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Hrvatski - Croatian

Prije uporabe proizvoda VACOped pro€itajte upute za uporabu i sigurnosne
savjete. Na nasoj poéetnoj stranici OPED pronagéi éete &itljive upute za uporabu.

Svrha: ortoza za potkoljenicu i stopalo za imobilizaciju zglobova u definiranim, pode-
sivim poloZajima'| za mobilizaciju u definiranim rasponima pokreta.

Sigurnosne informacije

/\ Proizvod je predviden samo za primjenu na jednom bolesniku.

VACOped pomagalo nije hamijenjeno za dinamiéno naprezanje poput skokova
i brzoghhodonjq Ako padnete s postavljenim VACOped pomagalom, provjerite
odmah je li ono osteceno. Osteceno VACOped pomagalo moZze ugroziti Vasu
sigurnost.

Nikada nemoijte nositi proizvod na otvorenu ranu i nosite ga samo uz prethodne
upute lijecnika
Pacijent moze mijenjati polozaj pomagala samo uz dogovor s lije¢nikom koji
propisuje njegovu terapiju.
Ako osjecate preveliku bol, obamrlost ili promjenu osjetljivosti, neuobicajene
recxkci&e ili neugodan osjecaj dok nosite pomagalo, odmah kontaktirajte svojeg
lije¢nika ili ortopedskog tehnicara.
Ovaj medicinski proizvod namijenjen je za navedene indikacije i moze se ostetiti
neprimjerenom uporabom, primjerice tijekom sportskih aktivnosti, nepredvidenih
nezgoda (npr. padovi) ili kontaktom s tekuéinama koje nisu pogodne za plasti¢ne
materijale.
Ako je koristite u kombinaciji s nekim drugim medicinskim proizvodom, savjetujte
se sa svojim lijecnikom.

A 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. W

Provjerite nasjeda li potplat pravilno — u protivnom postoji opasnost od
spoticanja! Potplat: kad je dio za palac potpuno izvuéen, hod moze biti
promijenjen ili ogranic¢en.

Punjenje unutarnjeg umetka moze se pomaknuti. Zato preporuc¢ujemo da
olabavite punjenje svaka dva do tri dana i zatim ga izgladite.

Ovaj proizvod nije namijenjen za uporabu duze od Cetiri mjeseca.

Kada nosite ortozu, vodite rauna o tome da vam obucéa bude dovoljno
visoka na suprotnoj strani ili da potplat bude povisen kako biste izjednacili razliku
u visini.

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

Obuvanje podéarape: siroko otvorite ¢arapu na vrhu kako biste je mogli lako obuti.
Zatim povucite ¢arapu prema gore.

Postavljanje unutarnjeg umetka: otvorite trake i izvadite unutarnji umetak iz omot-
aca. Otvorite unutarnji umetak. Prije nego $to ga obujete, olabavite unutarnji umetak
oko potplata i gleznja, zatim ga izgladite kako biste osigurali ravnomjernu raspodijelu
Es\ike 112). Postavite stopalo na sam kraj unutarnjeg umetka i pricvrstite Cicak-trake
slika 3). Cicak-trake priévrécene su na cijelu vanjsku povrsinu unutarnjeg umetka.

Postavljanje évrstog omotaca: postavite stopalo s unutarnjim umetkom u omotac
(slike 415). Stopalo mora biti postavljeno sve do straznje strane omotaga. Zatim
pricvrstite prednji pokrov na omotac¢ (slika 6) i pricvrstite trake koliko god je moguce
Imajuci u vidu razine udobnosti odnosno boli (slika 7).

Potrebno je kratko vrijeme da se ispuna unutarnjeg umetka potpuno prilagodi
anatomiji. Po potrebi zategnite trake.

Podesavanje kuta

Uvjet isporuke: neutralni nulti polozaj (,0” = 0°) (slika 15)

Postoje dvije moguce uporabe:
1. opcija: ucvrséeni glezanj (uévrééena postavka): gornji i donji vijci graniénika nisu
odvojeni (slika 15).

