


m Attelle Hallux Valgus

Utilisation prévue

Ce dispositif médical est une orthése 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 fagon 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 & lutilisation/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.

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

a 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
géne 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 @ I'un des matériaux utilisés
ne pas réutiliser. Ce dispositif est congu pour le soin d'un

seul patient

pendant lo durée de port du produit : ne pas utiliser de créme
ou de pommade dans la zone d'utilisation du produit, risque
de dommage du matériau

le produit peut étre porté le jour ou la nuit

le produit peut étre porté dans des chaussures

1. Ouvrez entiérement les fermetures de [ attelle
Hallux Valgus PediSoft Texline.

2. Enfilez ensuite l'orthése en le tirant par-dessus
le gros orteil (hallux). La pelote de soulagement
doit étre alors exactement @ la hauteur de
I'articulation de base du gros orteil.

3. Fermez la fermeture Velcro de |'attelle Hallux
Valgus PediSoft Texline au niveau du métatarse
en tirant de maniére homogeéne. Veillez & ce que
le port soit agréable et évitez les étranglements.

4. Tirez de maniére ajustée la bande de correction
latérale en direction du talon et fixez-lo. La
correction de I'hallux valgus (déviation du gros
orteil) doit &tre alors visible.

La durée de port peut varier d'un patient & l'autre
et dépend des spécificités anatomiques existantes.

Retirez ['orthése & intervalles réguliers et controlez

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

Retirer

Pour retirer |'attelle Hallux Valgus PediSoft Texline, ouvrez la
fermeture Velcro du manteau de l'orthése et de la bande de
correction latérale.

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

Composition des matiéres
Polyamide (PA), polyester (PES), élosthanne (EL), coton (BW)

Conseils de lavage

Lavage délicat 30°C 2 Ne pas blanchir B Ne pas
sécher au seche-linge 24 Ne pas repasser XX Ne pas
nettoyer a sec. Ne pas utiliser d'assouplissant. Mettre en forme
et faire sécher & l'air libre.

Garantie

Les dispositions légales du pays dans lequel vous vous
étes procuré le produit sont applicables au produit acquis.
Veuillez vous adresser & votre magasin spécialisé si vous
suspectez un cas relevant de la garantie. Veuillez nettoyer
le produit avant de 'envoyer en cas de recours  la garantie.
Si les présentes indications du mode d'emploi n'ont pas été
suffisumment respectées, le recours & la garantie peut étre
impacté ou exclu. Le recours & la garantie est exclu en

cas d'utilisation non conforme aux indications, en cas de
non-respect des risques inhérents & | 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 'état de santé d'un patient
se produit lors de ['utilisation du dispositif médical, veuillez en

informer votre distributeur spécialisé ou nous avertir en tant
que fabricant et avertir TANSM (Agence nationale 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 & l'adresse
suivante: www.bort.com/md-eu-contact

Elimination

Le produit doit &tre éliminé aprés son utilisation conformément
aux dispositions locales.

Déclaration de conformité

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

Ftat du:10.2021
Dispositif médical | & Un seul patient - & usage multiple

Stecca per alluce valgo

Destinazione
Questo dispositivo medico & un'ortesi per la correzione
dell'alluce valgo e per lu correzione di una dislocazione
dell' uIIuce valgo. Una chiusura regoluhlle consente o

i d

in continuo e indivi ella p di

correzione.

Indicazione
Dislocazione dell'alluce valgo

Controindicazioni

Rischio di trombosi, varicosi grave, arteriopatia ostruttiva
periferica (AOP), disturbi del flusso linfatico, disturbi della
sensibilitt e della ci ione nelle regioni

interessate dal trattamento, patologie cutanee nella zona
del corpo interessata.

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

> rimuovere il dispositivo medico prima di sottoporsi ad esami
radiologic

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

rimuovere il dlsposmvo medico

se i sintomi persistono, consultare un medico o un
rivenditore specializzato

utilizzare il dispositivo medico secondo le indicazioni

I'uso simultaneo di altri prodotti puo avvenire solo dopo aver
consultato il suo medico

non apportare alcuna modifica al prodotto

non indossare su ferite aperte

non utilizzare in caso di incompatibilita con uno dei materiali
utilizzati

non & consentito il riutilizzo del prodotto - il presente ausilio
& 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

il prodotto pud essere indossato di giorno o di
notte

il prodotto pubd essere indossato all'interno di
calzature

Istruzioni per indossare |'articolo
1. Aprire completamente le chiusure della stecca
per alluce valgo PediSoft Texline.

2. Nel passo successivo, tirare ['ortesi sull'alluce.
I cuscinetto di scarico deve essere posizionato
esattamente a livello dell'articolozione
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.

e agganciarla. Deve risultare una correzione visibile
dell'alluce valgo (obliquita dell'alluce).

