E—1 BAUERFEIND > BAUERFEIND

MADE IN GERMANY MADE IN GERMANY

/ Polyamid (PA) Polyamide (PA)
V Glasfaser (GL) Fiberglass (GL)
» Engage Compound (EVA) Engage Compound (EVA)
) Polyurethan (PUR) Polyurethane (PUR)

Fiir das vorliegende Produkt erklért die
Bauerfeind AG die Konformitdt zur
Richtlinie 93/42/EWG iiber Medizinprodukte.

Rev. 2 - 03/12_104016

M Bauerfeind AG ®
Triebeser Strasse 16 Valgu LOC II
07937 Zeulenroda-Triebes Stabilorthese
Germany e 3
Phone +49 (0) 36628-66-40 00 Zt:rt:]*hu;g OtrtE'O['S1st'
Fax  +49 (0) 36628-66-44 99 rtnese de stabilisation

E-mail info@bauerfeind.com Ortesis estabilizadora

Co Partner
eutschland

Motion is Life: www.bauerfeind.com Motion is Life: www.bauerfeind.com




Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

vielen Dank fiir Thr Vertrauen in ein Produkt von Bauerfeind. Mit
der ValguLoc® II Stabilorthese haben Sie ein Produkt erhalten, das
einem hohen medizinischen und qualitativen Standard entspricht.

Bitte lesen Sie die Gebrauchanweisung sorgféltig durch und
wenden Sie sich bei auftretenden Fragen an den behandelnden Arzt
oder an Ihr Fachgeschéft bzw. an unseren Technischen Service.

Zweckbestimmung

Die schiefe GroRzehe, medizinisch Hallux valgus genannt, ist haufig
eine Begleiterscheinung des Senk-SpreizfuRes. Begiinstigt werden
kann diese Entwicklung z.B. durch hohe Absétze oder zu enges
Schuhwerk. Schmerzhafte Entziindungen des Schleimbeutels am
Ballen kdnnen die Folge sein. Die Aufgabe der ValguLoc® II besteht
darin, die GroRzehe in eine therapeutisch giinstige Position zu
bringen. Hierzu kann die ValgulLoc® II auf unterschiedliche
Korrekturwinkel eingestellt werden. ValguLoc® I hat auRerdem ein
Gelenk, welches die physiologische Bewegung des GroRzehen-
grundgelenks freigibt und somit normales Gehen in bequemen,
weiten Schuhen erméglicht.

Fiir den Einsatz unmittelbar nach einer Hallux-valgus-Operation
kann Ihr Arzt das bewegliche Gelenk arretieren, um fiir eine
kurze Zeit eine Ruhigstellung der Zehe zu bewirken. In diesem
Fall diirfen Sie die Orthese® nur in speziellem Schuhwerk (z.B.
Verbandschuh mit Sohlenversteifung) tragen.

A ValguLoc® II erfordert die qualifizierte und individuelle An-
passung an den Patienten durch den Orthopédietechniker.
Nur dadurch wird die volle Leistungsfahigkeit der Orthese
und ein optimaler Tragekomfort gewahrleistet.

Indikationen

e Fehlstellung der GroRzehe (Hallux valgus)
® postoperative Sicherung oder konservative Behandlung

Nebenwirkungen

Nebenwirkungen, die den gesamten Organismus betreffen, sind
bis jetzt nicht bekannt. Das sachgemdRe Anwenden/Anlegen
wird vorausgesetzt. Alle von auRen an den Korper angelegten

! Orthese = orthopédisches Hilfsmittel zur Stabilisierung, Entlastung, Ruhig-
stellung, Fiihrung oder Korrektur von GliedmaRen oder Rumpf
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Hilfsmittel — Bandagen und Orthesen - kdnnen, wenn sie zu
fest anliegen, zu lokalen Druckerscheinungen und postoperativ
zu Wundheilungsstorungen fiihren oder auch in seltenen Fallen
durchlaufende BlutgefdRe oder Nerven einengen.

Kontraindikationen (Gegenanzeigen)

Uberempfindlichkeiten von Krankheitswert sind bis jetzt nicht

bekannt. Bei nachfolgenden Krankheitsbildern ist das Anlegen

und Tragen eines solchen Hilfsmittels nur nach Riicksprache mit

Ihrem Arzt angezeigt:

1. Wunden im Bereich der Andruckfliche der Orthese.

2. Hauterkrankungen/-verletzungen im versorgten Korper-
abschnitt, insbesondere bei entziindlichen Erscheinungen.
Ebenso aufgeworfene Narben mit Anschwellung, R6tung und
Uberwarmung.

3. Empfindungs- und Durchblutungsstérungen der FiiRe, z.B.
,Zuckerkrankheit” (Diabetes mellitus).

4. LymphabfluRstérungen - auch unklare Weichteilschwellungen
korperfern des angelegten Hilfsmittels.

5. Gichtanfall der GroRzehe (Podagra)

Anwendungshinweise
Anlegen der Stabilorthese ValguLoc® II

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

Werkseitig wird die ValguLoc® II fiir den Einsatz nach Operationen
mit einer Gelenkarretierung ausgeliefert. Um die Arretierung zu 3
L6sen, gehen Sie bitte wie folgt vor: —

1. Klappen Sie das Innenpolster iiber dem Gelenk zuriick. Sichtbar
wird der innere Sperrring mit zwei gegeniiberliegenden
»Nasen”. (Bild 1)

2. Entfernen Sie diesen Sperrring; er wird fiir den konservativen
Einsatz nicht benétigt. Mit eingesetztem Sperrring ist



=
=3 BAUERFEIN

das Laufen mit der Orthese nicht mdglich, da das Gelenk
unbeweglich bleibt (Bild 2). Der Sperrring lasst sich leichter
entfernen, wenn Sie zuvor den duReren Sicherungsring
abnehmen (Punkt 5, Bild 5) und dann den Sperrring von auRen
nach innen durchdriicken.

3. Positionieren Sie nun die Orthese an der Innenseite des zu
versorgenden FuRes. Offnen Sie die nach oben zeigenden
Gurte und ziehen Sie diese aus der Umlenkdse. Achten Sie
darauf, dass die Zehenschale seitlich an der GroBzehe und
die FuBschale seitlich am FuRl anliegt. Das Orthesengelenk
muss genau innenseitig zentriert iiber der Mitte des GroR-
zehengrundgelenks (Ballen) angelegt werden (Bild 3).

4. Legen Sie den kleinen Gurt von unten beginnend um die
GrolRzehe. Positionieren Sie den groRen Gurt unter dem FuR.
SchlieRen Sie beide Gurte, indem Sie den Zehengurt von unten
beginnend um die GroRzehe legen, durch die Umlenkdse ziehen
und leicht festkletten. Den FuRgurt ebenfalls von unten begin-
nend um den MittelfuR 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 FuR sitzt. Verfah-
ren Sie anschlieBend ebenso mit dem Zehengurt (Bild 4). Bei
Auslieferung hat der Zehengurt eine Lange, die auch fiir eine
bandagierte Zehe nach Hallux valgus-Operation ausreichend
ist. Bei Einsatz ohne Verband kann der Gurt bei der Anpassung
gekiirzt werden (Klettverschluss mit der Schere kiirzen).

Die Orthese sitzt richtig am FuR, wenn die Bewegung des
GrolRzehengrundgelenks weitestgehend nicht beeintrdchtigt
wird. Sie kann nun im Schuh getragen werden. Um unnotige
Druckstellen zu vermeiden, 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 Bewegung im GroRzehengrundgelenk
auszuschlieRen (Orthesengelenk sperren!). In der postoperativen
Anwendung darf die Orthese nur in einem Verbandschuh mit
Sohlenversteifung getragen werden.

Einstellen und Sichern des Korrekturwinkels

Uber einen Exzenter kann der Varus-Valgus-Winkel der Orthese
von aullen stufenférmig (in ca. 2°-Schritten von 10° valgus
bis 2° varus) verstellt werden (werkseitige Einstellung bei

Auslieferung +6°). Fiir eine rechts zu tragende Orthese muss
der Winkel in Richtung R (graue Farbskala) und fiir eine links
zu tragende Orthese in Richtung L (rote Farbskala) eingestellt
werden. Gehen Sie dabei wie folgt vor:

5. Entfernen Sie den Sicherungsring 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.

6. Entfernen Sie den Sperrring fiir die Gelenkarretierung, wie
unter Punkt 1. und 2. beschrieben und legen Sie die Orthese,
wie unter Punkt 3.-4. beschrieben, an den betreffenden FuR
an. Der Korrekturwinkel kann nun im angelegten Zustand
eingestellt werden (Bild 6). Bei schmerzempfindlichen
Patienten und postoperativ sollte die Einstellung des
Korrekturwinkels nicht in angelegtem Zustand erfolgen.

7. Um den Winkel zu verstellen, greifen Sie mit dem mit-
gelieferten Verstellchip (oder mit einem 50-Cent-Stiick) in
zwei gegeniiberliegende Rasternuten und verdrehen diesen so
weit, bis der Zeiger auf den gewiinschten Winkel zeigt (Bild 7).

8. Zur Sicherung des eingestellten Winkels driicken Sie den
Sicherungsring wieder in den Verstellring (Bild 8). Dazu
legen Sie die Aussparung im Sicherungsring lber den Zeiger
im Verstellring und driicken den Sicherungsring fest, bis er
einrastet (Bild 9).

A\ Hinweise fiir den Orthopadietechniker

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.-2. beschrieben.
Bevor Sie das Gelenk in der gewiinschten Stellung sperren
kénnen, losen Sie die Gurte und nehmen die Orthese in die
Hand. Legen Sie die Orthese seitlich an das zu versorgende
GroRzehengrundgelenk und merken Sie sich diese Stellung.

5
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Klappen Sie nun auf der Innenseite das vordere Polster zuriick.
Sie sehen jetzt eine Zahnrasterung, in die Sie den Sperring
einklicken konnen (Bild 2). Richten Sie den gewiinschten
Flexionswinkel ein und klicken den Sperrring in das Zahnraster.
Achten Sie hierbei darauf, dass die zwei Nasen des Sperrrings
in die Arretierungskerben passen. Das Hallux-Valgus-Gelenk ist
gesperrt.

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

e Die Orthese ist jetzt gesperrt einsatzfahig.

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

Ziehen Sie zum Abschluss das weife Trennpapier von der
Innenseite 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 werden. Hierzu muss eine im Schuh
einzuklebende Pelotte gewdhlt werden, um eine sichere Positio-
nierung zu gewahrleisten.

A Wichtige Hinweise

Die Stabilorthese ValguLoc® II ist ein verordnungsfahiges
Produkt, das nach drztlicher Anleitung getragen werden soll.
ValguLoc® II darf nur gemdR den Angaben dieser Gebrauchs-
anweisung und bei den aufgefiihrten Anwendungsgebieten
getragen werden.

Das Produkt ist zur einmaligen Versorgung fiir den Patienten
vorgesehen.

Bei unsachgemaRer Anwendung ist eine Produkthaftung aus-
geschlossen.

Eine unsachgemé@Re Veranderung am Produkt darf nicht vor-
genommen werden. Bei Nichtbeachtung kann die Leistung des
Produktes beeintrachtigt werden, so dass eine Produkthaftung
ausgeschlossen wird.

Nehmen die Beschwerden zu oder stellen Sie auRergewdhnliche
Verdnderungen fest, suchen Sie bitte umgehend Ihren Arzt
auf.

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

® Das Produkt kann {iber den Hausmiill entsorgt werden.
Hinsichtlich bestehender Riickgabemdglichkeiten zur ord-
nungsgemaRen Verwertung der Verpackung beachten Sie bitte
die Hinweise der jeweiligen Verkaufsstelle, in der Sie dieses
Produkt erhalten haben.

Reinigungshinweise
]
PN
Handwiésche nicht nichtim nicht nicht
bleichen Waschetrockner biigeln chemisch
trocknen reinigen

Die Stabilorthese ValguLoc® II kann separat mittels eines milden
alkalifreien Reinigungsmittels durch Handwdsche gesdubert
werden. Um die Funktionsfahigkeit der Klettverschliisse lange
Zeitzu erhalten und um Beschddigungen zu vermeiden, empfehlen
wir, diese vor der Wésche zu schlieRen. Beim Trocknen nicht
direkter Hitze (z.B. Heizung, Sonneneinstrahlung) aussetzen.

Wir haben das Produkt im Rahmen unseres integrierten Qualitats-
managementsystems gepriift. Sollten Sie trotzdem eine Bean-
standung haben, setzen Sie sich bitte mit unserem Fachberater
vor Ort oder mit unserem Kundenservice in Verbindung.

Stand der Information: Oktober 2010



@ Dear customer,

thank you for choosing a product from Bauerfeind. ValguLoc® I is a
high-quality medical product.

Please read through these instructions for use carefully and if you
have any questions contact your physician, medical retailer or our
Technical Service department.

A crooked big toe, medically known as hallux valgus, is a condition
that commonly accompanies splayfoot. The condition can be
exacerbated for example by high heels or too tight-fitting shoes
and can result in painful inflammation of the bursa on the ball
of the foot. ValguLoc® II is designed to bring the big toe into a
therapeutically favorable position. To this end, ValguLoc® II
can be adjusted to a variable correction angle. ValguLoc® II also
incorporates a joint that permits physiological movement of the
metatarsophalangeal joint and thus allows the wearer to walk
normally in comfortable, wide-fitting shoes.

When used immediately after a hallux valgus operation, your
doctor can lock the movable joint in order to immobilize the
toe for a short period. In this case the patient may only walk in
special footware (e.g. orthopaedic shoe with a stiffened sole).

A ValguLoc® II must be individually adapted to the patient by a
trained orthopaedic technician in order to gain the maximum
effect and optimal wear comfort from this orthosis’.

Indications

® Misalignment of the big toe (Hallux Valgus)
® Postoperative protection or conservative treatment

Side effects

Side effects involving the body as a whole have not been reported
to date. Correct use/fitting is assumed. Any supports and orthoses
applied externally to the body can, if tightened excessively, lead to
local pressure signs and postoperatively to impaired wound healing
or, rarely, constrict the underlying blood vessels or nerves.

* Orthosis = orthopedic appliances used to stabilize, relieve, immobilize, control
or correct the limbs or the torso

Contraindications

Hypersensitive reactions harmful to health have not been reported
to date. In the following conditions such aids should only be fitted
and applied after consultation with your medical provider:

1. Wounds at sites where the splint comes into contact with the
skin.

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

3. Impaired sensation and circulatory disorders of the feet, e.g.
Diabetes mellitus.

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

5. Gout in the big toe (podagra).

Fitting ValguLoc® II

The dynamic big toe splint can be worn on the right or left
foot. When fitting the splint, ensure that the marking for the
respective side appears at the top of the scale. If fitted to the
right foot, the R (for right) in light-grey lettering should appear
at the top. If fitted to the left foot, the L (for left) in red lettering
should appear at the top. If right and left are mixed up the
splint may slip, potentially resulting in adverse effects on the
metatarsophalangeal joint and the loss of the therapeutic effect.

As supplied from the factory, the joint stop of ValguLoc® II is
adjusted for use after surgery. To release the stop proceed as
follows:

1. Fold back the inner pad over the joint to reveal the inner
locking ring with two lugs on opposite sides (Fig. 1).

2. Remove this locking ring, which is not required for conservative
treatment. Walking with the splint is not possible when the
locking ring is inserted as the joint remains immobile (Fig. 2).
You will find it easier to remove the inner locking ring if you
remove the outer locking ring beforehand (Step 5, Fig. 5) and
then push the inner locking ring inwards from the outside.

3. Now position the splint on the inner aspect of the foot to be —

fitted. Open the upward-pointing straps and pull these out of
the guide slit. Ensure that the toe shell is located on the side
of the foot. The splint joint on the inside of the foot must be
centered precisely over the middle of the metatarsophalangeal
joint (ball) (Fig. 3).
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4. Place the small strap around the big toe starting from the
bottom. Position the large strap beneath the foot. Close both
straps by pulling the toe strap around the big toe starting
from the bottom, passing it through the guide slit and fasten
lightly. Pass the foot strap around the midfoot, again starting
from the bottom, pull it through the guide slit and fasten
lightly. Now undo the end of the foot strap and tighten it
until the splint fits firmly against the foot but without any
uncomfortable pressure. Now do the same with the toe strap
(Fig. 4). As supplied, the toe strap is long enough to fit around
a bandaged toe after a hallux valgus operation. If used without
a bandage the strap can be shortened during this adjustment
(trim Velcro® fastening with scissors).