2. opcija: ograni¢ena sloboda kretanja (podesavanje raspona kretanja): za uporabu
&im je dopusteno kretanje (slika 16). Udaljenost izmedu vijaka granicnika odreduje
opseg raspona kretanja zgloba gleznja.

Raspon kretanja moze se mijenjati u koracima od 5° od nastavka za dorzalni dio od
15° _S)Odizanje noznih prstiju)J do plantarne fleksije od 30° (polozaj ekvinusa = nagnuti
prsti).

Napomena: uporaba raspona pokreta 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°

. _5o

] 00 Dorzalna ekstenzija, pocevsi iz neutralnog polozaja
5 - nulti polozaj

. 150

Promjena postavke kuta
Gorniji graniénik za plantarnu fleksiju (polozaj ekvinusa = nagnuti prsti)
Donji graniénik za dorzalni nastavak (podizanje noznih prstiju)

Uklonite klju¢ s drzaga (slika 17) i umetnite ga u vijak. Okrenite klju¢ vodoravno
(slika 19). Podignjte graniénik i gurnite ga u zeljeni polozaj (slika 20). Okrenite kljué
okomito (slika21). PO potrebi ponovite gore navedene korake s drugim grani¢nikom.

Napomena o lijeCenju ozljeda Ahilove tetive u poloZzaju ekvinusa:s fiksnim kutom
izmedu +15° i +30° upotrijebite klinasti potplat (slika 16). Ako klinasti potplat nije
uklju€en u paket, mora se naruciti odvojeno putem drustva OPED.

Postavljanje i mijenjanje potplata

Uklanjanje potplata
Istodobno pritisnite oba gumba za otkljuc¢avanje (slika 8).

Postavljanje potplata
Postavite proizvod VACOped na potplat ravno i u srediste prije hego §to ga gurnete
niz potplat (Eut ¢e se skljocaiji) (slika 9). Provjerite je li potplat &vrsto nalegao

Podesavanje duljine potplata
Uklonite potplat i pritisnite gumb za otklju€avanje. Pomaknite dio za nozni palac u
zeljeni polozaj (slika 11).

Podesavanje opsega lista

lzvucite kop&u s obje strane iz donjeg omotaca (slika 12). Gurnite kop&u u zeljeni
olozaj. Polozaj A = veliki opseg lista, Polozaj B = mali opseg lista (slika 13). Gurnite
opéu u Zeljeni otvor (slika'14).

Informacije o bolesniku

Toéke pritiska / rjeSavanje problema

Ugnjecite unutarnju cipelu u potplatu i podrucju gleznja tako da se ispuna olabavi,
a zatim je izgladite kako biste osigurali ravnomjernu raspodjelu, Ako se Cicak na
donjem dijelu olabavio i oba je dijela potrebno ponovno spoijiti (slika 9):

+  prvo zatvorite straznji sredisnji gicak (vidjeti1).
+  zatvorite boéne ¢icke (vidjeti 2.1 3).

Pazite da ¢icak nije iskrivljen i da je postavljeni onako kako je prikazano na slici.

Tusiranje/Pranje/Kupanje

Kontakt's vodom tijekom noSenja ortoze dopusten je samo uz izri¢ito dopustenje
lijeénika. Preporucuije se koristenje kape za tusiranje prilikom tusiranja. Kupanje s
ortozom dopusteno je samo ako se drugi ulozak koristi isklju€ivo u tu svrhu.

Ako se ortoza ifili ulozak smoce, moraju se osusiti (izbjegavajte izravnu sungevu
svjetlost).

Spavanje ) - ) - ; )
Prije spavanja stavite ru¢nik ispod proizvoda kako se posteljina ne bi ostetila

Karakteristike proizvoda

Velicine

Proizvod se moZze nositi na lijevoj ili desnoj nozi. Preporuka: pri odabiru veli¢ina
izmedu malih/srednijih i srednjih/velikih vérzija, po moguénosti isporucite manju
veli¢inu proizvoda VACOped.

