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Hrvatski - Croatian

Prije upotrebe proizvoda VACOped pr jte upute za up 1i sigurnosne savjete.
Upute za upotrebu mozete proéitati na internetskoj stranici tvrtke OPED.

Svrha: ortoza za potkoljenicu i stopalo za imobilizaciju zglobova u definiranim, podesivim polozajima
te za mobilizaciju u definiranim rasponima pokreta.

Sigurnosne informacije

A Proizvod je predviden samo za primjenu na jednom bolesniku.

VACOped pomagalo nije namijenjeno za dinami¢no naprezanje poput skokova i brzog hodanja.
Ako padnete s postavljenim VACOped pomagalom, provjerite odmakh je li ono osteceno.
Osteceno VACOped pomagalo moze ugroziti Vasu sigurnost.

Napomena za lijecenje ozljede Ahilove tetive u equinus polozaju: s postavkom fiksnog kuta
izmedu +15° | +30°, koristite kutni potplat (Slika 22). Ako kutni potplat nije ukljugen u paket, on se
mora posebno naruciti od OPED-a.

Nikada nemojte nositi proizvod na otvorenu ranu i nosite ga samo uz prethodne upute lije¢nika.

Pacijent moze mijenjati poloZaj pomagala samo uz dogovor s lijeénikom koji propisuje njegovu
terapiju.

Ako osjecate preveliku bol, obamrlost ili promjenu osjetljivosti, neuobicajene reakcije ili neugodan
osjecaj dok nosite pomagalo, odmah kontaktirajte svojeg lijecnika ili ortopedskog tehnic¢ara

Ovaj medicinski proizvod namijenjen je za navedene indikacije i moZe se ostetiti nenamjenskom
ili nepravilnom uporabom, kao §to su sportske aktivnosti, padovi ili iziaganje teku¢inama koje nisu
pogodne za plasticne materijale.

Ako je koristite u kombinaciji s nekim drugim medicinskim proizvodom, savjetujte se sa svojim
lijeénikom.

Dozvoljeno je koristiti samo zamjenske dijelove koje je odobrila tvrtka OPED GmbH.

Postujte Zakon o cestovnom prometu koji je u vasoj zemlji na snazi.

Nije izradeno od prirodnog gumenog lateksa.

Provijerite nasjeda li potplat pravilno - u protivnom postoji opasnost od spoticanja! Potplat: kad je
dio za palac potpuno izvuéen, hod moze biti promijenjen ili ogranicen.

Punjenje u jastuku moZe se pomicati. Stoga preporu¢ujemoo da svaka dva do tri dana otvorite
ventil, poravnavate moguce nakupine kuglica i ponovno uspostavite vakuum.

Ventil uvijek mora biti zatvoren! Prsten ventila mora biti pritisnut prema dolje, a ventil zatvoren
(slika 1+ Slika 2).

Ovaj proizvod nije namijenjen za uporabu duze od &etiri mjeseca.

Kada nosite ortozu, vodite ra¢una o tome da vam je obuca dovoljno visoka na suprotnoj strani ili
da je potplat povisen kako biste izjednagili razliku u visini.

Kako staviti ortozu (videozapis s uputama nalazi se na stranici app.oped.de)

P janje VACOped g

Povucite prsten ventila prema gore (detalje mozete pronaci u poglaviju ,Funkcije ventila”) kako biste
omogucili ulaz zraka (Slika 3). Ako su se u navlaci (Slika 4) nakupile kuglice, poravnaijte ih. Stavite nogu
u navlaku od tkanine (Slika 4) i smiestite je zajedno s naviakom skroz do kraja straznjeg dijela u donji
omotag (Slika 5). Potom zatvorite naviaku od tkanine. Povucite naviaku lagano prema gore (Slika 6).
Postavite gornji omotag (Slika 7) i zatvorite remen rukom onoliko koliko mozete izdrzati bol (pogledaijte
sliku 8). Nakon nekoliko koraka zategnite remenje. Prilikom postavljanja gornjeg omotaéa provierite je li
ventil deformiran. Gornji omota¢ nemojte postavljati na ventil il iznad ventila. Ako vam lije¢nik dopusti,
nakratko opteretite, tako da se u jastuku napravi oblik stopala. Nakon toga povucite vakuum (pojedinosti
u odjeliku ,Poviacenje vokuuma"ﬂ

Podesavanje i fiksiranje vakuumskog jastuka

Podesivi vakuumski jastuk: unutar naviake nalazi se jastuk napunjen kuglicama (Slika 9) Kako bi se
osiguralo da se kuglice unutar jastuka ne pomicu, zrak se pomocu ventila i usisne pumpe izvuce, ¢ime
nastaje vakuum (Slika 10). Jastuk se dakle savrseno prilagodava anatomiji i otoku vaseg stopala.
Podrucja osjetljiva na pritisak i otok moze se je rasteretiti ciljanom preraspodjelom tih kuglica.

Funkcije ventila

Otvaranje ventila / omeksava vakuumski jastuk:

Povucite prsten ventila prema gore kako biste omoguéili ulaz zraka (Slika 3).
Potom vratite prsten ventila prema dolje.

Zatvaranje ventila oévr§éuje vakuumski jastuk:

Ventil mora biti okrenut prema dolje. Spojite usisnu pumpu i pritisnite je dok se vise

ne napuhava. Stiskanjem pumpe eliminirate zrak iz jastuka i nastaje vakuum. Na taj naéin prilagodba
je fiksna (Slika 11). Na kraju zatvorite poklopac ventila (Slika 12).

Zatvaranje poklopca ventila
Pritisnite prsten ventila prema dolje i zatvorite poklopac ventila. Time osiguravate vakuum (Slika 12).

Promjena navlake jastuka

Prilozena zamjenska navlaka ne sadrzi jastuk! Pri promjeni navlake, jastuk je potrebno izvaditi iz
koristene navlake i umetnuti ga u novu!

Otvorite do kraja straznji zatvarag i izvadite jastuk iz koristene navlake. Postavite vakuumski jastuk u
novu navlaku i provucite

ventil kroz otvor za gumb (Slika 9).

Pakiranje ne sadrzi drugu navlaku za jastuk u svim drzavama. Ako pakiranje koje ste dobili ne sadrzi
drugu navlaku za jastuk, potrebnu ju je zasebno naruciti od tvrtke OPED.

Podesavanje kuta

Status isporuke: neutralni nulti polozaj (,0” 8 0°) (Slika 19)
Postoje dvije moguénosti uporabe:
IE’rva mo)guc‘:nost: fiksirani zglob (fiksna postavka): gornii i donji graniénici nisu odvojeni

Slika 19).
Druga moguénost: ograniéena sloboda kretanja (ROM postavka): za uporabu &im je kretanje
dozvoljeno (Slika 20). Udaljenost izmedu graniénika odreduje raspon kretanja sko&nog
zgloba (ROM).

Raspon kretanja moguée je promijeniti u koracima od 5° od 15° dorzalne ekstenzije (podizanje noznih
prstiju) do 30° plantarne fleksije (equinus polozaj = na vrhovima noznih prstiju).
Napomena: uporaba raspona kretanja (ROM) odluka je lijeénika/fizioterapeuta.

skala na proi odg pnj Raspon kretanja (ROM)
3 +30°
. +25°
2 +20° Plantarna fleksija, pocevsi iz neutralnog polozaja -
. +15° nulti polozaj
1 +10°
. +5°
0 0°
. -5°
1 _10° Dorzalna ekstenzija, pocevsi iz neutralnog polozaja
150 - nulti poloZaj

Promjena postavke kuta

Gornji graniénik za plantarnu fleksiju (equinus polozaj = na vrhovima prstiju)

Donji graniénik za dorzalnu ekstenziju (podizanje prstiju)

Izvadite klju¢ iz drzaga (Slika 21) i umetnite ga u vijak. Okrenite kljug horizontalno (Slika 23). Podignite
graniénik i potisnite ga u Zeljeni polozaj (Slika 24). Okrenite klju¢ vertikalno (Slika 25). Ponovite gore
navedene korake po potrebi i s drugim grani¢nikom.

F janje | promjena potp

Uklanjanje potplata

Istovremeno pritisnite oba gumba za otkljuéavanje (Slika 13).

Postavljanje potplata

Postavite pomagalo VACOped ravno i na sredinu potplata, a potom ga pritisnite na potplat (Guju se
skljocaii) (Slika 14). Provjerite je li potplat évrsto nalegao

P § je duzine potp

Uklonite potplat i pritisnite gumb za otkljucavanje. Po-

maknite dio za nozni palac u Zeljeni polozaj (Slika 15).

Podesavanje obujma lista

Otpustite kop&u s obje strane u donjoj skoljci (Slika 16). Pomaknite kop&u u Zeljeni polozaj. Polozaj A =
veliki obujam lista, Polozaj B = mali obujam lista (Slika 17). Pritisnite kop&u u Zeljeni otvor (Slika 18).

Informacije za pacijenta

Toéke pritiska [ rjeSavanje problema

Skinite ortozu sa stopala. Povucite prsten ventila kako biste omogucéili ulazak zraka u jastuk.
Raspodijelite punjenje jastuka ravnomjerno na toékama pritiska. Ponovno postavite ortozu.

Tusiranje [ pranje [ kupanje

Kontakt s vodom pri noSenju ortoze dopusten je samo uz izri¢ito dopustenije lije€nika. Prilikom tusiranja
preporucuje se upotreba navlake za tus. Kupanje s ortozom dopusteno je samo uz upotrebu druge
navlake koja se koristi isklju¢ivo u tu svrhu. Ako se ortoza i/ili naviaka smoce, moraju se osusiti (bez
izravne sunceve svjetlostiﬂ

Spavanje

Prije spavanja postavite ispod pomagala ruénik kako ne biste ostetili plahtu.

Znaéajke proizvoda

Velicine
Proizvod se moze nositi i na lijevoj i na desnoj nozi.

Preporuka: buduéi da se veli¢ine izmedu verzije Veliki/Sredniji i Srednii/Veliki preklapaju, narugite, ako je
mogucée, manju veli¢inu VACOped pomagala.

Small Medium Large
EUR 35 - 40 40 - 45 45 - 50
UK 2%-6% 6%-10% 10%-14
us (M) 3%h-7% 7%=10% Nk -15
us (w) 4%-8% 8%h-12% 12%-16

Indikacije

« Frakture sko&nog zgloba

« Frakture metatarzalne kosti
« Puknuca Ahilove tetive

« Frakture petne kosti

« Teska uganuca
« Proteza
« Artrodeza

Kontraindikacije

Nema poznatih kontraindikacija

iju/sterilizaciju

p za njegu/&iséenije/

Medicinski proizvod dobili ste u higijenski ¢istom stanju.
Upute za €i§€enje za pacijente:

* Donji omotag: u perilici za posude pri temperaturi od 60 °C

* Remen: u perilici za rublje pri temperaturi od 40 °C ZQ& & @ ]E
* Navlake od frotira: u perilici za rublje pri temperaturi od 60 °C

Prije pranja uklonite vakuumski jastuk iz navliake od frotira. Prije pranja zatvorite zatvara¢ i
pri¢vré€ivace na Cicak.

* Sudenje: susiti na zraku, ne u susilici.

* Dezinfekcija: dezinficirati brisanjem pomocu dezinficijensa prikladnih za plastiku.

* Sterilizacija: ovaj medicinski proizvod nije prikladan za sterilizaciju.

Dodatna oprema

Ako dodatna oprema nije ukljuéena u opseg isporuke, mozete je naruciti od tvrtke OPED GmbH:
* Puni potplat za lije¢enje ozljeda Ahilove tetive

* Potporanj za drzanje polozaja [ stap protiv okretanja

* Dorsum Pad

* Click Disk

Tehniéki podaci [ parametri

Koristeni materijali:

Tvrdi omotagi: PP/POM (polipropilen/polioksimetilen)
Trake: PP (polipropilen

Potplat: EVA (etilen vinil acetat)

Prednja obloga: PP (polipropilen)

Navlake: pamuk/PU pjena (poliuretanska pjena)
Obloga jastuka: PVC gpolivinil klorid)

Punjenje: EPS kuglice (ekspandirani polistiren)

Svi su dijelovi i sastavnice bez lateksa.
Napomena: ne izraduje se od prirodnog gumenog lateksa.

Uvjeti transporta [ skladistenja [ raspolaganje

Y
A

Skladistenje: Cuvati na suhom i higijenskom mjestu te zastititi od izravne sunceve svjetlosti?

-)/:

Njemacka: medicinski proizvod je proizvod za najam i mora se vratiti drustvu OPED.

Svicarska: medicinski proizvod moze se besplatno vratiti drugtvu OPED.

el

Ostale zemlje: odloZite medicinski proizvod u preostali ili kuéni otpad.

Jamstvo

Jamstvo je u skladu sa zakonskim propisima. Primjenjuju se i uvjeti poslovanja drustva OPED GmbH,
gdje je to dopusteno.

U slu€aju reklamacija povezanih s proizvodom, kao §to su ostecenja ili neprikladna veli¢ing, obratite se
izravno proizvodaéu. Proizvodacu i nadleznim tijelima u drzavi ¢lanici trebaju se prijaviti samo ozbiljni
Stetni dogadaiji koji mogu dovesti do znatnog pogorsanja zdravstvenog stanja ili do smrti. Ozbiljni
stetni dogadaiji definirani su u &lanku 2. stavku 65. Uredbe (EU) 2017/745.

Vas OPED tim

q3

Nederlands

Lees de har ing en de veilig| schriften voor u VACOped gaat
gebruiken. Een leesbare handleiding is te vinden op onze OPED homepage.

Doel: onderbeen- en voetorthese om gewrichten in bepaalde, instelbare posities te
immobiliseren en om bewegingen in een beperkt bewegingsbereik te mobiliseren.

Veiligheidsinformatie

A Het product mag slechts door één patiént worden gebruikt.

VACOped is niet ontworpen voor dynamische belasting zoals springen en snel lopen. Als u met de
VACOped ten val komt, controleer dan direct uw VACOped op eventuele schade. Als de VACOped
is beschadigd, kan dit uw veiligheid benadelen.

Opmerking voor de behandeling van achillespeesblessures bij een spitsvoet: gebruik bij
een gefixeerde hoekstand tussen de +15° en +30° de hakverhoging (afbeelding 22). Als de
hakverhoging niet is meegeleverd, dient u deze apart bij OPED te bestellen

Draag het product nooit over open wonden en gebruik het enkel als u medische instructies
ontvangen hebt.

De patiént mag pas na raadpleging van de behandelend arts de stand van het hulpmiddel
veranderen.

Indien u tijdens het dragen van het hulpmiddel extreme pijn of veranderingen in gevoelloosheid
ervaart of indien u ongewone reacties of een onaangenaam gevoel ervaart, neem dan
onmiddellijk contact op met uw arts of orthopedisch technicus.

Dit medisch hulpmiddel is ontworpen voor de vermelde indicaties en kan beschadigd raken door
onbedoeld of onjuist gebruik, zoals sportbeoefening of ongelukken zoals vallen, of blootstelling
aan vloeistoffen die niet compatibel zijn met plastic materialen.

Raadpleeg uw behandelend arts voordat u het samen met een ander medisch hulpmiddel
gebruikt.

Alleen reserve- of vervangende onderdelen die door OPED GmbH zijn goedgekeurd, mogen
worden gebruikt.

Houd rekening met de toepasselijke verkeersregels die in uw land gelden.
Niet gemaakt van natuurlijke rubberlatex. W

Controleer of de zool stevig vast zit, anders loopt u het risico om te struikelen! Zool: als het
teengedeelte volledig is uitgestrekt, kan dat uw manier van lopen veranderen of belemmeren.

De vulling kan verschuiven. Daarom adviseren we het ventiel elke twee tot drie dagen te openen,
eventueel opgehoopte bolletjes glad te strijken en het vacuum te herstellen.

De ventielklep moet altijd gesloten zijn! De ventielring moet omlaag gedrukt zijn en de ventielklep
moet gesloten zijn (afbeelding 1 + afbeelding 2).

Het is niet de bedoeling dat dit product langer dan 4 maanden gebruikt wordt.

Zorg er bij het dragen van de orthese voor dat de schoen aan de andere voet hoog genoeg is of
dat de zool verhoogd is om het hoogteverschil te compenseren.

Hoe de orthese aan te brengen (instructievideo is te vinden op app.oped.de)

De VACOped afstellen

Trek de ventielring omhoog (kijk voor details bij “Ventielfuncties”) zodat er lucht naar

binnen kan stromen (afbeelding 3). Als de bolletjes in de voering (afbeelding 4) op een hoop zitten, strijk ze
dan glad. Steek uw voet in de stoffen voering (afbeelding 4) en positioneer hem zo dat de stoffen voering
helemaal achterin de onderste huls komt

(afbeelding 5). Maak daarna de stoffen voering dicht. Trek de voering een beetje naar

boven (afbeelding 6). Stel de bovenste huls af (afbeelding 7) en sluit de riem met de

hand zover als de pijn het toelaat (zie plaatje 8). Trek de riemen na een paar stappen weer aan. Let er

bij het afstellen van de bovenste huls op dat het ventiel niet is geknikt. De bovenste huls mag niet op of
over het ventiel zitten. Als de arts het toestaat, doet u dit kort zodat de voet zich in het kussen vormt. Trek
vervolgens aan het vacutim (details onder ,Vacutm trekken’).

Aanpassing en bevestiging van het vacuiimkussen

Verstelbaar vacutimkussen: De stoffen hoes bevat een kussen gevuld met kralen (ofbee\d‘mg 9).0m
te voorkomen dat de kralen in het kussen wegglijden, wordt de lucht via het ventiel met de zuigpomp
weggezogen, waardoor er een vaculm ontstaat (afbeelding 10). Het kussen past zich dus perfect
aan de anatomie en zwelling van uw voet aan. Drukgevoelige, gevoelige zones en zwellingen kunnen
worden verlicht door een gerichte herverdeling van de kralen.

Ventielfuncties

Het ventiel openen / maakt het vacutimkussen zachter:

Trek de ventielring omhoog zodat er lucht naar binnen kan stromen
(afbeelding 3). schuif de ventielring daarna terug naar beneden.

Het vacuiim sluiten / maakt het vacuiimkussen harder:

Het ventiel klapt naar beneden. Bevestig de zuigpomp en knijp hem in totdat er geen lucht meer bij
komt. Door in de pomp te knijpen verwijdert u de lucht uit het kussen en ontstaat er een vacuim. Zo
zet u de pasvorm vast (afbeelding 11). Tot slot sluit u de ventieldop (afbeelding 12).

De ventieldop afsluiten
Duw de ventielring naar beneden en sluit de ventieldop. Zo zet u het vacuim vast
(afbeelding 12).

De voering van het kussen vervangen

Er zit geen kussen inbegrepen in de vervangende voering! Als u de voering vervangt,

moet u het kussen uit de gebruikte voering halen en in de nieuwe voering steken!

Trek de rits aan de achterkant helemaal open en verwijder het vacuimkussen uit de

gebruikte voering. Plaats het kussen in de nieuwe voering en steek het ventiel door het gat van de
knop (afbeelding 9).