The splintis correctly fitted to the foot if the metatarsophalangeal
still retains most of its mobility. If so, it may now be worn inside a
shoe. To avoid unnecessary pressure points, you should only wear
the splint in a wide-fitting comfortable shoe (e.g. sport shoe).

If the splint is used for immobilization after an operation, any
movement in the metatarsophalangeal joint must be prevented
(lock the splint joint). If used postoperatively, the splint may
only be applied in an orthopaedic shoe with a stiffened sole.

Adjusting and locking the correction angle

An excentric adjuster on the support can be used for the external
graduated adjustment of the varus-valgus angle (in approx. 2°
increments from 10° valgus to 2° varus; setting as supplied
from the factory: +6°). For a splint worn on the right foot, the
angle must be adjusted in the R direction (grey scale), while a
splint worn on the left foot must be adjusted in the L direction
(red scale). Proceed as follows:

5. Remove the outer locking ring of the splint using the supplied
adjuster chip (Fig. 5). Press the flattened side of the adjuster
chip against the locking ring from the bottom in an upward
direction to release the ring from its anchorage and reveal the
adjuster ring.

6. Remove the inner locking for the joint stop as described
in steps 1 and 2 and fit the splint to the respective foot as
described in steps 3 and 4. The correction angle can now be
adjusted on the fitted splint (Fig. 6). If the foot is painful or
postoperative, the correction angle should not be adjusted
while the splint is fitted to the foot.

7. To adjust the angle, engage the supplied adjuster chip (or a
suitable coin) in two slots on opposite sides and turn the ring
until the pointer shows the desired angle (Fig. 7).

8. To lock the adjusted angle, press the outer locking ring back
into the adjuster ring (Fig. 8) by locating the notch in the outer
locking ring over the pointer in the adjuster ring and pressing
the locking ring firmly until it clicks into place (Fig. 9).

A\ Instructions for the orthopaedic technician

Joint locking after surgery or other indication

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

Release the joint stop as described under steps 1. and 2.
Before locking the joint in the desired position, undo the
straps and hold the splint in your hand. Locate the splint
laterally next to the respective metatarsophalangeal joint and
note this position.

Now fold back the anterior pad on the medial side. You will
now see a toothed grating into which the internal locking
ring can click into place (Fig. 2). Adjust the desired angle of
flexion and engage the locking ring in the toothed grating.
Ensure that the two lugs of the locking ring fit into the locking
notches. The hallux valgus joint is now locked.

Fold the pad back to its former position and refit the splint on
the patient.

The splint can now be used in its locked setting.

To release the lock after a few days, remove the internal locking
ring as described in steps 1 and 2 and, at the same time, check
the correctness of the varus/valgus angle.

Finally, pull off the white release paper on the inside of the
anterior pad and press the pad against the toe shell. The pad

is now stuck to the toe shell. This prevents slippage of the toe 11

pad during movement.

Splayfoot pad

If necessary, the splint can be used in combination with a
splayfoot pad. In this case, select an adhesive pad that ensures
secure positioning inside the shoe.



A Important information

ValguLoc® II is a prescribed product that should be applied
under a physician’s guidance. ValguLoc® II should only be
applied in accordance with the instructions contained in these
usage directions and for the listed areas of application.

The product is intented to be fitted only once and to one
patient.

Do not walk while wearing the product.

It should only be used when the foot is not placed under load.
No liability is accepted for improper use of the product.
Improper changes must not be made for the product. Non
compliance can reduce the performance of the product and
thus no liability will be accepted.

Should you notice any unusual changes (e.g. increased
symptoms), please contact your medical provider without
delay.

A combination with other products (e.g. compression
stockings) must be discussed beforehand with your medical
provider.

Avoid the use of ointments, lotions or any substances including
grease or acids.

Guarantee subject to statutory regulations.

The product can be disposed of without any restrictions.

Product care and washing instructions

7
()
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handwash do not do not do not do not
bleach tumble dry iron dry-clean

The support can be washed separately by hand using a mild
alkali-free detergent. To avoid 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.).

This product has been examined by our own quality control
system. However, should you have any complaint, please contact

your retailer or our customer service department.

Version: October 2010

Chére cliente, cher client,

Nous vous remercions de la confiance témoignée a un produit
Bauerfeind. En achetant 'orthése de stabilisation ValguLoc® II, vous
avez acheté un produit d'un standard médical et qualitatif élevé.

Veuillez lire attentivement le mode d’emploi et vous adresser a
votre médecin ou a votre magasin spécialisé, voire a notre service
technique, si vous avez des questions.

Le gros orteil « de travers », dénommé hallux valgus en médecine,
accompagne souvent le pied plat étalé. Ce développement peut
étre favorisé par des talons trop hauts ou des chaussures trop
étroites. Des inflammations douloureuses de la bourse séreuse du
capiton plantaire peuvent en étre la conséquence. La fonction de
l'orthése ValguLoc® II est d’amener le gros orteil dans une position
thérapeutique favorable. Pour ce faire, l'orthése ValguLoc® II peut
étre réglée sur différents angles de correction. Lorthése ValgulLoc® IT
dispose également d'un dispositif articulé permettant a larticulation
du gros orteil de se mouvoir physiologiquement et ainsi de marcher
normalement dans des chaussures larges et confortables.

Pour une utilisation directement aprés une intervention de
correction d’un hallux valgus, votre médecin peut bloquer
l'articulation, afin d'immobiliser l'orteil pendant un certain temps.
Dans ce cas, l'orthése! ne peut étre portée que dans des chaussures
spéciales (par ex. chaussure médicalisée avec semelle rigide).

Allorthése Valguloc® II exige une adaptation individuelle
au patient tar un technicien orthopédiste qualifié. Ce n'est
gu'ainsi que la pleine performance de cette orthése et un
confort optimal peuvent étre garantis.

Indications thérapeutique

® Malposition du gros orteil (hallux valgus)
e Sécurisation postopératoire ou traitement conservateur

Effets indésirables

Aucun effet indésirable portant sur 'ensemble de 'organisme n'est
connu a ce jour. Il est cependant indispensable que ce dispositif soit
correctement utilisé et mis en place. Tous les dispositifs médicaux

* Orthése = dispositif orthopédique pour stabiliser, décharger, immobiliser, guider
ou corriger un membre ou le tronc
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externes, bandages et orthéses, positionnés sur le corps peuvent
entrainer des pressions locales excessives ou, dans des cas rares, une
compression des vaisseaux sanguins ou des nerfs s'ils sont portés
trop serrés.

Contre-indications

Aucune hypersensibilité maladive n'est connue a ce jour. La mise en

place et le port de ce dispositif médical ne sont indiqués qu‘aprés con-

sultation de votre médecin lorsque vous souffrez des troubles suivants :

1. Lésions ou plaies dans la zone d’application de l'orthése.

2. Dermatoses/lésions cutanées dans la partie du corps traitée,
notamment en cas dinflammation. Présence de cicatrices
avec gonflement, rougeur et hyperthermie

3. Troubles sensoriels et circulatoires des pieds, par ex. diabéte
sucré.

4. Troubles du drainage lymphatique ainsi que gonflements non
expliquées des parties molles éloignées du dispositif mis en place.

5. Crise de goutte du gros orteil (podagre)

Mise en place de Uorthése de stabilisation ValguLoc® IT

Lorthése dynamique du gros orteil peut étre portée au pied
gauche ou au pied droit. Lors de la mise en place, il faut veiller
a ce que le marquage indiquant le c6té a traiter soit visible sur
'échelle de réglage supérieure. Lorsque le dispositif est mis en
place sur le pied droit, le viseur doit indiquer un R (pour droite)
gris clair, au pied gauche, il doit indiquer un L (pour gauche)
rouge. Une inversion de la droite et de la gauche peut entrainer
un déplacement de l'orthése avec des répercussions négatives sur
l'articulation du gros orteil et la perte de Ueffet thérapeutique.

L'orthése ValguLoc® II est livrée au départ de Lusine pour une
utilisation aprés une intervention chirurgicale avec un dispositif
de blocage de larticulation. Pour libérer le dispositif de blocage,
veuillez procéder de la fagon suivante :

1. Rabattez le rembourrage intérieur sur l'articulation. Lanneau
de blocage interne avec deux « ergots » L'un en face de l'autre
est a présent visible (figure 1).

2. Retirez cet anneau de blocage ; il n'est pas nécessaire pour
une utilisation conservatrice. Lorsque l'anneau de blocage
est installé, marcher avec cette orthése est impossible,
l'articulation restant rigide (Figure 2). Lanneau de blocage
s'enléve plus facilement lorsque vous retirez d'abord l'anneau

de sécurité externe (point 5, figure 5) et enfoncez ensuite
'anneau de blocage pour le dégager.

3. Positionnez maintenant lorthése sur le c6té interne du
pied a traiter. Ouvrez les sangles par le haut et retirez-les
de l'ceillet de déviation. Veillez a ce que la coque d'orteil
épouse latéralement le gros orteil et a ce que la coque de pied
épouse latéralement le pied. Le coté intérieur de L'articulation
de lorthése doit étre exactement centré sur le milieu de
l'articulation du gros orteil (capiton) (figure 3).

4. Placez la petite sangle autour du gros orteil en commencant
par le bas. Positionnez la grande sangle sous le pied. Refermez
les deux sangles en plagant d'abord la sangle d’orteil autour du
gros orteil en partant d’en bas, puis en la tirant par U'ceillet de
déviation avant de l'accrocher légérement. Placez également
la sangle de pied autour du tarse en commencant par le bas,
tirez-la ensuite par U'ceillet de déviation avant de l'accrocher
légérement. Détachez maintenant lextrémité de la sangle
de pied et réglez-la jusqua ce que lorthése soit appliquée
fermement, mais sans entrainer de pression désagréable, sur
le pied. Faites de méme avec la sangle d'orteil (figure 4). A la
livraison, la sangle d'orteil a une longueur suffisante, méme
pour un orteil bandé aprés une intervention pour hallux
valgus. En cas d'utilisation sans pansement, la sangle peut
étre raccourcie lors de 'ajustement (raccourcir la bande auto-
aggripante avec des ciseaux).

L'orthése est bien ajustée au pied lorsque les mouvements
de larticulation du gros orteil ne sont pas trop entravés. Elle
ne peut étre portée que dans une chaussure. Afin d’éviter des
compressions inutiles, lorthése doit étre exclusivement portée
dans une chaussure large et confortable (par ex. une chaussure
de sport).

Lorsque lorthése est utilisée pour limmobilisation aprés une
intervention chirurgicale, il faut exclure tout mouvement de
l'articulation du gros orteil (bloquer l'articulation de lorthése !).

Lors d’une utilisation postopératoire, Lorthése doit étre portée 15
uniquement dans une chaussure médicalisée avec semelle —

rigide.

Réglage et sécurisation de l'angle de correction

L'angle varus-valgus de l'orthése peut étre réglé de l'extérieur, par
pas de 2° de 10° valgus a 2° varus, a l'aide de la vis excentrique



=
=3 BAUERFEIN

(le réglage par défaut a la livraison est de +6°). Langle d’une
orthése portée a droite doit étre réglé vers R (échelle colorée
grise) et vers L (échelle colorée rouge) lorsqu’elle est portée a
gauche. Veuillez procéder comme suit :

5. Retirez l'anneau de sécurisation de l'orthése a 'aide du chip de
réglage joint (figure 5). Appuyez latéralement du c6té aplati
du chip du haut vers le bas contre l'anneau de sécurisation,
celui-ci ressort ainsi de son ancrage. Lanneau de réglage est
a présent visible.

. Retirez l'anneau de blocage de larrétage de larticulation
comme décrit aux points 1 et 2 et appliquez l'orthése sur le
pied comme décrit aux points 3 et 4. L'angle de correction
peut maintenant étre réglé avec le dispositif mis en place
(figure 6). Chez les patients sensibles a la douleur ou aprés une
intervention chirurgicale, le réglage de l'angle de correction
ne doit pas étre effectué avec le dispositif mis en place.

. Pourréglerl'angle,insérezle chip de réglage joint (ou une piéce
de 50 centimes d’euro) dans les deux rainures d’encliquetage
opposées et tournez-les jusqua ce que laiguille indique
l'angle souhaité (figure 7).

. Pour sécuriser langle réglé, enfoncez de nouveau l'anneau
de sécurisation dans l'anneau de réglage (figure 8). Pour ce
faire, placez l'encoche de l'anneau de sécurisation sur 'aiguille
de l'anneau de réglage et enfoncez l'anneau de sécurisation
jusqua ce qu'il s’encliquéte (figure 9).

o))

~

foc]

A\ Conseils pour le technicien orthopédiste

Fixation de l'articulation aprés une intervention ou pour une
autre indication

e |'anneau d‘arrét doit étre encliqueté pour bloquer tout
mouvement de larticulation de lorthése. A la livraison,
l'orthése est bloquée sur l'angle de flexion 0°.

e Libération du blocage comme décrit aux points 1 et 2.

e Avant de pouvoir bloquer larticulation dans la position
désirée, vous devez ouvrir les sangles et prendre l'orthése en
main. Placez lorthese sur le c6té de l'articulation du gros orteil
a traiter et mémorisez cette position.

Rabattez maintenant le rembourrage intérieur sur larticu-
lation. Vous voyez a présent un crantage denté dans lequel
vous pouvez encliqueter l'anneau d'arrét (figure 2). Réglez le
dispositif sur l'angle de flexion désiré et encliquetez l'anneau
d'arrét dans le crantage denté. Veillez ce faisant a ce que les
deux nez de l'anneau d'arrét s'insérent bien dans les encoches
du dispositif d’arrét. Larticulation en hallux valgus est
maintenant bloquée.

Rabattez le rembourrage intérieur dans son ancienne position
et ajustez de nouveau L'orthése sur le patient.

L'orthése peut maintenant étre utilisée sous forme bloquée.
Pour un déblocage aprés quelques jours, retirez de nouveau
l'anneau d’arrét comme décrit aux points 1 et 2 et contrdlez en
méme temps la correction de l'angle varus-varus.

Pour finir, détachez le papier de séparation blanc du c6té
interne du rembourrage avant et appliquez le rembourrage
sur la coque d'orteil. Le rembourrage est a présent collé sur
la coque d'orteil. Ceci évite un glissement du rembourrage
d'orteil au cours du mouvement.

Pelote pour pied étalé

Si nécessaire, l'orthése peut étre utilisée avec une pelote pour
pied étalé. Pour ce faire, il faut choisir une pelote a coller dans la
chaussure, afin d’assurer un positionnement sar.

A Conseils importants

L'orthése de stabilisation Valguloc® II est un dispositif
médical soumis a prescription, qui doit étre porté sous
surveillance médicale. Lorthése ValguLoc® II doit étre portée
conformément aux recommandations de ce mode d’emploi
uniquement et dans le respect des domaines d‘indication
donnés.

Le produit est destiné a une utilisation par un seul patient.
Toute garantie est exclue en cas d'utilisation incorrecte du
produit.

Toute modification non conforme du produit est interdite. Les
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propriétés du dispositif peuvent étre affectées en cas de non- —

respect de ces directives, dans ce cas nous déclinons toute
responsabilité.

Si vous constatez une augmentation des problémes ou des
modifications exceptionnelles, veuillez consulter immé-
diatement votre médecin.



Evitez tout contact entre le dispositif et des produits gras ou
acides, des crémes ou des lotions.

Garantie selon la réglementation en vigueur.

Le produit peut étre éliminé sans probléme avec les déchets
ménagers.

Veuillez tenir compte des conseils du point de vente ol vous
avez acheté le dispositif en ce qui concerne les possibilités de
remise pour une élimination conforme de 'emballage.

Entretien
7
)
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lavage a blanchiment séchage en ne pas nettoyage
la main au chlore tambour repasser chimique
impossible impossible impossible

L'orthése de stabilisation ValguLoc® IT peut étre lavée séparément
a la main avec une lessive douce non alcaline. Afin de préserver
longtemps la fonction des bandes auto-aggripantes et d'éviter
tout endommagement, nous vous conseillons de les fermer avant
le lavage. Ne pas exposer a la chaleur directe (par ex. chauffage,
soleil etc.) lors du séchage.

Nous avons contr6lé la qualité du produit dans le cadre de
notre systeme intégré de gestion de la qualité. Si vous deviez
néanmoins avoir une réclamation, veuillez prendre contact avec
votre conseiller spécialisé local ou notre service aprés vente.

