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Wichtige Hinweise
Hallux Valgus Nachtschiene

& Anziehanleitung

Bilder zur Anziehanleitung finden Sie in der
Innenseite (2) am Anfang der Broschiire.

1

Fahren Sie mit dem groBen Zeh in den vorderen Teil der Schiene,
sodass das breite Lederband auBen am Ballen anliegt.

2

Zum VerschlieBen fiihren Sie das schmale Klettband um die Au-
Benseite des FuBes und durch die Einkerbung der Schiene auf
dem FuBriicken. Ziehen Sie es so weit an, bis die gewiinschte Kor-
rekturstellung erreicht ist, und schlieBen Sie den Klettverschluss.
Bitte achten Sie darauf, dass das Produkt fest, aber nicht zu eng
anliegt, um Abschnirrungen zu vermeiden.

Einleitung / Zweckbestimmung

Liebe Anwenderin, lieber Anwender,

Die Hallux Valgus Nachtschiene von Dynamics
korrigiert wahrend des Tragens die Stellung Ihres
Zehengrundgelenks Gber einen individuell einstellbaren
Hebelmechanismus. Die weichen, hautfreundlichen
Innenpolster garantieren einen hohen Tragekomfort.
Ofa Bamberg wiinscht Ilhnen gute Besserung!
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A Wichtige Hinweise

— Das erstmalige Anpassen und Anlegen des Produktes sowie die
Einweisung in den sachgemaBen, sicheren Gebrauch muss durch
geschultes, medizinisches/orthopadisches Fachpersonal erfolgen.

— Das Produkt darf nur fiir die angegebenen Indikationen einge-
setzt werden.

— Uberpriifen Sie das Produkt vor jedem Gebrauch auf Funktions-
tlichtigkeit, Verschlei und Beschadigungen und achten Sie auf
einen korrekten Sitz. Ein beschédigtes Produkt sollte nicht mehr
getragen werden.

—Tragen Sie das Produkt direkt auf der Haut. Es darf nur auf intak-
ter Haut getragen werden. Soll es in Kombination mit anderen
Produkten getragen werden, besprechen Sie dies bitte vorher
mit lhrem Arzt.

— Sollten wéhrend des Tragens ein unangenehmes Gefiihl, starkere
Schmerzen oder andere Beschwerden auftreten, legen Sie das
Produkt ab und kontaktieren Sie Ihren Arzt oder Fachhandler.

— Wir priifen unsere Produkte im Rahmen einer umfassenden
Qualitatssicherung. Sollten Sie dennoch Beanstandungen haben,
wenden Sie sich bitte an Ihren Fachhandler.



Wichtige Hinweise
Hallux Valgus Nachtschiene

Pflegehinweise

Pflege

— Das Produkt sollte vor dem ersten
Gebrauch und danach regelmaBig
gereinigt werden.

— Die Schiene kann mit einem feuch-
ten Tuch gereinigt werden.

— Um die Qualitat Ihres Produktes
zu erhalten, verwenden Sie bitte
keine chemischen Reinigungsmittel,
Bleichmittel, Benzin oder Weichspii-
ler. Tragen Sie im Anwendungsbe-
reich keine fett- oder sdurehaltigen
Mittel, Salben oder Lotionen auf die
Haut auf. Diese Substanzen kénnen
das Material angreifen.

— Lagern Sie das Produkt trocken und

geschiitzt vor Sonne und Hitze mog-

lichst in der Originalverpackung.

! Handwachse

A Nicht bleichen

B Nicht im Trockner trocknen
2% Nicht bligeln

& Nicht chemisch reinigen
Kein Weichspiiler!

Meldepflicht

Aufgrund gesetzlicher Vorschriften
innerhalb der EU sind Patienten und
Anwender verpflichtet, jeden schwer-
wiegenden Vorfall bei der Anwendung
eines Medizinprodukts sowohl dem
Hersteller als auch der zustandigen
nationalen Behérde (in Deutschland
BfArM, Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte) unverziiglich
zu melden.



Indikationen
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Nebenwirkungen

— Hallux Valgus (Schiefzehe)
— Ballenbildung
— deformierte GroBzehe

— zur Stabilisierung nach Hallux-Val-

gus-Operationen

Materialzusammensetzung

38% ABS

22% Polyurethan (Schaum)
20% Polyamid Microfaser
18% Polyamid

2% Polyurethan

Bei sachgeméBer Anwendung sind
bisher keine Nebenwirkungen auf den
gesamten Korper bekannt. Liegt das
Produkt jedoch zu fest an, kann es
ortliche Druckerscheinungen verur-
sachen oder BlutgefdBe und Nerven
einengen.

Kontraindikationen

Bei folgenden Féllen sollten Sie vor
Anwendung des Produktes lhren Arzt
konsultieren:

— Hauterkrankungen oder -verlet-
zungen im Anwendungsbereich,
insbesondere bei Entziindungszei-
chen wie Rotung, Erwdrmung oder
Schwellung

— Empfindungs- und Durchblutungs-
stérungen im Anwendungsbereich

— Lymphabflussstérungen sowie nicht
eindeutige Schwellungen

Entsorgung

Bitte entsorgen Sie das Produkt nach
Nutzungsende entsprechend der ortli-
chen Vorgaben.



Important information
Hallux Valgus Night Splint

& Fitting instructions

The pictures that go with the fitting instructions can be
found on the inside cover (2) at the start of the brochure.

1

Place your big toe in the front part of the splint so that the wide
leather strap lies against the outside of the ball of your foot.

2

To secure the splint, guide the narrow Velcro strap around the
outside of your foot and through the notch in the splint on the
top of your foot. Tighten it until the required correction position
is reached, and fasten the strap. Ensure that the product is
secure but not so tight that it causes pinching.