Een tweede overtrek wordt niet in alle landen met de doos meegeleverd. Wanneer de
verpakkingsinhoud geen tweede overtrek bevat, moet deze apart bij OPED worden

besteld.

Hoekinstelling

Stand bij aflevering: neutraal nulstand (0 B 0°) (afbeelding 19)

Er zijn twee soorten gebruik:

Te mogelijkheid: gefixeerde enkel (gefixeerde instelling): de bovenste en onderste
begrenzers zijn niet losgekoppeld (afbeelding 19).

2e mogelijkheid: beperkte bewegingsvrijheid (instelling met bewegingsbereik):
voor gebruik zodra beweging is toegestaan (afbeelding 20). De afstand tussen de
begrenzers bepaalt de grote van het bewegingsbereik van de enkel.

Het bewegingsbereik kan in stappen van 5° worden ingesteld van 15° dorsaalflexie
(tenen optillen) tot 30° plantairflexie (spitsvoet = tenen omlaag).

Opmerking: enkel uw arts/fysiotherapeut kan besluiten tot het gebruik van het
bewegingsbereik.

Schaal op het product Overeegnrs;:;mende Bewegingsbereik
3 +30°
. +25°
2 +20° P . "
N 5 Plantairflexie, te beginnen bij neutraal - nuls
1 +10°
. +5°
0 0° Neutraal - nulstand
. -5°
1 -10° Dorsaalflexie, te beginnen bij neutraal - nulstand
. -15°

De hoekinstelling aanpassen

Bovenste begrenzer: eindpositie voor plantairflexie (spitsvoet = tenen omlaag)
Onderste begrenzer: eindpositie voor dorsaalflexie (tenen optillen

Verwijder de sleutel uit de houder (afbeelding 21) en steek hem in de begrenzer. Draai
de sleutel horizontaal (afbeelding 23). Til de schroef op en duw hem in de gewenste
stand (afbeelding 24). Draai de sleutel verticaal (afbeelding 25). Herhaal zo nodig
bovenstaande stappen bij de andere begrenzer.

Montage en wisselen van de zool

De zool verwijderen

Druk tegelijkertijd op beide ontgrendelingsknoppen (Afbeelding 13).

De zool aanleggen

Plaats de VACOped recht en in het midden op de zool voordat u hem tegen de zool
drukt (hoorbare klikken) (Afbee\ding 14). Controleer of de zool goed vastzit.

Aang van de zoolleng

Verwijder de zool en druk op de ontgrendelingsknop. Be-

weeg het teenstuk in de gewenste positie (Afbeelding 15).

De kuitomtrek aanpassen

Duw de gesp langs twee kanten uit de onderste huls (afbeelding 16). Duw de gesp in de gewenste
stand.

Stand A = grote kuitomtrek, Stand B = kleine kuitomtrek (afbeelding 17). Duw de gesp

in het juiste gat (afbeelding 18).

Patiéntinformatie

Drukpunten [ probleemoplossing

Haal de orthese van uw voet. Trek de ventielring open, zodat er lucht in het kussen

kan stromen. Verdeel de vulling van het kussen gelijkmatig op het drukpunt. Stel de

orthese opnieuw af.

Douchen [ wassen [ baden

Contact met water tijdens het dragen van de orthese is alleen toegestaan na uitdrukkelijke toestem-
ming van de behandelende arts. Bij het douchen wordt het gebruik van een douchebescherming
aanbevolen. Baden met orthese is alleen toegestaan met gebruik van een tweede hoes die uitsluitend
voor dit doel wordt gebruikt. Als de orthese en/of de hoes nat worden, moeten deze worden gedroogd
(niet in direct zonlicht).

Slapen

Leg voor het slapen een doek, bijvoorbeeld een kleine handdoek, onder het

hulpmiddel zodat uw beddengoed niet beschadigd raakt.

Producteigenschappen

Maten
Het product kan zowel links als rechts worden gedragen.

Aanbeveling: lever bij de overgang van Small/Medium en Medium/Large zo mogelijk
de kleinste maat VACOped.

Small Medium Large
EUR 35-40 40 - 45 45 - 50
UK 2%»—-6% 6% —-10% 10%-14
us (M) 3%-7% 7%-10"% N%-15
us(w) 4n-8n 8%-12% 12%-16
Indicaties
- Enkelgewrichtfracturen - Ernstige verstuikingen
« Middenvoetfracturen - Prothese
« Achillespeesrupturen « Artrodeses
- Kalkbeenfracturen
Contra-indicaties
Geen bekend
Informatie over zorg/reiniging/desi ie/sterilisatie

U ontvangt het medische hulpmiddel in hygiénisch perfecte staat.
Reinigingsinstructies voor patiénten:

* Onderste huls: vaatwasser op 60 °C

* Riem: wasmachine 40 °C &s & @ E
* Badstof voeringen: wasmachine op 60 °C, verwijder voor het wassen het vacuim- kussen uit de
badstof voering. Sluit voor het wassen eerst de rits en klittenbandslui- tingen.

* Drogen: Drogen aan de lucht, niet in de droger.

* Desinfectie: Afvegen met desinfectiemiddel dat geschikt is voor kunststoffen

Desinfectiemiddelen.

* Sterilisatie: Het medische hulpmiddel is niet geschikt voor sterilisatie.

Toebehoren

Indien het toebehoren geen onderdeel van de verpakkingsinhoud vormt, kan het bij
OPED GmbH worden besteld:

* Wigzool voor de behandeling van letsel aan de achillespees.

« Steun / antirotatiestaaf

* Dorsum Pad

* Click Disk

T ische geg /p S

Gebruikte materialen:

Harde onderste huls: PP/POM (polypropyleen/polyoxymethyleen)
Riemen: PP (polypropyleen)

Buitenzool: EVA (ethyleenvinylacetaat)

Voorkant: PP (polypropyleen‘

Voeringen: Katoen/PU-schuim (polyurethaanschuim)
Kussenhoes: PVC (polyvinylchloride%

Vulmateriaal: EPS-bolletjes (polystyreenschuim)

Alle delen en onderdelen zijn latexvrij.
Opmerking: niet gemaakt van natuurlijk rubberlatex.

Transport- en ities/! rikking

F g

Lagerung: Trocken und hygienisch unbedenklich -

Opslag: bewaren op een droge en schone plaats, niet in direct zonlicht.

Duitsland/zwitserland: Het medische hulpmiddel is een huurproduct en moet worden geretourneerd
aan OPED.

Andere landen: Gooi het medische hulpmiddel weg met het restafval of het huisvuil. 'o

Garantie

De garantie komt overeen met de wettelijke voorschriften. De algemene voorwaarden van
OPED GmbH zijn ook van toepassing, indien toegestaan.

In geval van klachten met betrekking tot het product, zoals schade of problemen met de pasvorm,
kunt u rechtstreeks contact opnemen met de fabrikant. Alleen ernstige voorvallen die tot een aan-
zienlijke verslechtering van de gezondheid of de dood kunnen leiden, dienen aan de fabrikant en de
verantwoordelijke autoriteiten van de lidstaat te worden gemeld. Ernstige voorvallen zijn gedefinieerd
in artikel 2 (65) van Richtlijn (EU) 2017/745 (MDR).

Uw OPED-team
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Przed uzyciem produktu VACOped nalezy przeczytaé instrukcje uzycia i wskazéwki dotyczqce
bezpieczenstwa. Czytelna instrukcja uzycia jest dostepna na stronie gtéwnej firmy OPED.
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Przeznaczenie: orteza stopowo-goleniowa przeznaczona do unieruchamiania stawéw w
okreslonych, regulowanych pozycjach oraz do mobilizacji w mozliwych do ustalenia zakresach.

Wskazéwki bezpieczenstwa

A Produkt przeznaczony jest do stosowania wytgcznie u jednego pacjenta.

Produkt VACOped nie jest przeznaczony do stosowania przy naprezeniach dynamicznych, takich
jak skakanie i szybkie chodzenie. W przypadku upadku z zatozong ortezq VACOped sprawdzi¢

ja niezwtocznie pod kqtem uszkodzen. Jezeli orteza VACOped jest uszkodzona, moze mie¢
negatywny wptyw na bezpieczenstwo pacjenta.

Uwaga dotyczqca leczenia urazéw Sciggna Achillesa w przypadku ustawienia konskiego: przy
ustawieniu kqta w zakresie miedzy +15° a +30° w sposob trwaty nalezy uzy¢ podeszwy klinowej
(rys. 22). Jezeli podeszwa klinowa nie jest dotgczona do zestawu, nalezy zaméwi¢ jq osobno w
OPED.

Nigdy nie nalezy zaktada¢ produktu na otwarte rany. Produkt nalezy stosowaé tylko po
wczesniejszym poinstruowaniu przez personel medyczny.

Pacjent moze zmieni¢ ustawienie wyrobu tylko w porozumieniu z lekarzem prowadzgcym
leczenie.

Jesli wystgpig silne bole, dretwienie lub zmiany czucia, reakcje nietypowe lub nieprzyjemne
uczucie podczas noszenia produktu, nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem
prowadzqgcym leczenie lub technikiem ortopedq.

Niniejszy wyréb medyczny jest przeznaczony do stosowania w przypadku wymienionych
wskazan i moze ulec uszkodzeniu w razie uzytkowania w sposéb niezgodny z przeznaczeniem lub
nieprawidtowy, np. w czasie uprawiania sportu, w razie wypadku takiego jak upadek, a takze w
razie kontaktu z ptynami, ktérych nie mozna stosowaé w potgczeniu z tworzywami sztucznymi.

W przypadku stosowania w skojarzeniu z innym wyrobem medycznym nalezy skonsultowag sie z
lekarzem prowadzqcym leczenie.

Uzywaé wytqgceznie czesci zapasowych iflub zamiennych zatwierdzonych przez firme OPED GmbH.
Przestrzegac przepiséw ruchu drogowego obowigzujgcych w danym kraju.
Wyréb nie zostat wyprodukowany z naturalnego lateksu kauczukowego 882

Sprawdzi€, czy podeszwa jest mocno osadzona — w przeciwnym razie istnieje ryzyko potknigcia
sie! W przypadku catkowitego wyciggnigcia czesci palcowej chéd moze ulec zmianie lub
ograniczeniu.

Wypetnienie poduszki moze sie przesuwac. Z tego powodu zaleca sig, aby otworzy¢ zawér co dwa
lub trzy dni, wygtadzi¢ ewentualne nagromadzenia kulek, a nastepnie przywréci¢ proznie.

Kapturek zaworu musi by¢ zawsze zatozony. Zatyczka zaworu musi by¢ przesunigta w dét, a
kapturek zaworu zatozony (rys. 1+ rys. 2).

Przewidywany okres uzytkowania niniejszego produktu wynosi maks. 4 miesigce.

Noszqc orteze nalezy zadbac¢ o dostatecznie wysokie obuwie albo podwyzszenie podeszwy po
przeciwnej stronie, aby skompensowagé réznice w wysokosci.

Zaktadanie ortezy (film instruktazowy jest dostepny na stronie app.oped.de)

Zaktadanie ortezy VACOped

Wyciggnqé zatyczke zaworu do géry (szczegdtowe informacje znajdujq sie w punkcie ,Funkcje zaworu”),
tak aby mogto wplyngé powietrze (rys. 3). Jezeli doszto do nagromadzenia kulek w pokryciu (rys. 4),
wygtadzi¢ je. Wsunqé stope w pokrycie materiatowe (rys. 4) i ustawié jq wraz z pokryciem zupetnie z tytu

w dolnej ostonie (rys. 5), po czym zamkngé pokrycie. Pociggngé pokrycie nieznacznie do goéry (rys. 6).
Zatozyé gorng ostone (rys. 7) i zapigé paski recznie na tyle mocno na ile umozliwia to odczuwany bol
(patrz grafika na rys. 8). Zaktladajge gérng ostone, zwrécic uwage na to, aby zawér nie zostat zagiety.
Gorna ostona nie powinna przylegac do zaworu ani zakrywaé go. Jesli lekarz wyrazi zgode, nalezy na
krétko obcigzyé stope tak, aby odcisneta sie w poduszce. Nastepnie wytworzyé préznie (patrz informacje w
punkcie ,Wytwarzanie préini“g

Dop iei Y- i prézniowej

Poduszka prézniowa z mozliwosciq wielokrotnego dopasowania: w pokryciu znajduje sie poduszka
wypetniona kulkami (rys. 9). Aby kulki nie przesuwaty sie w poduszce, powietrze jest odsysane pompg
ssqcq poprzez zawér, dzieki czemu wytwarzana jest proznia (rys. 10). Poduszka nastepnie dopasowuje
sig idealnie do anatomii i obrzgku stopy pacjenta. Dzieki odpowiedniemu rozmieszczeniu kulek mozna
przynies¢ ulge w obszarach wrazliwych na ucisk, podraznionych i opuchnietych.

Pyccknii asbik — Russian

MNepen VACOped b Cp no aTaKkxe ¢
P no AOCTYNHO ANA YTEHWUA Ha AOMallHel cTpaHnue OPED.
LieneBoe HasHaueHMe: OPTE3 rONEHN 1 CTOMbI ANA w1 B onp EHHbIX, HaCT| a
TaKkke ansa WK B on obbemax
¢ no

A W3penvie npesHasHaueHo ANA MCNONb30BaHNA OAHNM NaLNEHTOM.
M3genne VACOped He paccunTaHo Ha AUHAMUYECKIIe Harpy3Ku TUMa NpbiKKOB 1 BbICTPolt xoAbbbl. Ecv BbI ynagete ¢
Jil VACOped, TeNbHO NPOBEPbLTE €ro Ha Hanuume nospexaeHnit. Ecnu usgenve VACOped
NOBPEeX[eHO, OHO MOXET MOCTaBUTb MOJA YrpO3y Bally 6€30MacHOCTb.

YKasaHue o NoBOfly NeYeHIs TPABM axuiiNioBa CyXOXUIsA NPN SKBUHYCHOI edopMaLiu: Npy GUKCUPOBAHHOM
HacTpoiike yrna B AuanasoHe oT +15 A0 +30° NCNonb3yitTe KNIMHOBUAHYIO NOAOWBY (pUCyHOK 22). Ecnn KnuHoBuaHas
NOJOWWBA B KOMM/IEKTE NOCTAaBKM OTCYTCTBYET, ee HeOGXOAMMO OT/E/NbHO 3aKasaTb B KomnaHuu OPED.

HuKorfa He HaaeBaiiTe U3fieNniie Ha OTKPbITbIE PaHbl, NCMOMb3YITe €ro TONbKO NOC/E MPOXOXKAEHNA
npefBapnTENbHOTO MEAULIMHCKOTO UHCTPYKTaXa

lMauneHT MOXeT perynmpoBaTh 13aenme TONbKO Noce KOHCYNbTaLum C leyallim Bpaiom.

B cnyyae noABneHMA CMLIKOM CAbHbIX 60eit, OTeUHOCTH, OHeMEeHMA, U3MEHEeHWIA YyBCTBUTENbHOCTY, HEOBbIUHbIX
peaKunit UK HENPUATHbIX OLLYILIEHNIA BO BPEMA HOLIEHNA 13AennA Npocbba He3ameaANNTeNbHO CBA3ATLCA C
Neyalnm BPayom Uan TEXHUKOM-OPTONeE oM.

370 MeANLIMHCKOE M3fenie NpeaHasHaueHo 1A UCMOb30BaHWA NPV YKa3aHHbIX NOKa3aHNAX 1 MOXET 6biTb
MOBPEX/EHO BCAGACTBUE HENPEAYCMOTPEHHOTO MW HeLeNecoo6pa3HOro NCMosb30BaHIAA, HaNpUMep Npu
3aHATUAX CNOPTOM, NMPU HECHYACTHBIX CTYYanX, Hanpumep NageHnAx, a Takxe noa BDBH@“CTBMQM HeCoBMeCTUMbIX C
NNacTUKOBbIMK MaTepuanamn )KI/IAKOCTEI?I.

MPOKOHCYNLTUPYIiTECh C BPaYOM NPU Hec WELEY B C(
usgenvem.

C APYTIM MeAINLIMHCKIM

CreayeT UCMonb30BaTh TOMBKO 3anacHble v (M) CMeHHble YacTy, ofobpeHHble komnaHuern OPED GmbH.

M3roTosneHo 6e3 ny HaTyp: 0 Kay4yKOBOFO laTeKca.
M3roToBneHo 6e3 NprMeHeHNA HaTypanbHOrO KayuyKOBOTO NaTekca. W

lMpoBepbTe NPOYHOCTL KpeneHNsA NoAOWBbl — B NPOTUBHOM Cllyyae Bbl MOXeTe CNOTKHyTbcA! Mofowsa: npu
MOJTHOM BbITAMMBaHNV Na/bLEBOrO OTAe/1a BO3MOXHO M3MeHeHMe NOXOAK UK OrpaHnyeHne ABVXeHWI Npu xoabbe.

HanonHuTenb NopywKn MoXeT CABUHYTbCA. M03TOMY PEKOMEHAYeTCA KaX/ble ABa-TPY AHA OTKPbIBaTb BEHTUSb,
|pasrnaxunBaTb BO3MOXHbIE CKOMJIEHMA WaPVKOB 11 3aTeM BOCCTaHaB/IMBaTb BaKyyMm.

Konnauok BeHTunA lofxeH GbiTb Beeraa 3akpbiT! Mpu 3TOM KONbLO BEHTINA JOMKHO 6biTb CABNHYTO BHU3, a
KONMayoK BEHTUNA AOMHKEH BbITb 3aKPbIT (PUCYHOK 1 + PUCYHOK 2).

[laHHoe 13genue NpeHasHauyeHo ANA NCMoNb30BaHNA MaKCUMyM B TeYeHe 4 MecALes.