Derniére mise a jour : octobre 2010

@ Zeer geachte cliént,

Wij danken U voor Uw vertrouwen in een product van Bauerfeind.
Met de stabiliserende orthese ValguLoc® II heeft U een product dat
voldoet aan hoge medische en kwalitatieve voorwaarden.

Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig door en neem bij vragen
contact op met Uw behandelend arts, Uw medisch specialist of met
ons gespecialiseerd personeel.

Een scheefstaande grote teen, hallux valgus genaamd, is vaak een
bijverschijnsel van de spreidvoet of ,doorgezakte voorvoet”. Hoge
hakken of te nauw schoeisel kunnen het ontstaan ervan bespoedigen.
Pijnlijke slijmbeursontstekingen aan de bal van de voet kunnen
het gevolg zijn. De ValguLoc® II corrigeert de stand van de grote
teen. Het driedimensionale scharnier van de ValguLoc® II kan in
verschillende correctiehoeken, zowel vergrendelbaar als beweegbaar,
worden ingesteld. Hierdoor kunt U de orthese in comfortabele ruime
schoenen dragen.

Voor het gebruik, bijvoorbeeld direct na een hallux valgusoperatie,
kan Uw behandelend arts het scharnier vastzetten om het gewricht
voor korte tijd te fixeren.

In dit geval mag U de orthese! alleen in speciaal schoeisel
(bijvoorbeeld een verbandschoen met verstevigde zool) dragen.

A ValguLoc® IT moet door een geschoold orthopedisch technicus
individueel aan de patiént worden aangemeten. Alleen zo maakt
U optimaal gebruik van de orthese en wordt het draagcomfort
gewaarborgd.

Indicaties

o \erkeerde stand van de grote teen (hallux valgus)
® Postoperatieve fixatie of als conservatieve therapie

Bijwerkingen

Bijwerkingen zijn tot op heden niet bekend. Men gaat er wel van
uit dat het gebruik/aantrekken vakkundig geschiedt. Bandages en
ortheses kunnen, wanneer ze te strak aangetrokken worden, leiden tot
locale druk en/of wondgenezingsproblemen of, in zeldzame gevallen,
dichtdrukken van de bloedvaten of beknellen van de zenuwen.

* Orthese = orthopedisch hulpmiddel ter stabilisatie, ontlasting, immobilisatie,
geleiding of correctie van ledematen of van de romp
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Contra-indicaties

Ernstige overgevoeligheden zijn tot nu toe niet bekend. Bij
onderstaande ziektebeelden wordt het aantrekken en dragen van een
dergelijk hulpmiddel alleen aanbevolen na consultatie van een arts:
1. Wonden op of rond het aandrukvlak van de orthese.

2. Huidziektes/-letsel in het te behandelen gebied, met name
bij ontstekingsverschijnselen. Tevens wanneer littekens er
gezwollen en rood uitzien en warm aanvoelen.

3. Gevoels- en doorbloedingsstoornissen van de voeten, bij-
voorbeeld bij suikerziekte (diabetes mellitus).

4. Lymfevatstoornissen — ook aspecifieke zwellingen van zacht
weefsel niet onmiddellijk bij het aangelegde hulpmiddel.

5. Jichtaanval in de grote teen (podagra)

Aantrekken van de stabiliserende orthese ValguLoc® II

De dynamische grote-teenorthese kan zowel aan de rechter- of lin-
kervoet worden gedragen. Bij het aantrekken dient dat de markering
op de schaalverdeling te zien zijn. Aan de rechtervoet moet bij bo-
venaanzicht de R (voor rechts) in lichtgrijze markering te zien zijn,
aan de linkervoet de L (voor links) in rode markering. Als rechts en
links verwisseld worden, kan de orthese verschuiven, met negatieve
gevolgen voor het basisgewricht van de grote teen en een verlies aan
therapeutische werking.

Vanuit de fabriek wordt de ValguLoc® II voor gebruik na een
operatie geleverd met vastgezet scharnier. Neem de volgende
stappen om de vergrendeling los te maken:

1. Vouw het binnenpolster weg van het scharnier. De binnenste
blokkeerring wordt zichtbaar met twee tegenover elkaar
gelegen nokken (afbeelding 1).

2. Verwijder deze blokkeerring — voor conservatieve therapie
heb je deze niet nodig. Met ingezette blokkeerring kan
met de orthese niet gelopen worden omdat het scharnier
dan vergrendeld blijft (afbeelding 2). De blokkeerring is
gemakkelijker te verwijderen wanneer U van tevoren de
buitenste borgring afneemt (punt 5, afbeelding 5) en dan de
blokkeerring van buiten naar binnen doordrukt.

3. Plaats nu de orthese aan de binnenkant van de te verzorgen
voet. Open de omhoogstaande band en trek hem uit de
bandgeleider. Let erop dat de teenschaal aan de zijkant
tegen de grote teen en de voetschaal tegen de voet aanligt.
Het orthesescharnier moet aan de binnenkant precies in het
midden van het basisgewricht van de grote teen (bal) zitten
(afbeelding 3).

4. Leg de kleine band van onder naar boven om de grote teen.
Plaats de grote band onder de voet. Sluit beide banden door
de teenband van onder beginnend om de grote teen te leggen,
door de bandgeleider te trekken en zachtjes vast te klitten. De
voetband eveneens van onderen beginnend rond de middenvoet
leggen, door de bandgeleider trekken en zachtjes vastklitten.
Maak nu het uiteinde van de voetband weer los en trek hem
zover aan, dat de orthese stevig aan de voet vastzit maar geen
onaangename druk veroorzaakt. Doe vervolgens hetzelfde met
de teenband (afbeelding 4). Bij levering heeft de teenband een
lengte die ook voldoende is wanneer de teen na een hallux-
valgusoperatie in het verband zit. Bij gebruik zonder verband
kan de band tijdens het aanmeten worden ingekort (klittenband
met een schaar inkorten).

De orthese zit correct wanneer beweging van het basisgewricht
van de grote teen niet geheel wordt belemmerd. De ValguLoc® II
kan nu in de schoen worden gedragen. Om onnodige drukplekken
te vermijden, dient de orthese alleen in ruime, comfortabele
schoenen (bijv. gymschoenen) gedragen te worden.

Wanneer de orthese na een operatie ter fixatie wordt ingezet,
moet iedere beweging van het basisgewricht van de grote
teen uitgesloten worden (orthesescharnier blokkeren!). Bij
postoperatief gebruik mag de orthese alleen in een verbandschoen
met verstevigde zool worden gedragen.

Instellen en borgen van de correctiehoek

Via een excentriek kan de varus-valgushoek van de orthese van buiten

in ca. 2° grote stappen (van 10° valgus tot 2° varus) worden versteld

(fabrieksinstelling bij levering +6°). Voor een rechts te dragen

orthese moet de hoek in de richting R (grijze schaalverdeling), voor

een links te dragen orthese in de richting L (rode schaalverdeling)
worden ingesteld. Ga daarbij als volgt te werk:

5. Verwijder de borgring van de orthese met behulp van de meegele-
verde verstelchip (afbeelding 5). Druk met de afgeplatte kant van
de verstelchip de borgring naar boven. Deze komt daardoor uit
zijn verankering los. De instelring wordt zichtbaar.

6. Verwijder de blokkeerring voor de scharniervergrendeling _

zoals bij punten 1 en 2 beschreven en trek de orthese aan de
desbetreffende voet aan volgens de beschrijving bij punten 3
en 4. De correctiehoek kan nu worden ingesteld (afbeelding 6).
Bij patiénten die postoperatief worden behandeld of gevoelig
zijn, dient het instellen van de correctiehoek niet te worden
gedaan wanneer de orthese is aangetrokken.



7. Om de hoek te verstellen plaatst U de meegeleverde ver-
stelchip (of 50 cent muntstuk) in twee tegenover elkaar
gelegen inkepingen en draait U deze tot de wijzer de gewenste
hoek aanwijst (afbeelding 7).

8. Om de ingestelde hoek te borgen drukt U de borgring weer
in de instelring (afbeelding 8). Plaats de uitsparing in de
borgring boven de wijzer in de instelring en druk de borgring
aan tot hij vastklikt (afbeelding 9).

AAanwijzingen voor de orthopedisch technicus

Gewrichtsfixatie

Om iedere beweging in het orthesescharnier te blokkeren moet
de blokkeerring worden ingezet. Bij levering is de orthese bij
0° flexie geblokkeerd.

Maak de vergrendeling los zoals beschreven bij punten 1 en 2.
Voor U het scharnier in de gewenste positie wilt blokkeren,
maakt U de band los en neemt U de orthese in de hand. Leg de
orthese naast het te verzorgen basisgewricht van de grote teen
en onthoud deze positie.

Vouw nu het voorste polster aan de binnenkant weg. U ziet
nu een tandkrans waarin U de blokkeerring kunt vastklikken
(afbeelding 2). Richt de gewenste flexiehoek in en klik de
blokkeerring vast in de tandkrans. Let er daarbij op dat de
twee nokken van de blokkeerring in de vergrendelingsgroeven
passen. Het hallux-valgusgewricht is geblokkeerd.

Vouw het polster in de oorspronkelijke positie terug en trek de
orthese aan bij de patiént.

De orthese is nu geblokkeerd inzetbaar.

Bij deblokkering na een paar dagen neemt U de blokkeerring er
weer uit, zoals beschreven bij punten 1 en 2, en controleert U
tevens de precisie van de varus-valgushoek.

Trek tenslotte het witte papier van de binnenkant van het
voorste polster af en druk het polster vast op de teenschaal. Het
polster is nu aan de teenschaal vastgeplakt. Dit verhindert ver-
schuiven van het teenpolster tijdens het bewegen.

Spreidvoetpelotte

Indien noodzakelijk, kan de orthese in combinatie met een
spreidvoetpelotte worden gebruikt. Hierbij dient de pelotte
in de schoen te worden geplakt om een goede bevestiging te
waarborgen.

A Belangrijke tips

De ValguLoc® II kan worden voorgeschreven en dient op medisch
voorschrift te worden gedragen. De ValgulLoc® II dient alleen
volgens deze gebruiksaanwijzing te worden gebruikt en bij de
aangegeven indicaties te worden gedragen.

Het product is bedoeld voor eenmalige verzorging van de patiént.
Wanneer het product wordt gebruikt zonder advies van een me-
disch specialist of arts is er geen aansprakelijkheid en garantie
voor het product.

Bij ondeskundig gebruik en op eigen initiatief uitgevoerde ver-
anderingen aan het product komt de garantie te vervallen.
Raadpleeg onmiddellijk een arts als Uw klachten erger worden of
wanneer U buitengewone veranderingen vaststelt.

Laat het product niet in contact komen met middelen die vet of
zuur bevatten of met zalven en lotions.

Garantie wordt verleend in het kader van de wettelijke bepalingen.
Het product kan probleemloos met het huisvuil worden ver-
wijderd.

U kunt bij Uw medisch specialist navragen of er mogelijkheden
zijn tot teruggave voor correct recyclen van de verpakking.

PRI X

Onderhoud

Y

handwas met chloor machinaal niet geen chem.
bleken niet drogen niet strijken reiniging
mogelijk mogelijk mogelijk

De stabiliserende orthese ValguLoc® II kan met een alkalivrij reini-
gingsmiddel in handwas worden gereinigd. Om de functionaliteit
van de klittenbanden te behouden en beschadigingen te vermijden,
raden wij U aan de klittenbanden voor het wassen te sluiten. Bij
het drogen niet aan directe hitte (bijv. verwarming, zonnestraling,
etc.) blootstellen.

Wij hebben het product in het kader van ons geintegreerde
kwaliteitsmanagementsysteem getest. Mocht U vragen, aanbeve-

lingen of wensen hebben, neem dan contact op met Uw medisch —

specialist.

Stand: oktober 2010
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@ Gentile cliente,

grazie per la fiducia accordata a un prodotto Bauerfeind. Con Lortesi
di stabilizzazione ValguLoc® IT ha acquistato un prodotto di elevato
standard medico e qualitativo.

Legga attentamente le istruzioni per luso e si rivolga, in caso di
domande, al medico curante, al rivenditore di fiducia o al servizio di
assistenza tecnica di Bauerfeind.

Lalluce curvo, definito nel gergo medico alluce valgo, & spesso un
fenomeno secondario del piede traverso piano. E possibile che
questa posizione viziata del piede venga causata, per esempio, da
tacchi alti o da calzature troppo strette. Le conseguenze possono
essere borsiti dolorose localizzate all'eminenza. La funzione di
ValguLoc®II consiste nel portare l'alluce in una posizione terapeutica
favorevole. A tal scopo, & possibile regolare individualmente 'angolo
di correzione di ValguLoc® II. ValgulLoc® II & dotato inoltre di uno
snodo che favorisce il movimento fisiologico dell‘articolazione
metatarsofalangea, consentendo cosi di camminare normalmente in
ampie scarpe comode.

Per utilizzare l'ortesi immediatamente dopo lintervento all'alluce
valgo, il medico puo bloccare lo snodo mobile, per ottenere per
breve tempo l'immobilizzazione dell’alluce. In questo caso, si puo
indossare lortesi' soltanto in calzature speciali (ad es. scarpe
post-operatorie in tessuto con suola rigida).

AIL tecnico ortopedico adattera in maniera qualificata
Valguloc® II all'anatomia del piede del paziente. Soltanto
in_questo modo sono garantite la completa funzionalita
dell'ortesi e un’ottima vestibilita.

Indicazioni terapeutiche

® Posizione viziata dell'alluce (alluce valgo)
e Immobilizzazione post-operatoria o trattamento conservativo

Effetti collaterali

Finora non sono noti effetti collaterali a carico dell'intero organismo.
Condizione essenziale & luso/applicazione conforme alla destina-

*Ortesi = supporto ortopedico per la stabilizzazione, 'alleggerimento, l'immobilizza-
zione, la guida o la correzione degli arti o del tronco

zione specificata. Tutti gli ausili applicati all'esterno sul corpo, come
bendaggi e ortesi, se troppo stretti possono causare manifestazioni
locali dovute alla compressione e, nel post-operatorio, disturbi della
cicatrizzazione oppure, in casi rari, costrizione di vasi sanguigni o
di nervi.

Controindicazioni

Finora non sono note ipersensibilita di significato patologico. Nei

seguenti quadri patologici, l'applicazione e lutilizzo di un tale

ausilio sono indicati soltanto dopo aver consultato il medico:

1. ferite nell’area a contatto con l'ortesi

2. dermatiti/lesioni del piede, in particolare in caso di infiamma-
zioni o di cicatrici ipertrofiche che presentano edema, arros-
samento e riscaldamento della cute

3. disturbi della sensibilita e dell’irrorazione sanguigna dei piedi,
per esempio in caso di diabete mellito

4. disturbi del deflusso linfatico, anche edemi dei tessuti molli
di origine non chiara in aree distanti da quelle a contatto con
l'ortesi

5. gotta che interessa l'articolazione dell’alluce (podagra).

Applicazione dell'ortesi di stabilizzazione ValguLoc® II

Lortesi dinamica per l'alluce pud essere applicata sul piede sinistro
o destro. Quando si indossa lortesi prestare attenzione che sia
visibile in alto il contrassegno sulla scala per il lato interessato.
Per il piede destro deve essere visibile la R (per destra) come
contrassegno grigio chiaro, per il piede sinistro la L (per sinistra)
come contrassegno rosso. In caso di scambio di destra e sinistra,
& possibile che lortesi si sposti causando un’azione negativa
sull'articolazione metatarsofalangea e la mancata efficacia tera-
peutica.

Per l'utilizzo nel post-operatorio, ValguLoc® II viene fornito con
lo snodo gia bloccato. Per sbloccare lo snodo, procedere come
indicato di seguito:

1. Ripiegare limbottitura interna sullo snodo. Diventa visibile

l'anello di bloccaggio con le due “sporgenze, poste l'una di —

fronte allaltra (figura 1).

2. Rimuovere l'anello di bloccaggio, che non viene utilizzato
per il trattamento conservativo. Non & possibile camminare
indossando lortesi con lanello di bloccaggio applicato,
poiché lo snodo resta immobile (figura 2). Per rimuovere pit
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facilmente l'anello di bloccaggio, rimuovere dapprima l'anello
di sicurezza esterno (punto 5, figura 5), successivamente
premere sull'anello di bloccaggio esercitando una pressione
dall’esterno verso linterno.