Introduction / Intended use

Dear user,

The Hallux Valgus Night Splint from Dynamics uses an
individually adjustable lever mechanism to correct the
position of your metatarsophalangeal joint while you
wear it. The soft, skin-friendly inner padding guarantees
exceptional comfort.

Ofa Bamberg wishes you a speedy recovery!
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A Important information

— The initial fitting and adjustment of the product as well as
instructions on its proper and safe use should be provided by
trained medical/orthopaedic specialists.

— The product should only be used for the indications in the
adjacent column.

— Check the product to ensure it is working and check it for wear
and damage before each use. You should also ensure it is fitted
correctly. Do not use a product that is damaged.

— Wear the product directly on the skin. It should only be worn
over intact skin. If it is to be worn in combination with other
products, please discuss this with your doctor first.

— If you experience an unpleasant sensation, severe pain or other
symptoms while wearing the product, remove it and contact
your doctor or specialist supplier.

— We use a comprehensive quality assurance system to check our
products. If you have any complaints, however, please contact
your specialist supplier.



Important information
Hallux Valgus Night Splint

Instructions for care

Care

—The product should be washed
before its first use and then on a
regular basis.

—The splint can be cleaned using a
damp cloth.

—To maintain the quality of your
product, please do not use any
chemical cleaning products, bleach-
es, petrol or fabric softener on it. Do
not apply any fatty or acidic creams,
ointments or lotions to the skin in
the area where the product is used.
These substances may damage the
material.

— Store the product in a dry place and
protect it from sunlight and heat,
preferably in the original packaging.

W] Hand wash

A Do not bleach

B Do not tumble dry

2% Do not iron

R Do not dry clean

Do not use fabric softener!

Reporting obligation

In accordance with legal provisions
within the EU, patients and users are
obliged to report any serious incident
that occurs when using a medical
device to both the manufacturer and
the competent national authorities (in
Germany BfArM, Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte,
the Federal Institute for Drugs and
Medical Devices) immediately.
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Contraindications

— Hallux Valgus (bunion)

— Formation of bony lumps

— Deformed big toe

— For stabilisation after bunion surgery

Material composition

38% Acrylonitrile butadiene styrene
22% Polyurethane (foam)

20% Polyamide microfibre

18% Polyamide

2% Polyurethane

Side effects

Consult your doctor before using this

product in the following cases:

— Skin diseases or injuries in the area
where the product is used, particularly
if you experience any signs of inflam-
mation such as redness, an increase in
temperature or swelling

— Feeling of numbness and circulatory
problems in the area where the
product is used

— Problems with lymphatic drainage
and unexplained swelling

Di |

There are currently no known side ef-
fects for any part of the body if the
product is used correctly. However, if the
product is too tight it can cause local
pressure points or constrict blood ves-
sels and nerves.

P

Please dispose of the product
according to local regulations after the
end of use.



Remarques importantes
Attelle Nocturne pour Hallux Valgus

<&~ Notice d'enfilage

Vous trouverez les illustrations de la notice d’enfilage a
I'intérieur de la couverture (2) de la brochure.

1

Faites passer le gros orteil dans la partie avant de I'attelle de
sorte que la large bande de cuir se retrouve a I'extérieur de la
déformation.

2

Pour fermer |'attelle, passez I'étroite bande velcro autour de la partie
extérieure du pied et dans I'encoche de I'attelle sur le dos du pied.
Faites-la glisser jusqu'a la position de correction souhaitée et fermez
le velcro. Veillez a ce que le produit soit bien fixé, mais pas trop serré,
afin d'éviter de couper la circulation sanguine.

Introduction / Fonctionnalité

Chére cliente, cher client,

Pendant la nuit, I'attelle Nocturne pour Hallux Valgus de
Dynamics corrige la position de I'articulation de vos orteils
grace a un mécanisme de levier réglable individuellement.
Les coussinets intérieurs doux et agréables a porter
garantissent un grand confort.

Ofa Bamberg vous souhaite un bon rétablissement !
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Remarques importantes

— La mise en place et |'application initiales du produit ainsi
que les instructions relatives a son utilisation correcte et sfire
doivent étre effectuées par un personnel médical/orthopédique
qualifié.

— Le produit ne peut étre utilisé que pour les indications
énumérées ci-contre.

— Avant chaque utilisation, vérifiez que le produit fonctionne
correctement, qu'il n'est ni usé ni endommagé et qu'il est bien
ajusté. Un produit endommagé ne doit plus étre utilisé.

— Portez le produit directement sur la peau. Il ne peut étre porté
que sur une peau intacte. Demandez |'avis de votre médecin
avant de le porter avec d'autres dispositifs.

— Si vous éprouvez une sensation d'inconfort, de fortes douleurs
ou tout autre symptome lorsque vous portez le produit, retirez-
le et contactez votre médecin ou vendeur spécialisé.

— Nous contrélons nos produits dans le cadre d'un programme
complet d'assurance qualité. Toutefois, si vous avez des
réclamations & formuler, veuillez contacter votre revendeur.



Remarques importantes

Attelle Nocturne pour Hallux Valgus

Conseils d’entretien

Entretien

— Lavez le produit avant la premiére
utilisation et régulierement par la
suite.

— L'attelle peut étre nettoyée a |'aide
d"un chiffon humide.

— Afin de préserver la qualité de votre
produit, veuillez ne pas utiliser de
nettoyants chimiques, d'eau de
Javel, d'essence ou d'adoucissants.
N'enduisez pas la peau de produits
gras ou acides, de pommades ou de
lotions dans la zone d'application
du produit. Ces substances peuvent
attaquer le matériau.

— Conservez le produit au sec et a
I"abri du soleil et de la chaleur,
si possible dans son emballage
d'origine.

W) Lavage a la main

A Ne pas utiliser d'eau de Javel
Bl Ne pas sécher au séche-linge
2 Ne pas repasser

R Ne pas nettoyer a sec

Pas de produits assouplissants !