Mpw HoweHMM opTe3a obecneybTe C APYroil CTOPOHbI AOCTATOUHYIO BbICOTY 06YBI MM NOABEM NOAOWBbI, YTOBbI
KOMMeHCMPOBaTh PacXoXAeHMe Mo BbicoTe.

np yp. opTe3sa (y4eb6Hblii ] <M. Ha Be6-caiiTe app.oped.de)

HapeBaHue optesa VACOped

ToTAHuTE 33 KONbLIO BEHTUNA BBEPX (MOAPOGHOCTU CMOTpHTE B pasene «DyHKLMI BEHTUNEI) Tak, 4TOGbI BHYTPb MOT
nocTynaTh BO3zyx (prcyHok 3). Ecnn wapukin cobepyTca B OAHOM MecTe B Yexne (prcyHok 4), pasrnagbTe vx. loctabTe Hory

B MaTepuaTblil YeXoN (PUCYHOK 4) 1 NepeABUHLTE ee BMECTE C YeXTOM Ha3af B UallieuKy (PVICyHOK 5), ocre STOro 3akpoiite
maTepuaTblii Yexon. MoTAHWUTE YeXON HEMHOTO BBEPX (PUCYHOK 6). HaileHbTe nepeaHuii 4exon (prCyHOK 7) 1 3aKpouTe peMHU
YCUneM PyKu B 3aBUCUMOCTY OT GONIE3HEHHOCTM OLLYLLIEHIN (MOPAZIOK M. Ha pucyHKe 8). TP HajleBaHINM NepeHero yexna
06paTiTe BHUMAHWE Ha TO, YTOBbI BEHTUIIb He MOrHYNCA. MepeaHIli YeXon He I0/KEH MPUNIEraTb K BEHTUIIIO UV 3aKpbiBaTb ero.
Ecnv Bpay paspeLumts, MOXHO Ha KOPOTKOe BPeMA HarpysuTb Hory, 4Tobbl CTona ckonmposana ¢opmy noayLwku. 3aem ceayet
co3aaTb BakyyM (MoapOGHOCTY cM. B pasaiene «Co3aaHue Bakyymay).

n n yy

BakyymHasn nojlywwka C NOBTOPHOI afanTauneir: B TKAHEBOM Yexsie HaxOANTCA Harno;

(prcyHok 9). Bo n3bexanme CKONbXeHNA Wapykos B NOAYLIKE BO3/YX OTKaUNBaeTCA Yepes KnanaH ¢ nomoLbio
BCaCbIBaloL|Ero Hacoca, Co3faBas Bakyym (prcyHok 10). Takum o6pa3om noayLKa BENMKONENHO aaanTupyeTca K aHaTommnu
v oTeky cTonbl. YyBC 0CTb K 1 60 0CTb HEKOTOPbIX yYaCTKOB, a TAKXe OTeK MOXHO 0bnerunTs,
ueneHanpasneHHO Nepepacnpesens Wapyku.,

DyHKYUN BeHTUNER
OTKpoiiTe BeHTUM, YTOBbI BaKyyMHas nofyLiKa cTana MArkoi:
TMoTAHNTE 3a KOMbLIO BEHTINA BBEPX, UTOObI BHYTPb NOMan BO3AyX (pYCyHOK 3). 3aTeM 3aBUHBTE KOMbLIO BEHTUNA BHI3.

Funkcje zaworu

Otwarcie zaworu, dzieki temu poduszka prézniowa zrobi sig miekka:

Wyciggnqé zatyczke zaworu do géry, aby powietrze mogto naptyngé (rys. 3). Nastepnie przesungé
zatyczke zaworu z powrotem w dét.

Wytworzenie prézni, dzieki temu poduszka prézniowa zrobi sie¢ twarda:

Zatyczka zaworu musi by€ opuszczona. Podigczy¢ pompe ssqcq i Sciskaé jg tak diugo, az przestanie
sie dalej napetniaé. Naciskanie pompy powoduje usuwanie powietrza z poduszki i wytworzenie prozni.
W ten spos6b ustalone dopasowanie jest utrzymywane w odpowiednim miejscu (rys. 11). Na koniec
zatozy¢ kapturek zaworu (rys. 12).

Zaktadanie kapturka zaworu
Przesunqg¢ zatyczke zaworu w dét i zatozyé kapturek zaworu. W ten sposéb zapewnia sig proznie (rys.
12).

Wymiana pokrycia poduszki

Pokrycie zapasowe nie zawiera poduszki! Podczas wymiany pokrycia poduszke nalezy wyjqé
z uzywanego pokrycia i wiozy¢ do nowego! Otworzy¢ catkowicie tylny suwak i wyjgé poduszke
z uzywanego pokrycia. Wiozy¢ poduszke do nowego pokrycia i wsungé zawoér w dziurke
guzikowq (rys. 9). Nie we wszystkich krajach w kartonie znajduije sie drugie pokrycie. Jezeli w
dostarczonym zestawie nie ma drugiego pokrycia, nalezy je zamoéwi€ odrebnie w firmie OPED.

Regulacja kqgta

Stan fabryczny: pozycja zerowa neutralna (,0” B 0°) (rys. 19)

Istniejg dwie mozliwosci uzycia:

1. mozliwo$é: unieruchomiony staw skokowy (ustawienie nieruchome): miedzy gérnym i dolnym ogra-
nicznikiem nie ma odstepu (rys. 19).

2. mozliwosé: ograniczona swoboda ruchéw (ustawienie ROM): ma zastosowanie, gdy tylko dozwolony
jest ruch (rys. 20). Odstep miedzy ogranicznikami okresla zakres ruchu stawu skokowego (ROM).
Zakres ruchu mozna zmieniaé w 5-stopniowych krokach od zgiecia grzbietowego 15° (palce uniesio-
ne) do zgiecia podeszwowego 30° (ustawienie w pozycji koAskiej stopy = palce pod kgtem).

Uwaga: decyzje o zakresie ruchu (ROM) podejmuje lekarz/fizjoterapeuta.

Skala na produkcie Odpow’;:‘i’:éf‘w Stog Mozliwosci wykonywania ruchéw (ROM)
3 +30°
. +25°
2 +20° zgiecie podeszwowe, wychodzgc od pozycji zerowej
. +15° neutralnej
1 +10°
+5°
0° Pozycja zerowa alna
. _5o
1 _10° zgiecie grzbietowe, wychodzqc od pozyciji zerowej
150 neutrainej

Zmiana ustawienia kqgta

Gérny ogranicznik ustawiajgey zgiecie podeszwowe (ustawienie w pozycji stopy konskiej =
palce pod kgtem

Dolny ogranicznik ustawiajqcy zgiecie grzbietowe (palce podniesione)

Wyjqé klucz z uchwytu (rys. 21) i wsunqé go w §rube. Przekreci¢ klucz do pozyciji poziomej (rys.
23). Podnies¢ ogranicznik i przesungé go w pozgdane potozenie (rys. 24). Przekreci¢ klucz do
pozycji pionowej (rys. 25). W razie potrzeby powtérzyé powyzsze kroki z drugim ogranicznikiem.
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Zdejmowanie podeszwy

Nacisngé jednoczesnie obydwa przyciski odblokowujgce (rys. 13).

Zaktadanie podeszwy

Natozyé produkt VACOped prosto i centralnie na podeszwe, po czym weisngé go w nig (ustyszysz
kliknigcia) (rys. 14). Sprawdzié, czy podeszwa jest pewnie osadzona

Dop ie diugosci y

Zdjq¢ podeszwe i nacisng¢ przycisk odblokowujgcy.

Wyciggnqé czesé palcowq do pozgdanej dtugosci (rys. 15).

Dopasowanie obwodu tydki

Wycisngé sprzgczke z ostony dolnej (rys. 16). Przesungé sprzgczke do pozqdanej pozyciji. Pozycja A =
duzy obwéd tydki, pozycja B = maty obwéd tydki (rys. 17). Weisngé sprzqczke w wymagany otwor (rys.
18).

C BaKyyma, 4To6bl caenaTth BaKyyMHYIO NOAYLIKY KeCTKOIA:

BeHTusIb 0NnycKaeTcA. 3akpeniTe BakyyMHbIl HaCOC 1 CKUMaliTe [0 TeX Mop), MoKa OH NPeKpaTUT pasayBaTbes. Ecin Bbl
MPWXMETE HACOC, 13 NOAYLIKM BLITATMBAETCA BO3/lX U CO3/4AeTCA BakyyM. Takum 06pa3om MOXHO 3aKpeNnuTb COCTOAHME
npu npumepke (prcyHok 11). 3aTem 3aKpoiiTe KONNAYOK BEHTUNA (pUCYHOK 12).

3aKprTMe Konna4yka BeHTuna
nEpEABMHbTE KONbLO BEHTUNA BHU3 1 BBKPOﬁTE KOMMa4yok BeHTUNA. Tak Bbl 3a¢chmpyere COCTOAHNE BaKyyma (pM(yHOK
12).

3ameHa Yexna noaywkn

BXOAALMI B KOMMIEKT 3anacHON Yexos He meeT noaywku! Mpu 3ameHe Yexna CnefyeT BbiHyTb NoayLIky 13
VICMO/1b30BaHHONO YeXJ1a U BCTaBUTb €& B HOBBIN Yexon! MOMIHOCTbIO OTKPOIATE 3a/1HIOK0 3aCTEXKY-MOSHNIO 1 BbiHbTE
oayLIKy 13 MCNOMb30BAHHOTO YeX/a, BIIOXKMTE NOAYLIKY B HOBbIN YEXOM 1 MPOAIEHBTE BEHTUIb CKBO3b NETAIIO (PUCYHOK
9). BTOpOI1 Yexon BXOAUT B KOMMNEKT NOCTaBKM He ANIA BCex CTPaH. ECN B KOMN/IEKTe BTOPOTO Yexsia HeT, €ro HYXHO
OTAENbHO 3aKa3aTb B Komnanum OPED.

Hacrpoiika yrna

CocTosAHUe Npu NoCTaBKe: HelTpanbHoe Hynesoe nonoxeHue («0» ®0°) (pucyHok 19)

CyLeCTBYIOT A1BE BO3MOXKHOCTY CMONb30BaHNA:

1-as BO3MOXHOCTb: 3adUKCUPOBAHHbIN FONIEHOCTOMHbIN CYCTaB (GUKCALMA): BEPXHUIA U HUKHINIA OFPaHYUTENN BKPYYEHbI
BMNIOTHYIO APYT K APYrY (pycyHOK 19).

2-aA BO3MOMKHOCTb: Orp: csobopa i (HacTpoiika Ha A i): np BO3MOXHO, KaK
TONbKO GyAeT paspelLieHo ABUFaTb HOroW (pUCyHOK 20). PaccToAHIME MeXy OrpaHIuMTENAMN ONPEAeNAeT AnanasoH
[ABVXEHWII FoneHoCToNTonHoro cycrasa (Af).

CB0o6GOAa ABUKEHWIN MOXKET PeryMpoBaThCA Waramu no 5° ot 15° gopcanbHoro pasrnbaHua (Moabem Hocka ctonbl) 4o 30°
MO/IOWBEHHOTO CrM6aHIA (3KBUHYCHAA AedOpMaLMA = HOCOK CTOMbI MPOBUCAET).

Cesky jazyk — Czech

Pied pouzitim pomiicky VACOped si prostuduijte tento navod k pouziti a bezpeénostni pokyny.
Na nasi domovské strance OPED najdete néavod k pouZiti pro pfeéteni.

Uréeni G&elu: Ortéza na bérec a chodidlo k imobilizaci v definovanych,
nastavitelnych polohdch a mobilizaci v definovatelném rozsahu pohybu.

Bezpeénostni pokyny

A Produkt je uréen k pouZiti pouze u jednoho pacienta.

Ortéza VACOped neslouzi k dynamickému zatézovani jako skakani a rychld chiize. Pokud
ndhodou s nasazenou ortézou VACOped upadnete, ihned ji zkontrolujte, jestli neni poskozend.
Pokud je ortéza VACOped poskozend, muze byt jeji dalsi pouzivani ohrozit vasi bezpecnost.

Pozndmka k IéEbé poranéni Achillovy Slachy v ekvindzni poloze: Pii nastaveni pevného Ghlu mezi
+15° a +30° poutzijte klinovou podrazku (obrdzek 22). Pokud klinovéa podrazka neni sougasti balent,
je tfeba ji objednat zvIast u spolecnosti OPED.

Produkt nikdy nenoste pres oteviené rany ani bez pfedchoziho doporuéenti Iékare.
Regulovat ortézu mize pacient pouze po domluvé s osetfujicim Iékafem.

Pokud se objevi nadmérné bolesti, otoky, znecitlivéni nebo zmény citlivosti, neobvyklé reakce
nebo nepfijemné pocity pfi noseni, kontaktujte ihned svého lékafe nebo ortopedického technika.

Tento zdravotnicky prostfedek je urc¢en pro uvedené indikace a muze dojit k jeho poskozent pfi
nedmysiném nebo nespravném pouziti, napfiklad pfi sportu nebo nehoddch, jako jsou péady,
nebo pfi vystaveni kapalindm neslucitelnym s plastovymi materidly.

Pokud budete chtit produkt pouZit s jinym lékafskym produktem, poradte se se svym osetfujicim
lékarem.

Povoleno pouzivat v kombinaci vyhradné s nahradami a/nebo nahradnimi dily schvalenymi
spoleénosti OPED GmbH.

Dodrzujte mistni zékony o provozu na pozemnich komunikacich.
Neni vyrobeno z pfirodniho kau&uku.

Zkontrolujte, Ze podrazka pevné nasedd — v opacném pripadé mlzete zakopnout! Podrézka: Po
Gplném stazeni dilu pro prsty muze dojit k naruseni nebo omezeni chiize.

VyplIi v polstari muze klouzat. Z toho diivodu doporucujeme ventil oteviit jednou za dva nebo tfi
dny, vyrovnat pfipadnd nakupeni kuliCek a poté opét vytvorit podtlak.

Skladovani: Uzaveér ventilu musi byt vzdy uzavien! Prstenec ventilu musi byt pfitom zatla¢en
smeérem dold s nasazenym ventilem (obr. 1a 2).

Maximalni doba poutZiti tohoto produktu jsou 4 mésice.

PFi pouzivani ortézy noste na druhé strané dostatecné vysokou obuv nebo zvysenou podrazku,
abyste vyrovnali vyskovy rozdil.

Jak nasadit ortézu (instruktazni video naleznete na app.oped.de)

Nasazeni ortézy VACOped

Vytdhnéte prstenec ventilu smérem nahoru (podrobnosti naleznete v éésti Funkce ventilu), aby mohl
dovnitf proudit vzduch (obr. 3). Pokud v potahu doslo k nahromadéni kulicek (obr. 4), vyrovnejte je.
Polozte chodidlo na vycpany potah (obr. 4), aby vycpany potah lezel zcela vzadu ve vyztuzi (obr. 5).
Poté vycpany potah zaviete. Povytahnéte potah jednou kratce smérem nahoru (obr. 6). Nasadte predni
kryt (obr. 7) a rukou ut@hnéte popruhy do polohy, ve které nebudou zpGsobovat bolest (viz obr. 8).
Utahnéte popruhy po nékolika krocich. Pfi nasazovani predni vyztuze davejte pozor, abyste ventil neza-
lomili. Pfedni vyztuz nesmi lezet na ventilu ani jej prekryvat. Kdyz to Iékar povoli, mlzete na krétkou dobu
nohu zutii)it, aby se noha otiskla v polStarku. Nasledné vytvorte podtlak. (podrobnosti v Eésti,Vytvoreni
podtlaku”

i a up [ ého polstare
Nastavitelny vakuovy pol$§ Latkovy potah obsahuje polstérek napinény kulickami. (obrazek 9) Aby
se zabrdnilo sklouznuti kulicek v polstari, je vzduch odsavan pres ventil pomoci saci pumpy, €imz
vzniké podtlak (obrézek 10) Polstérek se proto dokonale pizplisobi anatomii a otoku nohy. Citlivym
mistdm citlivym na tlak a otoklm Ize ulevit cilenym prerozdélenim kulicek.

Funkce ventilu

Po otevieni ventilu podtlakovy pol§tar zmékne:

Vytdhnéte prstenec ventilu smérem nahoru, aby jim mohl dovnitf proudit
vzduch (obr. 3). Poté zatlaéte prstenec ventilu dold.

Zaviete podtlak [ zpevnéte podtlakovy polstai:
Zatlaéte ventil smérem dolt. Nasadte odsdvaci pumpu a opakované ji pritlacujte, dokud se
nepfestane vzdouvat. Pfitlacenim pumpy vysajete z polstare vzduch a vytvorite podtlak. Timto
zpUisobem se pfizpUsobuje tvar diahy (obr. 11). Nakonec nasadte uzévér ventilu {Z)brv 12).

Nasazeni uzavéru ventilu
Zatlaéte prstenec ventilu smérem doll a nasadte uzaveér ventilu. Timto zpUsobem zabrdanite Gniku
podtlaku (obr. 12).

Vyména potahu polstare

Prilozen& ndhradni viozka neobsahuje polstarek! Pfi vymeéné viozky je nutné polstarek z pouzité viozky
vyjmout a vloZit do nové! Otevrete zadni zip aZ na doraz a vyjméte polstar z pouzité viozky. Vlozte
polstaF do nové viozky a zasurite ventil otvorem pro knoflik (obrézek 9).

Druha latkova vlozka neni ve vech zemich soucdsti baleni.

Pokud dodané baleni neobsahuje druhou Iatko-

vou vlozku, je tfeba ji objednat u spole€nosti OPED zvlast.

Nastaveni Ghlu

Stav z vyroby: Neutrdlni nulové poloha (,0” & 0°) (obr. 19)

Existuji dva zpUsoby pouziti:

1. moznost: Fixovany kotnik (pevné nastaveni): Mezi hornim a spodnim omezovagem neni

7adné volné misto (obr. 19).

2. moznost: Omezeni hybnosti (nastaveni ROM): Pouziti v situacich umoziujicich uréitou Grover pohy-
bu (obr. 20). Vzdalenost mezi omezovadi urcuje rozsah volné hybnosti kotniku (ROM),

Rozsah volné hybnosti Ize nastavit v krocich po 5° od 15° dorzalni flexe (nadzvednuti §picky chodidla)
az po 30° plantarni flexe (stoj na pigce = $picka chodidla vis).

Upozornéni: O poutziti volné hybnosti (ROM) rozhoduje lékar/fyzioterapeut.

MpumeyaHme: peleHmne OTHOCUTENbHO Ha a (0n) Bpay/pusnoTepanesT.
LiKana Ha usgenun CooTBeTcTBYeT B rpagycax (ROM) Stupnice na produktu Moznosti pohybu (ROM)
3 +30° 3 +I3°°
. +25° . +25°
2 20 n 0e CrubaHie, UCXOAs W3 NONOXEHIs HEeTPanb-HOMb 2 +20° Armi P AlnT 4 :
. +15° N +15° Plantarni flexe, vychazi z neutrdini nulové pozice
1 +10° 1 +10°
. +5° . +5°
s (IR LT AL 0 0° Neutrdlni nulové pozice
o
; _-15°u [lopcanbHoe pasrbaHue, UCXoAs 13 NONOXEHNs Heil- ; -l‘::’ Dorzéini flexe, wehdzeici ) ) .
15 Tpanb-Honb , vychdzejici z neutrdlni nulové pozice
. - . -15°

W3meHeHue HacTpoiikn yrna

BepxHuil orpaHMumMTenb ANA MOAOLIBEHHOTO CrubaHus (SKBUHYCHaA AePOPMALINA = HOCOK CTOMbI NPOBUCaET)

HWXHI orpaHnuMTeNb AnA AOPCanbHOTO pasrnbanus (MOfFbem HOCKa CTorbl)

BbiHbTE KAloY U3 3aXKMa (PUCYHOK 21) 1 BCTaBbTe €ro B BUHT. MOBEPHUTE KMTIOY FOPU3OHTaNbHO (prcyHoK 23). MogHumute
OrpaHnINTENb U NPOTONKHITE €ro B HEOBXOAMMOE MOMIOKeHMe (PUCYHOK 24). OBEPHITE KNIoY BEPTUKANIBHO (DUCYHOK
25). MosTopute y wary npu TI Ha iPYrOM OrpaHnumTene.

YcTaHoBKa U 3aMeHa NOAOWBbI

CHATME NoAOWBbI
Haxmute Ha 06e KHOMKW pa36ioKNpPOBKN OAHOBPEMEHHO (PUCYHOK 13).