Il periodo d'uso pud variare da paziente a paziente e dipende
dalle condizioni anatomiche esistenti. Rimuovere l'ortesi
periodicamente e controllare I aspetto della pelle uccertund05|
che non ci siano arr i e aree di comp

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
liammide (PAY), poli (PES), elastan (EL), cotone (BW)

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

L A), P
Istruzioni per la pulizia
Ciclo delicato 30°C 2 Non candeggiare B Non asciugare
in asciugatrice 24 Non stirare XX{ Non lavare a secco.

Non utilizzare alcun ammorbidente. Mettere il capo in forma
e farlo asciugare all'oria aperta.

Garanzia

Per il prodotto acquistato si applicano le leggi del Paese in
cui & stato comprato. Se si sospetta un difetto che giustifica
una richiesta di |nterventn in garanzia, rlvnlgem al proprio
rivendi Si di pulire il prodotto
prima di presenture una richiesta di intervento in garanzia.
Se le indicazioni delle istruzioni per 'uso non sono state
adeguatamente rispettate, lo garanzia potrebbe essere
compromessa o annullata, La garanzia & 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 & determinata dall'usura
naturale se maneggiato correttamente e in conformita alle
istruzioni per ['uso.

Obbligo di segnalazione

In caso di grave deterioramento dello stato di salute durante
lutilizzo del dispositivo medico, segnalarlo al rivenditore
specializzato o a noi in quanto produttori, inoltre in Italia anche
al Ministero della Salute. | nostri dati di recapito si trovano

in queste istruzioni per 'uso. | dati di recapito dell'organismo
notificato nel rispettivo Paese sono indicati nel seguente

link: www.bort.com/md-eu-contact

Smaltimento

Dopo |'uso, il prodotto deve essere smaltito in conformita
alle normative locali.

Dichiarazione di conformita

Si dichiara che questo prodotto & conforme i requisiti

del REGOLAMENTO (UE) 2017/745 DEL PARLAMENTO EUROPEQ
E DEL CONSIGLIO. La dichiarazione di conformita aggiornata

sitrova al seg link: www.bort.com/conformity

Aggiornato al: 10.2021
Dispositivo medico | & Singolo paziente - uso multiplo

m Spalk voor hallux valgus

Beoogd gehrmk

Dit medisch iddel is een corrigerende orthese voor hallux
valgus, om een vulgusscheefstund 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] stuornlssen van de lymfe-afvoer, uvergevuellghelds en

issen van het te behand

van het te

S P

De vakhandel bq wie u het hulpm|ddel koopt kiest de juiste

maat van het hulpmiddel en geeft u de gebruiksi

> Dit medische hulpmiddel moet voorafgaand aan rudluluglsche
onderzoeken worden afgedaan

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 hul | is uitsluitend

bestemd voor het behandelen van één patiént

Tijdens de draagduur van het product: geen plaatselijk gebruik
van creme of zalf onder of rondom het aangelegde hulpmiddel
omdat dit het materiaal kan aontasten

> Het product kan zowel overdag als ‘s nachts worden gedragen
> Het product kan in schoeisel worden gedragen

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

De druugduur kan van patiént tot patiént verschillen en moet
gencht zijn op de betreffende anatomische situatie. De urthese
g

moet regel worden of om de huid te
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)

Relnlglngﬂnstructles
& W voor fijne was 30°C

richting van de hiel en plak deze vast waarbij
een zichtbare correctie van de hallux valgus
(scheefstand van de grote teen) moet
optreden.

op het
2 Geen bleekmiddel gehrmken B Niet drogen in de
wosdroger 24 Niet strijken XXt Niet chemisch reinigen.
Geen wasverzachter gebruiken. In model trekken en aan
de lucht drogen.

Garantie
Voor het gekochte hulpmiddel gelden de wettelijke bepalingen
van het land waarin u het hulpmiddel hebt gekocht. Raadpleeg
uw vukhundel dls u uunspruuk wilt maken op garantie.
Reinig het h | voordat u het gt voor een

Joim. Als de in deze gebruik
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 g isico’s en -instructies,
en bij eigenhandig uitgevoerde veranderingen, is de
garantie nietig.

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

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

u dit melden aan uw vakhandel of aan ons als fabrikant,
maar ook aan de IGJ (Inspectie Geznndheldszorg en Jeugd]
U vindt onze geg in deze g

De van de Ide instantie vindt
uvia de volgende link: www.bort.com/md-eu-contact

Weggooien

Wanneer de | van het hulpmiddel is |

moet dit hulpmiddel conform de pluutseluke 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 patiént - meervoudig gebruik

m Dlaha na vbogeny palec

Uiel pouziti

Tento zdravotnicky prostredek je korekéni ortéza na vbogeny
palec [huIqu vulgus] ke korekei chybné vbocené polnhg pulce

Bylo-li predepsano noseni v noci, zabraiite negativnimu
ovlivnéni krevniho obéhu

V pripadé znecitlivéni zdravotnicky prostiedek uvolnéte
nebo pripadné sejméte

Pokud putlze pretrvavaji, vyhledejte Iékate nebo

ého prodejce

u nohy. Nastavitelng uzévér umoziuje plynulé a
nastaveni korekéniho tlaku.