Obligation de déclaration

En raison des exigences Iégales

au sein de I'UE, les patients et les
utilisateurs sont tenus de signaler
sans délai au fabricant et a I'autorité
nationale compétente (en Allemagne
BfArM, Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte, Institut

fédéral pour les médicaments et les
dispositifs médicaux) tout incident
grave survenu lors de I'utilisation d'un
dispositif médical.
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Contre-indications

— Hallux Valgus (oignon)

— Formation de bosse

— Gros orteil déformé

— Stabilisation aprés une intervention
chirurgicale sur I'Hallux Valgus

Composition

38 % ABS

22 % Polyuréthane (mousse)
20 % Microfibre polyamide
18 % Polyamide

2 % Polyuréthane

Effets indésirables

Aucun effet indésirable sur une quel-
conque partie du corps n'est connu a
ce jour avec une utilisation correcte.
Cependant, si le produit est trop

serré, il peut provoquer des points de
pression locaux ou une constriction des
vaisseaux sanguins ou des nerfs.

Dans les cas suivants, veuillez consulter

votre médecin avant d'utiliser le

produit :

— Maladies ou lésions cutanées
dans la zone d'application du
produit, en particulier en cas de
signes d'inflammation (rougeur,
échauffement ou gonflement)

—Troubles sensoriels et circulatoires
dans la zone d'application du produit

—Troubles du drainage lymphatique
ainsi que légers gonflements

Elimination

Veuillez éliminer le produit
conformément aux réglementations
locales a la fin de sa vie utile.



Belangrijke informatie
Nachtspalk voor Hallux Valgus

& Aantrekinstructies

Afbeeldingen bij de aantrekinstructies vindt u aan de bin-
nenzijde (2) aan het begin van deze brochure.

1

Schuif de grote teen in het voorste gedeelte van de spalk, zodat
de brede leren band tegen de buitenkant van de bal van de
voet ligt.

2

Leid het smalle klittenband om de buitenkant van de voet en
door de inkeping in de spalk aan de achterkant van de voet. Trek
het klittenband zo ver aan tot de gewenste correctiepositie is be-
reikt en zet het klittenband vast. Het product moet strak zitten,
maar niet zo strak dat de voet wordt afgekneld.

Inleiding/Beoogd gebruik

Beste gebruiker,

De Nachtspalk voor Hallux Valgus van Dynamics
corrigeert de stand van het middenvoetsbeengewricht
tijdens het dragen met behulp van een individueel
verstelbaar hefboommechanisme. De zachte, huidvriende-
lijke binnenvoering zorgt voor een hoog draagcomfort.
Ofa Bamberg wenst u van harte beterschap!
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A Belangrijke informatie

— Het product moet de eerste keer worden aangepast en
aangetrokken door geschoold, medisch/orthopedisch
vakpersoneel, dat ook uitleg over het correcte en veilige
gebruik dient te geven.

— Het product mag alleen worden gebruikt voor de indicaties die
hiernaast worden beschreven.

— Controleer voor ieder gebruik of het product goed werkt, of
het schade en slijtage vertoont en zorg dat het correct wordt
aangetrokken. Een beschadigd product mag niet meer worden
gebruikt.

— Draag het product direct op uw huid. Het mag alleen op een
onbeschadigde huid worden gedragen. Indien het in combina-
tie met andere producten wordt gedragen, dient u dit vooraf
met uw arts te bespreken.

— Indien er tijdens het dragen van het product een onaangenaam
gevoel, hevige pijn of andere klachten optreden, trekt u het
product uit en neemt u contact op met uw arts of verkoper.

— We testen onze producten als onderdeel van een uitgebreide
kwaliteitshorging. Mocht u toch klachten hebben, neem dan
contact op met uw verkoper.



Belangrijke informatie
Nachtspalk voor Hallux Valgus

Onderhoudsinstructies Onderhoud
— Het product dient vaor het eerste ) Handwas
gebruik en daarna regelmatig te A Niet bleken

worden gereinigd.

— De spalk kan met een vochtige
doek worden gereinigd.

— Gebruik geen chemische reinigings-
middelen, bleekmiddelen, benzine
of wasverzachter om de kwaliteit
van uw product te behouden. Breng
in het toepassingsgebied geen vet-
of zuurhoudende middelen, zalven
of lotions op de huid aan. Deze
substanties kunnen het materiaal
aantasten.

— Bewaar het product op een droge
plaats en beschermd tegen zon en
hitte, bij voorkeur in de originele
verpakking.

B Niet in de droger drogen
2% Niet strijken

0 Niet chemisch reinigen
Geen wasverzachter gebruiken!

Meldplicht

Volgens de wettelijke bepalingen in
de EU zijn patiénten en gebruikers
verplicht ernstige incidenten die
plaatsvinden tijdens het gebruik van
een medisch hulpmiddel onmiddellijk
te melden bij zowel de fabrikant als
de nationale bevoegde autoriteit (in
Duitsland BfArM, Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Fe-
deraal Instituut voor geneesmiddelen
en medische hulpmiddelen).
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Contra-indicaties

— Hallux Valgus (scheefgroei van de
grote teen)

— Uitstekende knobbel bij de aanzet
van de grote teen (bunion)

— Vervormde grote teen

— Stabilisatie na een halluxvalgusopera-
tie

Materiaalsamenstelling

38% ABS

22% Polyurethaan (schuim)
20% Polyamidemicrovezel
18% Polyamide

2% Polyurethaan

Bijwerkingen

Bij een correcte toepassing zijn tot nu
toe geen bijwerkingen op het gehele
lichaam bekend. Indien het product ech-
ter te nauw aansluit, kan het plaatse-
lijke drukverschijnselen veroorzaken of
bloedvaten en zenuwen afknellen.