Haknagpisanue nogowsbt

MocrasbTe VACOped Ha nofoLwsy NPAMO 1 MO LEHTPY, Npexae Yem BAaBUTb ero B NofoLwsy (6yAyT CiblWHbI WenuKu)
(pucyHok 14). MposepbTe NNOTHOCTL NPUEraHUA NOAOLWBbI.

ApanTtauus AanHbI NOAOWBbI

CHuMUTE MOAOWBY 1 Ha KHOMKY p

. MlepemecTiTe HOCOK B HEOGXOAMMOE MONIOXKEHME (PICYHOK 15)

ApanTaymna OKpyXHOCTY rosieHn

BbiiaBuTe 3aCTEXKY 13 HallleuKu ¢ 06enx CTOPOH (pUCyHOK 16). TIPOTONKHITE 3aCTEXKY B HYXKHOE MONIOXKEHIE.
Monoxetue A = 6onbLuas OKPYKHOCTb FONIeHI, NoNoXeHe B = ManeHbKasa OKPYKHOCTb rofieHu (prcyHok 17). Mpuxmute
3aCTEXKY K HYXKHOMY OTBEPCTVIO (PUCYHOK 18).

Wndopmauna ans naunenta

Touku Ip P!

CHumuTe 0pTe3 ¢ Hory. MOTAHTE 3a KOMbLO BEHTWAIA, YTOBbI 3aM0NHIUTL NOAYLLIKY BO3AyXOM. PaBHOMEpHO pacnpeaenuTe
Harno; 110 TOUKe ¢ Chosa opres.

Ayw / YmbisaHne / BaHHa

KOHTaKT C BOfJOI1 NPV HOLLEHNM OpTE3a Pa3peLLIeH TONLKO C ABHOTO Pa3pellieHyA fievallero Bpaya. Mpu npuHATMN

Aylia pekoMeHayeTCA UCMoNb30BaTh 3alNTHYIO HaKNazKy AnA Aywa. KynaHue C opTe3om paspeLiieHo TONbKO npin
VICMO/1b30BaHMI BTOPOTO YeX/a, MPe/Ha3HAaYEHHOrO UCKMIOUMTENBHO ANA STON Lienu. ECin opTes /unm 4exon HamoKnu, nx
H NPOCYWNTb (He MOA NPAMbIMA CONHEUHBIMI Nlyyamm).

Informacja dla pacjenta

Punkty ucisku - rozwigzywanie problemoéw

Zdjq¢ orteze ze stopy. Pociggng¢ za zatyczke zaworu, aby wpusci¢ powietrze do poduszki.
Rozprowad?zi¢ rownomiernie wypetnienie poduszki w punkcie ucisku. Zatozy¢ z powrotem orteze.
Prysznic [ mycie [ kgpiel

Kontakt z wodg podczas noszenia ortezy jest dozwolony wytgcznie po uzyskaniu wyraznej zgody
lekarza prowadzqgcego. Podczas kgpieli pod prysznicem zaleca sig stosowanie ostony prysznicowej.
Kgpiel z ortezq jest dozwolona wytgcznie przy uzyciu drugiego pokrowca, przeznaczonego wytgcznie
do tego celu. Jesli orteza i/lub pokrowiec ulegng zamoczeniu, nalezy je wysuszyé (bez bezposredniego
nastonecznienia).

Sen

Przed poéjsciem spag, pod wyrobem nalezy umiescic recznik, aby posciel nie zostata uszkodzona.

Opis produktu
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Rozmiary
Produkt mozna nosi¢ na lewej lub prawej stopie.

Zalecenie: w przypadku rozmiaréw granicznych pomiedzy wersjami Small/Medium i Medium/Large,
jesli to mozliwe, stosowac orteze VACOped o mniejszym rozmiarze.

Small Medium Large
EUR 35 - 40 40 - 45 45 - 50
UK 2/2-6% 6%-10% 10%-14
us (M) 3%-7% 7%=10% N%-15
us(w)  4n-8n 8% -12% 12%-16
Indicaties
« Ztamania stawu skokowego « Powazne skrecenia
« Ztamania $rédstopia - Protezy
« Zerwania $ciegna Achillesa « Artrodezy
« Ztamania kosci pietowej
Przeciwwskazania
Nieznane
Wskazéwki dotyczqce pielegnacii/czy ia/dezy ji/ sterylizacji

Otrzymujq Panstwo wyréb medyczny w idealnym stanie higienicznym.
Instrukcje czyszczenia dla pacjentéw:

* Ostona dolna: Zmywarka w temperaturze 60°C

* Paski: Pralka w temperaturze 40°C ng & @ E
* Pokrycia frotté: pralka 60°C.

Przed wypraniem wyjgé poduszke prézniowq z pokrycia frotté. Na czas prania zamkng¢é suwak i
zapiecie na rzepy.

* Suszenie: suszenie na powietrzu, nie suszy¢ w suszarce bebnowej.

* Poduszka prézniowa: dezynfekcja przez wytarcie Srodkiem dezynfekcyjnym do tworzyw sztucznych.

* Sterylizacja: ten wyréb medyczny nie jest przeznaczony do sterylizacji.

Akcesoria

Jesli akcesoria nie wechodzq w zakres dostawy, mozna je zamoéwi¢ w OPED GmbH.
* Podeszwa klinowa do leczenia urazéw $ciggna Achillesa

* Podpora stabilizujgca / pret przeciwrotacyjny

* Podktadka grzbietowa

* Click Disk

Dane techniczne/parametry

Zastosowane materiaty:

Twarde ostony: PP/POM (polipropylen/polioksymetylen)
Paski: PP (polipropylen)

Podeszwa zewnetrzna: EVA (poli(etylen-co-octan winylu)
Przednia ostona: PP (polipropylen

Pokrycia: bawetna/PU (pianka poliuretanowa)

Poszewka na poduszke: PVC (policholorek winylu)
Wypetnienie: EPS (spieniony polistyren

Zadna z czesci ani komponentéw nie zawiera lateksu.
Uwaga: wyréb nie zostat wyprodukowany z naturalnego lateksu kauczukowego.

Con
TMepen CHOM NOANOXNTE MOA OPTE3 NONIOTEHL{E, YTOObI HE NOBPEAWTL NOCTENbHOE Gelbe.

CBoiicTBa u3penna

Pasmepbl
W3pente MOXHO HOCUTb KaKk Ha 1eBOIA, Tak 1 Ha PaBoii Hore.

PekomeHpaLwA: ecnv Balw pa3mep HaXOAUTCA Ha rpaHuLe pasmepos Small/Medium unu Medium/Large, no BO3MOXHOCTU
ncnonb3yitte VACOped meHbLuero pasmepa.

Small Medium Large
EBPO 35-40 40-45 45-50
Benukobputanus 2%-6% 6%-10"% 10%-14
CLA (ueHTp) 3% -7% 7%-10% 11%-15
CLA (3anap) 4% -8% 8%-12% 12%-16
Indikationen

« Tepenombl roneHoCTonHoro cycrasa
«+ [lepenombl NOCHEBON KOCTH

+ Pa3pbiBbl aXWN0Ba CyXoXUUa

+ [Nepenombl NATOUHOM KOCTH

« Taxenble pacTaxeHua
+ ApTtpopaes
+ ApTtpopaes

MpoTneonokasaxus

HeuzgecTHbl

YKasaHuAa no yxopy, ouncTke, Ae3NHdEKLMN n cTepunmnsaumn

MepuunHcKoe 13fenve NocTaBAETCA B COOTBETCTBYIOLIEM MMFMEHNYECKM HOPMATBaM COCTOAHNN. PekomeHaauum no

OYNCTKE ANA NauneHTa:
e %X 2 )

*+ Yaweuka: nocyjomoeyHan manHa, npu 60 °C
+ PemMHU: NoCyaOMOEYHaA MallmnHa, npu 40 °C

* Yexnibl 13 MaxpoBOW TKaHW: NOCYAOMOeYHaA MalunHa, npy 60° C. Mepen CTUPKON BbiHbTE BaKyyMHYIO MOAYLIKY 13
MaxpoBOro Yexna. [JiA CTUPKM 3aKPOVTE MOTTHMIO U 33CTXKIA-NINMYYKN

« CyluKa: Ha BO3/lyXe, He CyLINTb B CYLINbHOI MaLMHe.

* [lesnHdekuma: ana npoTtpute drump:
nnacruka.

« CTepUnN3aLmA: MEAVLIMHCKOE U3AENVe He NPeAHa3HaueHo ANA CTepUaN3aLmm.

CpeacTBom, N ANA n3aenni n3

MpuHagnexHocTn

Ecnu Te unm nHble NPUHAANEXHOCTN He BXOAAT B KOMMNEKT MOCTaBKM, UX MOKHO 3aKa3aTb B KomnaHum OPED GmbH:
* KnuHOBMAHaA NOA0WBA A4NIA NIEUYEHNA TPABM axWNoBa CyXOXUNA

* QuKcupyiowas onopa / NacTka, OT NpoBop

« lopcanbHas npoknaaka

« Click Disk

TexHnueckmne faHHble/napameTpbl

Vcnonb3ayewmble Matepuansi:

Teepable yaweuku: MM/NMOM (nonunponuneH/nonmokcumeTuneH)
Pemnu: MM (nonvnponuneH)

Mopouwsa: IBA (3TUneHBUHMNaLeTaT)

Mepepas creopka: MM (noaunponuneH)

Yexnibi: xnonok/MY nexa (nonnypetaHosas neHa)

Yexon : pua)

HanonHuTens: wapwku n3 BMC (BcneHeHHbIi noanctpon)

Bce 4acTi 1 KOMMNOHEHTbI U3roToBNEHbI 6e3 NpUMeHeHNA NaTekca.
MpumeyaHue. M3rotosneHo 6e3 NprMeHeHNA HaTypanbHOro KayuyKoBOro flaTeKca.

Ycnosua y

XpaHeHMe: XpaHHTb B CyXOM 1 FUTUEHINYHOM MECTE 1 3alliyLIaTh OT NPAMBIX COMHEUHBIX Slyueil. ? >\‘/<
]

lepmaHuA: MeAULIMHCKOE 13[enune BbiAAeTCA HanpoKaT 1 AOMKHO 6biTb BO3BPaLLeHO B KomnaHuio OPED! }'\\

WseiLapua: MeANLMHCKOE N3aenre MOXHO BEPHYTb B KOMNaHWIo B komnaxuio OPED. .

[lpyruie CTpaHbi: yTUAN3NPYITE MEAVLMHCKOE N3Aen1e BMECTe C OCTaTOUHbIMM U GbITOBBIMI OTXOAaMM. l

T

Warunki transportu/przechowywania/utylizacji

Przechowywanie: Przechowywaé w suchym i higienicznym miejscu oraz chroni¢ przed bezposrednim

promieniowaniem stonecznym. - A
T
)
Niemcy: wyréb medyczny jest produktem wypozyczonym i nalezy go zwrécié do OPED. .
Szwajcaria: wyréb medyczny mozna za darmo zwrécié do OPED. .
Pozostate kraje: wyréb medyczny nalezy utylizowaé z odpadami komunalnymi. !

Gwarancja

Gwarancja jest udzielana zgodnie z przepisami ustawowymi. W stosownych przypadkach obowiqzujg
réwniez warunki prowadzenia dziatalnosci firmy OPED.

In geval van klachten met betrekking tot het product, zoals schade of problemen met de pasvorm,
W przypadku reklamacji dotyczgcych produktu, takich jak uszkodzenie lub problemy z dopasowan-
iem, nalezy skontaktowag sie bezposrednio z producentem. Tylko powazne incydenty, ktére mogq
prowadzi¢ do znacznego pogorszenia stanu zdrowia lub zgonu, muszq by¢ zgtaszane producentowi i
wiasciwemu organowi paistwa cztonkowskiego. Powazne incydenty zdefiniowano w art. 2 pkt 65 (UE)
2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych (MDR).

Zespot OPED

ce

TapaHTIA NPEOCTaBAACTCA B COOTBETCTBIN C 3aKOHOAATENbHBIMI HOPMaMu. B Tex cilyuasx, KOria 3T J0MyCTUMO,
NPYMEHAIOTCA TaKxe YCIOBUA 11 NOSIOKEHIA, PErynnpyIoLIe KOMMEPYECKYIO AeATeNbHOCTb KoMnaHu OPED.

B criyuae xano6, CBA3aHHbIX C M3€NEM, TaKNX Kak NOBPEXACHNA UM NPOGEMbI C NOATOHKO, CBAXITECH HanPAMYIO

¢ npou3ssoauTenem. Mpon3BOANTENIO 1 OTBETCTBEHHDIM OPraHaM roCyY1apCTBa-uiieHa CieflyeT coobLIaTh TONbKO O
Cepbe3sHbIX HeXenaTenbHbIX ABIEHNAX, KOTOPbIE MOTYT MPUBECTA K 3HAUUTENIBHOMY YXY/ALIEHNIO COCTOAHWA 30POBbA U
cmepTn. OnpegeneHrie CepbesHblx HeXenaTenbHbIX ABIEHNI NPUBEAEHO B cTaTbe 2 (65) Aupektussi (EC) 2017/745 (MDR).

Bawa komanga OPED

g

Zména nastaveni Ghlu

Horni omezovag: Omezovaé pro plantérni flexi (stoj na §picce = picka chodidla visi)

Spodni omezovaé: Omezovag pro dorzdini flexi (zvedani $picky chodidla)

Vytahnéte z drzéku kli¢ (obr. 21) a nasadte jej na sroub. Otoéte kli¢ do vodorovné polohy (obr. 23).
Nadzvednéte omezovag a zasurite jej do pozadované polohy (obr. 24). Oto&te klié

do svislé polohy (obr. 25). Zopakuijte vyse popsané kroky i s druhym omezovagem.

Montéz a vyména podréazky

Odpojeni podrazky

Zatlaéte souasné na obé uvoliovaci tlagitka (obr. 13).

Nasazeni podrézky

Ulozte ortézu VACOped rovné na podrézku do vystfedéné polohy a zatlaéte ji do podrazky (ozvou se 2
Kliknuti) (obr. 14). Zkontroluijte, Ze podrazka pevné sedi.

PFizpisobeni délky podrazky

Odstrante podrézku (viz montéz podréizky) a stisknéte uvolfiovaci

tlagitko. Natéhnéte prstovou &ést do pozadované délky (obr. 15).

PFizpsobeni dle obvodu lytka

Vytlagte z vyztuze prezku na obou stranéch (obr. 16). Zatlagte pfezku do pozadované polohy. Poloha
A = velky obvod Iytka; poloha B = maly obvod Iytka (obr. 17). Zatlaéte pfezku do pozadovaného otvoru
(obr.18).

Informace pro pacienty

otlaky / feseni potizi

Sejméte si ortézu z nohy. Zatahejte za ventilovy prstenec a nechte do pol§tare napustit vzduch.
Rovnomérné roztlacte vypln polstare v misté, kde plsobi nadmérny tlak. Ortézu si opét nasadte.
sprchovani [ myti [ koupéani

Kontakt s vodou pfi noseni ortézy je povolen pouze po vyslovném souhlasu osetfujiciho lékare. Pri
sprchovani se doporuéuje pouzivat sprchovy kryt. Koupdni s ortézou je povoleno pouze s pouZzitim
druhého potahu, ktery slouzi vyhradné k tomuto Géelu. Pokud ortéza a/nebo potah navihnou, je nutné
je vysusit (ne na pfimém slunci).

Spének

Kdyz pujdete spat, ulozte pod ortézu rucnik, abyste neposkodili prostéradlo.

Specifikace produktu

Velikosti
Produkt Ize nosit na pravé i na levé strané.

Doporuéeni: Na horni hranici rozdilu Small/Medium a Medium/Large doporuéujeme pouzit mensi
velikost ortézy VACOped.

Small Medium Large
EUR 35 - 40 40 - 45 45 - 50
UK 2%-6% 6%-10% 10%-14
us (M) 3%h-7% 7%=10% NKk-15
us (w) 4%-8% 8%h-12% 12%-16

Indicaties

« Zlomeniny kotniku

+ Zlomeniny metatarzu

« PretrZeni Achillovy Slachy
« Zlomeniny kosti patni

« Tézka podvrtnuti
- Protézy
- Artrodézy

Kontraindikace

Nejsou znémy

Upozornéni k pééiféisténi/dezinfekcifsterilizaci

Dostavate zdravotnicky prostfedek v hygienicky bezvadném stavu.
Pokyny k ¢isténi pro pacienty:

* Vyztuz: My¢ka 60 °C &0’/

* Popruhy: Pracka 40 °C - 2% & @ ]E
* Froté potahy: Pracka 60 °C.

Pfed pranim vyjméte z froté potahu podtlakovy polstar. Pred mytim zavrete zip a suchy zip

* Suseni: susit na vzduchu, nesuste v susicce.

* Dezinfekce: dezinfekce otiranim dezinfek&nimi prostfedky kompatibilnimi s plasty.

* Sterilizace: zdravotnicky prostfedek neni vhodny pro sterilizaci.

PFislusenstvi

Pokud neni pfislusenstvi soucdsti doddavky, Ize jej objednat u spoleénosti OPED GmbH:
* Klinova podréazka k 1é€bé poranéni Achillovy slachy

« Fixace ulozeni / ty€ branici rotaci

* Dorsum Pad

* Click Disk

Technické Gdaje/parametry

Pouzité materidly:

Tvrdé vyztuze: PP/POM (polypropylen/polyoxymethylen).
Popruhy: PP (polypropylen

Podrézka: EVA (ethylenvinylacetdt)

Pfedni kryt: PP (polypropylen)

Kryty: bavina/PU péna (polyuretanové péna)

Potah polstére: PVC (polyvinylchlorid)

Vypli: EPS kuligky (expandovany polystyren)

Z6dné soucasti a komponenty neobsahuii latex.
Poznémka: Neni vyrobeno z pfirodniho kau¢ukového latexu.

Podminky pfi prepravé/likvidace

Skladovani: Skladujte v suchu a hygienickych podminkéch.
Chrarite pfed pfimym slunecnim svétlem.

Némecko: Zdravotnicky prostiedek je uréen k pronéjmu a je nutné jej zaslat zpét spolecnosti OPED!
Svycarsko: Zdravotnicky prostfedek Ize zdarma vrétit spole&nosti OPED.

Ostatni zemé: Zdravotnicky prostfedek je tfeba likvidovat do zbytkového nebo
komundliniho odpadu

|

Zaruka

Zaruka je poskytovana v souladu se zdkonnymi pfedpisy. Tam, kde je to pfipustné, plati rovnéz
obchodni podminky spoleénosti OPED.

Pro uplatnéni reklamaci vztahujicich se k produktu, jako jsou napriklad poskozeni nebo vady tykajici se
formy, se prosim obratte pfimo na vyrobce. Vyrobci a pfislusnym Gfadim ¢lenskych statd je nezbytné
hlésit pouze zévazné pripady, které vedou k vyznamnému zhor$eni zdravotniho stavu nebo smrti.
Z&vazné pripady jsou definovény v &lanku 2 ¢. 65 nafizeni (EU) 2017/745 (MDR).

Vas tym spolecnosti OPED

ce

VACOped

Gebrauchsanweisung
Instructions for use
Mode d’emploi
Istruzioni per I'uso

Manual de instrucciones
Kullanim Kilavuzu
Priru¢nik za korisnike
Gebruiksaanwijzing
Instrukcja obstugi
PykoBopacTBo no akcnnyataumm
Névod k pouZiti
Jloazzadll Jus

Keeps you going.