3. Posizionare lortesi sul lato interno del piede da trattare.
Aprire i cinturini superiori ed estrarli dalla fibbia. Prestare
attenzione ad applicare lateralmente sullalluce la relativa
coppa e lateralmente sul piede la relativa coppa. E necessa-
rio che lo snodo dell‘articolazione si trovi sul lato interno del
piede, esattamente sopra il centro dell’articolazione meta-
tarsofalangea (eminenza) (figura 3).

4. Applicare il cinturino piccolo attorno all’alluce partendo dalla
parte inferiore. Posizionare il cinturino pili grande sotto il
piede. Per chiudere i due cinturini, applicare il cinturino
pill piccolo attorno all'alluce partendo dalla parte inferiore
del piede, tirarlo attraverso la fibbia, quindi fissare solo
leggermente. Procedere, in maniera simile, per il cinturino
del piede; applicarlo sul metatarso, afferrare il cinturino dalla
parte inferiore, farlo passare attraverso la fibbia, tirare, quindi
fissare solo leggermente. Staccare ora nuovamente l'estremita
del cinturino del piede e regolarlo in modo che lortesi sia
fissata, evitando di esercitare una pressione eccessiva sul
piede. Procedere nello stesso modo per il cinturino dellalluce
(figura 4). Alla consegna, il cinturino per lalluce ha una
lunghezza adatta anche in caso di fasciatura in seguito
all'intervento chirurgico. Se si utilizza l'ortesi senza fasciatura,
& possibile accorciare il cinturino tagliando la chiusura in
Velcro® con la forbice.

Lortesi & applicata correttamente se il movimento dell'articola-
zione metatarsofalangea & pressoché interamente conservato.
Una volta applicata L'ortesi, & possibile indossare le scarpe. Per
evitare pressioni non necessarie, si dovrebbe indossare lortesi
soltanto in calzature ampie e comode (ad es., scarpe da ginna-
stica).

Se lortesi viene utilizzata per limmobilizzazione in seguito a
un intervento chirurgico, si eviti qualsiasi tipo di movimento
dell’articolazione metatarsofalangea (bloccare lo snodo dell’or-
tesi!). In caso di utilizzo nel post-operatorio, si utilizzi lortesi
soltanto in scarpe post-operatorie in tessuto con suola rigida.

Regolazione e fissaggio dell’angolo di correzione

Mediante un eccentrico & possibile regolare gradualmente
dall’esterno l'angolo di varismo-valgismo dell'ortesi (in scatti di
circa 2°, da 10° di valgismo fino a 2° di varismo) (regolazione
predefinita alla consegna: +6°). Per applicare lortesi sul piede
destro, regolare l'angolo su R (scala grigia), mentre per il piede
sinistro su L (scala rossa). Procedere come descritto di seguito:

5.

Rimuovere lanello di sicurezza dell'ortesi con lausilio
dell’apposita linguetta di regolazione (figura 5). Premere con
il lato piatto della linguetta di regolazione lateralmente dal
basso verso l'alto contro l'anello di sicurezza, che si sollevera
dal relativo ancoraggio. Lanello di regolazione & ora visibile.

. Rimuovere lanello che consente di bloccare lo snodo come

descritto al punto 1 e 2 e applicare lortesi sul piede da
trattare come indicato ai punti 3 e 4. E ora possibile regolare
'angolo di correzione dopo aver applicato lortesi (figura 6).
Nei pazienti sensibili al dolore e nel post-operatorio non
regolare l'angolo di correzione dopo aver applicato lortesi.

. Per regolare l'angolo, inserire l'apposita linguetta di regola-

zione (o una moneta da 50 centesimi) in due scanalature, una
opposta all'altra, e ruotare la linguetta finché l'indicatore non
indichi l'angolo desiderato (figura 7).

. Per fissare 'angolo dopo la regolazione, premere di nuovo

l'anello di sicurezza nell'anello di regolazione (figura 8). In-
serire l'alloggiamento dell’anello di sicurezza sopra l'indicatore
dell'anello di regolazione e premere l'anello di sicurezza finché
non si blocca (figura 9).

M\ Indicazioni per il tecnico ortopedico

Immobilizzazione dell’articolazione in seguito a intervento
chirurgico o per altre indicazioni

Per bloccare lo snodo dell'ortesi, fissare l'anello di bloccaggio.
Alla consegna, lortesi & bloccata a una flessione di 0°.

e Per shloccare l'ortesi, procedere come descritto al punto 1 e 2.

Prima di immobilizzare l'articolazione nella posizione desi-
derata, slacciare i cinturini e afferrare lortesi. Applicare
l'ortesi sul lato del piede sull'articolazione metatarsofalangea
da trattare e ricordarsi di questa posizione.
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Ripiegare imbottitura anteriore sulla parte interna. Si vede
ora l'apertura dentellatain cuisiinserisce l'anello di bloccaggio
(figura 2). Impostare l'angolo di flessione desiderato e inserire
lanello di bloccaggio nellapposita apertura dentellata.
Prestare attenzione che le due sporgenze dellanello di
bloccaggio si adattino nelle tacche apposite. In questo modo
si blocca lo snodo.

Piegare limbottitura nella posizione precedente e applicare
nuovamente l'ortesi sul paziente.

A questo punto, l'ortesi & bloccata e pud essere utilizzata.

Per shloccare l'ortesi dopo alcuni giorni, rimuovere lanello
di bloccaggio come descritto ai punti 1 e 2 e controllare la
correttezza dell’angolo di varismo-valgismo.

Infine, rimuovere la pellicola protettiva dall'imbottiturainterna
e premere l'imbottitura sulla coppa dell’alluce. In questo modo,
l'imbottitura aderisce completamente alla coppa dell’alluce, per
impedire lo spostamento dell'imbottitura sull'alluce durante il
movimento del piede.

Pelotta per il piede valgo

Se necessario, & possibile utilizzare lortesi in combinazione
con una pelotta specifica per il piede valgo. A questo scopo,
deve essere scelta una pelotta che possa essere incollata nella
calzatura per garantire un posizionamento sicuro.

A Note importanti

e Lortesi di stabilizzazione ValguLoc® II puo essere acquistata
dietro ricetta medica e deve essere portata sotto controllo
medico. ValgulLoc® va applicata esclusivamente secondo
queste istruzioni per luso e per le indicazioni terapeutiche
riportate sopra.

Questo prodotto & stato realizzato per l'uso in un singolo
paziente.

L'uso improprio non & coperto da garanzia.

Il prodotto non deve essere modificato. Linadempienza di
tale indicazione pud comprometterne lefficacia del prodotto
e invalidare la garanzia.

Se il disturbo dovesse peggiorare o si dovessero notare
variazioni particolari delle condizioni, rivolgersi prontamente
al proprio medico.

Evitare il contatto dell'ortesi con prodotti, pomate e lozioni
contenenti grassi o acidi.

® lagaranzia & a norma di legge.

o Il prodotto pud essere smaltito con i rifiuti domestici.

e Relativamente alle possibilita di restituzione per 'adeguato
riciclaggio della confezione, osservare le avvertenze del punto
vendita in cui si & ricevuto il prodotto.

Pulizia e lavaggio

()
P
lavaggio evitare il evitare non evitare
amano candeggio l'asciugatura stirare il lavaggio
al cloro a tamburo chimico

Lavare separatamente a mano Llortesi di stabilizzazione
ValguLoc® II con un detersivo delicato privo di alcali. Per
mantenere a lungo la funzionalita delle chiusure in Velcro® e
per evitare di danneggiarle, consigliamo di chiuderle prima del
lavaggio. Non asciugare a calore diretto (ad es. termosifoni,
raggi solari, ecc.).

Il prodotto & stato sottoposto a controllo specifico nell'ambito
del sistema di qualita integrato sviluppato da Bauerfeind. In
caso di reclami, rivolgersi al consulente specializzato di zona o
al servizio di assistenza clienti.

Data dell'ultima revisione: ottobre 2010
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@ Distinguidos clientes,

Muchas gracias por confiar en un producto de Bauerfeind. Con la
ortesis estabilizadora ValguLoc® II ha recibido un producto que
cumple unos requisitos medicinales y de calidad muy altos.

Lea cuidadosamente las instrucciones de uso y, en caso de duda,
consulte con el médico que lleve el tratamiento, con su proveedor
especializado o con nuestro servicio técnico.

El dedo gordo del pie desviado (Hallux valgus, en la terminologia
médica) es con frecuencia un sintoma acompafiante del pie plano y
espaciado. El desarrollo de esta deformidad puede verse favorecido,
por ejemplo, por el uso de tacones altos o de calzado muy estrecho.
Como consecuencia, pueden producirse inflamaciones dolorosas de las
bolsas sinoviales del juanete. La funcién de ValguLoc® II consiste en
llevar al dedo gordo del pie a una posicién terapéuticamente favorable.
Para ello, ValguLoc® II puede regularse en diferentes dngulos de
correccion. ValguLoc® II posee ademds una articulacion que libera el
movimiento fisioldgico de la articulacién basal del dedo gordo del pie,
lo que posibilita una marcha normal con calzado cémodo y amplio.

En casode unaaplicacioninmediatamente después de una operacion
de Hallux valgus, su médico puede bloquear la articulacién mévil
para obtener la inmovilizacién del dedo durante un breve espacio
de tiempo. En ese caso, deberd usar la ortesis sélo con calzado
especial (p. €. un zapato postquirdrgico con suela rigida).

A La adaptacidon de ValguLoc®IT al paciente debe llevarse a cabo
de forma individual, por un técnico en ortopedia debidamente
cualificado. Sélo asi se garantizard el rendimiento completo
de la ortesis y una comodidad de uso 6ptima.

Campos de aplicacion

® Desviacién del dedo gordo del pie (Hallux valgus)
e Inmovilizacién postoperatoria o tratamiento conservador.

Efectos secundarios

No se conocen hasta el momento efectos secundarios que afecten a
todo el organismo. Se da por supuesto que la aplicacién y colocacién
son las adecuadas. Cuando estdn demasiado ajustados, todos los
recursos terapéuticos que se colocan sobre el cuerpo (vendajes y
ortesis') pueden producir, signos de compresién local y trastornos
postoperatorios de la cicatrizacion o, en raros casos, incluso pueden
comprimir los vasos sanguineos o los nervios.

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

Contraindicaciones

No se conocen hasta el momento hipersensibilidades clinicamente
significativas. En presencia de los siguientes cuadros clinicos, la
colocacion y uso de este tipo de recurso sélo son pertinentes por
indicacion de su médico:

1. Heridas en la zona de la superficie de presion de la ortesis.

2. Enfermedades o heridas de la piel en la zona del cuerpo a
tratar, en especial en presencia de signos de inflamacidn.
Lo mismo cabe decir en el caso de sintomas como cicatrices
hipertréficas con edema, enrojecimiento y calor

. Trastornos de la sensibilidad y de la circulacion sanguinea
de los pies, como p.ej., “la enfermedad del aziicar” (Diabetes
mellitus).

. Trastornos del drenaje linfatico; también hinchazén de te-
jidos blandos distales a la aplicacion del recurso, sin causa
evidente.

5. Ataque de gota en el dedo gordo del pie (Podagra)

w

~

Colocacion de la ortesis estabilizadora ValguLoc® II

La ortesis dindmica para el dedo gordo del pie puede usarse en el
pie derecho o izquierdo. Al colocarla es preciso asegurarse de que
la marca para el lado a tratar esté visible en la escala superior. Si se
coloca en el pie derecho, debe verse la R (de rechts, derecha) en color
gris claro; si se coloca en el pie izquierdo, debe verse la L (de links,
izquierda) en color rojo. En caso de confundirse el lado derecho o el
izquierdo, puede producirse un desplazamiento de la ortesis, lo que
a su vez puede tener efectos negativos sobre la articulacion basal
del dedo gordo del pie y provocar la pérdida del efecto terapéutico.

ValguLoc® II se entrega de fdbrica con un bloqueador de la
articulacién para su uso después de intervenciones quirtrgicas.
Para liberar el bloqueador, proceda como sigue:

1. Repliegue el acolchado interno sobre la articulacién. Quedard
visible el anillo de cierre interno con dos “picos” enfrentados.
(Figura 1).

2. Quite este anillo de cierre; no es necesario para el uso
conservador. Si el anillo de cierre estd colocado, no es posible

caminar con la ortesis, ya que la articulacién quedainmovilizada. 31
(Figura 2) El anillo de cierre puede quitarse facilmente si quita __

antes el anillo de seguridad externo (Punto 5, Figura 5) y luego
presiona el anillo de cierre desde afuera hacia dentro.

3. Ahora, ubique la ortesis en el lado interno del pie que se va
a tratar. Abra el cinturén que mira hacia arriba y sdquelo del
ojal de retorno. Asegtrese de que la valva para el dedo quede
al lado del dedo gordo y de que la valva para el pie quede
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al lado del pie. La articulacién de la ortesis debe centrarse
exactamente en el lado interno, sobre la parte media de la
articulacién basal del dedo gordo (juanete) (Figura 3).

4. Rodee el dedo gordo con el cinturén pequefio, comenzando
por abajo. Coloque el cinturén grande bajo el pie. Cierre ambos
cinturones: rodee desde abajo el dedo gordo con el cinturén
paraeldedo, hdgalo pasaratravésdelojalderetornoyadhiéralo
suavemente. Luego, rodee el metatarso con el cinturén para
el pie, también desde abajo, hdgalo pasar a través del ojal de
retorno y adhiéralo suavemente. Acto seguido, desprenda de
nuevo el extremo del cinturén para el pie y ajtstelo hasta que
la ortesis quede fija al pie con firmeza, pero sin producir una
presion desagradable. A continuacién, haga lo mismo con el
cinturén para el dedo (Figura 4). El cinturén para el dedo se
entrega con una longitud que es suficiente incluso para un
dedo vendado después de una operacién de hallux valgus. Si
se usara sin vendajes, el cinturén puede acortarse durante la
adaptacién (corte el cierre de Velcro® con una tijera).

La ortesis estd bien colocada en el pie cuando el movimiento de
la articulacion basal del dedo gordo no se ve afectado en gran
parte. La ortesis puede usarse ahora con calzado. Para evitar los
puntos de presion innecesarios, deberd usar la ortesis sélo con un
calzado amplio y cdmodo (como zapatillas deportivas).

Si la ortesis se usard para la inmovilizacién después de una
operacién, debe evitarse todo movimiento de la articulacion
basal del dedo gordo (bloquear la articulacion de la ortesis). En
caso de uso postoperatorio, la ortesis debe usarse sélo con un
zapato postquirtrgico con suela rigida.

Regulacion y fijacion del dngulo de correccion
Eldngulo varo-valgo de la ortesis puede regularse desde fuera en es-
calones mediante un excéntrico (en pasos de aproximadamente 2°,
desde 10° de valgo hasta 2° de varo). Se entrega con una regulacién
de fabrica de +6°. Para las ortesis colocadas en el lado derecho, el
angulo debe regularse en direccion R (escala de color gris), mientras
que para las ortesis colocadas en el lado izquierdo, debe regularse en
direccién L (escala de color rojo). Para ello, proceda como sigue:

5. Quite el anillo de seguridad de la ortesis con ayuda de la
laminilla de graduacién adjunta (Figura 5). Presione con el
lado plano de la laminilla de graduacidn el lado del anillo de
seguridad, de abajo hacia arriba; el anillo se liberard asi de su
anclaje. Quedard visible el anillo de regulacién.

6. Quite el anillo de cierre del bloqueo de la articulacién tal
como se describe en los puntos 1y 2 y coloque la ortesis en

el pie correspondiente, tal como se describe en los puntos 3y
4. Ahora puede regular el dngulo de correccion con la ortesis
colocada (Figura 6). La regulacion del dngulo de correccién
no debe efectuarse con la ortesis colocada en los pacientes
sensibles al dolor ni durante el periodo postoperatorio.

7. Para regular el angulo, inserte la laminilla de regulacién que
se entrega con la ortesis (o una moneda de 50 céntimos) en
dos ranuras situadas una frente a otra y hdgalas girar hasta
que el indicador sefiale el dngulo deseado (Figura 7).

8. Para fijar el dngulo ajustado inserte de nuevo a presién el
anillo de seguridad en el anillo de regulacién (Figura 8). Para
ello, coloque la escotadura del anillo de seguridad sobre el
indicador del anillo de regulacién y presione firmemente el
anillo de sequridad hasta que éste encaje (Figura 9).

A\ Instrucciones para el técnico en Ortopedia

Bloqueo de la articulacion después de una intervencion
quirdrgica o por otra indicacion

® Para bloquear todo movimiento de la articulacion de la ortesis,
el anillo de cierre debe estar encajado. La ortesis se entrega
bloqueada en 0° de flexidn.

