einer geeigneten Miinze)
in zwei gegenlberliegende
Rasternuten und verdrehen
diese so weit, bis der Zeiger
auf den gewlinschten Winkel
zeigt (Bild 7).

. Zur Sicherung des eingestell-
ten Winkels driicken Sie den
Sicherungsring wieder in den
Verstellring (Bild 8). Dazu
legen Sie die Aussparung
im Sicherungsring Uber den
Zeiger im Verstellring und dri-
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cken Sie den Sicherungsring
fest, bis er einrastet (Bild 9).

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 ver-
meiden, 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-Ge-
lenk und zwei daran befestigten
Gurten. Die Gurte sind abnehm-
bar und als Ersatzteil erhaltlich.

Hinweise zum
Wiedereinsatz

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

Gewabhrleistung

Es gelten die gesetzlichen Be-
stimmungen des Landes, in dem
das Produkt erworben wurde.

6

Vermuten Sie einen Gewahrleis-
tungsfall, wenden Sie sich bitte
zunachst direkt an denjenigen,
von dem Sie das Produkt er-
worben haben. Das Produkt ist
vor Gewahrleistungsanzeige zu
reinigen. Wurden die Hinweise
zum Umgang und zur Pflege der
ValguLoc Il nicht beachtet, kann
die Gewahrleistung beeintrachtigt
oder ausgeschlossen sein. Die
Gewahrleistung ist ausgeschlos-
sen bei:
« nicht indikationsgerechter
Anwendung
« Nichtbefolgen der Anweisung
des Fachpersonals3
« eigenmachtiger Produktver-
anderung

Haftungshinweise

Nehmen Sie keine Selbstdiag-
nosen oder Selbstmedikation
vor, es sei denn Sie gehoren zum
medizinischen Fachpersonal.
Suchen Sie vor dem ersten
Einsatz unseres Medizinpro-
duktes dringend aktiv den Rat
eines Arztes oder des geschulten
Fachpersonals, da nur so die
Wirkung unseres Produktes auf
Ihren Korper bewertet und ggf.
durch personliche Konstitutionen
entstehende Anwendungsrisi-
ken ermittelt werden kénnen.
Befolgen Sie den Rat dieses
Fachpersonals, sowie samtliche
Hinweise dieser Unterlage / oder
deren — auch auszugsweiser —
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,
jeden schwerwiegenden Vorfall
bei Anwendung dieses Medizin-



produktes sowohl dem Hersteller
als auch dem BfArM (Bundes-
institut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte) unverziglich
zu melden. Unsere Kontaktdaten
finden Sie auf der Riickseite
dieser Broschiire.

Entsorgung

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

Materialzusammensetzung
Polyamid (PA), Glasfaser (GF),
Ethylen-Vinylacetat (EVA), Polyu-
rethan (PUR)

barrierefreie Version
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- Medical Device
- Kennzeichner der
DataMatrix als UDI
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A\ Hinweise fiir das
Fachpersonal

Gelenkfeststellung nach OP

oder anderer Indikation

*Um jede Bewegung im
Orthesengelenk 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
gewlnschten Stellung sperren
konnen, losen Sie die Gurte und

nehmen die Orthese in die Hand.

Legen Sie die Orthese seitlich
an das zu versorgende Grofze-
hengrundgelenk und merken
Sie sich diese Stellung.

« Klappen Sie nun auf der
Innenseite das vordere Polster
zurick. Sie sehen jetzt eine
Zahnrasterung, in die Sie den
Sperrring einklicken kon-
nen (Bild 2). Richten Sie den
gewlnschten Flexionswinkel ein
und klicken den Sperrring in das
Zahnraster. Achten Sie hierbei
darauf, dass die zwei Nasen des
Sperrrings in die Arretierungs-
kerben passen. Das Hallux-val-
gus-Gelenk ist gesperrt.

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

« Die Orthese ist jetzt gesperrt
einsatzfahig.

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

« Ziehen Sie zum Abschluss das
weif3e Trennpapier von der In-
nenseite 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 Bewegung.

SpreizfuBpelotte

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



1 Orthese = orthopadisches Hilfsmit-
tel zur Stabilisierung, Entlastung,
Ruhigstellung, Fihrung oder Kor-
rektur von Gliedmafen 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 staat-
lichen Regelungen zur Anpassung
und Einweisung in den Gebrauch
von Bandagen und Orthesen
befugt ist.
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