VACOped

~

Deutsch

cher

Vor Benutzung des VACOped lesen Sie bitte die Gebrat isung sowie die
se. Eine vor isung finden Sie auf unserer OPED Homepage.

Zweckbestimmung: Unterschenkel-FuRorthese zur Immobilisierung in definierten, einstelloaren
Positionen, sowie zur Mobilisierung in definierbaren Bewegungsumféangen.

Sicherheitshinweise

A Das Produkt ist nur zum Gebrauch an einem Patienten bestimmt.

VACOped ist nicht fur dynamische Belastungen wie Springen und schnelles Gehen ausgelegt.
Sollten Sie mit dem VACOped sturzen, GUberprifen Sie diesen umgehend auf Beschadigungen.
Falls der VACOped beschédigt ist, kann dies Ihre Sicherheit beeintréchtigen.

Versorgung von Achillessehnenverletzungen in SpitzfuRstellung: Bei einer fixen Winkeleinstellung
im Bereich zwischen +15° und +30° verwenden Sie bitte die Keilsohle (Biid 22). Falls die Keilsohle
nicht im Lieferumfang enthalten ist, muss diese separat bei OPED bestellt werden.

Tragen Sie das Produkt nie auf offenen Wunden und nur unter vorheriger medizinischer Anleitung.
Der Patient darf nur nach Absprache mit dem behandelnden Arzt die Einstellungen éndern.

Sollten UbermaRige Schmerzen, Schwellungen, Taubheit Empfindlichkeitsénderungen,
ungewohnliche Reaktionen oder ein unangenehmes Geflhl wéhrend des Tragens auftreten,
kontaktieren Sie bitte umgehend Ihren behandelnden Arzt oder Orthopédietechniker.

Dieses Medizinprodukt wurde fur die angefihrten Indikationen entwickelt und kann durch nicht
zweckmdigen Gebrauch wie sportlichen Aktivitéten oder nicht vorhersehbaren Unfdllen wie
Sturze oder durch Kontakt mit kunststoffunvertréglichen Flussigkeiten beschédigt werden.

In Verbindung mit einem weiteren Medizinprodukt halten Sie Ricksprache mit Ihrem
behandelnden Arzt.

Nur von OPED GmbH freigegebene Ersatz- und/oder Austauschteile diirfen verwendet werden.
Bitte beachten Sie die lénderspezifischen StraRenverkehrsordnungen.
Nicht aus Naturkautschuklatex hergestellt. @

Uberprufen Sie den festen Sitz der Sohle — ansonsten Stolpergefahr! Bei komplett ausgezogenem
Zehenteil kann das Gehverhalten veréndert bzw. eingeschrankt sein.

Die Fullung des Vakuumkissens kann wéahrend des Gebrauchs verrutschen. Deshalb wird
empfohlen, alle zwei bis drei Tage das Ventil zu 6ffnen, die Fullung zu lockern, danach glatt zu
streichen und anschlieBend das Vakuum zu ziehen.

Die Ventilkappe muss immer geschlossen sein! Der Ventilring muss hierbei nach unten
geschoben und die Ventilkappe geschlossen sein (Bild 1 + Bild 2).

Dieses Produkt ist fur die Nutzungsdauer von max. 4 Monaten vorgesehen.

Sorgen Sie beim Tragen der Orthese auf der Gegenseite flr ausreichend hohes Schuhwerk oder
eine Sohlenerhéhung, um einen Hohenunterschied auszugleichen.

Anlegevorgang (Anleitungsvideo unter app.oped.de)

Anlegen des VACOped

Ziehen Sie den Ventilring nach oben (Details finden Sie unter ,Ventilfunktionen”), so

- dass Luft einstrémen kann (Bild 3). Falls es zu Anhéufungen von Kugelchen im Vakuumkissen (Bild 4)
gekommen ist, streichen Sie diese glatt. Stellen Sie Ihren FuRk in den Stoffbezug (Bild 4) und positionieren
Sie ihn mit dem Stoffbezug ganz hinten in der Schale (Bild 5), danach schlieBen Sie den Stoffbezug. Ziehen
Sie den StoffBezug einmal kurz nach oben (Bild 6). Setzen Sie die vordere Abdeckung (Bild 7) auf und
schlieRen Sie die Gurte handfest und schmerzabhdngig (Reihenfolge siehe Bild 8). Nachziehen der Gurte
nach ein paar Schritten. Achten Sie beim Aufsetzen der vorderen Abdeckung darauf, dass das Ventil nicht
geknickt wird. Die vordere Abdeckung sollte nicht am Ventil anliegen, oder dieses Uberdecken. Wenn vom
Arzt erlaubt, kurz belasten, damit sich der Fuf im Kissen abformt. Dann Vakuum ziehen.

Anpassung und Fixierung des Vakuumkissens

Wiederanpassbares Vakuumkissen: Im Stoffbezug befindet sich ein Kissen, das mit Kagelchen befullt
ist. (Bild 9) Damit die Kugelchen im Kissen nicht verrutschen, wird die Luft mit der Saugpumpe tber
das Ventil abgesaugt, wodurch ein Vakuum erzeugt wird. Das Kissen passt sich somit perfekt an die
Anatomie und an Schwellungszustdnde lhres Fues an. Druckempfindliche, sensible Stellen sowie
Schwellungen kénnen durch eine gezielte Umverteilung der Kigelchen entlastet werden.

Ventilfunktionen

Ventil 6ffnen/so wird das Vakuumkissen weich:

Ziehen Sie den Ventilring nach oben , damit Luft einstrémen kann. (Bild 3). Schieben Sie danach den
Ventilring nach unten zurtck.

Vakuum ziehen/so wird das Vakuumkissen fest:

Der Ventilring muss fur diesen Vorgang unten sein. Setzen Sie die Saugpumpe auf und dricken Sie
diese so lange zusammen, bis sie sich nicht mehr weiter aufbléht. Durch das Dricken der Pumpe wird
dem Kissen Luft entzogen und ein Vakuum erzeugt. Dadurch wird die Anpassung fixiert. (Bild 11). Zum
SchluR schlieRen Sie die Ventilkappe (Bild 12).

SchlieBen der Ventilkappe
Schieben Sie den Ventilring nach unten und schlieBen Sie die Ventilkappe.
Damit sichern Sie den Vakuumzustand (Bild 12).

Wechseln des Stoffbezugs

Der mitgelieferte Ersatzbezug enthdilt kein Kissen! Beim Wechsel des Stoffbezuges muss das Kissen
aus dem verwendeten Stoffbezug entfernt und in den neuen Stoffbezug eingesetzt werden! Offnen
Sie den hinteren ReilRverschluss ganz und nehmen Sie das Kissen aus dem verwendeten Stoffbezug
heraus. Das Kissen kénnen Sie nun in den Ersatzbezug einlegen. Achten Sie darauf, dass das Ventil
durch das vorgefertigte Loch geschoben wird.

Ein zweiter Bezug befindet sich nicht in allen Lédndern im Karton. Falls im Lieferumfang kein zweiter
Bezug enthalten ist, muss dieser separat bei OPED bestellt werden.

Winkeleinstellung

Auslieferungszustand: Fixiert in Neutral-Null-Position (,0” = 0°) (Bild 19) Es gibt zwei Méglichkeiten der
Verwendung:

1. Méglichkeit: Fixiertes Sprunggelenk (Fix-Einstellung): Oberer und unterer Anschlag haben keinen
Abstand zueinander (Bild 19).

2. Méglichkeit: Limitierte Bewegungsfreigabe (ROM-Einstellung): Verwendung, sobald eine Bewegung
zugelassen werden kann (Bild 20). Der Abstand zwischen den Anschlégen bestimmt das Ausmal der
Bewegungsfreigabe des Sprunggelenks (ROM).

Die Bewegungsfreigabe ist in 5°-Schritten von 15° Dorsalextension (Heben der FuRspitze) bis 30°
Plantarflexion (SpitzfuRstellung = FuRspitze hangt) maéglich.

Hinweis: Die Verwendung einer Bewegungsfreigabe (ROM) liegt in der Entscheidung des Arztes/Phy-
siotherapeuten.

Skala am Produkt prichtin Grad gungsméglichkeiten (ROM)
3 +30°
. +25°
2 +20° . .
N 5 Plantarflexion, ausgehend von Neutral-Null-Position
1 +10°
. +5°
0 0° Neutral-Null-Position
. -5°
1 _10° Dorsalextension, ausgehend von Neutral-Null-
Position
. -15°

Anderung der Winkeleinstellung

Oberer Anschlag fir Plantarflexion (SpitzfuBstellung = FuRspitze héngt).

Unterer Anschlag fur Dorsalextension (Heben der FuBspitze?

Nehmen Sie den SchlUssel aus der Halterung (Bild 21) und stecken Sie ihn in die

Schraube. Drehen Sie den Schitssel waagerecht (Bild 23).

Anschlag anheben und an die gewlnschte Position (Bild 24) schieben. Drehen Sie den Schltssel
senkrecht (Bild 25). Wiederholen Sie die oben angefihrten Schritte gegebenenfalls mit dem zweiten
Anschlag.

Montage und Wechsel der Sohle

Abnehmen der Sohle

Driicken Sie beide seitlichen Entriegelungsknépfe gleichzeitig (Bild 13).

Anlegen der Sohle

Setzen Sie den VACOped gerade und mittig auf die Sohle, bevor Sie ihn gegen die Sohle dricken
(hérbqres Einrqsten) (Bild 14). Prifen Sie den festen Sitz der Sohle.

Anpassen der Sohlenldnge

Nehmen Sie die Sohle ab und driicken Sie den unteren Entriegelungsknopf. Bewegen Sie das Zehenteil
in die gewlinschte Position (Bild 15).

Anpassen des Wadenumfangs

Driicken Sie die Schnallen auf beiden Seiten aus der Wadenschale (Bild 16).

Schieben Sie die Schnallen an die gewtnschten Positionen.

Position A = groRer Wadenumfang, Position B = kleiner Wadenumfang (Bild 17). Driicken Sie die
Schnallen in das gewtnschte Loch (Bild 18).

Patienteninformation

Dr [P

y gung
Entfernen Sie die Orthese von Ihrem FuR. Ziehen Sie an dem Ventilring, um Luft in das Kissen strémen
zu lassen. Verstreichen Sie die Kissenfullung an der Druckstelle gleichmdaRig. Legen Sie die Orthese
wieder an (siehe Anlegevorgang).
Duschen/Waschen/Baden
Kontakt mit Wasser beim Tragen der Orthese ist nur nach ausdricklicher Genehmigung des
behandelnden Arztes erlaubt. Beim Duschen wird die Verwendung eines Duschschutzes empfohlen.
Baden mit Orthese ist nur unter Verwendung eines zweiten, ausschlieRlich hierflr verwendeten Bezugs
erlaubt. Werden die Orthese und/oder der Bezug nass, sind diese zu trocknen (keine direkte Sonnen-
einstrahlung).
Schlafen
Legen Sie zum Schlafen ein Tuch, z.B. Handtuch, unter die Orthese, damit das Bettlaken nicht
beschadigt wird.
Reha-Informationen
Weitere Informationen finden Sie im Nachbehandlungs-
heft, das im Karton beigelegt ist oder auf fuss-reha.info.

Produkteigenschaften

Grolken

Das Produkt ist rechts und links tragbar.
Empfehlung: An den GréRengrenzen Small/Medium und Medium/Large wenn méglich mit der kleine-
ren VACOped-GroRe versorgen

Small Medium Large
EUR 35-40 40 - 45 45 - 50
UK 2%»—-6% 6% —-10% 10%-14
us (M) 3%-7% 7%-10"% N%-15
us(w) 4n-8n 8%-12% 12%-16
Indikationen
* Sprunggelenkfrakturen « Schwere Distorsionen
« Metatarsalfrakturen - Prothetik
« Achillessehnenrupturen « Arthrodesen

« Calcaneusfrakturen

Kontraindikationen

Keine bekannt

A Sl [ Inact ettt gt
I zu Pflege/ gung Sterilisation

Sie erhalten das Medizinprodukt im hygienisch einwandfreiem Zustand.

Reinigungshinweise fur den Patienten:

* Schale: Spulmaschine 60° C ZQS 2 & E
* Gurte: Waschmaschine 40° C

* Frotteebezlige: Waschmaschine 60° C, Bitte nehmen Sie das Vakuumkissen vor dem Waschen aus
dem Frotteebezug heraus. Zum Waschen ReiBverschluss und Klettverschluss wieder schlieRen.

* Trocknen: Lufttrocknen, nicht im Trockner trocknen.

* Desinfektion: Wischdesinfektion mit kunststoffvertréglichen Desinfektionsmitteln.

* Sterilisation: Das Medizinprodukt ist nicht fur die Sterilisation geeignet.

Zubehor

Falls das Zubehér nicht im Lieferumfang enthalten ist, kann es bei OPED GmbH bestellt
werden:

* Keilsohle zur Versorgung von Achillessehnenverletzungen

* Lagerungsstutze/Antirotationsstab

* Dorsum Pad

* Click Disk

Technische Daten/Parameter

Verwendete Materialien:

Hartschalen (PP/POM);Gurte (PP); Laufsohle (EVA); vordere Abdeckung (PP)
Beztige (Baumwolle/PU); Kissenhdlle (PVC);

Fullung (EPS).

Alle Teile und Komponenten sind latexfrei.

Hinweis: Nicht aus Naturkautschuklatex hergestelit.

Transportbedingungen/Lagerung: ingungen/| gung

Lagerung: Trocken und hygienisch unbedenklich L g

lagern sowie vor direkter Sonneneinstrahlung schatzen. ? ///It
()

Deutschland: Das Medizinprodukt ist ein Mietprodukt und
muss an OPED zurlckgeschickt werden.

Schweiz: Das Medizinprodukt kann kostenlos an die OPED
zurtickgeschickt werden.

Sonstige Lander: Bitte entsorgen Sie das Medizinprodukt
Uber den Rest- bzw. Hausmuill.

Gewdabhrleistung

Die Gewdhrleistung entspricht den gesetzlichen Vorgaben. Ergénzend dazu finden,
soweit zul@ssig, die AGB der OPED GmbH Anwendung.

Datenschutz

Deutschland:  Hinweise Uber die Verarbeitung lhrer personenbezogenen Daten
finden Sie unter: http://oped.de/support/ihre-daten/.

Schweiz: Hinweise Uber die Verarbeitung lhrer personenbezogenen Daten
finden Sie unter: https:/[oped.ch/datenschutzerklaerung/.

Im Falle von Reklamationen im Zusammenhang mit dem Produkt, wie beispielsweise Beschadigungen
oder Méngel in der Passform, wenden Sie sich bitte direkt an den Hersteller. Nur schwerwiegende
Vorkommnisse, die zu einer wesentlichen Verschlechterung des Gesundheitszustandes oder zum Tod
fUhren kénnen, sind dem Hersteller und der zusténdigen Behérde des Mitgliedsstaates zu melden.
Schwerwiegende Vorkommnisse sind im Artikel 2 Nr. 65 der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) definiert.

Ihr OPED-Team

g3

English

Francais

Italiano

Please read the instructions for use and safety advice before using VACOped.
You will find readable instructions for use on our OPED homepage.

Veuillez lire le mode d’emploi ainsi que les consignes de sécurité avant d'utiliser
le VACOped. Vous trouverez un mode d’emploi consultable sur notre site web OPED.

Purpose: Lower leg and foot orthosis for immobilisation of the joints in defined,
adjustable positions, and for mobilisation in definable ranges of movement.

Finalité : orthése de bas de jambe et pied pour 'immobilisation dans des positions
définies réglables, ainsi que pour la mobilisation dans des mouvements définis.

Safety information

Consignes de sécurité

A The product is intended only for use on a single patient.

VACOped is not designed for dynamic stresses such as jumping and fast walking. If you fall with
the VACOped fitted, check your VACOped immediately for damage. If the VACOped is damaged,
it may affect your safety.

Note on treating Achilles tendon injuries in the equinus position: With a fixed angle setting
between +15° and +30°, please use the wedge sole (Figure 22). If the wedge sole isn't included in
the package, it has to be ordered separately from OPED.

Never wear the product over open wounds and only wear it after prior medical instruction

The patient may only change the position of the device after consultation with the physician
responsible for their care.

If excessive pain, numbness sensation changes occur, or if unusual reactions or an unpleasant
feeling are experienced while wearing the device, please contact your doctor or orthopaedic
technician without delay.

This medical device is designed for the listed indications and may be damaged by unintended
or improper use, such as engaging in sports or accidents like falls, or exposure to liquids
incompatible with plastic materials.

When used in combination with another medical product, consult your doctor.
Only spare and/or replacement parts approved by OPED GmbH should be used.
Please note the Road Traffic Act applicable in your country.

Not made from natural rubber latex. W

Check that the sole fits securely - otherwise there is a risk of tripping ! Sole: When the toe section
is fully extended, the gait may be modified or restricted

The filling in the cushion can slide around. We therefore recommend opening the valve every
two to three days, smoothing any collections of small spheres out and then restoring the vacuum.

The valve flap must always be closed! The valve ring must be pushed downwards and the valve
flap closed (Figure 1+ Figure 2

This product is intended to be used for no more than 4 months.

When wearing the orthosis, make sure that the shoes are high enough on the opposite side or
that the sole is raised to compensate for difference in height.

How to put the orthosis on (instruction video can be found at app.oped.de)

Fitting the VACOped

Pull the valve ring upwards (details can be found in “Vailve functions”) to allow air to flow in (Figure 3). If
the small spheres in the liner (Figure 4) have grouped together, stroke them smooth. Place your foot in the
fabric liner (Figure 4) and position it with the fabric liner all the way back in the lower shell (Figure 5). Then
close the fabric liner. Pull the liner slightly upwards (Figure 6). Fit the upper shell (Figure 7) and close the
strap by hand and as the pain allows (see graphic 8). When fitting the upper shell, ensure that the valve
is not kinked. The upper shell should not be positioned against or over the valve. If permitted by the doctor,
briefly so that the foot moulds into the cushion. Then pull the vacuum (details under ‘Pulling the vacuum’)

Adj and fixation of the

Re-adjustable vacuum cushion: The fabric cover contains a cushion filled with beads. (Imoge 9) To
prevent the beads from slipping in the cushion, the air is sucked out via the valve using the suction
pump, creating a vacuum (Image 10) The cushion therefore adapts perfectly to the anatomy and
swelling of your foot. Pressure-sensitive, sensitive areas and swelling can be relieved by targeted
redistribution of the beads.

Valve functions
Open the valve | softens the vacuum cushion:
Pull the valve ring upwards to allow air to flow in (Figure 3). Then slide the valve ring back down

Close the | hardens the ion:

The valve muts down.. Attach the suction pump and squeeze it until it no longer inflates. Squeezing
the pump removes air from the cushion and creates a vacuum. This fixes the adapted fit in place
(Figure 11). To finish, close the valve cap (Figure 12).

A Le produit est destiné & n’étre utilisé que par un seul patient.