In de volgende gevallen dient u voor
toepassing van het product uw arts te
raadplegen:

— Huidaandoeningen of -verwondingen
in het toepassingsgebied, in het bij-
zonder bij ontstekingsverschijnselen
zoals een rode, verwarmde of opge-
zwollen huid

— Gevoels- en doorbloedingsstoornissen
in het toepassingsgebied

- Lymfeafvoerstoornissen en niet geheel
duidelijke zwellingen

Afvoer

Voer het product na de gebruiksduur
conform de plaatselijke voorschriften af.



Avvertenze importanti
Correttore Notturno per Hallux Valgus

& Istruzioni per I'applicazione

Le istruzioni per I'applicazione in immagini si trovano all’in-
terno della copertina anteriore (2) della brochure.

1

Infilare il lato anteriore del correttore nell'alluce in modo che la
larga fascia di pelle poggi sulla sporgenza ossea.

2

Far scorrere |a linguetta in velcro verso I'esterno del piede e infilar-
la nell'apposita apertura sul lato posteriore del piede. Tirare quindi
la linguetta fino a collocare il correttore nella posizione desiderata
e chiudere il velcro. Attenzione: il prodotto deve aderire bene, ma
non deve stringere, per non bloccare la circolazione.

Introduzione/Destinazione d'uso

Gentile cliente,

il correttore Notturno per Hallux Valgus Dynamics corregge
nel sonno la posizione dell'articolazione metatarso-falan-
gea tramite un meccanismo a leva regolabile e adattabile
alle singole esigenze. La morbida imbottitura interna non
irrita la pelle e garantisce la massima comodita.

Ofa Bamberg vi augura una pronta guarigione!
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\ Avvertenze importanti

— L'applicazione e il posizionamento iniziali del prodotto, nonché
la formazione per un uso corretto e sicuro dello stesso, devono
essere esequiti da specialisti medici/ortopedici qualificati.

— Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per le Indica-
zioni elencate nella colonna adiacente.

— Prima di ogni utilizzo, verificare il corretto funzionamento del
prodotto, accertarsi che non sia usurato e danneggiato e che
sia applicato correttamente. Se il prodotto & danneggiato, in-
terromperne immediatamente I'utilizzo.

— Indossare il prodotto a contatto diretto con la pelle. Deve es-
sere indossato solo su pelle intatta. Se deve essere indossato
insieme ad altri prodotti, parlarne prima con il proprio medico.

— Se si avverte una sensazione sgradevole, dolore intenso o altri
sintomi mentre si indossa il prodotto, rimuoverlo e contattare il
proprio medico o il proprio rivenditore.

— | nostri prodotti vengono controllati nell’ambito di un program-
ma completo di garanzia di qualita. In caso di reclami, contat-
tare il proprio rivenditore.



Avvertenze importanti

Correttore Notturno per Hallux Valgus

Istruzioni per la cura

Lavaggio

— Il prodotto deve essere lavato prima
del primo utilizzo e regolarmente in
seguito.

— E possibile pulire il correttore con
un panno umido.

— Al fine di mantenere intatta la
qualita del prodotto, non utilizzare
detergenti chimici, candeggina,
benzina o ammorbidente. Non usare
lozioni, unguenti o prodotti grassi
o acidi nell'area di applicazione
del prodotto. Tali sostanze possono
danneggiare il materiale.

— Conservare il prodotto in luogo
asciutto e al riparo dai raggi solari
e dal calore, preferibilmente nella
confezione originale.

W) Lavare a mano

¢ Non candeggiare

Bl Non asciugare a tamburo
2% Non stirare

& Non pulire chimicamente
Non utilizzare ammorbidenti!

Obbligo di notifica

In conformita alle disposizioni di leg-
ge dell’UE, i pazienti e gli utenti sono
tenuti a segnalare immediatamente
qualsiasi incidente grave durante I'uti-
lizzo di un dispositivo medico sia al
produttore che all'autorita nazionale
competente (in Germania il BfArM,
Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, I'lstituto federale
per i farmaci e i dispositivi medici).
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Controindicazioni

— Hallux Valgus

— Formazione di deformita ossea

— Alluce deformato

— Stabilizzazione secondaria a interventi
correttivi di Hallux Valgus

Composizione del Materiale

38% ABS

22% Poliuretano (schiuma)
20% Microfibra di poliammide
18% Poliammide

2% Poliuretano

Effetti collaterali

Se I'utilizzo del prodotto & corretto fi-
nora non sono stati riscontrati effetti
collaterali sull'intero corpo. Se il pro-
dotto dovesse tuttavia aderire troppo
fermamente, potrebbe provocare pres-
sioni locali o restringere i vasi sangui-
gni e i nervi.

Nei seguenti casi & consigliabile consul-

tare il medico prima dell'utilizzo:

— Patologie o ferite cutanee nell'area di
applicazione, soprattutto in presenza
di segni d'infiammazione quali arros-
samenti, aumento della temperatura
o gonfiore

— Disturbi della sensibilita o della circo-
lazione nell‘area di applicazione

— Disfunzioni del drenaggio linfatico
cosi come gonfiori dalle cause non
accertate

Smaltimento

I prodotto va smaltito conformemente
alle disposizioni locali vigenti.



Advertencias importantes
Corrector Nocturno de Hallux Valgus

&~ Instrucciones de colocacion

Las imagenes de las instrucciones de colocacion se en-
cuentran en la cara interna (2) al comienzo del folleto.

1

Introduzca el dedo gordo del pie en la parte delantera del correc-
tor hasta que la cinta de cuero ancha quede ajustada al juanete.

2

Para cerrarlo, pase la cinta estrecha de velcro por la parte exte-
rior del pie y a través de la abertura del corrector situada en el
empeine. Apriete la cinta hasta lograr la posicion de correccion
deseada y cierre el velcro. Asegurese de que el producto quede
bien ajustado, pero sin apretarlo demasiado para evitar estran-
gulamientos.