Suelte el blogueo tal como se describe en los puntos 1y 2.
Antes de regular la articulacién en la posicion deseada, afloje
los cinturones y tome la ortesis en la mano. Coloque la ortesis
al lado de la articulacién basal del dedo gordo que se tratard y
recuerde esta posicién.

Ahora, pliegue el acolchado interno de la parte anterior. Vera
una cuadricula dentada en la que podrd encajar el anillo de cierre
(Figura 2). Ajuste el dngulo de flexién deseado y encaje el anillo
de cierre en la cuadricula dentada. Al hacerlo, tenga cuidado de
que los dos picos del anillo de cierre se asienten en las muescas
de blogqueo. La articulacién Hallux Valgus queda bloqueada.
Coloque el acolchado en su posicion original y coloque nueva-
mente la ortesis al paciente.

Ahora, la ortesis bloqueada esta lista para ser colocada.

Para liberarla después de unos dias, quite de nuevo el anillo de
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cierre como se describe en los puntos 1y 2y, al mismo tiempo,

aseglirese de que el dngulo de varo-valgo es correcto.
Finalmente, quite el papel blanco de separacién del lado interno
del acolchado de la parte anterior y presione el acolchado
sobre la valva para el dedo. Asf, el acolchado queda pegado a
dicha valva, lo que impide el deslizamiento del acolchado para
el dedo durante el movimiento.



Almohadilla para pie espaciado

Si fuera necesario, la ortesis puede usarse en combinacién con una
almohadilla para pie espaciado. En ese caso, debe elegirse una almo-
hadilla que se adhiera al calzado para asegurar una colocacién firme.

A Advertencias importantes

La ortesis estabilizadora ValguLoc® II es un producto sujeto
a receta que debe usarse siempre segtn las indicaciones del
médico. ValguLoc® IT s6lo debe usarse segtin estas instrucciones
de uso y para las indicaciones que aqui se mencionan.

EL producto estd destinado a un solo tratamiento del paciente.
® En caso de uso inadecuado se declina toda responsabilidad
sobre el producto.

No deben introducirse modificaciones inadecuadas en el pro-
ducto. Si no se observan estas normas, el rendimiento del
producto puede verse afectado y, en ese caso, se declina toda
responsabilidad al respecto.

En caso de que sus molestias aumenten o de que experimente
cambios fuera de lo comtin, consulte de inmediato con su médico.
No permita que el producto entre en contacto con cremas,
pomadas o lociones que contengan grasas y acidos.

La garantia tiene validez en el marco de las regulaciones legales.
El producto puede eliminarse sin inconvenientes con la basura
doméstica.

En lo que respecta a las posibilidades de devolucion para el
reciclado reglamentario del envase, siga las instrucciones del
local de ventas en el que haya adquirido este producto.

XN =

Cuidado

Wy

lavar no no secar no no semeter
amano blanquear enla planchar alavado
con cloro secadora quimico

La ortesis estabilizadora ValguLoc® II puede lavarse a mano por
separado con un detergente suave no alcalino. Para mantener
durante mucho tiempo la funcién de los cierres de Velcro® y
para evitar dafios, recomendamos cerrarlos antes del lavado. No
exponga nunca esta ortesis a calor directo para secarlo (p.€j.,
calefaccion, radiacién solar, etc.).

Hemos verificado el producto mediante nuestro sistema integrado
de control de calidad. Si, a pesar de ello, tiene alguna reclamacion,
pongase en contacto con nuestro asesor especializado o con
nuestro servicio al cliente.

Ultima revisién: octubre 2010

Prezado cliente,

Obrigado por escolher um produto Bauerfeind. ValguLoc® II é um
produto de uso médico de alta qualidade.

Leia com atencdo essas instrugdes de uso. Se tiver alguma divida,
entre em contato com o seu médico, revendedor de produtos
médicos ou 0 nosso departamento de servigos técnicos.

0 deddo do pé deformado, clinicamente conhecido como hélux
valgo, é uma afeccdo comum em pessoas com pé plano, que pode
piorar, por exemplo, com o uso de saltos altos ou sapatos muito
apertados e causar inflamagdo dolorosa da bursa da bola do pé.
ValguLoc® II é projetado para trazer o hdlux para uma posicdo
que favoreca o tratamento. Para tanto, seu angulo de correcdo é
ajustdvel. ValguLoc® IT também contém uma dobradica, que permite
o movimento fisioldgico da articulacdo metatarsofaldngica. Com
isso, 0 usudrio pode andar normalmente com sapatos confortaveis
e largos.

Quando usado imediatamente apés uma cirurgia de hdlux valgo, o
médico pode travar a dobradica mével para imobilizar o dedo por
um curto periodo. Nesse caso, o paciente pode andar apenas com
calcados especiais (p.ex., sapato ortopédico com sola rigida).

A As 6rteses! ValguLoc® I devem ser adaptadas individualmente
ao_paciente por um técnico treinado em ortopedia para
maximizar a eficdcia e tornar a értese o mais confortdvel
possivel para o usudrio.

Indicacodes

e Desalinhamento do halux (halux valgo)
® Protegdo pés-operatdria ou tratamento conservador

Efeitos colaterais
Até o presente momento, ndo foram relatados efeitos colaterais

envolvendo o corpo inteiro. O ajuste e o uso devem ser feitos 35
corretamente. Quaisquer suportes e drteses aplicados externamente

ao corpo podem ser apertados em excesso, causando sinais locais de
compressdo. No pds-operatério, a pressdo excessiva pode dificultar

*Ortese = meio auxiliar ortopédico para a estabilizacdo, alivio, imobilizacdo, guia e
corre¢do de membros ou do tronco
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a cicatrizagdo da ferida cirdrgica ou, raramente, comprimir vasos ou
nervos subjacentes.

Contraindicagoes

Até o presente momento, ndo foram relatadas reagdes de

hipersensibilidade prejudiciais a sadde. Nos casos descritos a

seqguir, esses dispositivos s6 devem ser adaptados e aplicados apds

consultar a pessoa responsdvel pelo seu tratamento:

1. Ferimentos em locais de contato da tala com a pele.

2. Patologias/lesdes cutdneas nas partes do corpo envolvidas
pela ortese, sobretudo se houver inflamagdo, ou cicatrizes
elevadas com edema, rubor e aumento de temperatura.

3. Distirbios da sensibilidade e da circulacdo dos pés, p.ex.,
diabetes melito.

4. Problemas de drenagem linfética, inclusive edema de tecidos
moles de origem incerta em local distal ao suporte instalado.

5. Gota no hdlux (podagra).

Ajuste do ValguLoc® II

A tala dindmica do hédlux pode ser usada no pé direito ou esquerdo.
Ao ajusta-la, certifique-se de que a marca correspondente ao lado
em que a tala é colocada apareca na parte superior da escala. Se
ajustada ao pé direito, o R (right = direito) em letra cinza-claro
deve aparecer na parte superior. Se ajustada ao pé esquerdo, o
L (left = esquerdo) em letra vermelha deve aparecer na parte
superior. Se os lados direito e esquerdo forem trocados, a tala pode
escorregar, podendo prejudicar a articulacdo metatarsofalangica
ou deixar de produzir efeito terapéutico.

0 retentor articular de ValguLoc® II vem ajustado de fabrica para
0 uso pos-operatério. Para soltar o retentor, proceda da seguinte
maneira:

1. Dobre para trds o revestimento interno da dobradica para
expor o anel de aperto interno, que tem duas aletas em lados
opostos (Fig. 1).

2. Remova o anel de aperto interno, que ndo é necessario para o
tratamento conservador. Se o anel de aperto interno estiver
inserido, ndo sera possivel andar com a tala, pois o anel
imobilizard a articulagéo (Fig. 2). 0 anel de aperto interno sera
mais facil de retirar se o anel de aperto externo for removido
primeiro (Etapa 5, Fig. 5) e o anel interno for posteriormente
fixado de fora para dentro.

3. Agora posicione a tala sobre a face interna do pé em que ela
serd colocada, solte as correias (viradas para cima) e puxe-as
para fora da fenda-guia. Certifique-se de que o invélucro do
dedo esteja posicionado ao lado do pé. A dobradica da tala no
lado interno do pé deve ser colocada exatamente no centro da
articulagdo metatarsofalangica (bola do pé) (Fig. 3).

4. Coloque a correia menor ao redor do hélux de baixo para cima.
Posicione a correia maior embaixo do pé. Feche ambas as correias
puxando a correia do hélux ao redor do halux: comece pela parte
inferior, passe-a através da fenda-guia e aperte levemente.
Passe a correia do pé ao redor da porcao média do pé, novamente
comecando pela parte inferior, puxe-a através da fenda guia e
aperte levemente. Agora solte a extremidade da correia do pé
e aperte-a até que a tala se ajuste firmemente contra o pé, mas
sem causar pressao desconfortdvel. Agora faga o mesmo com a
correia do hélux (Fig. 4). Da maneira que é fornecida, a correia
do halux é longa o bastante para ajustar-se ao redor do halux
enfaixado apds a cirurgia corretiva de halux valgo. Se o halux
ndo estiver enfaixado, a correia pode ser encurtada durante esse
ajuste cortando-se o fecho de Velcro® com uma tesoura.

A tala estara corretamente ajustada ao pé se a articulacdo
metatarsofalangica ainda retiver a maior parte da sua mobilidade.
Nesse caso, serd possivel calgar sapatos enquanto a tala estiver
sendo usada. Para evitar pontos de pressdo desnecessarios, use a
tala somente com sapatos largos e confortaveis (p.ex. ténis).

Se a tala for usada para imobilizagdo pds-operatéria, da
articulagdo metatarsofaldngica deve ser mantida totalmente
imével. Para imobiliza-la, trave a articulacdo da tala. Se usada
no pés-operatério, a tala pode ser aplicada apenas em sapato
ortopédico com sola rigida.

Ajuste e aperto do angulo de correcao

Um ajustador excéntrico no suporte pode ser usado para o ajuste
externo graduado do angulo varo-valgo (em incrementos de

aproximadamente 2°, de 10° valgo a 2° varo; configuracdo de 37
fébrica: +6°). Se a tala for usada no pé direito, o dngulo deve ___

ser ajustado na direcdo R (escala cinza); se a tala usada no pé

esquerdo, deve-se ajustd-la na diregdo L (escala vermelha).

Proceda da seguinte maneira:

5. Remova o anel de aperto externo da tala usando o ajustador
fornecido (Fig. 5). Pressione o lado plano do ajustador contra
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o anel de aperto de baixo para cima para liberar o anel de sua
base e expor o anel ajustador.

6. Remova o anel de aperto interno do retentor da junta como
descrito nas etapas 1 e 2 e ajuste a tala ao pé em que serd
usada como descrito nas etapas 3 e 4. 0 angulo de correcdo
pode agora ser ajustado na tala (Fig. 6). Se o pé estiver
dolorido ou recém-operado, o dngulo de correcdo ndo deve ser
ajustado com a tala instalada no pé.

7. Para ajustar o angulo, acople o ajustador (ou uma moeda que
encaixe) em duas fendas em lados opostos e gire o anel até o
ponteiro mostrar o dngulo desejado (Fig. 7).

8. Para travar o angulo ajustado, pressione o anel de aperto
externo de volta no anel ajustador (Fig. 8). Para tanto, localize
a ranhura no anel de aperto externo sobre o ponteiro no anel
ajustador e pressione firmemente o anel de aperto até ele se
encaixar na posigdo correta (Fig. 9).

A Instrugées para o técnico em ortopedia

Imobilizacao articular pés-operatéria ou outra indicagao

Para imobilizar completamente a articulacdo da tala, o anel
de aperto deve encaixar-se na posicdo correta. A tala vem de
fébrica travada em flexdo de 0°.

Solte o retentor articular como descrito nas etapas 1 e 2.
Antes de imobilizar a articulagdo na posicao desejada, solte as
correias e segure a tala com a mao. Coloque a tala ao lado da
articulagdo metatarsofaldngica em que sera usada e anote a
posicéo.

Agora dobre para trds o coxim anterior no lado medial. Vocé ird
ver um denteamento no qual o anel de aperto interno se encaixa
(Fig. 2). Ajuste o dngulo de flexdo desejado e conecte o anel
de aperto no denteamento. Certifique-se de que as duas aletas
do anel de aperto se encaixem nos entalhes de travamento.
A articulagdo do halux valgo agora esta imobilizada.

Dobre o coxim de volta a sua posicao anterior e recoloque a tala
no paciente.

A tala pode ser usada agora na posicdo travada.

Para soltar a trava depois de alguns dias, remova o anel de
aperto interno como descrito nas etapas 1 e 2 e, a0 mesmo
tempo, verifique se o angulo varo/valgo estd correto.

o Finalmente, puxe o papel branco de liberagdo na parte interna
do coxim anterior e aperte o coxim contra o invélucro do dedo.
0 coxim ficara aderido ao invélucro do dedo. Com isso, o coxim
ndo escorregara do halux durante o movimento.

Coxim para pé plano

Se necessdrio, a tala pode ser usada em combinacdo com um
coxim para pé plano. Nesse caso, selecione um coxim adesivo que
garanta o posicionamento seguro dentro do sapato.

A Informagdes importantes

e ValguLoc® II é um produto vendido com receita e que deve ser

usado sob orientacdo médica. ValguLoc® II deve ser instalado

somente de acordo com as instrugdes contidas nas instrucoes
de utilizagdo e nas areas de aplicagdo mencionadas.

0 produto deve ser usado apenas uma vez e em um unico

paciente.

® Nao ande enquanto estiver usando o produto.

e ValguLoc® II deve ser usado apenas quando o pé ndo estiver
sob carga.

e Nédo assumiremos responsabilidade pelo uso inadequado do
produto.

e Naodevem serrealizadas modificacées inadequadas ao produto.
0 descumprimento desta regra poderd reduzir o desempenho
do produto e, portanto, ndo assumiremos responsabilidade.

® Se notar quaisquer alteragdes (p.ex., piora dos sintomas),

entre em contato imediatamente com o responsdvel por seu

tratamento.

A combinagdo com outros produtos (p.ex., meias compressivas)

deve ser discutida antecipadamente com o responsdvel por seu

tratamento.

e Evite o uso de pomadas, logdes ou substancias contendo
gorduras ou acidos.

e (arantia sujeita as regulamentacdes legais.

e 0 produto pode ser descartado sem quaisquer restricdes.

39
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Cuidados com o produto e instrugées de lavagem

W A K

lavar a ndo usar ndo secar ndo passar ndo lavar com
méo alvejante com em secadora aferro detergentes
cloro quimicos

X

0 suporte pode ser lavado separadamente a mdo usando um
detergente leve sem dlcali. Para evitar danos e para conservar
a forca de adesdo a longo prazo, recomendamos fechar os fechos
de Velcro® antes de lavar. Ndo seque em calor direto (p.ex.,
aquecedor, luz solar, etc.).

Esse produto foi examinado pelo nosso sistema de controle de
qualidade. Em caso de reclamagdes, entre em contato com o
revendedor ou com o nosso departamento de assisténcia ao
cliente.

Versdo: outubro 2010

@ Bdista/Bdste kund,

Tack for att du visat fortroende for en produkt fran Bauerfeind.
Med ValguLoc® II-stabiliseringsortosen har du fitt en produkt
som uppfyller hdga medicinska och kvalitetsmassiga standarder.

Vi ber dig noga ldsa igenom bruksanvisningen och vid eventuella
fragor vanda dig till den behandlande ldkaren eller till din
specialaffar respektive var tekniska service.

Sned storta, med den medicinska benamningen hallux valgus, dr
ettvanligtatfoljandesymptomvidspretfot (pestransversoplanus).
Denna utveckling kan paskyndas om man t.ex. anvdnder hdga
klackar eller for tranga skor. Smdrtsamma inflammationer i
trampdynans slemsdck kan uppsta till foljd av detta. ValguLoc® IT
har som uppgift att placera stortan i ett terapeutiskt gynnsamt
ldge. I samband med detta kan ValguLoc® II stillas in i olika
korrektionsvinklar. ValguLoc® II har dessutom en led som ger
rorelsefrihet at stortans grundled, sé att det blir méjligt att ga
normalt i bekvama, breda skor.

Infor anvandningen direkt efter en hallux valgus-operation kan
din lakare spérra den rorliga leden sé att tédn kan fa vila en kort
tid. I detta fall far ortosen’ endast béras i vissa speciella skor
(t.ex. bandagesko med sulforstarkning).