Small Medium Large

EUR 35-40 40 - 45 45 - 50
UK 2%-6% 6%-10% 10%-14
us (M) 3%-7% 7%-1% N%-15
us (F) 4%-8% 8%h-12% 12%-16

Indikacije

« Frakture sko¢nog zgloba » Te$kauganuca

» Frakture metatarzalne kosti « Proteza

« Puknuca Ahilove tetive « Artrodeza

« Frakture petne kosti

Kontraindikacije

Nije poznato

Napomene za njegu/&iséenje/dezinfekciju/sterilizaciju

Medicinski proizvod dobili ste u higijenski ¢istom stanju.

Upute za (’:igéenje za pacijente: ZQg & ® E
« Donji omotac: u perilici za posude pri temperaturi od 60 °C

+ Trake: u perilici za rublje pri temperaturi od 40 °C

+ Unutarnja cipela: u perilici za rublje pri temperaturi od 40 °C. Prati odvojeno s
bl%g.im deterdZentom i u zatvorenoj vrec¢i za rublje.

« Podcarapa: u perilici za rublje pri temperaturi od 30-60 °C.

« Dezinfekcija: dezinficirati brisanjem pomocu dezinficijensa prikladnih za plastiku.

« Sterilizacija: ovaj medicinski proizvod nije prikladan za sterilizaciju.

Pribor

Ako pribor nije uklju¢en u opseg isporuke, moze se naruciti putem drustva
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 omotaéi: PP/POM (polipropilen/polioksimetilen)

Trake: PP (polipropilen)

Potplat: EVA (etilen vinil acetat)

Prednja obloga: PP (palipropilen)

Umetak: poliester (PES), poliamid (PA%, poliuretan (PU), etilen vinil acetat (EVA),
Punjenje: EPS (ekspandirani polistiren

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

Uvjeti prijevoza [ uvjeti skladistenja [ zbrinjavanja

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 drustvu OPED.

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 slucaju prituzbi koje se odnose na proizvod, kao §to su oStecenja ili problemi s
ugradnjom, obratite se izravno proizvodacu. Proizvodacu i nadleznim tijelima drzave
¢lanice trebaju se prijaviti samo ozbiljni dogadaiji koji mogu dovesti do znacajnog
pogorsanja zdravlja ili smrti. Ozbiljni dogadaji definirani su u €lanku 2. stavku 65.
Direktive esu) 2017/745 (MDR).

Vas OPED tim

q3

Nederlands

Lees de gebruiksaanwijzing en veiligheidsadviezen alvorens VACOped te
gebruiken. U vindt leesbare gebruiksaanwijzingen op onze OPED-homepage

Doel: Onderste been- en voet- orthese voor immobilisatie van de gewrichten in
gedeflmeerde, instelbare posities en voor mobilisatie in afneembare bewegings-
ereiken

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.

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

A De patiént mag pas na raadpleging van de behandelend arts de standen van
het hulpmiddel veranderen

Indien u tijdens het dragen van het hulpmiddel extreme pi#n 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 gespecificeerde indicaties en
kan beschadigd raken door onjuist gebruik, zoals tijdens sportactiviteiten,
onvoorziene ongelukken (bijv. vallen) of contact met vioeistoffen die niet
compatibel zijn met kunststof.

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 natuurlijk rubberlatex. @

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 belfemmeren.

De vullingen van de binnenschoen kunnen verschuiven. Daarom wordt
aanbevolen om de vulling om de twee tot drie dagen los te maken en daarna
glad te strijken.

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 onderkous aantrekken: Open de bovenkant van de kous wijd om hem gemakke-
lijk aan te trekken. Trek de kous vervolgens omhoog.

De binnenschoen aanbrengen: Open de bandjes en haal de binnenschoen uit de
harde buitenschoen. Open de binnenschoen. Maak voor het aanbrengen de binnen-
schoen los rond de zool en de enkel en strijk hem vervolgens glad voor een gelijkma-
tige verdeling (zie afbeeldingen 1 & 2). Pladats de voet vol edig in de achterkant van
de binnenschoen en maak de klittenbanden vast (ofbee\ding 3).De klittenbandjes
blijven aan de hele buitenkant van de binnenschoen vastzitten.

De harde buitenschoen aanbrengen: Plaats de voet met de binnenschoen in de
harde buitenschoen (cfbeelding & 5). Zorg ervoor dat de voet helemaal achter

in de harde buitenschoen zit. Bevestig?(vervo gens de voorbekleding aan de harde
buitenschoen (afbeelding 6) en maak de bandjes goed vast en pas ze aan op basis
van comfort en pijn (afbeelding 7).