Introduccidn/Uso previsto

Estimada usuaria, estimado usuario:

El corrector Nocturno de Hallux Valgus de Dynamics
corrige la posicion de la falange del dedo gordo del pie
durante la noche con un mecanismo de palanca ajustable
individual. Los acolchados interiores suaves y cuidadosos
con la piel garantizan una elevada comodidad de uso.
jOfa Bamberg le desea una pronta recuperacion!
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/\ Advertencias importantes

—Acuda a un especialista médico u ortopédico cualificado para
que le coloque el producto y lo ajuste por primera vez, asi
como para que le explique como usarlo de forma correcta y
segura.

— Utilice el producto Gnicamente para las afectaciones aqui
especificadas.

— Antes de cada uso, compruebe que el producto funcione, que
no esté desgastado ni dafado y asegurese de haberlo colocado
correctamente. Si el producto est4 dafiado, deje de utilizarlo.

— Coléquese el producto directamente sobre la piel. Solo debe
usarse sobre piel sana. Si fuera necesario utilizarlo en combi-
nacion con otros productos, constltelo primero con su médico.

— Si durante el uso nota alguna sensacion desagradable, dolores
fuertes u otras molestias, quitese el producto y contacte con su
médico o distribuidor especializado.

— Sometemos nuestros productos a un exhaustivo control de cali-
dad. Aun asi, si tiene alguna reclamacion, pongase en contacto
con su distribuidor especializado.



Advertencias importantes

Corrector Nocturno de Hallux Valgus

Limpieza y cuidado

Lavado

— Lave el producto antes de usarlo
por primera vez y, posteriormente,
de manera periédica.

— El corrector se puede limpiar con un
pafio himedo.

— Para conservar la calidad de su pro-
ducto, no utilice detergentes qui-
micos, lejia, bencina ni suavizantes.
No se aplique productos, pomadas
ni lociones que contengan grasas o
acidos sobre la piel de la zona de
colocacion. Estas sustancias pueden
estropear el material.

— Guarde el producto en un lugar
seco y protegido de la luz solar y
el calor, a ser posible en su envase
original.

W Lavar a mano

A No usar lejia

Bl No secar en la secadora
2& No planchar

1 No limpiar en seco
iNo usar suavizante!

Declaracién obligatoria

Segun las disposiciones legales de la
UE, las personas pacientes y usuarias
tienen la obligacion de comunicar de
inmediato cualquier incidente grave
que tenga lugar al usar un producto
sanitario tanto al fabricante como a la
autoridad nacional competente (que
en Alemania es el BfArM, Bundesinsti-
tut fur Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, el Instituto Federal de Medica-
mentos y Productos Sanitarios).



Condiciones
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Contraindicaciones

— Hallux Valgus (desviacion del dedo
gordo del pie)

— Formacion de juanetes

— Deformacion del dedo gordo del pie

— Estabilizacion después de una opera-
cion de Hallux Valgus

Composicion

38 % ABS

22 % Poliuretano (espuma)
20 % Microfibra de poliamida
18 % Poliamida

2 % Poliuretano

Efectos secundarios

Si se usa adecuadamente, hasta ahora
no se han observado efectos secunda-
rios en ninguna parte del cuerpo. Sin
embargo, si se aprieta demasiado, pue-
de provocar sintomas locales de pre-
sion o constrefiir los vasos sanguineos
y los nervios.

Consulte a su médico antes de usar el

producto en los siguientes casos:

— Si tiene alguna enfermedad o lesion
cuténea en la zona de colocacion, en
especial si observa signos de inflama-
cion como enrojecimiento, calenta-
miento o hinchazén

— Si sufre algn trastorno de la sensi-
bilidad o de la circulacion en la zona
de colocacion

— Si sufre alguna alteracion del drenaje
linfatico, asi como hinchazones obvias

Eliminacion

Cuando el producto llegue al final de
su vida 0til, eliminelo segtn las normas
locales.



Notas importantes
Tala Noturna para Hallux Valgus

& Instrucbes

Pode encontrar imagens das instrucées de colocacdo na pagina
interior (2) no inicio da brochura.

1

Insira o dedo grande do pé na parte dianteira da tala, de modo que a
tira de couro larga assente na parte externa da almofada plantar.

2

Para fechar, passe a tira aderente estreita em volta da parte exterior
do pé e através do entalhe da tala no peito do pé. Aperte-a até ser
atingida a posicdo de correcdo pretendida e feche o fecho aderente.
Certifique-se de que o produto fica bem ajustado, mas néo demasiado
apertado, de modo a evitar um efeito de estrangulamento.

Introducao/Finalidade

Caro/a utilizador/a,

A tala Noturna para Hallux Valgus da Dynamics corrige,
durante a utilizacdo, a posicdo da sua articulagdo metatarso-
falangica através de um mecanismo de alavanca ajustavel
individualmente. O interior acolchoado macio e delicado para
a pele garante um elevado conforto de utilizacao.

A Ofa Bamberg deseja-lhe uma boa recuperacao!
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\ Notas importantes

— A montagem e aplicagdo inicial do produto, bem como as ins-
trugdes de utilizacdo correta e segura, devem ser realizadas por
pessoal médico/ortopédico formado.

— 0 produto s6 deve ser utilizado apenas para os fins indicados.

— Antes de cada utilizagao, verifique o produto quanto ao seu
bom funcionamento, desgaste e danos, e certifique-se de que
esta devidamente colocado. Um produto danificado nao deve
continuar a ser usado.

— Coloque o produto diretamente sobre a pele. S6 pode ser
usado sobre pele saudavel. Caso tenha de ser usado em com-
binagdo com outros produtos, fale antecipadamente com o
seu médico.

— Se sentir desconforto, dor acrescida ou outro desconforto du-
rante a utilizacdo do produto, interrompa a utilizagdo e contac-
te 0 seu médico ou revendedor.