A ValguLoc® IT krdver att ortopedteknikerna utfdr en kvalifice-
rad och individuell anpassning till patienten. Harigenom
sdkerstalls en optimal funktion och god komfort.

Anvandningsomrade

o Felstdllning av stortan (hallux valgus)
® postoperativ sdkring eller konservativ behandling.

Biverkningar

Inga biverkningar fér nagon del av kroppen har hittills patraffats.
Korrekt anvdndning/pasdttning @r en nodvandig forutsattning.
Alla hjdlpmedel - bandage eller ortoser — som ligger an mot
kroppen utifrdn kan, om de sitter for hart, leda till lokala ~—
trycksymptom och postoperativt till sarldkningsproblem eller i
sdllsynta fall till inklamning av underliggande blodkarl eller nerver.

41

Ortos = ortopediskt hjdlpmedel for stabilisering, avlastning, immobilisering,
styrning eller korrektion av leder eller kroppen
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Kontraindikationer

Ingen dverkdnslighet av sjukdomsbetydelse har hittills patraffats.

Vid féljande sjukdomsbilder far pasdttning och bdrande av ett

sadant hjdlpmedel endast ske efter samtal med din Lékare.

1. Sari omradet for ortosens tryckyta.

2. Hudsjukdomar/-skador i den behandlade kroppsdelen, sérskilt
vid inflammatoriska symptom.
Detta galler ocksa upphgjda drr med svullnad, rodnad och
hetta.

3. Kénslighets- och cirkulationsstorningar i fotterna, t.ex. diabetes
typ I (diabetes mellitus).

4. Storningar i lymfflodet — dven oklara svullnader i mjukdelar pa
avstand fran platsen for det insatta hjdlpmedlet.

5. Giktanfall i stortan (podager)

Pasattning av den stabiliserande ortosen ValguLoc® II

Den dynamiska stortaortosen kan béras pa hoger eller vénster fot.
Vid pasattningen ska man se till att markeringen for sidan under
behandling &r synlig upptill pa skalan. Vid placering pa hoger fot
maste R (hoger) vara synligt med ljusgra markering, medan L
(vdnster) maste vara synligt med réd markering vid placering pa
vénster fot.

Forvixling av hoger och vénster kan leda till férskjutning av
ortosen med negativa foljder for stortdns grundled och férlorad
terapeutisk effekt.

Fran fabriken levereras Valguloc®II for anvdndning efter
operation med en ledsparr. For att lossa spdrren ska du forfara pa
foljande vis:

1. Félltillbaka den inre stoppningen dver leden. Nu syns den inre
ldsringen med tva motstaende “ndsor”. (Bild 1)

2. Ta bort denna lasring; den &r inte nodvéndig for en konservativ
behandling. Med lasringen isatt omdjliggérs all gang med orto-
sen, eftersom leden hélls ordrlig (Bild 2). Lasringen &r ldttare
att ta bort om du forst tar av den yttre sakringsringen (Punkt 5,
Bild 5) och sedan trycker igenom lasringen utifrdn och in.

3. Placera nu ortosen pa insidan av den fot som ska behandlas.
Oppna de uppéatriktade banden och dra ut dem ur styrgglan. Se
till att taskyddet ligger an fran sidan mot stortan och att
fotskyddet ligger an fran sidan mot foten. Ortosleden maste
centreras exakt pa insidan 6ver mitten av stortans grundled
(trampdynan) (Bild 3).

4. Lagg det lilla bandet genom att borja nerifran runt stortan.
Placera det stora bandet under foten. Las bada banden genom
att ldgga tabandet nerifrdn runt stortan, dra det genom
styroglan och fasta det latt med kardborrelds. Ligg pa samma
satt fotbandet genom att borja nerifran runt mellanfoten, dra
det genom styréglan och fast det ldtt med kardborrelds. Lossa
nu ater fothandets dnde och justera denna é@nde tills ortosen
sitter fast pa foten, men utan att trycka oangendmt. Ga
ddrefter tillvdga pa samma sdtt med tabandet. (Bild 4) Vid
leveransen har tabandet en langd som ocksa racker for en
bandagerad ta efter en hallux valgus-operation. Vid anvdndning
utan bandage kan bandet kortas ner vid anpassningen (kapa
kardborrelaset med sax).

Ortosen har rdtt passform pa foten ndr rorelsen hos stortans
grundled inskrdnks i sa liten grad som méjligt. Den kan nu béras i
skon. For att undvika onddiga tryckpunkter far ortosen bara béras
i en bred, bekvam sko (t.ex. gymnastiksko).

Om ortosen anvdnds for immobilisering efter operation &r det
viktigt att omdjliggéra alla rérelser hos stortans grundled (las
ortosleden!). Vid postoperativ anvdndning far ortosen bara baras
i en bandagesko med styv sula.

Stélla in och sdkra korrektionsvinkeln

Med en excenter kan ortosens varus-valgus-vinkel stegvis stdllas
in utifran (med c:a 2°-steg fran 10° valgus till 2° varus)
(instéllning i fabrik vid leverans +6°). For en hogerburen ortos
maste vinkeln stéllas in i riktning R (gra fargskala) och for en
védnsterburen ortos i riktning L (rod fargskala). Gor pa féljande
satt:

5. Ta bort ortosens sdkringsring med hjdlp av det bifogade
regleringschipset (Bild 5). Tryck med den platta sidan pa
regleringschipset fran sidan underifran och upp mot
sakringsringen, denna lyfts ddrigenom ur sin forankring.
Regleringsringen blir synlig.

6. Ta bort lasringen for ledspdrren i enlighet med Punkt 1 och 2
och ldgg ortosen, i enlighet med Punkt 3-4, mot den aktuella
foten. Korrektionsvinkeln kan nu stéllas in efter att den lagts
an mot foten (Bild 6). For smértkdnsliga patienter och
postoperativt far inte korrektionsvinkeln stéllas in efter att
den lagts an.
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7. For att stdlla in vinkeln sdtter du in det bifogade reglerings-
chipset (eller ett mynt) i tvd mot varandra placerade ras-
terskaror och vrider det tills visaren pekar pa den 6nskade
vinkeln (Bild 7).

8. For att sdkra den instdllda vinkeln trycker du tillbaka
sakringsringen i regleringsringen (Bild 8). Dessutom lagger du
ursparingen i sdkringsringen over visaren i regleringsringen
och trycker fast sdkringsringen tills den sitter i ldge (Bild 9).

A\ Anvisningar till ortopedteknikerna

Ledfixering efter OP eller annan indikation

® For att ldsa alla rorelser i ortosleden maste lasringen klickas i.
Vid leveransen &r ortosen last i 0° flexion.

e Lossa sparren i enlighet med Punkt 1-2.

Innan du kan lasa leden i det 6nskade ldget ska du forst lossa

bandet och ta ortosen i handen. Ldgg ortosen fran sidan mot

grundleden pa den stortd som ska behandlas och kom ihag

detta ldge.

e Féll nu painsidan tillbaka den framre stoppningen. Du ser nu en

inre lasring som du kan klicka fast i en yttre lasring i (Bild 2).

Stéll in den dnskade flexionsvinkeln och klicka fast den inre

lasringen i den yttre. Se samtidigt till att de tva nédsorna pa

lasringen passar i l[asskdrorna. Hallux valgus-leden dr last.

Fall tillbaka stoppningen i sitt gamla ldge och ldgg aterigen

ortosen mot patienten.

e Ortosen &r nu last infor anvandning.

Vid borttagning efter nagra dygn tar du ater igen ut lasringen,

i enlighet med Punkt 1 och 2, och kontrollerar samtidigt att

varus-valgus-vinkeln dr korrekt.

Dra till sist bort det vita icke-hdftande pappret fran insidan av

den framre stoppningen och tryck stoppningen pa taskyddet.

Stoppningen dr nu fastklistrad pa taskyddet. Detta forhindrar

att tastoppningen glider undan vid rorelser.

Spretfotspelott

Om sa krdvs kan ortosen sdttas in i kombination med en
spretfotspelott. For en sdker positionering bor man vilja en
pelott som klistras fast i skon.

A Viktiga upplysningar

o Stabiliseringsortosen ValguLoc® II dr en forskrivningsbar pro-
dukt, som bor bdras efter ldkarordination. ValguLoc® II ska endast
béras i enlighet med anvisningarna i denna bruksanvisning och
inom de omtalade anvdndningsomradena.

e Produkten dr avsedd for enpatientbruk.

o \/id icke-fackmdssig anvdndning upphdr vart produktansvar..

Icke-fackmdssiga @ndringar av produkten far ej ske. Férsum-

melse i detta avseende kan begrdnsa produktens prestanda, sa

att produktansvaret upphor att galla.

® Om besvdren skulle tillta eller om du upptdcker exceptionella

fordndringar ska du genast soka lakarhjdlp.

Lat inte produkten komma i beréring med fett- och syrahaltiga

medel, salvor och lotioner.

e Garanti lamnas enligt géllande bestammelser.

e Produkten kan utan problem kasseras i husavfallet.

Betrdffande aktuella bestammelser for atervinning av forpack-

ningen ska anvisningarna vid det forsaljningsstalle dar du har

skaffat denna produkt beaktas.

Vard
()
P
Handtvatt kan ej kan ej torkas far ej strykas kan j
klorblekas i torktumlare kemtvattas

Stabiliseringsortosen ValguLoc® II kan handtvdttas separat med
ett milt rengdringsmedel som inte dr alkaliskt. For att bevara
kardborreldsets funktionsférmdaga Gver en langre tid och undvika
skador rekommenderar vi att det stings fore tvdtt. Under
torkningen far ortosen inte utsdttas for direkt vdrme (t.ex.
vdrmeelement, solsken osv.).

Vi har testat produkten inom ramen for vart integrerade

kvalitetshanteringssystem. Om du trots detta vill gora en 45
reklamation ska du kontakta var specialistradgivare pa plats eller ——

var kundservice.

Informationens status: oktober 2010
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@ Arvoisa asiakas,

kiitaimme luottamuksestasi Bauerfeindin tuotteita kohtaan.
ValgulLoc® II -tukiortoosi on korkeat lddketieteelliset ja laadulliset
standardit tayttédva tuote.

Lue kéyttoohjeet huolellisesti ja mikdli sinulla on kysyttdvad,
kddnny hoitavan lddkdrin, alan erikoisliikkeen tai teknisen
palvelumme puoleen.

Vaivaisenluu, lddketieteelliseltd nimeltddn hallux valgus, on usein
seuraus poikittaisen jalkaholvin madaltumisesta. Vaivan syntymistd
voi edistdd esim. korkeakorkoisten tai liian kapeiden kenkien
kayttaminen, ja seurauksena voi olla jalkapdytaluun paan limapussin
kivuliaat tulehdukset. ValguLoc® II korjaa isovarpaan hoidollisesti
oikeaan asentoon. Tdtd varten Valguloc® II voidaan sddtda eri
korjauskulmiin. ValguLoc® II -ortoosissa on lisdksi isovarpaan
tyvinivelen fysiologisen liikkeen palauttava nivel, jonka ansiosta
normaali kdvely mukavissa ja tilavissa kengissd on mahdollista.

Jos ValgulLoc® II -ortoosia kdytetdédn heti vaivaisenluun korjaus-
leikkauksen jélkeen, ld@dkdri voi lukita liikkuvan nivelen varpaan
asettamiseksi lepoon lyhyeksi aikaa. Tallaisessa tapauksessa
ortoosia® saa kdyttda vain erikoiskengisséd (esim. jdykkapohjaiset
hoitojalkineet).

A Apuvilineteknikon on sovitettava ValguLoc® II potilaalle yksi-

L6llisesti. Vain tdll6in ortoosin tdysi toimivuus ja kéyttomuka-
vuus voidaan taata.

Kayttoaiheet

® isovarpaan virheasento (hallux valgus)
e postoperatiivinen tuki tai konservatiivinen hoito.

Haittavaikutukset

Koko elimist6dn kohdistuvia haittavaikutuksia ei tdhan mennessa
ole raportoitu. Edellytyksend on tuotteen asianmukainen kaytts ja
sovitus. Kaikki kehoon kiinnitettdvd terapeuttiset apuvélineet —
tuet ja ortoosit — voivat liikaa kiristettyind aiheuttaa paikallista

* Ortoosi = ortopedinen apuvaline, joka tukee, lievittdd kipuja, immobilisoi ja
ohjaa tai korjaa raajojen tai vartalon asentoa

puristusta ja hairita leikkauksen jalkeistd haavan paranemista seké
harvoissa tapauksissa puristaa alla olevia verisuonia tai hermoja.

Kayttorajoitukset

Herkistymisestd aiheutuvia terveydellisid haittavaikutuksia ei

tdhan mennessa ole raportoitu. Seuraavissa tilanteissa tdllaisen

apuvilineen sovittamisesta ja kdytostd on neuvoteltava lddkdrin

kanssa:

1. haavat ortoosin tukialueella

2. ihosairaudet/-vammat alueella, jolla tukea kdytetddn, varsin-
kin, jos kyseinen alue on tulehtunut
Samoin jos kyseiselld alueella on kohollaan olevia arpia, turvo-
tusta, punoitusta tai kuumotusta.

3. heikentynyt ihotunto ja verenkiertohdiriét jaloissa, esim.
diabetes

4. hdiriét imunesteen virtauksessa — myds kauempana apu-
vdlineestd sijaitsevat, tuntemattomasta syystd johtuvat
pehmytosaturvotukset

5. kihdistd johtuva kipu isovarpaassa (podagra).

ValguLoc® II -tukiortoosin pukeminen

Dynaamista isovarvasortoosia voidaan kdyttdd oikeassa tai
vasemmassa jalassa. Ortoosia puettaessa on tarkastettava, ettd
hoidettavan puolen merkki nakyy ylhd@lld asteikolla. Oikeaan
jalkaan puettaessa kirjaimen R tulee ndkyd vaaleanharmaana,
vasempaan jalkaan puettaessa kirjaimen L tulee ndkyd
punaisena.

Jos ortoosi puetaan vadran jalan saddéilld, ortoosi voi siirtyd
vddradn asentoon ja sen seuraksena vaikuttaa haitallisesti
isovarpaan tyviniveleen. Tallgin hoitovaikutus menetetdan.

ValguLoc® II toimitetaan tehtaalta varustettuna leikkauksen
jalkeiseen kayttoon tarkoitetulla nivelen lukituksella. Lukitus
avataan seuraavasti:

1. Taita sisdpehmuste pois nivelen pdaltd. Nakyviin tulee sisempi ,,

lukitusrengas, jossa on kaksi vastakkaista ,nokkaa”. (kuva 1)
2. Poista tamd lukitusrengas; sitd ei tarvita konservatiivisessa
hoidossa. Lukitusrengasta kdytettdessd ortoosilla kdvely ei
ole mahdollista, koska nivel pysyy liikkumattomana (kuva 2).
Lukitusrengas on helpompi poistaa, jos irrotat ensin ulomman
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varmistusrenkaan (kohta 5, kuva 5) ja sen jélkeen irrotat
lukitusrenkaan painamalla sitd ulkoa sisd@npain.

. Aseta ortoosi nyt hoidettavan jalan sisdpuolelle. Avaa ylospéin
osoittavat hihnat ja vedd ne silmukasta. Huolehdi siitd, ettd
varvasosa sijaitsee isovarpaan sivulla ja jalkaosa jalkateran
sivulla. Ortoosin nivel on asetettava sisdpuolelta tdsmalleen
keskelle isovarpaan tyvinivelen (jalkapGytéluu) keskikohdan
paille (kuva 3).

. Aseta pieni hihna alhaalta aloittaen isovarpaan ymprille.
Aseta iso hihna jalkateran alle. Sulje hihnat seuraavasti: aseta
varvashihna alhaalta aloittaen isovarpaan ympérille, vedd hihna
silmukan ldpi ja kiinnitd kevyesti. Aseta jalkahihna samalla
tavalla alhaalta aloittaen jalkapdydan ymparille, vedd silmukan
ldpi ja kiinnitd kevyesti. Avaa nyt uudelleen jalkahihnan péd ja
kiristd sitd kunnes ortoosi tukee jalkaa tiukasti aiheuttamatta
kuitenkaan epdmiellyttdvad painetta. Toimi samalla tavalla
varvashihnan kohdalla. (Kuva 4) Toimitettavan ortoosin
varvashihnan pituus on riittdvd myds vaivaisenluuleikkauksen
jdlkeen sidottua varvasta varten. Ilman sidettd kaytettdessa
hihnaa voidaan lyhentdd sovituksen yhteydessd (lyhennd
tarranauhaa saksilla).

w

~

Ortoosi on puettu oikein, kun se ei juuri vaikuta isovarpaan
tyvinivelen liikkeeseen. Ortoosia voidaan nyt kéyttdd kengdssa.
Tarpeetonta painetta aiheuttavien kohtien valttamiseksi ortoosia
tulisi kdyttdd vain tarpeeksi levedssd ja mukavassa kengdssd
(esim. lenkkikenkd).