De voering van de binnenschoen heeft even tijd nodig om zich volledig aan de anat-
omie aan te passen. Trek de bandjes zo nodig strakker aan.

Hoekinstelling

Stand bij aflevering: neutraal nulstand (“0”= 0°) (Afbeelding 15)

Er zijn twee soorten gebruik:
le mogelijkheid: gefixeerde enkel (gefixeerde instelling): de bovenste en onderste
begrenzerschroeven zijn niet losgekoppeld (Afbeelding 15).

2e mogelijkheid: beperkte bewegingsvrijheid (instelling met bewegingsbereik):
voor gebruik zodra beweging is toegestaan (Afbeelding 16). De afstand tussen de
begrenzerschroeven bepaalt de grote van het bewegingsbereik van de enkel.

Het bewegingspereik kan in stappen yan 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 0venegr1r?:;r:‘mende Bewegingsbereik
3 +30°
. +25°
2 +20° - . "
N e Plantairflexie, te beginnen bij neutraal - nuls
1 +10°
. +5°
0 0° Neutraal - nulstand
. -he
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 17) en steek hem in de schroef. Draai
de sleutel horizontaal (afbee\ding 19). Til de begrenzer op en duw hem in de
gewenste stand (afbeelding 20). Draai de sleutel verticaal (afbeelding 21). Herhaal zo
nodig bovenstaande stappen bij de andere begrenzer.

Opmerking voor de behandeling van achillespeesblessures bij een spitsvoet: gebruik
bij een gefixeerde hoekstand tussen de +15° en +30° de hakverhoging (afbeelding 16).
Als de hakverhoging niet is meegeleverd, dient u deze apart bij OPED te bestellen.

De zool aanbrengen en verwisselen

De zool verwijderen
Druk beide ontgrendelingsknoppen tegelijk in (Afbeelding 8).

De zool aanleggen
Plaats de VACOped recht en gecentreerd op de zool voordat u deze tegen de zool
duwt (hoorbare klikken) (Afbeelding 9). Controleer of de zool goed vastzit.

De lengte van de zool aanpassen
Verwijder de zool en druk op de ontgrendelingsknop. Beweeg het teenstuk in de
gewenste positie (Afbeelding 11).

De kuitomtrek aanpassen

Duw de gesp langs twee kanten uit de onderste huls (afbeelding 12). Duw de gesp
in de gewenste stand. Stand A = grote kuitomtrek, Stand B = kleine kuitomtrek
(afbeelding 13). Duw de gesp in het juiste gat (afbeelding 14).

Informatie voor de patiént

Drukpunten/probleemoplossing

Kneed de binnenschoen bij de zool en de enkel zodat de vulling losser wordt en
strijk het dan glad voor een gelijkmatige verdeling. Als de klittenbandsluitingen aan
de onderkant van het interieur los zijn en beide delen opnieuw moeten worden
aangesloten: (Afbeelding 9)

+  Sluit eerst het midden van de achterste klittenbandsluiting (zie 1).
+  Sluit de klittenbandsluitingen aan de zijkant (zie 2 en 3).

Zorg ervoor dat de klittenbandsluitingen niet scheef staan en zijn geplaatst zoals op
de afbeelding.

Douchen/wassen/baden

Contact met water tijdens het dragen van de orthese is alleen toegestaan na

uitdrukkelijke toestemming van de behandelende arts. Bij het douchen wordt het

gebruik van een douchebescherming aanbevolen. Baden met orthese is alleen

toegestaan bij gebruik van een tweede, uitsluitend hiervoor bestemde inlegzool.

Als de orthese en/of de inlegzool nat worden, moeten deze worden gedroogd
niet in direct zonlicht).

Slapen
Leg voordat u gaat slapen een doek, onder het hulpmiddel zodat de lakens niet
beschadigd worden

Productkenmerken

Maten

Het product kan links of rechts worden gedragen. Aanbeveling; Bij eventuele
onduidelijkheden tussen de versies Small/Medium en Medium/Large, moet u indien
mogelijk de kleinere VACOped-maat leveren.

