


Utilisation prévue 
Ce dispositif médical est une orthèse de correction d’hallux 
valgus, pour la correction d’une mauvaise position en valgus 
du gros orteil. Une fermeture réglable permet d’ajuster la 
pression de correction en continu et de façon sur-mesure.

Indication 
Mauvaise position (hallux valgus)

Contre-indications 
Risque de thrombose, varices importantes, artériopathie oblité- 
rante périphérique (AOP), troubles de la circulation lymphatique, 
troubles de sensation et de la circulation sanguine des régions 
du corps traitées, maladies cutanées sur les zones traitées.

Risques inhérents à l’utilisation/Remarques importantes  
Le choix de la taille ainsi qu’une présentation du produit seront 
réalisés par le personnel spécialisé qui vous fournira ce 
dispositif médical.

Beoogd gebruik 
Dit medische hulpmiddel is een corrigerende orthese voor hallux 
valgus, om een valgusscheefstand van de grote teen te 
corrigeren. Een verstelbare sluiting maakt een traploze en 
individuele instelling van de correctiedruk mogelijk.

Indicatie 
Valgusscheefstand van de grote teen

Contra-indicaties 
Tromboserisico, ernstige spataders, perifeer arterieel vaatlijden 
(PAV), stoornissen van de lymfe-afvoer, overgevoeligheids- en 
doorbloedingsstoornissen van het te behandelen lichaamsdeel, 
huidaandoeningen van het te behandelen lichaamsdeel.

Gebruiksrisico’s/belangrijke instructies  
De vakhandel bij wie u het hulpmiddel koopt, kiest de juiste 
maat van het hulpmiddel en geeft u de gebruiksinstructies.
 > Dit medische hulpmiddel moet voorafgaand aan radiologische  

 onderzoeken worden afgedaan

 >  retirer le dispositif médical avant les examens radiologiques
 > en cas de prescription de port de nuit, éviter toute entrave  

 à la circulation sanguine
 > en cas de sensation d’engourdissement, desserrer ou retirer  

 éventuellement le dispositif médical
 > consulter un médecin ou un magasin spécialisé en cas de  

 gêne persistante
 > utiliser le dispositif médical conformément aux indications
 > utilisation simultanée d’autres produits exclusivement sur  

 avis de votre médecin
 > ne pas modifier le produit
 > ne pas porter sur des plaies ouvertes
 > ne pas utiliser en cas d’intolérance à l’un des matériaux utilisés
 > ne pas réutiliser. Ce dispositif est conçu pour le soin d’un  

 seul patient
 > pendant la durée de port du produit : ne pas utiliser de crème  

 ou de pommade dans la zone d’utilisation du produit, risque  
 de dommage du matériau
 > le produit peut être porté le jour ou la nuit
 > le produit peut être porté dans des chaussures

 > Als voorgeschreven is dit hulpmiddel ‘s nachts te dragen, moet  
 belemmering van de bloedcirculatie vermeden worden
 > Bij een doof gevoel moet dit medische hulpmiddel losser  

 worden aangebracht of worden afgedaan
 > Raadpleeg uw arts of de vakhandel bij aanhoudende klachten
 > Dit medische hulpmiddel mag alleen conform de indicaties  

 worden gebruikt
 > Gelijktijdig gebruik van andere producten uitsluitend na overleg  

 met uw arts
 > Breng geen veranderingen aan het hulpmiddel aan
 > Niet dragen op open wonden
 > Niet gebruiken bij allergie of overgevoeligheid voor een van de  

 gebruikte materialen
 > Niet geschikt voor hergebruik: dit hulpmiddel is uitsluitend  

 bestemd voor het behandelen van één patiënt
 > Tijdens de draagduur van het product: geen plaatselijk gebruik  

 van crème of zalf onder of rondom het aangelegde hulpmiddel  
 omdat dit het materiaal kan aantasten
 > Het product kan zowel overdag als ‘s nachts worden gedragen
 > Het product kan in schoeisel worden gedragen

Instruction d’application 
1. Ouvrez entièrement les fermetures de l’attelle 

Hallux Valgus PediSoft Texline.

2. Enfilez ensuite l’orthèse en le tirant par-dessus 
le gros orteil (hallux). La pelote de soulagement 
doit être alors exactement à la hauteur de  
l’articulation de base du gros orteil.

3. Fermez la fermeture Velcro de l’attelle Hallux 
Valgus PediSoft Texline au niveau du métatarse 
en tirant de manière homogène. Veillez à ce que 
le port soit agréable et évitez les étranglements.