VACOped n'est pas congu pour les contraintes dynamiques telles que les sauts et la marche
rapide. Si vous trébuchez avec VACOped, contrélez immédiatement I'absence de dommage. Si
I'orthése VACOped est endommagée, votre sécurité pourrait étre affectée.

Indication concernant I'assistance en cas de blessures du talon d’Achille en position pied tendu
:lors d'un réglage d'angle fixe entre +15° et +30°, utilisez la semelle compensée (figure 22). Sila
semelle compensée n'est pas comprise dans la livraison, veuillez la commander séparément
auprés d’OPED.

Ne portez jamais le produit sur des plaies ouvertes et uniquement aprés une instruction
médicale.

Le patient est autorisé & modifier le réglage uniquement aprés sur consultation du médecin
traitant.

Veuillez contacter immédiatement votre médecin traitant ou un technicien orthopédique en cas
d'apparition d'une douleur excessive, de gonflements, d'engourdissement ou d'une altération de
la sensibilité ainsi qu’en cas de réactions inhabituelles ou de sensation désagréable.

Ce dispositif médical est congu pour les indications énumérées et peut étre endommagé par
une utilisation non-conforme ou inappropriée, comme lors de la pratique de sports ou en cas
d'accidents tels que des chutes, ou par son exposition & des liquides incompatibles avec des
matiéres plastiques.

Veuillez consulter votre médecin traitant en cas d’association avec un autre produit médical.
Seules les piéces de remplacement ou de rechange autorisées par OPED GmbH peuvent étre
utilisées.

Respectez la loi sur la circulation routiére applicable pour votre pays

Fabrication sans latex de caoutchouc naturel. @

Vérifiez que la semelle est bien ajustée, sinon vous courrez le risque de trébucher | Semelle :
lorsque la piéce d'orteils est totalement retirée, la marche est modifiée et peut étre limitée.d
Le remplissage du coussin peut glisser. Il est donc recommandé d’ouvrir la valve tous les deux &
trois jours et d'égaliser tout éventuel amas de petites billes, puis de refaire le vide.

Le ca Le capuchon de valve doit toujours étre fermé ! La bague de valve doit donc étre poussée
vers le bas et le capuchon de valve doit étre fermé (figures 1 et 2). puchon de valve doit toujours
étre fermé ! La bague de valve doit donc étre poussée vers le bas et le capuchon de valve doit
étre fermé (figures 1 et 2).

& Ce produit est congu pour une durée d'utilisation maximale de 4 mois.

Lorsque vous portez l'orthése, assurez-vous que votre chaussure de l'autre pied est
suffisamment haute ou que sa semelle est surélevée pour compenser la différence de hauteur.

Comment chausser I'orthése (une vidéo d'instruction est disponible sur app.oped.de)

Prima di utilizzare VACOped leggere le istruzioni per I'uso e gli avvi:
Una versione leggibile delle istruzioni per I’'uso & disponibile sulla
Homepage di OPED.

Uso previsto: ortesi caviglia-piede per Iimmobilizzazione delle articolazioni in posizioni definite,
regolabili, nonché per la mobilizzazione in range di movimento definibili.

Informazioni di sicurezza

A Il prodotto & indicato esclusivamente per I'uso su un solo paziente.

VACOped non & stato progettato per resistere a stress dinamici come quelli che si sviluppano
quando si salta o si cammina a passo svelto. In caso di caduta indossando VACOped, verificare
immediatamente I'eventuale presenza di danni sul prodotto. Eventuali danni di VACOped
possono compromettere la sicurezza del paziente.

Avviso per il trattamento di lesioni del tendine di Achille in caso di piede equino: con una
regolazione dell'angolo fissa compresa tra +15° e +30°, utilizzare la suola compensata (figura
22). Se la suola compensata non ¢ inclusa nella confezione, richiederla alla OPED con un ordine
aparte.

Il prodotto non deve essere indossato su ferite aperte e deve essere utilizzato esclusivamente
dopo aver consultato il medico.

Il paziente pud modificare la posizione del dispositivo esclusivamentedopo aver consultato il
medico curante.

In caso di insorgenza di dolori eccessivi, intorpidimento o alterazioni della sensibilitd, reazioni
insolite o sensazioni sgradevoli quando si indossa il prodotto, contattare immediatamente il
medico curante o il tecnico ortopedico.

Questo dispositivo medico e stato concepito per le indicazioni riportate ed & suscettibile a danni
associati a uso inconsueto e non conforme quale attivita sportive o incidenti quali cadute o
contatto con liquidi non compatibili con materiali plastici.

Per 'uso del presente prodotto in combinazione con un altro dispositivo medico & necessario
consultare il medico curante.

E consentito esclusivamente I'utilizzo di parti di ricambio e/o componenti autorizzati da OPED
GmbH.

Osservare inoltre il codice stradale specifico del proprio Paese.
Prodotto non realizzato in lattice di gomma naturale. W

Verificare che la suola sia fissata saldamente per evitare il pericolo di inciampo. Suola: con il
supporto per le dita completamente esteso, la deambulazione pud subire alterazioni o limitazioni.

Limbottitura del cuscino puo spostarsi. Si consiglia pertanto di aprire la valvola ogni due o
tre giorni, distribuire uniformemente eventuali accumuli delle microsfere e, quindi, generare
nuovamente il vuoto.

Il cappuccio della valvola deve essere sempre chiuso. L'anello della valvola deve essere spinto
verso il basso e il cappuccio della valvola deve essere chiuso (figura 1 + figura 2).

La durata massima di utilizzo del presente prodotto & di 4 mesi.

Con l'ortesi applicata, accertarsi di indossare una calzatura sufficientemente alta sul lato
opposto o provvedere ad applicare un rialzo alla suolg, al fine di compensare eventuali differenze
di altezza.

Application de VACOped

Tirez la bague de valve vers le haut (vous trouverez des détails sous « fonctions

de valve ») pour laisser entrer I'air (figure 3). En cas d’‘amas de petites billes dans

I'enveloppe (figure 4), égalisez-le. Placez votre pied dans I'enveloppe en tissus

(figure 4) et positionnez-le avec I'enveloppe en tissus complétement a I'arriére de la

coque (figure 5), puis refermez I'enveloppe en tissus. Tirez briévement I'enveloppe

vers le haut (figure 6). Mettez en place le cache avant (figure 7) et fermez la laniére fermement & la main
selon la douleur (voir figure 8). Serrez les sangles aprés

quelques pas. Lors de la pose du cache avant, faites attention & ne pas plier la valve.

Le cache avant ne doit pas toucher la valve ni la recouvrir. Si le médecin le permet, appuyez brievement
de sorte que le pied se moule dans le coussin. Générez ensuite le vide (détails sous « Générer le vide »)

Réglage et fixation du coussin de vide

Coussin de vide ajustable : 'enveloppe en tissu contient un coussin rempli de petites perles (figure 9).
Pour éviter que les perles ne glissent dans le coussin, I'air est aspiré par l'intermédiaire de la valve &
I'aide de la pompe d'aspiration, créant ainsi un vide (figure 10). Le coussin s'‘adapte donc parfaite-
ment & I'anatomie et au gonflement de votre pied. Les zones sensibles & la pression et le gonflement
peuvent étre soulagées par une redistribution ciblée des perles.

Closing the valve cap
Push the valve ring downwards and close the valve cap. This sets the vacuum (Figure 12)

Changing the cushion liner

The included replacement liner does not contain a cushion! When changing the liner, the cushion
must be removed from the used liner and inserted into the new one! Open the rear zip fastener all
the way and remove the cushion from the used liner. place the cushion in the new liner and slide the
valve through the button hole (Figure 9).

A second fabric liner is not included in the box in all countries.

If the supplied package does not include a second fabric liner, this must be ordered separately from
OPED.

Angle adjustment

Delivery condition: Neutral zero position (“0” B 0°) (Figure 19) There are two possible uses:
Ist option: Fixed ankle (fixed setting): The upper and lower Limiter are not

separated (Figure 19).

2nd option: Limited freedom of movement (ROM setting): For use as soon as

movement is permitted (Figure 20). The distance between the limiters

determines the extent of the ankle joint's range of movement (ROM).

The range of movement can be changed in 5° increments from 15° of dorsal extension
(lifting of the toes) to 30° of plantar flexion (equinus position = toes inclined).

Note: The use of a range of movement (ROM) is the decision of the doctor / physio
-therapist.

Fonctions de valve

Ouvrez la valve pour assouplir le coussin sous vide

Tirez la bague de valve vers le haut pour laisser entrer I'air (figure 3).
Ensuite, faites glisser la bague de valve vers le bas.

Créez un vide pour durcir le coussin

La bague de valve doit étre descendue pour ce faire. Connectez la pompe d'aspiration et appuyez
jusqu'a ce qu'elle ne se regonfle plus. La pression de la pompe retire I'air du coussin et crée un vide.
Cela permet de fixer I'ajustement (figure 11). Pour finir, fermez le

capuchon de valve (figure 12).

Fermez le capuchon de valve
Abaissez la bague de valve et fermez le capuchon de valve. Cela maintient le vide dans
le coussin (figure 12).

Changement de I’enveloppe du coussin

L'enveloppes de remplacement incluse ne contient pas de coussin ! Lors du

changement de I'enveloppe, le coussin doit étre retiré de I'enveloppe utilisée et inséré

dans la nouvelle enveloppe !

Ouvrez complétement la fermeture éclair arriére et retirez le coussin de I'enveloppe utilisée. Introdui-
sez le coussin dans la nouvelle enveloppe et faites passer la valve par la boutonniére (figure 9).

Le carton ne contient une seconde enveloppe que dans certains pays. En cas d'absence

de seconde enveloppe lors de la livraison, celle-ci devra étre commandée séparément

auprés de I'entreprise OPED.

Réglage d’angle

Scale on the product | C p indeg Ranges of movement (ROM)

3 +30°

. +25°

2 +20° Plantar flexion, starting from the neutral - zero

. +15° position

1 +10°

. +5°

0° Neutral - zero posi

. -5o

1 _10° Dorsal extension, starting from the neutral - zero
position

. -15°

Changing the angle setting

Upper Limiter for plantar flexion (equinus position = toes inclined)

Lower Limiter for dorsal extension (lifting of the toes)

Remove the key from the holder (Figure 21) and insert it into the screw. Turn the key

horizontally (Figure 23). Lift the Limiter and push it into the desired position (Figure 24). Turn the key
vertically (Figure 25). Repeat the steps above if necessary with the other Limier.

Fitting and changing the sole

Removing the sole

Push both unlocking buttons simultaneously (Figure 13).

Fitting the sole

Position the VACOped straight and centred on the sole before pushing it against the sole
(audible clicks) (Figure 14). Check that the sole is firmly seated

Adjusting the sole length

Remove the sole and push the unlocking but-

ton. Move the toe piese into the desired position.(Figure 15).

Adjusting the calf circumference

Push the buckle both sides out of the lower shell (Figure 16). Push the buckle to the desired position.
Position A = large calf circumference, Position B = smalll calf circumference (Figure 17).
Push the buckle into the required hole (Figure 18).

Etat & la livraison : Position neutre (« 0 » X 0°) (figure 19)

Il existe deux utilisations possibles :

1(re possii:;ilité : cheville fixe (réglage fixe) : les limiteurs supérieur et inférieur ne sont pas séparés
figure 19).

Zegpossibilité : possibilité de mouvement limité (réglage ROM) : utilisation permettant

un mouvement (figure 20). La distance entre les limiteurs détermine I'amplitude de mouvement

possible (ROM) de I'articulation de la cheville.

La liberté de mouvement est réglée par échelons de 5° allant d’'une extension dorsale
(pointe du pied relevée) de 15° & une flexion plantaire (pointe du pied tendue) de 30°.

Précision : I'utilisation avec liberté de mouvement (ROM) est décidée par le
médecin/physiothérapeute.

Echelle sur le produit carres::;g;nce en Liberté de mouvement (ROM)
3 +30°
. +25°
2 +20° Flexion plantaire, angle par rapport & la position
. +15° neutre
1 +10°
+5°
0° Neutral - zero on
. —5o
1 _10° Extension dorsale, angle par rapport & la position
5 neutre
. _150

Modification du réglage d’angle

Limiteur supérieur pour la flexion plantaire (position équine = orteils inclinés). Limiteur inférieur pour
I'extension dorsale (orteils redressés). Retirez la clé du support (figure 21) et insérez-la dans la vis.
Tournez la clé horizontalement (figure 23). Soulevez le limiteur et poussez-le & la position souhaitée
(figure 24). Tournez la clé verticalement (figure 25). Si nécessaire, répétez les étapes ci-dessus pour
I'autre limiteur.

Patient information

Pressure points | problem-solving

Remove the orthosis from your foot. Pull the valve ring to allow air to flow into the cushion.

Spread the cushion filling evenly at the pressure point. Re-fit the orthosis.

Showering [ Washing / Bathing

Contact with water while wearing the orthosis is only permitted with the express permission of the
attending physician. When showering, the use of a shower cover is recommended. Bathing with the
orthosis is only permitted when using a second cover intended exclusively for this purpose. If the
orthosis and/or cover become wet, they must be dried (not in direct sunlight)4

Sleeping

Before you go to sleep, place a towel, under the device so that

the bed sheets are not damaged.

Product characteristics

etchangement de la semelle

Retrait de la semelle

Enfoncez simultanément les deux boutons de déverrouillage (figure 13).

Application de la semelle

Placez I'orthése VACOped droite au milieu de la semelle avant d'appuyer sur la semelle
(vous entendrez des clics) (figure 14). Vérifiez que la semelle est fermement assise.
Réglage de la longueur de la semelle

Retirez la semelle et appuyez sur le bouton de déverrouilla-

ge. Déplacez la partie des orteils & la position souhaitée (figure 15).

Adaptation du contour du mollet

Poussez la boucle hors des deux cotés de la coque inférieure (figure 16). Faites glisser la
boucle dans la position souhaitée. Position A = contour de mollet large, position B
= contour de mollet étroit (figure 17). Enfoncez la boucle dans le trou souhaité (figure 18).

Sizes

The product can be worn on the left or right.
Recommendation: At the size interfaces between the Small/Medium and Medium/Lurge
versions, supply the smaller VACOped size if possible.n

Small Medium Large
EUR 35-40 40 - 45 45 - 50
UK 2%h—-6% 6% —-10% 10%-14
us (M) 3%-7% 7%-10% N%-15
us(w)  4n-8n 8%-12% 12%-16
Indications
« Ankle joint fractures - Severe sprains
+ Metatarsal fractures « Prosthesis
« Achilles tendon ruptures « Arthrodeses

« Calcaneal fractures

Contraindications

None known

Information regarding care [ cleaning / disinfection / sterilisation

You are receiving this medical product in a hygienically perfect condition.

Cleaning instructions for patients:

* Lower shell: Dishwasher at 60 °C

* Straps: Washing machine at 40° C 2% ‘% @ E
* Terry liners: Washing machine at 60 °C

Remove the vacuum cushion from the Terry liner before washing it. Close the zip

and Velcro fasteners again for washing.

* Drying: Air dry, do not dry in a tumble dryer.

* Disinfection: Wipe disinfection with plastic-compatible disinfectant.

* Sterilisation: This medical product is not suitable for sterilisation.

Accessories

If the accessory is not included in the scope of delivery, it can be ordered from
OPED GmbH.

* Wedge sole for treating Achilles tendon injuries

« Positioning support/anti-rotation bar

* Dorsum Pad

* Click Disk

Technical data/parameters

Materials Used:

Hard Shells: PP/POM (Polypropylene/Polyoxymethylene)
Straps: PP (Polypropylene?

Outsole: EVA (Ethylene Vinyl Acetate)

Front Cover: PP (Polypropylene

Covers: Cotton/PU Foam (Polyurethane Foam)

Cushion Cover: PVC (Polyvinyl Chloride)

Filling: EPS Beads (Expanded Polystyrene)

All parts and components are latex-free.
Note: Not made from natural rubber latex.

i port conditions | ge conditions [ disposal

Storage: Store in a dry and hygienic place and
protect from direct sunlight.

Germany: The medical device is a rental product and must
be returned to OPED.

Switzerland: The medical device can be returned to OPED free of charge.

Other countries: Please dispose of the medical device in '
residual or household waste o

Warranty

The warranty complies with statutory regulations. The terms and conditions of
business of OPED GmbH also apply, where permissible.

Data protection

Informations pour les patients

Points de pression / résolution des problémes

Retirez I'orthése de votre pied. Tirez sur la bague de valve pou laisser entrer de

I'air dans le coussin. Répartissez homogénement les billes du coussin au niveau du

point de pression. Remettez 'ortheése.

Douche / Lavage [ Bain

Le contact avec I'eau pendant le port de I'orthése n‘est autorisé qu‘aprés autorisation expresse du
médecin traitant. Lors de la douche, il est recommandé d‘utiliser une protection de douche. Le bain
avec l'orthése n‘est autorisé qu‘avec I'utilisation d'une deuxiéme housse réservée exclusivement &
cet usage. Si l'orthése et/ou la housse sont mouillées, elles doivent étre séchées (a I'abri des rayons
directs du soleil).

Dormir

Avant de vous coucher, glissez une serviette sous le dispositif, afin de ne pas endommager les
draps de lit.

Caractéristiques du produit

Tailles

Le produit peut étre porté & droite comme & gauche.
Recommandation : lorsque vous étes & la limite de tailles small/Medium ou Medium/
Large, choisissez la plus petite taille de VACOped.

Come indossare I'ortesi (le istruzioni video sono disponibili su app.oped.de)

Applicazione di VACOped

Tirare I'anello della valvola verso I'alto (per i dettagli, consultare la sezione “Funzioni della valvola”), per
consentire l'ingresso dell'aria (ﬁguro 3). Nel caso si fossero formati accumuli di microsfere nel rivestimento
(ﬁguro 4), provvedere a distribuirle uniformemente. Inserire il piede nel rivestimento in tessuto (figuro 4)
e posizionarlo con il rivestimento in tessuto nell'estremité posteriore del supporto rigido (figura 5), quindi
chiudere il rivestimento in tessuto. Tirare il rivestimento leggermente verso l'alto (figura 6). Applicare la
copertura anteriore (figuro 7) e chiudere le cinghie a mano in funzione del dolore (vedereiil grafico 8).
Nell'applicare la copertura anteriore, verificare che la valvola non venga piega-

ta. La copertura anteriore non deve aderire alla valvola o coprirla. Se consenti-

to dal medico, esercitarvi brevemente il peso per adattare il cuscino alla forma del pi-

ede. Creare quindi il vuoto (Per maggiori dettagli consultare ,Creazione del vuoto*).

Regolazione e fissaggio del cuscino sottovuoto

Cuscino sottovuoto regolabile: all'interno del rivestimento in tessuto si trova un cuscino contenente
microsfere (figuru 9). Per evitare lo spostamento delle microsfere allinterno del cuscino, I'aria viene
aspirata attraverso la valvola per mezzo di una pompa, generando cosi un vuoto (figura 10). Quindi
il cuscino si adatta perfettamente all’‘anatomia e al grado di gonfiore del piede. Tramite redistribuzi-
one mirata delle microsfere & possibile scaricare le regioni soggette a pressione e sensibili, nonché
alleviare i gonfiori.