Small di Large
EUR 35 - 40 40 - 45 45 - 50
UK 2%-6% 6%-10% 10%-14
us (M) 3%-7% 7%-1% N%-15
us (F) 4%-8% 8%h-12% 12%-16
Indicaties
« Enkelgewrichtfracturen « Ernstige verstuikingen
« Metatarsale fracturen + Prothesen
« Achillespeesrupturen + Artrodeses

« Hielbeenfracturen

Contra-indicaties

Geen bekend

opmerkingen over verzorging/reiniging/desinfectie/sterilisatie

U ontvangt het medische hulpmiddel in hygiénisch perfecte staat.
Reinigingsinstructies voor patiénten:
. Or%degrste huls: vaatwasger op 60 °C 223 & @ @
« Riem: wasmachine 40 °C
« Binnenschoen: wasmachine, 40 °C. Apart wassen met een
mild wasmiddel in een gesloten waszak.
« Onderkous: wasmachine, 30-60 °C.
- Desinfectie: Afvegen met desinfectiemiddel dat geschikt
is voor kunststoffen desinfectiemiddelen.
- Sterilisatie: Het medische hulpmiddel is niet geschikt voor sterilisatie.

Accessoires

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

Technische gegevens/parameters

Gebruikte materialen:

Harde buitenschoen: PP/PQM (polypropyleen/polyoxymethyleen)

Riemen: PP (polypropyleen

Buitenzool: EVA (ethyleenvin lacetaat)

Voorkant: PP (Polypropyleensl

Binnenschoen: PoIYester (PES), Polyamide (PA), Polyurethaan (PU), Ethyleen Vinyl
Acetaat (EVA), Vulling: EPS (geéxpandeerd polystyreen)

Alle onderdelen en componenten zijn latexvrij.
**Opmerking:** Niet gemaakt van natuurrubberlatex.

Transportomstandigheden/opslagomstandigheden/afvoer

Opslag: Op een droge en hygiénische plaats bewaren en
beschermen tegen direct zonlicht.

Duitsland: Het medische hulpmiddel is een huurproduct
en moet worden teruggestuurd naar OPED.

Zwitserland: Het medische hulpmiddel kan gratis naar
OPED worden teruggestuurd.

Andere landen: Gooi het medische hulpmiddel weg in
rest- of huishoudelijk afval

':

Garantie

De garantie voldoet aan 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 aanzienlijke 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

g3

Arabic - day=Jl d=2Ul

Alastial JS dodlud| gilasy plasisy] Glogdss 8<bS 2y VACOped.
Gyl Uizmio e ol itV Lgiehd cazy Oloaksts a2 Sgus OPED.

520l e b3 Olalas § Sy yoilly Jpamil) dlis 8312 gliogl & Juolball dSy> Capstd o1y Sludd o295 laz 1o2p3l.

dosludl Glaglae

s asly paye e alasl W@.‘m&
s _pty o) VACOped g pudl (siiall 38801 Jto d:Ssoly )] bgsul.
358 sy cad 13] VACOped: 59all e el polsdl 3lgzdl (ls o s,
@l dl> § VACOped: eliadls e Gl 5353 O S ap,A
Gipns A Olaglss e 2y V] 490353 Vg dogiiall gyl e 1] gustall el ai V.
4le) o Jsdenall bl Sliul sy Y] Sladl @olse s oo sall joza
Selayl pamy y9mall ol il st N Bz Dl § ol eVl § Ol 5l Joa of by ally yomal «Jtﬁ
250 093 llamll aygii 48 sl Sludny JUaiVl 2 e3lazdl elasyl <l
At Al Jall Jyses o el s placitudl) Tt ity B B3ummall (5HEN gl Szl 1 psoci 43
AWl slgall go ddlgiall né Jilgudl duodlo 3l c(bgiull Jio) dmigioll & oalgadl sl cduilyl
s sl 531 gb gtie 2o dolasiiul dic
iS5 o0 Baeimall dbal ghdll si/g Ll ghs Al . OPED GmbH ks
il § o Jsamal Gyl o sl 5556 gLl 2/
bl blaall 5o goian J‘sﬁ
Sl jas 63 - gl Ko canlio Jmidl OF o S
dtall § 1 Basg O 05 ¢ JalIb ol ool pud Joked oty Loie 1=l
38 g5 ol B sl (eagy JS Boe] eliy pruaty L) il Oy dyois O pSeall oo
ol 4 Je 05 Y baa) slasadl pasase gkell lis
eyl & Gall pangsd godre sl Ol 51 xS sl § &85 oy geiipe shisdl Of 0 4SB ¢ agsill jlgz sluhl e,