4. Tirez de manière ajustée la bande de correction 
latérale en direction du talon et fixez-la. La 
correction de l’hallux valgus (déviation du gros 
orteil) doit être alors visible.

La durée de port peut varier d’un patient à l’autre 
et dépend des spécificités anatomiques existantes. 
Retirez l’orthèse à intervalles réguliers et contrôlez 

Aanwijzingen voor het aantrekken 
1. Open de sluiting van de Pedisoft Texline-spalk 

voor hallux valgus volledig.

2. Trek in de volgende stap de orthese over de 
grote teen (hallux). - Hierbij moet de 
ontlastingspelotte zich precies ter hoogte van 
het basisgewricht van de grote teen bevinden.

3. Sluit de klittenbandsluiting van de Pedisoft 
Texline-spalk voor hallux valgus met een 
gelijkmatige kracht over de middenvoet. Zorg 
voor een aangenaam draaggevoel en vermijd 
knellingen.

4. Trek de corrigerende band aan de zijkant met 
een zorgvuldig gedoseerde kracht in de  
richting van de hiel en plak deze vast waarbij 
een zichtbare correctie van de hallux valgus 
(scheefstand van de grote teen) moet 
optreden.

Non utilizzare alcun ammorbidente. Mettere il capo in forma  
e farlo asciugare all’aria aperta.

Garanzia 
Per il prodotto acquistato si applicano le leggi del Paese in  
cui è stato comprato. Se si sospetta un difetto che giusti fica 
una richiesta di intervento in garanzia, rivolgersi al pro prio 
rivenditore specializzato. Si raccomanda di pulire il prodotto 
prima di presentare una richiesta di intervento in garanzia.  
Se le indicazioni delle istruzioni per l’uso non sono state 
adeguatamente rispettate, la garanzia potrebbe essere 
compromessa o annullata. La garanzia è esclusa in caso  
di utilizzo non conforme alle indicazioni, inosservanza dei  
rischi correlati all’applicazione e delle indicazioni, come pure  
in caso di modifiche non autorizzate al prodotto.

Vita utile / durata utile del prodotto 
La durata utile del dispositivo medico è determinata dall’usura 
naturale se maneggiato correttamente e in conformità alle 
istruzioni per l’uso.

Záruka 
Pro zakoupený výrobek platí zákonná ustanovení země, ve 
které jste výrobek zakoupili. V případě podezření na záruční 
případ se obraťte na svého specializovaného prodejce. Před 
uplatněním záruky výrobek vyčistěte. Pokud přiložené pokyny 
k návodu k použití nebyly dostatečně dodrženy, může být 
záruka omezena nebo zaniká. Vyloučeno je záruční plnění při 
použití v rozporu s indikacemi, nedodržení aplikačních rizik, 
pokynů a svévolném provedení změn na výrobku.

Doba použití / životnost výrobku 
Životnost zdravotnického prostředku je určena přirozeným 
opotřebením při řádné a vhodné manipulaci.

Oznamovací povinnost 
Dojde-li při používání zdravotnického prostředku k vážnému 
zhoršení zdravotního stavu pacienta, oznamte to svému 
odbornému prodejci nebo nám coby výrobci a Státnímu ústavu 
pro kontrolu léčiv (SÚKL). Naše kontaktní údaje naleznete  

Garantie 
Les dispositions légales du pays dans lequel vous vous  
êtes procuré le produit sont applicables au produit acquis.  
Veuillez vous adresser à votre magasin spécialisé si vous  
suspectez un cas relevant de la garantie. Veuillez nettoyer  
le produit avant de l’envoyer en cas de recours à la garan tie.  
Si les présentes indications du mode d’emploi n’ont pas été 
suffisamment respectées, le recours à la garan tie peut être 
impacté ou exclu. Le recours à la garantie est exclu en  
cas d’utilisation non conforme aux indica tions, en cas de 
non-respect des risques inhérents à l’utilisation, en cas 
d’instructions et de modifications du produit effectuées de 
votre propre initiative.

Durée d’utilisation/Durée de vie du produit 
La durée de vie du dispositif médical est conditionnée par 
l’usure naturelle et par une utilisation appropriée et conforme.