Funzioni della valvola

Aprire la valvola; il cuscino sottovuoto diventa morbido:

Tirare I'anello della valvola verso l'alto, per consentire Iingresso dell'aria (figura 3). Riportare quindi
I'anello della valvola in basso.

Generare il vuoto; il cuscino diventa rigido:

La valvola deve essere abbassata. Collegare la pompa e premerla ripetutamente fino a che non si
gonfia ulteriormente. Facendo pressione sulla pompa viene estratta I'aria dal cuscino e generato
il vuoto. In questo modo viene fissata la regolazione (figura 11). Chiudere infine il cappuccio della
valvola (figura 12).

Chiusura del cappuccio della valvola
Premere I'anello della valvola verso il basso e chiudere il cappuccio della valvola. In questo modo
viene assicurato lo stato di vuoto (figura 12).

Chang del'er ppe du

Sostituzione del rivestimento del cuscino

Il rivestimento sostitutivo incluso non contiene alcun cuscino. Per sostituire il

rivestimento, il cuscino deve essere rimosso dal rivestimento usato e applicato al

nuovo rivestimento.

Aprire completamente la cerniera posteriore ed estrarre il cuscino dal

rivestimento usato. Inserire il cuscino nel nuovo rivestimento, facendo passare la valvola attraverso
I'occhiello (figura 9).

Un secondo rivestimento non viene fornito in tutti i Paesi. Qualora non sia incluso nella

fornitura, il secondo rivestimento deve essere ordinato a parte presso OPED.

Regolazione dell’angolo

Regolazione di fabbrica: posizione neutra (“0” B 0°) (figura 19)

Sono disponibili due possibilita di utilizzo:

1° possibilita: caviglia fissa (regolazione fissa): il limitatore superiore e

quello inferiore non sono separati (figura 19).

2° possibilité: liberta di movimento limitata (regolazione ROM): da selezionare

non appena sia consentito il movimento (figura 20). La distanza tra i limitatori
determina la misura del range di movimento (ROM) dell'articolazione della caviglia.

La regolazione pud essere effettuata a intervalli di 5°, da 15° in estensione dorsale
(sollevamento delle dita) a 30° in flessione plantare (postura del piede
equino = dita inclinate).

Awviso: la selezione di un determinato range di movimento (ROM) deve avvenire da
parte del medico/fisioterqgista,

Scaly per iagm ai | Corisy ingradi Possibilita di regolazione del grado di mobilita (ROM)
3 +30°
. +25°
2 +20° Flessione plantare, partendo dalla posizione neutra
. +15° (0)
1 +10°
. +5°
0 0° Posizione neutra (0)
. -5°
1 _10° Estensione dorsale, partendo dalla posizione neu-
s tra (0)

Modifica della regolazione dell’angolo

Limitatore superiore per flessione plantare (postura del piede equino = dita inclinate)

Limitatore inferiore per estensione dorsale (sollevamento delle dita)

Estrarre la chiave dal supporto (figura 21) e inserirla nella vite. Ruotare la chiave in posizione orizzonta-
le (figura 23). Sollevare il limitatore, spingendolo nella posizione desiderata (figura 24). Ruotare la
chiave in posizione verticale (figura 25). Ripetere la sequenza appena descritta con Ialtro limitatore.

Inserimento e sostituzione della suola

Rimozione della suola

Premere contemporaneamente entrambi i pulsanti di sblocco (figura 13).
Inserimento della suola

Posizionare VACOped diritto e al centro della suola, premendolo quindi contro di essa
(fino ad avvertire dei clic) (figuro 14). Controllare che la suola sia ben posizionata.
Regolazione della lunghezza della suola

Rimuovere la suola e premere il pulsante di sblocco. Sposta-

re il supporto per le dita fino alla posizione desiderata (figura 15).

Regolazione della circonferenza del polpaccio

Premere la fibbia su entrambi i lati per staccarla dal supporto rigido (figura 16). Spingere la fibbia
nella posizione desiderata. Posizione A = circonferenza del polpaccio maggiore, posizione B

= circonferenza del polpaccio minore (figura 17). Premere la fibbia nel foro desiderato

(figura 18).

Informazioni per i pazienti

Punti di pressione/risoluzione dei problemi

Rimuovere l'ortesi dal piede. Tirare I'anello della valvola, per far entrare I'aria nel

cuscino. Distribuire uniformemente I'imbottitura del cuscino nel punto di pressione.

Applicare nuovamente l'ortesi.

Doccia [ Lavaggio [ Bagno

Il contatto con I'acqua mentre siindossa l'ortesi & consentito solo previa espressa autorizzazione del
medico curante. Durante la doccia si consiglia I'uso di una protezione per la doccia. Il bagno con
l'ortesi & consentito solo utilizzando un secondo rivestimento, da utilizzare esclusivamente a questo
scopo. Se l'ortesi e/o il rivestimento si bagnano, devono essere asciugati (non esposti alla luce
diretta del sole).

Dormire

Prima di andare a dormire, posizionare un panno sotto I'ortesi, al fine di non danneggiare il lenzuolo.

Caratteristiche del prodotto

Small Medium Large Misure
EUR 35 -40 40 - 45 45 - 50 Il prodotto pud essere indossato sul piede sinistro o destro.
Suggerimento: in caso di incertezza tra le misure small/Medium e Medium/Large, se
UK 2%—-6% 6%-10% 10%-14 possibile, selezionare la misura VACOped pitl piccola.
us(M) 3%-7% 7%-10% N%-15 Smaill Medium Large
us(W)  4%-8% 8% -12% 12%-16 EUR 85-40 40-45 45-50
e UK 2%h—-6% 6%—-10% 10%-14
Indications
us (M) 3%h-7% 7%=10% N%-15
« Fractures de I'articulation de la cheville « Entorses graves
- Fractures métatarsiennes « Prothése us (w) 4% -8Y% 8%-12% 12%-16
« Ruptures du tendon d'Achille « Arthrodése
« Fractures de calcanéum Indicazioni
Contre-indications - Fratture delle articolazioni della caviglia « Distorsioni gravi
« Fratture metarsali « Protesi
Aucune « Rotture del tendine di Achille « Artrodesi

Informations sur I'entretien/le nettoyuge[lu désinfection/la stérilisation

« Fratture del calcagno

Vous recevez le dispositif médical dans un état hygiénique parfait.

Indications de nettoyage pour le patient :

* Coque : lave-vaisselle & 60 °C Zgg @
* Laniére : lave-linge & 40 °C & @

* Enveloppes en tissu : lave-linge & 60 °C ; veuillez retirer le coussin sous vide avant

le lavage. Refermez également la fermeture & glissiére et les fermetures auto-agrippantes avant de
laver I'enveloppe.

* Séchage : sécher & l'air libre, ne pas sécher dans le séche-linge.

* Désinfection : désinfection avec des désinfectants compatibles avec les

matiéres plastiques.

« Stérilisation : ce dispositif médical ne convient pas pour la stérilisation.

Accessoires

Si 'accessoire n‘est pas compris dans la livraison, vous pouvez le commander aupres
de OPED GmbH :

* Semelle compensée destinée au traitement des blessures du talon d'Achille

« Béquille de soutien/tige anti-rotation

* Dorsum Pad

* Click Disk

" . I, 5
q | parametres

Caractéri:

Matériaux utilisés :

Coques dures : PP/POM (polypropyléne/polyoxyméthyléne)
Laniéres : PP (polypropyléne

Semelle extérieure : EVA (éthyléne-acétate de vinyle)
Couvercle avant : PP (polypropyléne)

Couvercles : Coton/Mousse PU (mousse de polyuréthane)
Enveloppe de coussin : PVC (polychlorure de vinyle)
Remplissage : perles d’EPS (polystyréne expansé)

Toutes les piéces et composants sont fabriqués sans latex.
Remarque : Fabrication sans latex de caoutchouc naturel.

Conditions de ge et de transport [ disposition

Germany: Information about the processing of your personal data can be
found under: https:/[oped-international.com/privacy-policy/.

In the event of complaints relating to the product, such as damage or problems with
the fit, please contact the manufacturer directly. Only serious events which can lead to
a significant deterioration in health or death should be reported to the manufacturer
and the responsible authorities of the member state. Serious events are defined in
Article 2 (65) of Directive (EU) 2017/745 (MDR).

Your OPED Team
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Stockage : & ranger dans un endroit sec et hygiénique, & I'abri des rayons directs du soleil.

Allemagne : le dispositif médical est un produit de location et doit étre retourné & OPED !
Suisse : le dispositif médical peut étre retourné gratuitement & OPED.

Autres pays : veuillez jeter le dispositif médical avec les ordures résiduelles ou ménageéres. 'e

Garantie

La garantie est conforme aux dispositions Iégales. Les conditions générales d’'OPED
GmbH s'appliquent en complément, lorsque cela est autorisé.

Controindicazioni

Non sono note controindicazioni.

i perla [pulizia/disi . / il

Il dispositivo medico viene fornito in condizioni igienicamente perfette.

Indicazioni sulla pulizia per i pazienti:

« Supporto rigido: in lavastoviglie a 60 °C. 223 2 X @
* Cinghie: in lavatrice a 40 °C.

* Rivestimenti in spugna: in lavatrice a 60 °C. Estrarre il cuscino sottovuoto dal rivestimento in spugna
prima del lavaggio e chiudere nuovamente la cerniera e la chiusura in velcro.

* Asciugatura: lasciare asciugare all'aria, non asciugare in asciugatrice.

* Disinfezione: disinfettare strofinando con disinfettanti compatibili con materiali plastici.

* Sterilizzazione: il dispositivo medico non € adatto alla sterilizzazione.

Accessori

Qualora non siano inclusi nella fornitura, gli accessori possono essere ordinati presso
OPED GmbH:

* Suola compensata per il trattamento di lesioni del tendine di Achille

* Supporto di posizionamento / barra antirotazione

* Dorsum Pad

* Click Disk

Dati tecnici/parametri métres

Materiali utilizzati:

Supporti rigidi: PP/POM (polipropilene/poliossimetilene)

cinghie: PP (Polipropilene)

Suola esterna: EVA (Etilene vinil acetato)

Copertura anteriore: PP (Polipropilene)

Rivestimenti: cotone/schiuma PU (schiuma di poliuretano)
Involucro del cuscino: PVC (cloruro di polivinile

Materiale di riempimento: microsfere in EPS (polistirene espanso)

Tutte le parti e i componenti sono privi di lattice.
Avviso: prodotto non realizzato in lattice di gomma naturale.

Condizioni per il trasporto/ izioni per la conservazione/

Conservazione: conservare il prodotto in un luogo asciutto,

igienico e non esposto al sole. ? N
O

Germania: il dispositivo medico € un prodotto noleggiato
e deve essere restituito a OPED.

Svizzera: il dispositivo medico pud essere restituito a OPED gratuitamente.

'a

Altri Paesi: smalltire il dispositivo medico nei rifiuti o residui domestici.

Protection des données

Garanzia

Suisse: Vous trouverez des informations sur le traitement de vos données personnelles & I'adresse :
https://oped.ch/fr/declaration-de-pi ion-d

La garanzia del prodotto & conforme alle disposizioni di legge. In via complementare, e nella misura
consentita, trovano applicazione le Condizioni generali di contratto della OPED GmbH.

En cas de réclamation concernant le produit (par exemple des dommages ou des
défauts de positionnement), veuillez vous adresser directement au fabricant. Seuls
les incidents graves pouvant entrainer une dégradation importante de I'état de santé
ou la mort doivent étre signalés au fabricant et aux autorités compétentes de I'Etat
membre. Les incidents graves sont définis & I'article 2, point 65 du réglement (UE)
2017/745 (RDM).

Votre équipe OPED

ce

Protezione dei dati

Svizzera: Informazioni sul trattamento dei dati personali sono disponibili in
https://oped.ch/it/protezione-dei-dati/.

In caso di reclami relativi al prodotto, come danni o problemi di inserimento, rivolgersi direttamente al
produttore. Vanno segnalati al produttore

o all'autoritd competente dello stato membro esclusivamente eventi gravi in grado

di provocare un considerevole peggioramento dello stato di salute o culminare nel

decesso. Gli eventi gravi sono definiti nell'art. 2, n. 65 del regolamento (UE)

2017/745 (MDR).

Il vostro team OPED

g

Espaiiol

Antes de utilizar VACOped, lea las instrucci de usoy las indicaciones de seguridad. Encontrara
instrucciones de uso legibles en la péagina de inicio de OPED.

Finalidad: ortesis de pantorrilla y pie para inmovilizar las articulaciones en una posicion definida y
ajustable, asi como para movilizar en un rango de movimiento definible.

Informacién de seguridad

A El producto esté disefiado para uso exclusivo en un Gnico paciente.

VACOped no esté disefiado para cargas dindmicas como saltos o paso rapido. Si se cae con
VACOped puesto, compruebe inmediatamente que el producto no presenta danos. Si VACOped
ha sufrido dafos, su seguridad podria verse afectada.

Aviso de tratamiento de lesiones en el tendon de Aquiles en la posicién sobre la punta de los
pies: con un ajuste de angulo fijo entre +15°y +30°, utilice la suela con cuna (fig. 22). Si el paquete
no incluye la suela con cuna, tendrd que pedirla por separado a OPED.

Utilice el producto solo tras la indicacion previa de su médico y no lo coloque nunca sobre
heridas abiertas

El paciente Gnicamente puede cambiar el ajuste tras consultarlo con el médico correspondiente.

Si al utilizarlo presenta dolor excesivo, entumecimiento, cambios de sensibilidad, reacciones
inusuales o una sensacién molesta, péngase en contacto de inmediato con su médico u
ortopeda.

Este producto sanitario esté disefiado para las indicaciones mencionadas y puede sufrir dafos si
se emplea para usos no previstos o inadecuados, como participar en actividades deportivas, en
caso de caidas u otros accidentes o si entra en contacto con liquidos no aptos para materiales
pléasticos.

Si se utiliza al mismo tiempo que otros productos sanitarios, consulte a su médico.
Solo se pueden utilizar piezas de repuesto aprobadas por OPED GmibH.

Tenga en cuenta el cédigo de circulacion especifico de cada pais.

No esté fabricado con latex de caucho natural. W

Compruebe el apriete de la suela. En caso contrario, existe peligro de tropezar. El
comportamiento de marcha puede modificarse o reducirse con la seccion de los dedos
completamente extendida.

El relleno de la almohadilla puede deslizarse. Por eso recomendamos que cada dos o tres dias se
abra la vélvulg, se alise la acumulacion de pequefas bolas y se vuelva a generar vacio.

El capuchoén de la vélvula siempre debe estar cerrado. El anillo de la valvula debe empujarse
hacia abajo y el capuchén de la valvula debe cerrarse (figs. 1y 2).

Este producto estd disefado para una duracién maxima de uso de 4 meses.

Cuando lleve la értesis, aseglrese de usar un calzado suficientemente alto o una suela més
gruesa del otro lado para compensar una posible diferencia de altura.

Proceso de colocacién

Colocacién de VACOped

Tire del anillo de la valvula hacia arriba (encontraré mas detalles en «Funciones de la vélvula») para
que pueda entrar aire (fig. 3). Si las pequerias bolas de la funda se han amontonado, redistribyalas
uniformemente. Introduzca el pie en la funda de tela (fig. 4) y métalo hasta el fondo en la carcasa
inferior (fig. 5). Seguidamente, cierre la funda de tela. Tire de la funda hacia arriba (fig. 6). Coloque
la carcasa superior (fig. 7) y cierre la correa con la mano hasta donde lo permita el dolor (fig. 8).
Tras dar unos pasos, vuelva a apretar las correas. La carcasa superior no debe colocarse contra la
vélvula ni sobre ella. Si el médico lo permite, haga fuerza brevemente con el pie para dar forma a la
almohadilla. A continuacién, genere el vacio (encontrard més detalles en «Generacién de vacio»).

Ajuste y fijacion de la almohadilla de vacio

Almohadilla de vacio reajustable: la funda de tela contiene una almohadilla rellena de bolas (figv 9).
Para evitar que las bolas se deslicen en la almohadillg, se extrae el aire a través de la valvula medi-
ante una bomba de succién y se crea el vacio (fig. 10) La almohadilla se adapta asi perfectamente
a la anatomia e hinchazén del pie. Las zonas sensibles a la presién y la hinchazén pueden aliviarse
mediante la redistribucion selectiva de las bolas.

Funciones de la valvula

Apertura de la valvula para ablandar la almohadilla de vacio:

Extraiga el anillo de la vélvula hacia arriba para que pueda entrar el aire (fig. 3). A continuacién,
deslice el anillo de la véalvula hacia abajo.

Cierre de la valvula para endurecer la aimohadilla de vacio:

Con la vélvula cerrada, conecte la bomba de succion y apriétela hasta que ya no se hinche. Al apre-
tar la bomba se extrae el aire de la almohadilla y se genera el vacio. Esto fija el ajuste adaptado en su
lugar (fig. 11). Por dltimo, cierre la tapa de la valvula (fig. 12).

Cierre de la tapa de la véalvula
Empuije el anillo de la véalvula hacia abajo y cierre la tapa de la valvula. Asi se genera el vacio (fig. 12).

Cambio de la funda de la almohadilla

La funda de repuesto incluida no contiene ninguna almohadilla. Cuando cambie la funda, extraiga la
almohadilla de la funda antigua y coléquela en la nueva. Abra por completo la cremallera trasera y
extraiga la almohadilla de la funda usada.

Introduzca la almohadilla en la funda nueva y pase la valvula por el ojal (fig. 9).

En algunos paises la caja no incluye una segunda funda. Si el paquete suministrado

no incluye una segunda funda, tendré que hacer un pedido por separado a OPED.

Ajuste del angulo

Estado de fabrica: posicién neutra («0» B 0°) (fig. 19)

Existen dos opciones de uso:

L“)opcién: articulacién del tobillo fija (ajuste fijo): los limitadores superior e inferior estén juntos (fig.
19).

2.9 opcién: libertad de movimiento limitada (ajuste ROM): para su uso en cuanto se permita el
movimiento (fig. 20). La distancia entre los limitadores determina el margen de movimiento de la
articulacion del tobillo (ROM).

El margen de movimiento se puede modificar en incrementos de 5° desde los 15° de extension dorsal
(punta de los pies levantada) hasta los 30° de flexion plantar (posicién sobre la punta de los pies =
punta de los pies inclinada).

Nota: El uso del margen de movimiento (ROM depende de la eleccion del médico o fisioterapeuta.
regol?.i cz‘i,;::z:iﬂgm di Corrisponde in gradi 4 di regolazione del grado di mobilita (ROM)
3 +30°
. +25°
2 +20° Flessione plantare, partendo dalla posizione neutra
. +15° (0)
1 +10°
. +5°
oo
. -5
1 _10° Estensione dorsale, partendo dalla posizione neu-
tra (0)
. -15°

Modificacién del ajuste del angulo

Limitador superior de flexién plantar (posicién sobre la punta

de los pies = punta de los pies inclinada)

Limitador inferior de extension dorsal (punta de los pies elevada)

Extraiga la llave del soporte (fig. 21) e introdGzcala en el tornillo. Gire la llave
horizontalmente (figv 23). Levante el limitador e introddzcalo en la posicion deseada
(fig. 24). Gire la llave verticalmente (fig. 25). En caso necesario, repita los pasos
descritos anteriormente con el otro limitador.