— Testamos os nossos produtos no ambito de uma garantia de
qualidade abrangente. No entanto, se tiver alguma reclamacao,
contacte o seu revendedor.



Notas importantes
Tala Noturna para Hallux Valgus

Instrucées de cuidados

Cuidados

— 0 produto deve ser limpo antes da
primeira utilizagdo e regularmente
depois.

— A tala pode ser limpa com um pano
hamido.

— Para preservar a qualidade do seu
produto, ndo utilize detergentes
quimicos, lixivia, benzina ou ama-
ciadores de tecidos. Nao aplique
quaisquer agentes gordurosos ou
acidos, pomadas ou logdes na pele
da area de aplicacdo. Estas subs-
tancias podem danificar o material.

— Armazene o produto seco e protegi-
do do sol e do calor, se possivel na
embalagem original.

W Lavar a mdo

A Nao colocar em lixivia

B Néo secar na maquina de secar
2% Nao engomar

0 Nao limpar com quimicos

Sem amaciador!

Obrigagdo de comunicagdo

Devido aos regulamentos legais na
UE, os pacientes e utilizadores sao
obrigados a notificar imediatamente
qualquer incidente grave durante a
utilizagdo de um produto médico ao
fabricante, bem como a autoridade
nacional competente (na Alemanha
BfArM, Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte, Instituto Fede-
ral de Medicamentos e Dispositivos
Médicos).



Indicacoes
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Efeitos secundarios

— Hallux Valgus (desvio do dedo gran-
de do pé)

— Formagdo de joanetes

— Dedo grande do pé deformado

— Para estabilizacdo apds cirurgias ao
Hallux Valgus

Composicao material

Quando utilizado corretamente, ndo se
conhecem até a data efeitos secunda-
rios no corpo. No entanto, se o produto
estiver demasiado apertado, pode cau-
sar pressao localizada ou constricdo dos
Vasos sanguineos e nervos.

Contraindicagoes

38% De ABS

22% De poliuretano (espuma)
20% De microfibras de poliamida
18% De poliamida

2% De poliuretano

Nos casos seguintes, deve consultar o

seu médico antes de utilizar o produto:

— Doengas de pele ou lesGes na area de
aplicacao, especialmente se houver si-
nais de inflamacdo, tais como verme-
lhiddo, aquecimento ou inchaco

— Perturbagdes sensoriais e circulatorias
na érea de aplicagdo

— Disturbios de drenagem linfatica, as-
sim como tumefacdes evidentes

Eliminacao

Eliminar o produto de acordo com
os regulamentos locais no final da
vida util.



Dulezité pokyny
Hallux Valgus Nocni Korektor

& Pokyny k nasazeni

Obrazky k pokyniim k nasazeni najdete na vnitini
strané (2) na zacatku brozury.

1

Palec zavedte do predni Casti korektoru, tak aby Siroky kozeny
pasek z vnéjsi strany piléhal k jeho bisku.

2

Pi zapinani vedte Uzky pasek se suchym zipem kolem vnéjsi
strany chodidla a skrz zafez v korektoru na nartu. Pasek utahnéte
natolik, abyste dosahli pozadované korekce, a zapnéte suchy

zip. Dbejte prosim na to, aby vyrobek pfiléhal pevné, ale ne pilis
tésné, tedy aby neskrtil.

Uvod / Ucel

Vazena uzivatelko, vazeny uzivateli,

Hallux Valgus Nocni Korektor Dynamics koriguje béhem
nodeni postaveni zakladniho kloubu palce pomoci
individualné nastavitelného pakového mechanismu.
Mékké, pfijemné vnitini polstrovani je zarukou vysokého
komfortu pfi nosent.

Spolec¢nost Ofa Bamberg vam pieje brzké uzdraveni!



éesky 3435

/\ Dulezité pokyny

— Prvni pfizplisobeni a piilozeni produktu, jakoZ i pouceni
0 spravném a bezpecném zplsobu pouZivani musf zajistit kvali-
fikovany vyskoleny zdravotnik/ortoped.

— Produkt smi byt pouzivan pouze pro uvedené indikace.

— Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, zda je produkt funkéni,
zda neni opotiebovany nebo poskozeny, a dbejte také na to,
aby spravné sedél. Poskozeny produkt byste jiz dale neméli
pouZivat.

— Prikladejte produkt pfimo na pokozku. Smi se dotykat pouze
neporusené pokozky. Pokud ma byt pouzivan v kombinaci s ji-
nymi produkty, nejprve se prosim poradte s lékarem.

— Pokud byste béhem noseni zaznamenali nepfijemné pocity,
svého Iékare nebo odborného prodejce.

— Nase produkty testujeme v ramci komplexniho zajisténi kvality.
Pokud byste i pfesto narazili na problémy vyzadujici reklamaci,
obratte se prosim na svého odborného prodejce.



Dulezité pokyny
Hallux Valgus No¢ni Korektor

Pokyny k péci

Péce

— Produkt byste méli vycistit pred prv-
nim pouzitim a poté pravidelné vzdy
po pouZiti.

— Korektor |ze ¢istit mokrym hadfi-
kem.

— V zajmu zachovani kvality vaseho
produktu prosim nepouzivejte
zadné chemické Cistici prostredky,
bélidla, benzin nebo avivaz. Na po-
kozku v misté pouZiti nenanasejte
zadné prostredky s obsahem tuku
nebo kyselin, masti nebo pletova
mléka. Tyto substance by mohly
narusit material produktu.

— Produkt uchovavejte v suchu, chrai-
te jej pred slunecnim svétlem a hor-
kem, idealné v plvodnim obalu.