Indikace

Chybnd poloha hallux valgus

Kontraindikace

Riziko trombdzy, varikéza vysokého stupng, periferni arteridini
okluzivni onemocnéni (PAD), poruchy odtoku lymfy, senznncke

Zdruvutnlckg prustredek pouzivejte podle indikaci

Soutasné poutiti jingch vgrobki je dovoleno pouze po

konzultaci s vasim |ékafem

Na vjrobku neprovddsjte zadné zmény

Nenoste na oteviengch randch

+ Nepoutiveite pf nesncgenli
muteridlem

> I - tato p

i s néktergm p

d

a obshové poruchy osetrené oblasti téla, kozni iv
osetfené Gdsti téla.

Rizika aplikace | délezité pokyny /\

Vibér vhodné velikosti a poutent provddi odborny persondl,
od ktereho Jste zdruvotmckg prustredek ubdrzell

> Pred fedek odlozte

9 g P!

je uréena k
osetfent Jednnho pacienta

Béhem obdobi noseni vgrobku: zddnd lokdlni aplikace
krémi nebo masti v oblasti styku s pomdickou - miize znigit
materidl.

Vrobek Ize nosit béhem dne nebo v noci

Virobek Ize nosit v obuvi

Navod k navlegeni
1. Zcela rozepnéte uzdvéry dlahy na vboceny
palec PediSoft Texline.

2.V dalsim kroku pretdhnéte ortézu pres palec u
nohy (hallux). Odlehgovaci anatomickd viozka
by méla lezet presné na drovni zdkladniho
kloubu palce u nohy.

3. Suchy zip dlahy na vboeny palec PediSoft
Texline zapnéte rovnomérngm tahem v oblasti
ndrtu. Dbejte na prijemny pocit pfi noseni a
zabraiite zdzeni.

4. Vytdhnéte boéni korekéni psek s ddvkovangm
tahem ve sméru paty a zapnéte suchy zip, pri
tom by méla probéhnout viditelnd korekce
hallux valgus (vbogent palce).

u jednotlivgch pacienti lisit

Lot

a zdvisi na

Ortézu pravidelné sunddvejte a kontrolujte, zda na pokezce
nejsou zjevné zndmky zarudnuti nebo otlakd.

Odlozeni

Cheete-li dlahu na vbogeny palec PediSoft Texline odlozit,
rozepnéte uzdvér se suchgm zipem pldsts ortézy a boéniho
korekéniho pdsku.

Tip: Zapnéte uzdvéry se suchym zipem, abyste predesli
predéasnému opotFebent plochy suchého zipu.

Slozeni materidlu

Polyamid (PA), polyester (PES), elastan (EL), bavina (BW)
Pokyny k &isténi

Setrné prani 30°C X nebelit B nesusit v susicce
2 nezehlit 1Y nedistit chemicky. Nepouzivejte avivaz.
Vytdhnéte do tvaru a suste na vzduchu. Vyjméte stabilizagni
prvek.

Zdruka

Pro zakoupeny vgrobek plati zakonnd ustanoveni zemé, ve
které jste vgrobek zakoupili. V pfipadé podezieni na zdruéni
pripad se obratte na svého specializovaného prodejce. Pred
uplatnénim zdruky virobek vygistéte. Pokud prilozené pokyny
k ndvodu k pouziti nebyly dostate¢né dodrzeny, mize byt
zdruka omezena nebo zanikd. Vylougeno je zdruéni pinént pfi

v tomto ndvodu k pouZiti. Kontaktni idaje ozndmeného
subjektu ve vasi zemi naleznete pod ndsledujicim odkazem:
www.bort.com/md-eu-contact

Likvidoce
Po ukongeni pouziti musi byt vrobek zlikvidovdn v souladu
s mistnimi predpisy.

i 0 shod@

pouZiti v rozporu s indik i, nedodrzeni aplikaénich rizik,
pokyn a svévolném provedeni zmén na vgrobku.
Doba pouzmlzwntnost vgrnbku

Zivotnost zd tedku je urcena pfi
opotiebenim pfi fddné a vhodné manipulaci.

Oznamovaci povinnost

Dojde-li pfi pouzivani zdravotnického prostiedku k vaznému
zhorseni zdravotniho stavu pacienta, oznamte to svému
odbornému prodejci nebo ndm coby vgrobei a Stdtnimu dstavu
pro kontrolu Iégiv (SUKL). Nage kontaktni Gdaje naleznete

Putvrzuleme Ze tento vrobek spliuje pozadavky
NARIZEN] EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU)
2017/745. Aktudini prohldseni o shodé naleznete
na ndsledujicim odkazu: www.bort.com/conformity
Stav: 10.2021

Zdravotnicky prostiedek | @ Jeden pacient -
vicendsobné pouziti