Jos ortoosia kdytetddn leikkauksen jdlkeiseen immobilisointiin,
isovarpaan tyvinivelen kaikki liikkeet on estettdavd (Lukitse
ortoosin nivel!). Leikkauksen jalkeen ortoosia saa kdyttdd vain
jdykkédpohjaisessa hoitojalkineessa.

Korjauskulman sddtdminen ja varmistaminen

Ortoosin varus-valgus-kulmaa voidaan sddtdd epakeskon avulla
ulkopuolelta portaittain (noin 2° portain 10° valguksesta 2°
varukseen) (tehdassddto toimitettaessa +6°). Ortoosia oikeassa
jalassa kdytettdessd kulma on sdddettdva R:n suuntaan (harmaa
vériasteikko) ja vasemmassa jalassa kdytettdessd L:n suuntaan
(punainen vdriasteikko). Toimi tdll6in seuraavasti:

5. Poista ortoosin varmistusrengas mukana toimitettavan
sdatolastan avulla (kuva 5). Paina varmistusrengasta sen

sivulta sdatdlastan litteammalld puolella alhaalta ylos, jolloin
varmistusrengas nousee kiinnityksestddn ja sadtorengas tulee
nakyviin.

. Poista nivelen lukituksen lukitusrengas kohtien 1ja 2 ohjeiden

mukaisesti ja aseta ortoosi kohtien 3-4 ohjeiden mukaisesti
hoidettavaan jalkaan. Korjauskulmaa voidaan nyt saatdd
ortoosin ollessa puettuna (kuva 6). Ortoosi padllepuettuna
tehtédvédd korjauskulman sdatod ei tule suorittaa leikkauksen
jalkeen tai jos potilas on kipuherkka.

. Sédda kulma seuraavasti: Aseta mukana toimitettava sdato-

lasta (tai 50 sentin kolikko) kahteen vastakkain sijaitsevaan
lukitusuraan ja kierrd niin pitkdlle, ettd osoitin osoittaa ha-
luttuun kulmaan (kuva 7).

. Lukitse sdddetty kulma seuraavasti: Paina varmistusrengas

takaisin sddtorenkaaseen (kuva 8). Aseta tétéd varten varmis-
tusrenkaan aukko sddtorenkaan osoittimen kohdalle ja paina
varmistusrengasta kunnes se lukittuu (kuva 9).

A\ Ohjeita apuvilineteknikolle

Nivelen lukitseminen leikkauksen jilkeen tai muun
hoidonaiheen vuoksi

Ortoosin nivelen kaikkien litkkeiden estamiseksi lukitusrengas
on napsautettava paikoilleen. Ortoosi toimitetaan 0° fleksioon
lukittuna.

Avaa lukitus kohtien 1.-2. ohjeiden mukaisesti.

Ennen kuin voit lukita nivelen haluamasi asentoon, avaa hihnat
ja ota ortoosi kdteesi. Aseta ortoosi hoidettavan isovarpaan
tyvinivelen sivulle ja paina muistiin tdmd asento.

Taita nyt ortoosin sisdpuolella olevaa etummaista pehmustetta
taaksepdin. Ndet hammastetun lukituksen, johon voit napsaut-
taa lukitusrenkaan (kuva 2). Aseta haluamasi koukistuskulma
ja napsauta lukitusrengas hammastettuun lukitukseen. Kiin-
nitd talléin huomiota siihen, ettd lukitusrenkaan kaksi nokkaa
asettuvat lukitusloviin. Hallux-valgus-nivel on lukittu.

Taita pehmuste takaisin oikeaan asentoonsa ja aseta ortoosi
takaisin potilaan jalkaan.
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Ortoosi on nyt lukittu ja kayttovalmis.

Muutama pdivdn jdlkeen, kun lupa nivelen lukituksen poista-
miseen on saatu, poista lukitusrengas kohtien 1-2 ohjeiden
mukaisesti ja tarkasta samalla ettd varus-valgus-kulma on
saddetty oikein.

Irrota lopuksi valkoinen paperi etummaisen pehmusteen
sisapuoleltaja paina pehmustetta varvasosaa vasten. Pehmuste
tarttuu varvasosaan ja estdd varvaspehmusteen liukumisen
paikoiltaan liikkeen aikana.

Lattajalkapelotti

Tarvittaessa ortoosia voidaan kayttda yhdessa lattajalkapelotin
kanssa. Tallgin tulisi valita kenkddn kiinnitettdva pelotti, jolloin
pelotti pysyy varmasti paikoillaan.

A\ Tarkeits ohjeita

ValguLoc® II -tukiortoosi on lddkarin maaraykselld toimitettava
tuote, jota kdytetdan lddkdrin ohjeiden mukaisesti. ValguLoc® IT
-ortoosia saa kdyttdd vain ndissd kdyttoohjeissa esitetylld
tavalla ja kdyttdohjeissa mainittuihin kayttétarkoituksiin.
Tuote on potilaskohtainen ja sovitetaan vain kerran.

Tuotteen epdasianmukainen kdyttd kumoaa siihen liittyvdn
tuotevastuun.

Tuotteeseen ei saa tehdd muutoksia. Ohjeen noudattamatta
jattaminen voi heikentdd tuotteen toimivuutta, jolloin valmis-
taja ei ota tuotteeseen liittyvdd vastuuta.

Jos oireet pahenevat tai sinulla ilmenee tavallisuudesta
poikkeavia oireita, ota viipymattd yhteys lddkariin.

Al paastd tuotetta kosketuksiin rasvoja ja happoja sisiltivien
aineiden, voiteiden tai kosteusemulsioiden kanssa.

e Takuu on voimassa lakien ja maardysten puitteissa.

Tuote voidaan hévittda kotitalousjatteen mukana.

Pakkauksen kierrdttdminen: Noudata sen myyntipisteen ohjeita,
josta hankit tamdn tuotteen.

Hoito-ohje

W

késinpesu

2

valkaisu
Kielletty

"%

rumpukuivaus silitys
Kielletty Kielletty

kemiallinen
pesu kielletty

ValguLoc® II -tukiortoosi voidaan pestd erillddn kdsin alkalitto-
malla miedolla pesuaineella. Sulje tarrahihnat ennen pesua. Ndin
ehkdiset tarrahihnojen vaurioitumisen ja ne sdilyvét pidempdan
toimintakuntoisina. Ald kuivaa suoralla limmélla (esim. patterin
pdalld tai suorassa auringonvalossa).

Tuote on tarkastettu valmistajan laadunvalvontakdytdnnon
mukaisesti. Jos et siitd huolimatta ole tyytyvdinen tuotteeseen,
ota yhteys tuotteen jélleenmyyjdén tai asiakaspalveluumme.

Tiedot pdivitetty viimeksi: lokakuu 2010
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Kaere kunde

Tak fordi du har valgt et produkt fra Bauerfeind. ValguLoc® II er et
medicinsk produkt af hgj kvalitet.

Laes venligst denne brugsanvisning omhyggeligt igennem. Har du
spergsmal, bedes du kontakte din lege, forhandler af medicinsk
udstyr eller vores tekniske serviceafdeling.

En skaev storetd, som i medicinsk sprogbrug hedder hallux
valgus, er en tilstand, som normalt kommer i forbindelse med
forfodsplatfod. Tilstanden kan forveerres med f.eks. hgjhaelede eller
for stramtsiddende sko og kan resultere i en smertefuld betaendelse
i slimsaekken pa fodbalden. Formalet med ValguLoc® II er at f& bragt
storetden i en behandlingsmaessigt gunstig position. Derfor kan
ValguLoc® II indstilles i en variabel korrektionsvinkel. ValguLoc®
II har ogsa et led, som tillader fysiologisk bevaegelse af storetdens
grundled, saledes at man kan ga normalt i brede komfortable sko.

Nér ValguLoc® anvendes umiddelbart efter en hallux valgus-
operation, kan din lege lase det bevaegelige led for at
immobilisere taen i en kort periode. Gor legen det, ma du kun ga
i specialfodtej (f.eks. ortopaedisk sko med stiv sal).

A ValguLoc® IT skal tilpasses individuelt efter patienten af en
uddannet bandagist for at opna den maksimale effekt og
optimale komfort af ortosen®

Indikationer

o Skev storeta (hallux valgus)
® Beskyttelse efter operation eller konservativ behandling

Bivirkninger

Der er til dato ikke rapporteret om nogen bivirkninger, som involverer
kroppen. Korrekt brug/tilpasning forudsaettes. Alle former for stotte
og ortose, som anbringes uden pa kroppen, kan, hvis de strammes
for kraftigt, fore til lokale tryksymptomer og efter operation hemme
sarhelingen eller i sjeldne tilfelde indsnaevre eller trykke de
underliggende blodkar eller nerver.

" ortose = ortopaedisk hjaelpemiddel til stabilisering, aflastning, immobilisering,
foring eller korrektion af arme, ben eller krop

—1
—

Kontraindikationer

Der er til dato ikke rapporteret om sundhedsskadelige overfglsom-
hedsreaktioner. Under folgende forhold skal sadanne hjzelpemidler
kun tilpasses og anvendes efter konsultation med din leege:

1. Sar pa steder, hvor skinnen kommer i kontakt med huden.

2. Hudproblemer/hudskader pd de relevante dele af kroppen,
iseer hvis der er betendelse. Fremstdende ar med havelse,
rgdme og stor varmeudvikling.

3. Nedsat fglelse og kredslgbsforstyrrelser i fadderne, f.eks. ved
sukkersyge.

4. Hemmet lymfedrenage - herunder blgddelshavelser af usikker
oprindelse, som er placeret vk fra det anlagte hjelpemiddel.

5. Urinsyregigt (podagra) i storetden.

Anleggelse af ValguLoc® II

Den dynamiske storetaskinne kan bruges bade pa hgjre og venstre
fod. Nér skinnen anlaegges, skal man sikre, at market for den
pagaldende side ses pverst pa skalaen. Hvis skinnen anlaegges
pa hgjre fod, skal R (for hgjre) med lysegra bogstaver ses gverst.
Hvis skinnen anlaegges pa venstre fod, skal L (for venstre) med
rgde bogstaver ses gverst. Hvis der byttes om pa hgjre og venstre,
kan skinnen glide, hvilket kan medfgre bivirkninger pa storetdens
grundled og manglende effekt af behandlingen.

Fra fabrikken er ValguLoc®s ledldsemekanisme indstillet til brug

efter operation. Lasemekanismen udlgses pa folgende made:

1. Fold den indvendige polstring tilbage over leddet, sa den
indre lasering med to over for hinanden liggende ,naser”
(fig. 1) bliver synlig.

2. Fjern denne lasering, som ikke skal bruges ved konservativ
behandling. Det er ikke muligt at gd med skinnen, nar
ldseringen er indsat, da leddet er ubevageligt (fig. 2). Det er
lettere at fjerne den indre lasering, hvis du fjerner den ydre
lésering forst (trin 5, fig. 5) og derefter skubber den indre
lasering udefra og ind.

3. Placer nu skinnen pa indersiden af den fod, der skal
behandles. Abn de opadpegende stropper, og treek dem ud
af styreslidsen. Serg for, at taskallen er placeret pa siden af
foden. Skinneleddet pa indersiden af foden skal centreres
praecist over midten af storetdens grundled (balde) (fig. 3).

4. Placer den lille strop omkring storetden startende fra bunden.
Placer den store strop under foden. Luk begge stropper ved at
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traekke tastroppen omkring storetaen startende fra bunden og
traekkes gennem styreslidsen, og fastger let. Laeg fodstroppen
rundt om mellemfoden igen startende fra bunden, traek
den igennem styreslidsen, og fastger let. Lesn nu enden af
fodstroppen, og stram den, indtil skinnen sidder taet omkring
foden, men uden ubehageligt tryk. Gor nu det samme med
tastroppen (fig. 4). Ved levering er tastroppen lang nok til
at nd omkring en fod med bandage efter en hallux valgus-
operation. Hvis skinnen anvendes uden bandage, kan stroppen
forkortes under denne justering (klip velcrolukningen til med
en saks).

Skinnen er korrekt anlagt pa foden, hvis storetdens grundled
stadig har det meste af sin bevaegelighed. Er den det, kan den nu
baeres med sko pa. For at undga ungdvendige trykpunkter skal du
kun bruge skinnen i brede komfortable sko (f.eks. sportssko).

Hvis skinnen bruges tilimmobilisering efter en operation, skal alle
bevagelser af storetaens grundled forhindres (lds skinneleddet).
Hvis skinnen anvendes efter operation, ma den kun anvendes i en
ortopaedisk sko med en stiv sal.

Justering og lasning i korrektionsvinkel

En excentrisk regulering p& ortosen kan bruges til ekstern
gradueret justering af varus-valgus-vinklen (i spring pé ca. 2° fra
10° valgus til 2° varus. Fabriksindstillingen er +6°). Hvis skinnen
anvendes pa hgjre fod, skal vinklen justeres i R-retningen (gra
skala), og hvis den anvendes pé venstre fod, skal den justeres i
L-retningen (red skala). Gor folgende:

5. Fjern den ydre lasering pa skinnen ved hjelp af den
medfelgende indstillingschip (fig. 5). Tryk den flade side af
indstillingschippen mod laseringen nedefra og op for at frigere
ringen fra forankringen. Indstillingschippen er nu synlig.

6. Fjern den indre las til ledldasemekanismen som beskrevet i trin
1 og 2, og st skinnen pa den gnskede fod som beskrevet i
trin 3 og 4. Korrektionsvinklen kan nu indstilles pa den
anlagte skinne (fig. 6). Hvis der er smerter i foden, eller
skinnen anvendes efter operation, ber korrektionsvinklen ikke
indstilles, mens skinnen sidder pa foden.

7. Vinklen indstilles ved med den medfalgende indstillingschip
(eller en egnet mgnt) at tage fat i de to modsatliggende riller
og dreje ringen, indtil markeren viser den gnskede vinkel
(fig. 7).

8. Den indstillede vinkel ldses ved at trykke den ydre lasering
tilbage i indstillingsringen (fig. 8) ved at placere rillen i den
ydre ldsering over markgren i indstillingsringen og trykke pa
laseringen, indtil den klikker og dermed er pa plads (fig. 9).

A\ Instruktioner til bandagist

Lasning af led efter operation eller anden indikation

e Nar al bevaegelse i skinnens led skal lases, skal laseringen
saettes pa plads med et klik. Skinnen er fra fabrikken last i 0°
fleksion.

® Friger ledldsemekanismen som beskrevet i trin 1 og 2.

® For leddet ldses i den gnskede position, lgsnes stropperne, og
skinnen holdes i handen. Placer skinnen lateralt ved siden af
den gnskede fods storetagrundled, og noter denne position.

e Fold nu den anteriore polstring tilbage pad den mediale side.

Du ser nu en tandkam, som den interne lasering kan klikkes i

(fig. 2). Indstil den gnskede fleksionsvinkel, og szt ldseringen

i tandkammen. Sgrg for, at de to ,naser” i laseringen passer i

laserillerne. Hallux valgus-leddet er nu last.

Fold polstringen tilbage til den tidligere position, og laeg

skinnen pa patienten igen.

e Skinnen kan nu anvendes i last tilstand.

Lasen friggres efter nogle dage ved at fjerne den indvendige

lasering som beskrevet i trin 1 og 2. Samtidig kontrolleres det,

om varus/valgus-vinklen er korrekt.

Til sidst traekkes det hvide release-papir pa indersiden af den

anteriore polstring af, og polstringen trykkes mod téskallen.

Polstringen sidder nu fast pa taskallen. Det forhindrer, at

tapolstringen glider under bevaegelse.

Pelotte til forfodsplatfod

Skinnen kan om ngdvendigt anvendes i kombination med en
pelotte til behandling af forfodsplatfod. Der skal da valges en
klebende pelotte, som sgrger for sikker placering i skoen.
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A Vigtig information

e Valguloc® II er et produkt, som kan ordineres af en lege
og anvendes efter laegens anvisning. ValguLoc® II md& kun
anvendes som beskrevet i denne brugsanvisning og til de
angivne omrader.