Colocacién y cambio de la suela

Extraccion de la suela

Apriete ambos botones de desbloqueo al mismo tiempo (fig. 13).

Colocacién de la suela

Coloque VACOped recto y centrado sobre la suela antes de presionarlo contra la suela (oird unos
clics) (fig.14). Compruebe que la suela queda firmemente asentada.

Ajuste de la longitud de la suela

Extraiga la suela y presione el tornillo de desbloqueo. Mue-

va la pieza de los dedos hasta la posicién deseada (fig. 15).

Ajuste la circunferencia de la pantorrilla

Empuije la hebilla por ambos lados hacia fuera de la carcasa inferior (fig. 16). Empuje la hebilla hasta
la posicion deseada.

Posicion A = circunferencia grande de la pantorrilla; posiciéon B = circunferencia pequefia de la
pantorrilla (fig. 17).

Introduzca la hebilla en el orificio deseado (fig. 18).

paraelp

Huellas de presién [ solucién de problemas

Retire la ortesis del pie. Tire del anillo de la valvula para dejar salir el aire de la almohadilla. Extienda el
relleno de la almohadilla de forma uniforme en la huella de presién. Vuelva a colocar la ortesis.
Ducharse [ Lavarse [ Bafiarse

El contacto con el agua mientras se lleva puesta la ortesis solo esté permitido con la autorizacion
expresa del médico responsable del tratamiento. Se recomienda utilizar una funda protectora para la
ducha. Solo se permite bafarse con la ortesis si se utiliza una segunda funda destinada exclusivamente
a este fin. Si la ortesis y/o la funda se mojan, deben secarse (sin exposicion directa a la luz solar).
Dormir

Para dormir, extienda una toalla bajo la értesis para evitar que las sdbanas se dafien.

Caracteristicas del producto

Tamanos

El producto se puede utilizar en las piernas izquierda o derecha.
Recomendacion: en los limites de tamano pequeno/mediano y mediano/grande,
emplee si es posible el tamaro de VACOped mds pequerio.

Small Medium Large
EUR 35 - 40 40 - 45 45 - 50
UK 2%-6% 6%-10% 10%-14
us (M) 3%h-7% 7%=10% NKk-15
us (w) 4%-8% 8%h-12% 12%-16

Indicaciones

- Fracturas de la articulacién del tobillo - Esguinces graves
« Fracturas metatarsianas « Protesis
« Roturas del tendén de Aquiles « Artrodesisi

- Fracturas calcéneas

Contraindicaciones

No se conoce ninguna.

sobre

y esterilizacion

El producto sanitario se suministra en un estado de higiene impecable.

Informacioén de limpieza para el paciente:

* Carcasa inferior: lavavaijillas a 60 °C. 25}3 2 o34} ]E
* Correas: lavadora a 40 °C.

* Fundas de proteccion: lavadora a 60 °C. Extraiga la almohadilla de vacio de la funda de proteccion
antes de lavar la funda. Vuelva a cerrar la cremallera y el velcro para el lavado.

* Secado: deje secar al aire; no seque en secadora.

* Desinfeccion: utilice un desinfectante adecuado para plésticos.

* Esterilizacion: este producto sanitario no es apto para la esterilizacion.

Accesorios

Si el accesorio no estd incluido en el paquete suministrado, puede pedirse a OPED GmbH:
* Suela con cunia para el tratamiento de lesiones en el tendén de Aquiles

» Soporte de posicionamiento/barra antirrotacién

* Alimohadilla dorsal

* Disco de clic

Datos técnicos/parametros

Materiales utilizados:

Carcasas duras: PP/POM (polipropileno/polioximetileno)
Correas: PP (polipropileno)

Suela: EVA (etileno acetato de vinilo)

Cubierta delantera: PP (polipropileno)

Cubiertas: algodén/espuma PU (poliuretano)

Funda de almohadilla: PVC (cloruro de polivinilo)
Relleno: bolas EPS (poliestireno expandido)

Ninguna pieza ni componente contiene latex.
Nota: No estd fabricado con Iatex de caucho natural.

Condici de porte, i y

Almacenamiento: almacene el producto en un lugar seco y limpio y protéjalo de la luz solar directa.

N

Alemania: el producto sanitario es un producto de alquiler y debe devolverse a OPED. %(\f\i
L)

Suiza: el producto sanitario puede devolverse a OPED.

Otros paises: deseche el produc- L |

to sanitario en contenedores para residuos o con la basura doméstica. l

Garantia

La garantia ofrecida cumple la normativa legal. También se aplican los términos y condiciones com-
erciales de OPED, si asi se permite.

En caso de reclamaciones relacionadas con el producto, como darios o problemas de ajuste,
péngase en contacto directamente con el fabricante. Solo los acontecimientos graves que puedan
provocar un deterioro significativo de la salud o la muerte deben comunicarse al fabricante y a las
autoridades responsables del Estado miembro. Los acontecimientos graves se definen en articulo 2
(65) de la Directiva (UE) 2017/745 (MDR).

Su equipo de OPED

ce

Tiirkge - Turkish
VACOped'i kullanmadan énce litfen kullanim tali in1 ve glivenlik iyesini y
OPED ana sayfamizda ilir n tali 1ni bulabilirsiniz.

Amag: Eklemlerin belirlenmis, ayarlanabilir pozisyonlarda immobilizasyonu ve belirlenebilir hareket
araliklarinda mobilizasyonu igin alt bacak ve ayak ortezi.

Glvenlik bilgileri

A Uruin yalnizca tek bir hastada kullanilimak tzere tasarlanmigtir.

VACOped, atlama ve hizli yirame gibi dinamik zorlanmalar igin tasarlanmamigtir. VACOped
takiliyken duserseniz, vakit gegirmeden VACOped cihazinida hasar olup olmadigini kontrol edin.
VACOped hasar gérurse bu durum guvenliginizi etkileyebilir.

Asil tendonu yaralanmalarinin ekinus pozisyonunda tedavisi ile ilgili not: +15° ile +30° derece
arasinda ayarlanmig sabit bir agi ile lutfen dolgu taban kullanin (Sekil 22). Dolgu taban pakete
dahil degilse, OPED'den ayrica siparig edilmelidir.

Uraind asla agik yaralarin Gzerinde kullanmayin ve yalnizca énceden tibbi talimat aldiktan sonra
kullanin

Hasta, cihazin konumunu ancak bakimindan sorumiu hekime danigtiktan sonra degistirebilir.

Cihazi kullanirken ileri derecede agri, uyusma, hassasiyet degisiklikleri meydana gelirse ya da
olagandigi reaksiyonlar veya rahatsizlik hissi yaganirsa latfen gecikmeden doktorunuz veya
ortopedi teknisyeninizle irtibata gegin.

Bu tibbi cihaz, belirtilen endikasyonlar igin tasarlanmistir ve spor yapma, digme gibi kazalar veya
plastik malzemelerle uyumlu olmayan sivilara maruz kalma gibi istenmeyen ve uygun olmayan
kullanim nedeniyle hasar gérebilir.

Bagka bir tibbi Grtnle birlikte kullanildiginda doktorunuza danigin.

Yalnizca OPED GmbH tarafindan onaylanmig yedek pargalar ve/veya degisim pargalar
kullaniimalidir.

Latfen Glkenizde gegerli olan Karayolu Trafik Kanununa uyun.
Dogal kauguk lateksten Uretilmemistir. W

Tabanin sikica oturup oturmadigini kontrol edin; aksi takdirde takilma riski vardir! Taban: Ayak
parmagi kismi tamamen agildiginda yarime davranigi degisebilir veya kisitlanabilir

Yastik icindeki dolgu kayabilir. Bu nedenle ventili her iki ila Gg glinde bir agmanizi, olasi kirecik
birikmelerini duzeltiimenizi ve ardindan tekrar vakum olusturmanizi tavsiye ederiz.

Ventil kapagi daima kapali olmalidir! Ventil halkasi agagr dogru itilmis ve ventil kapagdi kapatiimig
olmalidir (Sekil 1 + Sekil 2).

Bu rtin en fazla 4 ay kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

Ortezi takarken, ayakkabilarin diger tarafta yeterince ylksek oldugundan veya tabanin ylkseklik
farkini telafi etmek igin yukseltildiginden emin olun.

Ortez nasil takilir? (talimat videosunu app.oped.de adresinde bulabilirsiniz)

VACOped‘in takiimasi

iceri hava akigi saglamak icin ventil halkasini yukar dogru gekin (ayrintilar ,Ventilin iglevieri” balu-

munde bulunabilig (sekil 3). Kilif iginde kuguk karecikler bir araya gelmigse (Sekil 4), bunlan duzlegtirin.
Ayaginizi kumas kilifin igine yerlestirin (Sekil 4) ve kumas kilif alt kaplamanin iginde en arkaya gelecek
sekilde konumlandirin (Sekil 5). Ardindan kumas kilifi kapatin. Kilift hafifce yukar dogru gekin (Sekil 6).

Ust kaplamayi yerlestirin (Sekil 7) ve kayisi elle ve agnya baglh olarak kapatin (bkz. grafik 8). Birkag adim
sonra kayislarini yeniden sikin. Ust kaplamayi yerlestirirken ventilin bukdlmediginden emin olun. Ust
kaplama ventile oturmamali veya tzerini kapatmamalidir. Ardindan vakumu gekin (,Vakumun cekilmesi”
kismindaki ayrintilar)

yastigin ayar ve itlenmesi

Yeniden adapte edilebilir vakumiu yastik: Kumas kilif boncuklarla doldurulmus bir yastik igerir (Resim
9). Boncuklarin yastik iginde kaymasini 6nlemek icin hava, ventil izerinden emme pompastyla emilir,
bu sayede bir vakum olusturulur (Resim 10). Bu nedenle yastik, ayaginizin anatomisine ve sislik
durumuna mukemmel bir sekilde adapte olmaktadir. Baskiya duyarl, hassas bolgeler ve sislikler,
boncuklarin hedefli dagilimi sayesinde azaltilabilmektedir.

Ventilin iglevleri

Ventili agin/bdylece vakum yastigi yumusar:

igeri hava akigi oimasini saglamak igin ventil halkasini yukar dogru gekin (Sekil 3). Ardindan ventil
halkasini tekrar agadr gegirin.

Vakumu gekin/bdylece vakum yastigi sertle:
Ventil agagi inmelidir. Emme pompasini yerlestirin ve artik sismeyene kadar sikin. Pompanin sikilmasi
sayesinde yastiktan hava gekilir ve bir vakum olusturulur. Bu sayede adaptasyon sabitlenir (Sekil 11).
Son olarak ventil kapagini kapatin (Sekil 12).

Ventil kapaginin kapatiimasi
Ventil halkasini agagi dogru itin ve ventil kapagini kapatin. Bu sayede vakum durumu emniyete alinir
(sekil12).

Yastik kilifinin degigtirilmesi

Birlikte verilen yedek kilif iginde yastik bulunmaz! Kilifin degistirilmesi sirasinda, yastik kullaniimig kiliftan
cikarilmali ve yenisine yerlestirilmelidir! Arkadaki fermuari tamamen agin ve yastigi kullaniimig kiliftan
cikarin. Yastigi yeni kilifin igine yerlestirin ve ventili dagme iliginin iginden gegirin (Sekil 9).

ikinci bir kumas kilif tum Glkelerde kutuya dahil degildir.

Birlikte verilen pakette ikinci bir kumas kilif bulunmuyorsa, bu OPED'den ayrica siparig edilmelidir.

Aginin ayarlanmasi

Teslimat durumu: Nétr sifir pozisyonu (0" B 0°) (Sekil 19)

iki olasi kullanim vardir:

1. segenek: Sabitlenmig ayak bilegi (sabit ayar): Ust ve alt sinirlayicinin birbirine mesafesi yoktur (Sekil
19).

2. segenek: Sinirll hareket 6zgurlaga (ROM ayan): Bir harekete izin verilebildigi anda kullanim igindir
(sekil 20). sinirlayicilar arasindaki mesafe, ayak bilegi ekleminin hareket araliginin (ROM) 6lgistnu
belirler.

Hareket araligy, 15° dorsal ekstansiyon (ayak parmaklarinin kaldirimast) ile 30° plantar fleksiyon
arasinda (ekinus pozisyonu = ayak parmaklarinin egilmesi ) 5°'lik artiglarla degistirilebilir.

Not: Bir hareket araliginin (ROM) kullanimi doktorun/fizyoterapistin kararina baglidir.

Cetvel iiriiniin iizerinde| Dereceye kargi gelir Hareket 1 (ROM)
3 +30°
. +25°
2 +20° . . .
N +15° Plantar fleksiyon, nétr sifir pozisyonundan hareketle
1 +10°
. +5°
0 0° NGtr sifir pozisyonu
. -5°
1 -10° Dorsal ekstensiyon, nétr sifir pozisyonundan hareketle
. -15°

Agl1 ayarinin degistirilmesi

Plantar fleksiyon igin Ust Sinirlayici (ekinus pozisyonu = ayak parmaklarin egilmesi)

Dorsal ekstansiyon igin Alt Sinirlayici (ayak parmaklarinin kaldinimasi

Anahtari tutamaktan gikarin (Sekil 21) ve vidanin igine yerlestirin. Anahtar yatay konumda gevirin
(sekil 23). sinirlayiciy! kaldirin ve istenen pozisyona itin (Sekil 24). Anahtari dikey konumda gevirin (Sekil
25). Yukarnida sunulan adimlar gerektiginde diger Sinirlayiciyla tekrarlayin.

Tabanin takilmasi ve degistirilmesi

Tabanin gikariimasi
Her iki kilit agma dugmesine ayni anda basin (Sekil 13).

Tabanin takiimasi
VACOped'i tabana dogru itmeden énce tabanin tzerine diz ve ortalanmig bir sekilde yerlestirin (duy-
ulabilir klik sesleri) (Sekil 14). Tabanin sikica oturup oturmadigini kontrol edin

Taban uzunlugunun ayarlanmasi
Tabani gikarin ve kilit agma dugmesine basin. Ayak
parmagi pargasini istenen konuma tagiyin (Sekil 15).

Baldir gevresinin ayarlanmasi

Tokayi her iki taraftan alt kaplamanin digina dogru itin (Sekil 16). Tokay! istenen konumai itin. Konum A
= buyuk baldir gevresi, Konum B = kuguk baldir gevresi (Sekil 17).
Tokayi istenen deligin igine itin (Sekil 18).

Hasta bilgileri

Baski noktalari [ sorunlarin giderilmesi

Ortezi ayaginizdan gikarin. Yastigin igine hava akisini saglamak igin ventil halkasini gekin. Baski
noktasinda yastik dolgusunu esit bir sekilde yayin. Ortezi tekrar takin.

Dus / Yikanma [ Banyo

Ortez takiliyken suyla temas, ancak tedavi eden hekimin agik izni ile mumkandur. Dug alirken dug
koruyucu kullanilmasi énerilir. Ortez takiliyken banyo yapmak, sadece bu amagla kullanilan ikinci
bir kilif kullanilarak mamkanddr. Ortez ve/veya kilif islanirsa, kurutulmalidir (dogrudan gines isigina
maruz birakilmamalidir).

Uyuma

Uyumadan énce cihazin altina bir hav-

lu yerlestirerek yatak garsaflarinin zarar gérmesini engelleyebilirsiniz.

Uriin 6zellikleri

Boyutlar

Urain sola ve saga takilabilir.
Tavsiye: Small/Medium ve Medium/Large versiyonlar arasindaki boyut arayuzlerinde, mimkinse
daha kiguk olan VACOped boyutunu segin.

Small Medium Large
EUR 35 -40 40 - 45 45 - 50
UK 2%-6% 6% —-10% 10%-14
us (M) 3%h-7% 7%-10% n%-15
us(w) 4%n-8% 8%-12% 12%-16
Indikationen
« Ayak bilegi kiriklari - Siddetli burkulmalar
« Metatarsal kiriklar « Protez
« Asil tendon yirtiimalar « Artrodezler

« Kalkaneal kiriklar

Kontrendikasyonlar

Bilinen kontrendikasyonu bulunmamaktadir

Bakim/temizlik/ feksiyon/sterilizasyon ile ilgili bilgiler

Bu tibbi Grénd hijyenik olarak mukemmel bir durumda teslim aliyorsunuz.

Hastalar igin temizlik talimatlar:

* Alt kaplama: 60° C'de bulagik makinesi

* Kayiglar: 40° C'de gamasir makinesi ZQ& & @ ]E
* Havlu kiliflar: 60° C'de gamasir makinesi

Yikamadan énce vakum yastigini havlu kiliftan gikarin. Yikamak igin fermuari ve cirt cirt bantlari tekrar
kapatin.

* Kurutma: Kendi kendine havayla kurumaya birakin, kurutma makinesinde kurutmayin.

* Dezenfeksiyon: Plastik uyumlu dezenfektanla silerek dezenfekte edin.

* Sterilizasyon: Bu tibbi tran, sterilizasyon igin uygun degildir.

Aksesuarlar

Aksesuar teslimat kapsaminda yer almiyorsa, OPED GmbH'den siparig edilebilir:
* Asil tendonu yaralanmalarinin tedavisi igin dolgu taban

* Konumlandirma destegi/rotasyon énleyici gubuk

* Dorsum Pedi

* Tiklama Diski

Teknik veriler/parametreler

Kullanilan Malzemeler:

Sert Kaplamalar: PP/POM (Polipropilen/Polioksimetilen)
Kayiglar: PP (Polipropilen)

Yarayag Tabani: EVA (Etilen Vinil Asetat)

On Kaplama: PP (Polipropilen

Kiliflar: Pamuk/PU Képuk (Politiretan Képuk)

Yastik Kilifi: PVC (Polivinil Klordr)

Dolgu: EPS (Genisletilmig Polistiren)

Tum pargalar ve bilesenler lateks igermez.
Not: Dogal kauguk lateksten Gretilmemistir.

Tasima kosullari/saklama kosullari/bertaraf

Saklama: Kuru ve hijyenik bir yerde saklayin ve dogrudan gines 1sigindan koruyun.

Almanya: Tibbi cihaz kiralik bir Grindur ve OPED’e iade edilmelidir.
isvigre: Tibbi cihaz OPED'e Uicretrsiz olarak iade edilebilir.

Diger ulkeler: Lutfen tibbi cihazi artik veya evsel atiklarla birlikte bertaraf edin '°

Garanti

Garanti, yasal dizenlemelere uygun olarak saglanmaktadir. izin verilen durumlarda OPED'in ticari
hakam ve kosullar da gegerlidir.

Uranle ilgili hasar veya takma sorunlari gibi sikayetler olmasi durumunda, litfen dogrudan Uretici ile
iletisime gegin. Yalnizca saglik durumunda énemli bir bozulmaya veya élime yol agabilecek ciddi
olaylar treticiye ve Gye tlkenin sorumlu makamlarina bildirilmelidir. Ciddi olaylar, (AB) 2017/745 (MDR)
Direktifi Madde 2 (65) igerisinde tanimlanmustir.

OPED Ekibiniz
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