W Myti rukou

A Nepouzivejte bélidlo
Bl Nesuste v susicce
=X Nezehlete

0 Necistéte chemicky
NepouZivejte avivaz!

Ohlasovaci povinnost

Na zakladé zakonnych predpisi plat-
nych v EU jsou pacienti a uZivatelé
povinni neprodlené oznamit jakykoliv
zavazny incident pfi pouzivani zdra-
votnického prostiedku, a to jak vyrob-
ci, tak i pfislusnému narodnimu orga-
nu (v Némecku BfArM, Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte,
Némecky federalni institut pro lé¢iva a
zdravotnické prostiedky.)



Indikace
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cesky

Vedlejsi tcinky

— Hallux Valgus (vboceny palec)

— Kladivkové prsty

— Deformovany palec

— Ke stabilizaci po operaci vboceného
palce

Materialové slozeni

Pfi spravném pouzivani dosud nejsou
znamy zadné vedlejsi Gcinky na Zadnou
¢ast téla. Pokud je ovsem produkt pfilo-
Zeny pfilis tésné, miize zplisobit lokalni
otlaky nebo utlacovat cévy a nervy.

Kontraindikace

38 % ABS

22 % Polyuretan (péna)

20 % Polyamidové mikrovlakno
18 % Polyamid

2 % Polyuretan

V nésledujicich pfipadech byste se

méli pfed pouzitim produktu poradit

s lékarem:

— Onemocnéni nebo poranéni kiize
Vv misté pouZiti, zejména pfi znam-
kach zénétu, jako je zarudnuti, zahfati
nebo otok

— Poruchy citlivosti a prokrveni v oblasti
pouZit

— Poruchy odtoku lymfy a nejednoznac-
né otoky

Likvidace

Po skonceni pouzivani zlikvidujte pro-
dukt v souladu s mistnimi predpisy.



Viktiga anvisningar
Nattskena for Hallux Valgus

& Anvéndarinstruktioner

Bilder till anvéndarinstruktionerna finns i borjan av
broschyren, pa omslagets insida (2).

1

For in stortdn i den framre delen av skenan sd att det breda
skinnbandet p& utsidan ligger an mot fotsulan.

2

Stang genom att dra det smala kardborrbandet pa utsidan

av foten genom skaran pa skenen pa baksidan av foten. Dra

at tills du nar den 6nskade korrigeringsstallningen och sténg
kardborrbandet. Se till att den sitter at ordentligt sa att den inte
lossnar, men samtidigt inte for hart.

Inledning/Andamal

Basta anvandare!

Den har Nattskenan for Hallux Valgus fran Dynamics
korrigerar metatarsofalangealledens stallning genom en
individuellt reglerbar havstdngsmekanism. Den mjuka
vadderingen &r skon mot huden och gor den mycket
bekvam.

Ofa Bamberg onskar dig god béattring!



svenska 3839

A Viktiga anvisningar

— Inledande anpassning och placering, samt instruktion av
anvandaren i korrekt, séker anvandning av produkten ska
utforas av utbildad medicinsk/ortopedisk vardpersonal.

— Produkten far endast anvandas for nedan angivna indikationer.
— Infor varje anvandning ska produkten kontrolleras med avseende
pa funktion, eventuellt slitage och skador. Kontrollera ocksa att

den sitter bra. En skadad produkt bor inte anvandas mer.

— Placera produkten direkt mot huden. Den far endast anvandas
pa intakt hud. Om den behdver anvéandas tillsammans med
andra produkter, prata férst med din lakare.

— Om en obehaglig kansla uppstar nar du anvander produkten,
om smértorna tilltar eller andra besvar tillkommer, ta av den och
kontakta din lakare eller aterforsaljaren.

— Vdra produkter genomgar en omfattande kvalitetssakring. Om ni
anda skulle ha klagomal, vand er till dterforsaljaren.



Viktiga anvisningar
Nattskena for Hallux Valgus

Skotselrad

Skotsel

— Produkten ska tvéttas fére férsta
anvandningen och sedan med
jamna mellanrum.

— Skenan kan rengdras med en fuktig
trasa.

— For att bibehélla produktens
kvalitet, anvand inga kemiska
rengdringsmedel, blekmedel
eller skaljmedel. Det hudomrade
som dar i kontakt med produkten
ska inte smorjas med fett- eller
syrainnehdllande medel, salvor eller
lotioner. Dessa @mnen kan skada
produktens bestandsdelar.

— Forvara produkten torrt, skyddad
frén sol och hetta, gérna i
originalférpackningen.

W Handtvétt

A Ska inte blekas

Bl Ska inte torktumlas

2 Ska inte strykas

B Ska inte kemtvéttas
Anvénd inget skoljmedel!

Rapporteringsskyldighet

Enligt foreskrifter inom EU &r saval
patienter som anvandare skyldiga att
omgdende rapportera varje allvarlig
incident som intréffat vid anvandning
av en medicinteknisk produkt, till
béde tillverkare och behérig nationell
myndighet (i Tyskland: BfArM,
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Federala institutet
for lakemedel och medicintekniska
produkter).



Indikationer
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Biverkningar

— Hallux Valgus (snedstalld storta)

— Knélbildning

— Deformerad storta

— For stabilisering efter operation av
Hallux Valgus

Materialsammansattning

38 % ABS

22 % Polyuretan (skum)
20 % Polyamidmikrofiber
18 % Polyamid

2 % Polyuretan

Vid fackmdssigt korrekt anvandning
finns det hittills inga kanda biverkningar
pa ndgon del av kroppen. Men om
produkten dras at for hart kan det leda
till lokala tryckmarken eller klamma at
blodkarl och nerver.