Produktet er kun beregnet til engangsbrug og pa én patient.
Du mé ikke ga, mens du har produktet pa.

Det ma kun bruges, nér foden ikke er belastet.

Der accepteres intet ansvar for forkert brug af produktet.

Der mé ikke foretages ukorrekte andringer af produktet.
Manglende overholdelse af disse instruktioner kan mindske
produktets virkning, og vi patager os dermed ikke noget
ansvar.

® Hvis du bemarker usaedvanlige @ndringer (f.eks. #gning af
symptomer), bedes du kontakte din leege med det samme.
Kombinationmedandreprodukter(f.eks. kompressionsstramper)
skal droftes med legen pa forhand.

® Undga brug af salve, lotion eller andre stoffer, der indeholder
fedt eller syre.

Garanti ifglge lovgivningen.

Produktet kan bortskaffes uden begraensninger.

Pleje af produktet og vaskeanvisning

W A K

X

Skal Kan ikke Kan ikke Ma ikke Kemisk
handvaskes bleges torres stryges rensning er
med klor itumbler ikke mulig

Ortosen kan handvaskes separat med et mildt alkalifrit
vaskemiddel. For at undga beskadigelse af skinnen og bevare
Velcro®-lukningernes langtidsholdbarhed anbefaler vi at lukke
dem for vask. Ma ikke torres ved direkte varme (f.eks. radiator,
sollys osv.).

Dette produkt er undersggt af vores eget kvalitetskontrolsystem.
Har du reklamationer, bedes du kontakte forhandleren eller vores

kundeservice.

Version: oktober 2010

Sayin miisterimiz,

bir Bauerfeind iriiniine kars1 gostermis oldugunuz giivenden
dolayr ok tesekkiir ederiz. ValguLoc® II stabilizasyon ortezi ile
yiiksek t1ibbi standartlara ve kalite standartlarina uygun bir driin
almis bulunuyorsunuz.

Lutfen kullanma talimatim dikkatlice okuyunuz ve akliniza gelen
sorulan tedavinizi yiiriiten hekime, iirinii satan uzman magazaya
vya da Teknik Servisimize yoneltiniz.

Ayak basparmagi egriligi ya da tibbi adiyla Halluks valgus,
genellikle tarakli ayaklardan kaynaklanan bir olgudur. Yiiksek
topuklu ya da ayak parmaklarini sikan dar ayakkabilarin giyilmesi
bu olusumu kolaylastirabilir. Sonug, bagparmak ¢ikintisinin
ve onun altinda yer alan sinoviyal kesenin (bursanin) agnl
iltihaplanmalan seklinde gelisebilir. Burada ValguLoc® II'nin
gorevi ayak basparmagini terapdtik agidan uygun bir konuma
getirmektir. Buamagla, ValguLoc®II'nin degdisik diizeltme agilarina
ayarlanmas1 miimkiinddir. ValguLoc® IT ayrca ayak basparmagn kék
ekleminin fizyolojik hareketine serbestlik saglayan, dolayisiyla
rahat ve genis ayakkabilarla rahatca yiiriimeyi miimkiin kilan bir
ekleme de sahiptir.

Bir Halluks valgus ameliyatinin hemen ardindan kullamldig
durumlarda hekim hareketli eklemi kilitleyerek ayak parmagim
kisa bir siire igin hareketsiz hale getirebilir. Bu durumda ortezi*
sadece ozel bir ayakkabi igerisinde (6rn. sert tabanli bir sargi
ayakkabisi ile) kullanabilirsiniz.

AValquLoc® IT'nin hastaya ortopedi teknisyeni tarafindan pro-
fesyonel bir sekilde ve bireysel olarak uyarlanmasi gerekmek-
tedir. Ortezin miikemmel bir tasima konforuyla tam performans
saglamasi ancak bu sayede miimkiindiir.

Uygulama alanlan

o Ayak basparmaginin yanlis konumu (Halluks valgus)
e postoperatif koruma veya konservatif tedavi.

" Ortez = kol ve bacaklarin veya govdenin stabilize edilmesi, yiikiiniin hafifletil-
mesi, hareketsiz hale getirilmesi, yonlendirilmesi veya diizeltilmesi gibi
amaglarla kullamlan ortopedik yardimc gereg
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Yan etkileri

Bugiine kadar viicudu biitiin olarak etkileyen bir yan etki
bildirilmemistir. Ortezin usuliine uygun bir sekilde uygulanmis/
takilmis oldugu varsayilmaktadir. Viicuda digstan takilan tim
tedavi amagl yardimc1 geregler — bandaj ve ortezler — ¢ok siki
baglanmalan durumunda yerel baski olgularina ve ender hallerde
de gegen kan damarlarninin veya sinirlerin sikismasina yol agabilir.

Kars1 endikasyonlar

Su ana kadar hastalik degerinde asin duyarlibk olaylan
bilinmemektedir. Asagida sozii gegen hastalik tablolarindan biri
mevcutsa béyle bir yardimer gerecin takilmasi ve kullanilmas
ancak hekiminize damstiktan sonra yapilmalidir:

1. Ortezin baski uyguladigr bolgede yara olmas.

2. Uygulamamin yapildigi viicut bolgesindeki cilt hastaliklan/
yaralanmalan, 6zellikle yangr mevcutsa.

Aym sekilde siskinlik, kizanklik ve 1sinma arzeden zeminden
yiikselmis nedbeler.

3. Ayaklarda duyu ve kan dolasim1 bozukluklan, &rn. seker
hastaliginda (Diabetes mellitus).

4. Takilan yardima1 gerecin konumuna gore viicudun uzak
bdlgelerinde olusmus, nedeni bilinmeyen yumusak doku
siskinlikleri dahil, lenf akis1 bozukluklan.

5. Ayak basparmaginda gut hastaligi nobetleri (Podagra)

Stabilizasyon ortezi ValguLoc® I'nin takilmasi

Dinamik ayak bagparmagn ortezi sag veya sol ayakta kullanilabilir.
Takarken, tedavi edilen tarafi belirten isaretin ist taraftaki lcekte
goriiniir durumda olmasina dikkat ediniz. Sag ayaga takildiginda,
yukandan bakinca acik gri isaretli R (rechts = sag), sol ayaga
takildiginda ise kirmzi isaretli L (links = sol) gortilmelidir.

Sag ve sol taraflann kanstinlmas1 durumunda ortezde kayma
ve buna bagl olarak ayak bagparmag kék ekleminde olumsuz
etkiler meydana gelebilir ve dolayisiyla tedavinin etkisi ortadan
kalkabilir.

ValguLoc® II fabrika ¢ikisinda, ameliyat sonrasinda kullamlmak
lizere, eklemi kilitlenmis olarak teslim edilmektedir. Kilidi agmak
icin litfen asagida belirtilen sekilde hareket ediniz:

1. I¢ yastigi eklemin iizerinden geriye dogru katlayarak acin.
Karsiiklr iki ,burnu” olan ic kilitleme halkasim gdreceksiniz.
(Sekil 1)

2. Konservatif kullanimigin gerekli olmayan bu kilitleme halkasim
cikann. Kilitleme halkasinmin takili olmas1 durumunda eklem
hareketsiz kalacagindan ortezle yiirlimek miimkiin olmaz
(Sekil 2). Kilitleme halkasini daha kolay ¢ikarmak igin dnce
dis koruma halkasim gikanin (Madde 5, Sekil 5) ve ardindan
kilitleme halkasin disardan iceriye dogru bastirarak ¢ikarin.

3. Simdi ortezi tedavi edilecek olan ayagin i¢ tarafina
konumlandinn. Yukanya bakan kemerleri ¢6ziin ve onlan
tokalardan cekerek cikarnin. Ayak basparmagi canakgiginin
ayak basparmaginin yan tarafina, ayak canakgiginin ise ayagin
yan tarafina yerlesmis olmasina dikkat edin. Ortezin eklemi,
i¢ taraftan ayak bagparmagi kok ekleminin (ayak bagparmadgn
cikintis1) tam ortasina merkezlenmis sekilde (Sekil 3)
yerlestirilmelidir.

4. Kiiciik kemeri, alt taraftan baslayarak ayak basparmaginin cev-
resine yerlestirin. Biiylik kemeri ayagin altina konumlandirin.
Her iki kemeri kapatin. Bunun igin 6nce basparmak kemerini
asagidan baslayarak ayak bagparmaginin cevresine yerlestirip
tokanin iginden gecirmek ve arrtartla hafifce tutturmak
suretiyle kapatin. Ayak kemerini de aym sekilde asagidan
baslayarak, orta ayagin gevresine yerlestirin, tokanin iginden
gecirin ve cirtartla hafifge tutturun. Simdi ayak kemerinin
ucunu agin ve ortez sikica ayaga oturacak, ancak rahatsiz
edici bir baski olusturmayacak sekilde ayarlayin. Ayni islemi
bagparmak kemerine uygulayin (Sekil 4). Bagparmak kemeri, bir
Halluks valgus ameliyati sonrasinda sargilanmis bir basparmak
icin yeterli olacak uzunlukta teslim edilmektedir. Sargisiz
kullanma durumunda kemer uyarlama sirasinda kisaltilabilir
(artarrth baglantiyr makasla keserek kisaltiniz).

Eger ayak basparmadi kok ekleminin hareketi biiyiik Glciide
etkilenmeden gergeklesebiliyorsa ortez ayaga iyi oturmus demektir.
Bu durumda artik ayakkab icinde kullamilabilir. Gereksiz baski
noktalannin olusmasina meydan vermemek igin ortezi genis ve
rahat bir ayakkab1 iginde (6rn. spor ayakkabiyla) kullanmalisiniz.

Eger ortez ameliyat sonrasinda sabitlestirme amaciyla kullanila-
cak ise ayak basparmagr kék ekleminin hareketi tamamen engel-
lenmelidir (ortez eklemini kilitleyin!). Postoperatif uygulamada
ortez sadece sert tabanli bir sarg1 ayakkabisinin iginde kullani-
labilir.
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Diizeltme agisinin ayarlanmasi ve giivenceye alinmasi

Ortezin varus-valgus agisinin bir ekzantrik araciligiyla dis taraftan
kademeli olarak (yakl. 2°’lik kademeler halinde 10° valgus ile 2°
varus arasinda) ayarlanmast miimkiindiir (fabrika ¢ikisinda +6°‘ye
ayarlanmistir). Sag ayakta kullanilan ortezlerde aginin R yoniinde
(gri renkli 6lgek) sol ayakta kullanilan ortezlerde ise L yoniinde
(kirmiz1 renkli dlcek) ayarlanmasi gerekmektedir. Su sekilde
hareket edin:

5. Ekte verilen ayar anahtaninin yardimyla ortezin giivenlik hal-
kasim ¢ikarin (Sekil 5). Ayar anahtannin yassilastinlmis tara-
fiyla koruma halkasina yan taraftan, asagidan yukarya dogru
bastinn ve onu yuvasindan cikarin. Ayar halkasi goriinecektir.

6. Madde 1 ve 2'de agiklandigi sekilde eklem sabitlestirme
mekanizmasinin kilitleme halkasim ¢ikarnn ve ortezi Madde
3 ve 4'te agiklandigr gibi ilgili ayaga bitistirin. Simdi dizelt-
me agisin1 ayaga bitisik konumda ayarlayabilirsiniz (Sekil 6).
Agnya kars1 duyarl hastalarda ve postoperatif kullamimlarda
diizeltme agisimin ayarlanmasi ayaga bitisik konumda yapil-
mamalidir.

7. Agiy1 ayarlamak igin birlikte verilen ayar anahtanm (ya da 50
sentlik veya kurusluk bir madeni parayr) karsilikli konumdaki
iki girintiye sokun ve gosterge arzu edilen agiy1 gosterene
kadar cevirin (Sekil 7).

8. Ayarlanan agiy1 giivenceye almak igin koruma halkasini tekrar
ayar halkasinin igine yerlestirin (Sekil 8). Bunun igin koruma
halkasinin ¢entikli yerini ayar halkasinin gostergesinin tizerine
yerlestirin ve bastirarak yerine oturtun (Sekil 9).

A Ortopedi teknisyeni icin notlar

Ameliyat sonrasinda veya endikasyon geregi eklem
sabitlestirilmesi

e Ortez ekleminin her tiirlii hareketini dnlemek icin kilitleme
halkasinin yerine oturtulmas1 gerekmektedir. Ortez 0° fleksi-
yonda kilitlenmis olarak teslim edilir.

e Kilidi Madde 1 ve 2'de agikland1d1 sekilde agin.

e Eklemi istenen konumda kilitlemek igin once kemerleri ¢oziin
ve ve ortezi elinize alin. Ortezi ayak basparmadn kék ekleminin
yan tarafina yerlestirin ve bu konumu aklinizda tutun.
Ardindan i¢ tarafta 6n yastig1 geriye katlayarak agin. Simdi,
icine kilitleme halkasim bastirarak takabileceginiz bir disli
yuva goreceksiniz (Sekil 2). Arzu edilen fleksiyon agisim
ayarlayin ve kilitleme halkasim disli yuvamin igine oturtun.
Bunu yaparken kilitleme halkasimin iki burnunun kilitleme
centiklerine uyum géstermesine dikkat edin. Artik Halluks
valgus eklemi kilitlenmistir.

Yastig1 eski konumuna getirin ve ortezi tekrar hastaya takin.
Ortez artik kilitlenmis olarak kullanima hazirdir.

o Eklemi bir kag giin sonra serbest birakirken kilitleme halkasim
yine Madde 1 ve 2'de agiklandig sekilde ¢ikann ve bu esnada
varus-valgus agisinin dogru olup olmadigini kontrol edin.

Son olarak 6n yastigin ig yiiziindeki koruyucu beyaz kagidi
cekerek ¢ikann ve yastign ayak parmadi canakgiginmin igine
bastinn. Boylece yastik artik ayak parmadi canakgigina yapis-
mistir. Bu sayede hareket sirasinda ayak parmagr yastiginin
kaymasi dnlenir.

Tarakli ayak destegi

Gerekli durumlarda ortez bir tarakli ayak destegi ile birlikte
kullamlabilir. Giivenli bir konumlama saglamak igin burada
ayakkabinin igine yapistinlabilen bir destek secilmelidir.

A Bnemti notlar

e ValgulLoc® IT receteyle verilebilen bir iiriin olup hekim yénetimi
altinda kullamlmalidir. ValguLoc® yalmizca bu kullanma talima-
tindaki bilgiler dogrultusunda ve belirtilen uygulama alanla-
ninda kullamlmalidir.

Uriiniin sadece bir kez ve tek bir hastaya uygulanmasi amaglan-
mistir.

Usuliine uygun kullamlmamas1 durumunda driin sorumlulugu
kabul edilmez.

o (riin iizerinde usulsiiz degisiklikler yapilamaz. Bu kurala uyul-
mamas1 durumunda {riintin performanst olumsuz etkilenebilir
ve dolayisyla dirlin sorumlulugu ortadan kalkar.
Sikayetlerinizin artmas ya da kendinizde olagandis1 degisiklik-
ler fark etmeniz durumunda derhal hekiminize bagvurunuz.
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Uriinii liitfen yag ve asit iceren maddelerle, merhemlerle ve
losyonlarla temas ettirmeyiniz.

Garanti siiresi yasal hiikiimler cercevesinde taninmaktadir.
Uriin evsel atiklarla birlikte sorunsuzca giderilebilir.
Ambalajin diizenli bir sekilde degerlendirilmek iizere iade
edilmesi olanaklanyla ilgili olarak {riinii aldigimiz satis nokta-
sindaki bilgilere basvurunuz.

Bakim talimatlan

;;‘

N

Sadece elde Agartilmaz Kurutucuda Utiilenmez Kuru temizleme
yikama kurutulmaz yapilmaz

StabilortezValguLoc®ITyumusakvealkaliigermeyenbirdeterjanla
ayn olarak elde yikanarak temizlenebilir. Cirtcirt baglantilann
fonksiyonlanmn uzun omirli olmast ve muhtemel hasarlann
onlenmesi agisindan yikamadan 6nce bunlann kapatilmasim
oneriyoruz. Kuruturken dogrudan dogruya 1s1 kaynaklarina (6rn.
kalorifer, glines 15181 gibi) maruz birakmayinmz.

Uriinii entegre kalite yonetimi sistemimiz kapsaminda kontroldan
gecirmis bulunuyoruz. Eger yine de herhangi bir sikayetiniz olursa
litfen yerel uzman damsmanimza ya da Miisteri Servisimize
basvurunuz.
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