@90 e Clodsidl 298 e yoisll 5Ses) ma9ddl lgz <luiyl duiS app.oped.de)

Y sl Geomel a5 g 131 g0 et ol JSita (sl o ksl 520l gl 2 Ml Caygl elolyl

331 S «J>lg Jsill 3blio Jg> 839250l 5l eliy od e plasiadll Jod Blladl guisl MR o Blladl 55 ot pusdl sdiliadl el
555kl dbpil §uails (3 By9.all) Skl Aoyt by ey Slladl o LAl 5201 § ol saill 25 (2 91yl S01) sludte @ish Je Jsal)
Bladl Jally (2l ol

Call MR plasil:

Sl bV cliasll bayjy o8 el sy w33 0 LA 520l § Sl degurge ol Ol o 9SB (5 5 4 Hpall) BRI § Elal o saill g
7 y5all) _al¥ls doll Slgtume e 2Us lahanbly « sSove JSia dbill ol o5 (6 y5:all)).

S ) 150 AoV oyl g | iliasdl o JolS S5y Sl By b5 diladl By allas.

EONTENS

Jezyk polski — Polish

Przed uzyciem produktu VACOped nalezy przeczytaé instrukcje uzycia i wskazéwki
dotyczqce bezpieczenistwa. Czytelna instrukcja uzycia jest dostepna na stronie
gtéwnej firmy OPED

Przeznaczenie: orteza stopowo-goleniowa przeznaczona do unieruchamiania
stawdw w okreslonych, regulowanych pozycjach oraz do mobilizacji w mozliwych do
ustalenia zakresach.

Informacje dotyczqce bezpieczefistwa

A Produkt przeznaczony jest do stosowania wytqcznie u jednego pacjenta

Produkt VACOped nie jest przeznaczony do stosowania przy naprezeniach
dynamicznych, takich’jak skakanie i szybkie chodzenie. W przypadku upadku
z zatozongq ortezqg VACOped sprawdzi¢ jq niezwtocznie pod kgtem uszkodzen.
Jezeli orteza VACOped jest uszkodzona, moze mie¢ negatywny wptyw na
bezpieczenstwo pacjenta.

A Ni%dy nie nalezy zaktada¢ produktu na otwarte rany. Produkt nalezy stosowac
tylko po wczesniejszym poinstruowaniu przez personel medyczny.

Pacjent moze zmieni¢ ustawienia wyroby tylko w porozumieniu z lekarzem
prowadzgcym leczenie.

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

Niniejszy wyréb medyczny jest przeznaczony do stosowania w przypadku
wymienionych wskazan i moze ulec uszkodzeniu w razie uzytkowania w sposdb
nieprawidiowy, np. w czasie uprawiania sgortu, w razie wypadku (np. upadku),
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
skonsultowac sie z lekarzem prowadzgcym leczenie.

Uzywaé wytgcznie czeéci zapasowych iflub zamiennych zatwierdzonych przez
firme OPED GmbH.

A Przestrzegac¢ przepiséw ruchu drogowego obowiqzujgcych w danym kraju.
Wyréb nie zostat wyprodukowany z naturalnego lateksu kauczukowego W
Sprawdzi¢, czy podeszwa jest mocno osadzona — w przeciwnym razie istnieje
ryzyko potknigcia sig! W przypadku catkowitego wyciggnigcia czgsci palcowej
chod moze ulec zmianie lub ograniczeniu.

Wypetnienie poduszki moze sie przesuwac. Z tego powodu zaleca sig
poluzowanie wypetnienia co dwa lub trzy dni i jego wygtadzenie.