Kontraindikationer

| f6ljande fall bor du rédgéra med din

|akare innan du anvéander produkten:

— Sjukdomar i, eller skador pa, huden
i det aktuella omradet, sérskilt vid
tecken pa inflammation som rodnad,
varme eller svullnad

— Storningar i kansel eller
genomblddning i det aktuella
omrédet

— Storningar i lymfdranering samt
oforklarlig svullnad

Kassering

Kassera produkten enligt lokala
foreskrifter nér dess livslangd ar forbi.
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Gewahrleistung

Bei besti a Gebrauch und or
Pflege betrégt die Nutzungsdauer des Produktes sechs Monate
Das Produkt ist sorgfaltig gemaB dieser Gebrauchsanweisung zu
behandeln. Ein unsachgemaBer Gebrauch oder unsachgemaBe
Veranderungen am Produkt konnen die Leistung, die Sicherheit
und die Funktionstauglichkeit des Produktes beeintrachtigen und
fiihren zum Ausschluss von Anspriichen. Das Produkt ist so kon-
zipiert, dass es der Versorgung eines einzigen Patienten dient.
Fiir einen wiederholten Einsatz bei einem zweiten oder weiteren
Patienten ist es nicht konzipiert.

Guarantee

If used as intended and maintained property, the product can be
used for six months. The product should be handled carefully in line
with these instructions for use. Improper use or improper changes
to the product may negatively impact the performance, safety and
functionality of the product and lead to the exclusion of claims. The
product is designed for the treatment of a single patient. It is not de-
signed to be reused by a second patient or any further patients.

Garantie

Lorsqu'il est utilisé comme prévu et entretenu correctement, la durée
de vie utile du produit est de six mois. Le produit doit étre manipulé
avec précaution conformément au présent mode d'emploi. Toute
utilisation incorrecte ou toute modification inadaptée du produit
peut en altérer les performances, la sécurité et la fonctionnalité, en-
trafnant ainsi I'exclusion de toute garantie. Le produit est congu pour
prodiguer des soins & un seul patient. Il n'est pas congu pour étre
réutilisé par un ou plusieurs autres patients.
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Garantie

Bij een correct gebruik en onderhoud bedraagt de gebruiksduur van
het product zes maanden. Het product dient zorgvuldig in overeen-
stemming met deze gebruiksaanwijzing behandeld te worden. Een
oneigenlijk gebruik of ondoelmatige veranderingen aan het product
kunnen het prestatievermogen, de veiligheid en de functionaliteit
van het product in negatieve zin beinvioeden en leiden tot de uitslui-
ting van claims. Het product is zodanig ontworpen, dat het dient als
hulpmiddel voor één enkele patiént. Het is niet ontworpen voor her-
haaldelijk gebruik bij een tweede of bij nog meer patiénten.

Garanzia

In caso di uso e cura appropriati del prodotto, la sua durata di utiliz-
20 & di sei mesi. Il prodotto deve essere utilizzato accuratamente se-
condo le presenti istruzioni d'uso. Utilizzo o modifiche inappropriate
possono compromettere |'efficacia, la sicurezza e la funzionalita

del prodotto e comportano I'esclusione dalla garanzia. Il prodotto &
concepito per la cura di un unico paziente. Non é concepito per un
utilizzo ripetuto da un secondo o ulteriori pazienti.

Garantia

Si se usa para las finalidades previstas y se cuida adecuada-
mente, la vida util del producto es de seis meses. Debe tratar el
producto con cuidado y sequir estas instrucciones de uso. Usar
o modificar el producto de forma inadecuada puede afectar a su
eficacia, seguridad y funcionamiento y, por consiguiente, conlle-
vara la nulidad de las reclamaciones. El producto esté disefiado
para que lo utilice un Unico paciente, no para que lo reutilice un
segundo o varios pacientes.



Garantia

Quando utilizado como previsto e devidamente cuidado, a vida il
do produto é de seis meses. O produto deve ser manuseado cuida-
dosamente, de acordo com estas instruges de utilizagdo. A utiliza-
cdo indevida ou alteracdes inadequadas do produto podem preju-
dicar o desempenho, seguranca e capacidade funcional do produto
e resultardo na exclusao de garantia. O produto foi concebido para
prestar cuidados a um Gnico paciente. Nao é concebido para utiliza-
cdo repetida num segundo paciente ou num paciente adicional.

Zaruka

Pii spravném zplisobu pouzivani a fadné péci ¢ini doba pouzivani
produktu Sest mésici. O produkt je tieba pecovat v souladu s timto
navodem k poutiti. Nespravné pouZivani nebo neodborné pozméfio-
vani produktu mize omezit jeho Ucinnost, bezpecnost a funkcnost
a vede k zaniku zéruky. Produkt je navrzeny tak, aby slouzil k péci

o jednoho pacienta. Pro opakované pouziti u druhého ¢i dalsiho
pacienta urcen neni.

Garanti

Om produkten anvands enligt sitt syfte och vardas korrekt har den
en livslangd pa sex manader. Produkten ska hanteras enligt anvan-
darinstruktionerna i denna broschyr. Inkorrekt anvandning eller icke
fackmannaméssiga andringar av produkten kan paverka dess pre-
standa, sakerhet och funktionsduglighet och upphéver garantin. Pro-
dukten ar utformad for behandling av en enskild patient. Den ar inte
utformad for behandling av ytterligare en eller flera patienter.
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dynamics

Wir bringen Sie schnell wieder in Bewegung.

dynamics
We'll get you moving again in no time.

dynamics
Nous vous remettons en mouvement
en un rien de temps.

dynamics
Wij brengen u snel weer in beweging.

dynamics’
Vi rimettiamo velocemente in movimento.

dynamics’

Le ayudamos a recuperar la movilidad rapidamente.
dynamics

Em breve estara em movimento.

dynamics
Rychle vas znovu rozpohybujeme.

dynamics’
Vi far dig snabbt i rorelse igen.

dynamics’
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Tel. +49 951 6047-0
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info@ofa.de
www.ofa.de

Ofa Austria
Wasserfeldstr. 20
A-5020 Salzburg
Tel. +43 662 848707
Fax +43 662 849514
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