Obligation de signalement 
Si une détérioration grave de l’état de santé d’un patient  
se produit lors de l’utilisation du dispositif médical, veuil lez en 

Garantie 
Voor het gekochte hulpmiddel gelden de wettelijke bepalingen 
van het land waarin u het hulpmiddel hebt gekocht. Raadpleeg 
uw vakhandel als u aanspraak wilt maken op garantie.  
Reinig het hulpmiddel voordat u het terugbrengt voor een 
garantieclaim. Als de in deze gebruiksaanwijzing vermelde 
instructies niet of onvoldoende in acht worden genomen,  
kan de garantie worden beperkt of nietig worden verklaard.  
Bij gebruik voor een hier niet vermelde indicatie, bij 
veronachtzaming van de gebruiksrisico’s en -instructies,  
en bij eigenhandig uitgevoerde veranderingen, is de  
garantie nietig.

Gebruiks- en levensduur van het hulpmiddel 
De levensduur van dit medische hulpmiddel wordt bepaald  
door de natuurlijke slijtage bij vakkundig gebruik conform  
de indicatie.

Meldplicht 
Als het gebruik van dit medische hulpmiddel leidt tot een 
ernstige verslechtering van de gezondheidstoestand, moet  

 > il prodotto può essere indossato di giorno o di  
 notte
 > il prodotto può essere indossato all’interno di  

 calzature

Istruzioni per indossare l’articolo 
1. Aprire completamente le chiusure della stecca 

per alluce valgo PediSoft Texline.

2. Nel passo successivo, tirare l’ortesi sull’alluce.  
Il cuscinetto di scarico deve essere posizionato 
esattamente a livello dell’articolazione 
metatarso-falangea dell’alluce.

3. Chiudere nella zona del metatarso, con una 
trazione uniforme, la chiusura in velcro della 
stecca per alluce valgo PediSoft Texline. 
Assicurarsi che la posizione assunta sia 
confortevole ed evitare costrizioni.

4. Tirare la fascia di correzione laterale in 
direzione del tallone con una trazione dosata  

Návod k navlečení 
1. Zcela rozepněte uzávěry dlahy na vbočený 

palec PediSoft Texline.

2. V dalším kroku přetáhněte ortézu přes palec u 
nohy (hallux). Odlehčovací anatomická vložka 
by měla ležet přesně na úrovni základního 
kloubu palce u nohy.

3. Suchý zip dlahy na vbočený palec PediSoft 
Texline zapněte rovnoměrným tahem v oblasti 
nártu. Dbejte na příjemný pocit při nošení a 
zabraňte zúžení.

4. Vytáhněte boční korekční pásek s dávkovaným 
tahem ve směru paty a zapněte suchý zip, při 
tom by měla proběhnout viditelná korekce 
hallux valgus (vbočení palce).

Doba nošení se může u jednotlivých pacientů lišit 
a závisí na stávajících anatomických poměrech. 

la peau pour déceler la présence de rougeurs ou de points de 
pression.

Retirer 
Pour retirer l’attelle Hallux Valgus PediSoft Texline, ouvrez la 
fermeture Velcro du manteau de l’orthèse et de la bande de 
correction latérale. 

Conseil: Fermez les fermetures Velcro pour éviter une usure 
précoce de la surface auto-agrippante.

Composition des matières 
Polyamide (PA), polyester (PES), élasthanne (EL), coton (BW)

Conseils de lavage
 Lavage délicat 30 °C  Ne pas blanchir  Ne pas 

sécher au sèche-linge  Ne pas repasser  Ne pas 
nettoyer à sec. Ne pas utiliser d’assouplissant. Mettre en forme 
et faire sécher à l’air libre. 

De draagduur kan van patiënt tot patiënt verschillen en moet 
gericht zijn op de betreffende anatomische situatie. De orthese 
moet regelmatig worden afgedaan om de huid te controleren 
op rode plekken of drukplekken.

Afnemen 
Voor het afnemen van de Pedisoft Texline-spalk voor hallux 
valgus opent u de klittenbandsluiting van de omhulling van  
de orthese en de corrigerende band aan de zijkant. 

Tip: Sluit de klittenbandsluitingen om voortijdige slijtage van  
de klevende oppervlakken te voorkomen. 

Materiaalsamenstelling
Polyamide (PA), polyester (PES), elastaan (EL), katoen (BW)

Reinigingsinstructies
 Wasmachine op het programma voor fijne was 30 °C  

 Geen bleekmiddel gebruiken  Niet drogen in de 
wasdroger  Niet strijken  Niet chemisch reinigen.  
Geen wasverzachter gebruiken. In model trekken en aan  
de lucht drogen. 

Obbligo di segnalazione 
In caso di grave deterioramento dello stato di salute durante 
l’utilizzo del dispositivo medico, segnalarlo al rivenditore 
specializzato o a noi in quanto produttori, inoltre in Italia anche 
al Ministero della Salute. I nostri dati di recapito si trovano  
in queste istruzioni per l’uso. I dati di recapito dell’organismo  
notificato nel rispettivo Paese sono indicati nel seguente  
link: www.bort.com/md-eu-contact

Smaltimento 
Dopo l’uso, il prodotto deve essere smaltito in conformità  
alle normative locali.

Dichiarazione di conformità 
Si dichiara che questo prodotto è conforme ai requisiti  
del REGOLAMENTO (UE) 2017/745 DEL PARLAMENTO EUROPEO  
E DEL CONSIGLIO. La dichiarazione di conformità aggiornata  
si trova al seguente link: www.bort.com/conformity

Aggiornato al: 10.2021

Dispositivo medico |  Singolo paziente – uso multiplo

v tomto návodu k použití. Kontaktní údaje oznámeného  
subjektu ve vaší zemi naleznete pod následujícím odkazem:  
www.bort.com/md-eu-contact

Likvidace 
Po ukončení použití musí být výrobek zlikvidován v souladu  
s místními předpisy.

Prohlášení o shodě 
Potvrzujeme, že tento výrobek splňuje požadavky  
NAŘÍZENÍ EVROPSKÉHO PARLAMENTU A RADY (EU)  
2017/745. Aktuální prohlášení o shodě naleznete  
na následujícím odkazu: www.bort.com/conformity

Stav: 10.2021

Zdravotnický prostředek |  Jeden pacient –  
vícenásobné použití

informer votre distributeur spécialisé ou nous aver tir en tant  
que fabricant et avertir l’ANSM (Agence natio nale de sécurité  
du médicament et des produits de santé). Nos coordonnées 
figurent dans le présent mode d’emploi. Vous trouverez les 
coordonnées de l’organisme notifié de votre pays à l’adresse 
suivante: www.bort.com/md-eu-contact

Élimination 
Le produit doit être éliminé après son  utilisation confor mément 
aux dispositions locales.

Déclaration de conformité 
Nous attestons que le présent produit est conforme aux  
exigences du RÈGLEMENT (UE) 2017/745 DU PARLEMENT  
EUROPÉEN ET DU CONSEIL. La déclaration de conformité  
actuelle figure dans le lien suivant: www.bort.com/conformity

État du : 10.2021 

Dispositif médical |  Un seul patient – à usage multiple

u dit melden aan uw vakhandel of aan ons als fabrikant,  
maar ook aan de IGJ (Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd).  
U vindt onze contactgegevens in deze gebruiksaanwijzing.  
De contactgegevens van de aangemelde instantie vindt  
u via de volgende link: www.bort.com/md-eu-contact

Weggooien 
Wanneer de levensduur van het hulpmiddel is verstreken,  
moet dit hulpmiddel conform de plaatselijke voorschriften  
worden weggegooid.

Conformiteitsverklaring 
Wij bevestigen dat dit hulpmiddel voldoet aan de eisen van 
VERORDENING (EU) 2017/745 VAN HET EUROPEES PARLEMENT 
EN DE RAAD. De actuele conformiteitsverklaring vindt u via  
de volgende link: www.bort.com/conformity

Versie: 10-2021

Medisch hulpmiddel |  Eén patiënt – meervoudig gebruik

e agganciarla. Deve risultare una correzione visibile  
dell’alluce valgo (obliquità dell’alluce).

Il periodo d’uso può variare da paziente a paziente e dipende 
dalle condizioni anatomiche esistenti. Rimuovere l’ortesi  
periodicamente e controllare l’aspetto della pelle accertandosi 
che non ci siano arrossamenti e aree di compressione.

Rimozione
Per rimuovere la stecca per alluce valgo PediSoft Texline,  
aprire la chiusura in velcro della guaina dell’ortesi e della  
fascia di correzione laterale. 

Suggerimento: Chiudere le chiusure in velcro per evitare  
l’usura prematura della superficie in velcro.

Composizione dei materiali
Poliammide (PA), poliestere (PES), elastan (EL), cotone (BW)

Istruzioni per la pulizia
 Ciclo delicato 30 °C  Non candeggiare  Non asciugare 

in asciugatrice  Non stirare  Non lavare a secco. 

Ortézu pravidelně sundávejte a kontrolujte, zda na pokožce 
nejsou zjevné známky zarudnutí nebo otlaků.

Odložení 
Chcete-li dlahu na vbočený palec PediSoft Texline odložit, 
rozepněte uzávěr se suchým zipem pláště ortézy a bočního 
korekčního pásku. 

Tip: Zapněte uzávěry se suchým zipem, abyste předešli 
předčasnému opotřebení plochy suchého zipu.

Složení materiálu
Polyamid (PA), polyester (PES), elastan (EL), bavlna (BW)

Pokyny k čištění
 šetrné praní 30 °C  nebělit  nesušit v sušičce  
 nežehlit  nečistit chemicky. Nepoužívejte aviváž. 

Vytáhněte do tvaru a sušte na vzduchu. Vyjměte stabilizační 
prvek. 

 >  rimuovere il dispositivo medico prima di sottoporsi ad esami 
radiologici

 > nel caso sia stato prescritto di indossarlo nelle ore notturne,  
 fare in modo di evitare di limitare la circolazione sanguigna
 > in caso di intorpidimento, allentare o, se necessario,  

 rimuovere il dispositivo medico
 > se i sintomi persistono, consultare un medico o un  

 rivenditore specializzato
 > utilizzare il dispositivo medico secondo le indicazioni
 > l’uso simultaneo di altri prodotti può avvenire solo dopo aver  

 consultato il suo medico
 > non apportare alcuna modifica al prodotto
 > non indossare su ferite aperte
 > non utilizzare in caso di incompatibilità con uno dei materiali  

 utilizzati
 > non è consentito il riutilizzo del prodotto – il presente ausilio  

 è destinato al trattamento di un solo paziente
 > durante il periodo d’uso del prodotto: evitare di applicare  

 localmente creme o unguenti nella zona di applicazione  
 dell’ausilio, perché questi possono danneggiare il materiale

Účel použití 
Tento zdravotnický prostředek je korekční ortéza na vbočený 
palec (hallux valgus) ke korekci chybné vbočené polohy palce  
u nohy. Nastavitelný uzávěr umožňuje plynulé a individuální 
nastavení korekčního tlaku.

Indikace 
Chybná poloha hallux valgus

Kontraindikace
Riziko trombózy, varikóza vysokého stupně, periferní arteriální 
okluzivní onemocnění (PAD), poruchy odtoku lymfy, senzorické  
a oběhové poruchy ošetřené oblasti těla, kožní onemocnění v 
ošetřené části těla.

Rizika aplikace / důležité pokyny  
Výběr vhodné velikosti a poučení provádí odborný personál,  
od kterého jste zdravotnický prostředek obdrželi.
 >  Před radiologickým vyšetřením zdravotnický prostředek odložte

 > Bylo-li předepsáno nošení v noci, zabraňte negativnímu  
 ovlivnění krevního oběhu
 > V případě znecitlivění zdravotnický prostředek uvolněte  

 nebo případně sejměte
 > Pokud potíže přetrvávají, vyhledejte lékaře nebo  

 specializovaného prodejce
 > Zdravotnický prostředek používejte podle indikací
 > Současné použití jiných výrobků je dovoleno pouze po  

 konzultaci s vaším lékařem
 > Na výrobku neprovádějte žádné změny
 > Nenoste na otevřených ranách
 > Nepoužívejte při nesnášenlivosti s některým použitým  

 materiálem
 > Nepoužívejte opakovaně – tato pomůcka je určena k  

 ošetření jednoho pacienta
 > Během období nošení výrobku: žádná lokální aplikace  

 krémů nebo mastí v oblasti styku s pomůckou – může zničit  
 materiál.
 > Výrobek lze nosit během dne nebo v noci
 > Výrobek lze nosit v obuvi

Attelle Hallux ValgusFR

Stecca per alluce valgoIT

Spalk voor hallux valgusNL / BE

Dlaha na vbočený palecCS

Destinazione 
Questo dispositivo medico è un’ortesi per la correzione 
dell’alluce valgo e per la correzione di una dislocazione 
dell’alluce valgo. Una chiusura regolabile consente la 
regolazione in continuo e individuale della pressione di 
correzione.

Indicazione 
Dislocazione dell’alluce valgo

Controindicazioni 
Rischio di trombosi, varicosi grave, arteriopatia ostruttiva 
periferica (AOP), disturbi del flusso linfatico, disturbi della 
sensibilità e della circolazione nelle regioni anatomiche 
interessate dal trattamento, patologie cutanee nella zona  
del corpo interessata.

Rischi correlati all’applicazione/Avvertenze importanti  
La selezione della misura e delle istruzioni adatte è effettuata 
dallo specialista da cui ha ricevuto il dispositivo medico.