A Przewidywany okres uzytkowania niniejszego produktu wynosi maks. 4 miesigce.

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

Zaktadanie ortezy (film instruktazowy jest dostepny na stronie app.oped.de)
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Zaktadanie ponczochy: Szeroko otworzy¢ pohczoche w gérnej czes¢, aby tatwo jg
naciggng¢. Nastepnie podciggngé ponczoche do gory.

Zaktadanie buta wewnetrznego: Otworzy¢ paski i wyjgé wewnetrzny but z ostony.
Otworzy¢ wewnetrzny but. Przed zatozeniem poluzowac but wewnetrzny w okolicy

odeszwy i kostki, a nastgpnie wygtadzi¢ go, aby zapewni¢ rownomierne roztozenie
?rys, 112). Umiesci¢ stope z samego tytu wewnetrznego buta i zapig¢ rzepy (rys. 3).
Rzep mocuje sie do catej zewnetrznej powierzchni buta wewnetrznego.

Zaktadanie twardej ostony: Wsunqg¢ stope z wewnetrznym butem do ostony

(rys. 415). Upewnic sig, ze stopa jest wprowadzona do samego konca ostony.
Nastepnie zamocowac pokrywe przednig do ostony (rys. 6) i zamocowa¢ wygodnie
paski, regulujqc je odpowiednio do odczuwanego komfortu i bolu (rys. 7).

Doktadne dopasowanie sie wypetnienia buta wewnetrznego do budowy anatom-
icznej moze chwilg potrwac. W razie potrzeby ponownie wyregulowa¢ napigcie
paskow.

Regulacja kqta

Stan fabryczny: pozycja zerowa neutralna (,07= 0°) (rys. 15)

Istniejg dwie mozliwosci uzycia:
1. mozliwoé: unieruchomiony staw skokowy (ustawienie nieruchome): miedzy gér-
nym i dolnym ogranicznikiem nie ma odstepu (rys. 15).

2. mozliwo$¢: ograniczona swoboda ruchéw (ustawienie ROM): ma zastosowanie,
gdy tylko dozwolony jest ruch Srys, 16). Odstep migdzy ogranicznikami okresla zakres
ruchu stawu skokowego (ROM

Pycckuim asbik - Russian

VACOped b C PKY ACTBOM MO 3KCNAyaTaly
no 6 HOCTW. Py TBO MO KCN/yaTauum
B yao6HOM ana uteHus dpopmaTe MOXKHO HaliTU Ha AOMalLHel ctpaHuue OPED.

Mepep nc
"

HasHaueHwue: opTes roseHu u ctons Ana MMMOGMHMBELIMM CyCTaBOB B 3alaHHbIX peryampyembix
NONOXeHUAX U ana M06I/Il'll433LIMI/I B 3a[laHHbIX AMana3oHax ABUXEHUA.

o 6

¢ no ™

A W3penve npesHasHayYeHo A4 UCNOAb30BAaHUA OAHUM MaLUEHTOM.

M3penve VACOped He paccymTaHO Ha AMHAMMUYeCKNe Harpy3Kn TUMa NpbiXKOB U 6bICTPOI X0ab6bI.
Ecnu Bbl ynageTe ¢ HageTbiM usgenvem VACOped, He3ameIMTeNIbHO NPOBEpLTE €10 Ha Haauune
nospexaeHunit. Ecnn usgenve VACOped noBpekAeHO, OHO MOKET NOCTaBUTb NOZ, Yrpo3y Bally
6e3onacHocTb.

Hukoraa He HaaeBaliTe n3aeMe Ha OTKPbITbIE PaHbl, UCNONb3YiiTe ero TONbKO NOC/e NPOXOXAEHUA
npesBapuUTeNbHOTO MeANLMHCKOTO MHCTPYKTaXa

ﬂauweHT MOXET peryiinpoBaTb NONOXKEHUA U34eNUA TO/IbKO NOC/Ie KOHCYNbTauUmK C nevalinm
Bpayom.

B cnyyae NoAB/MIEHUA CAULWKOM CU/IbHbIX 6one|71, OTEYHOCTU, OHEMEHUA NN WU3MEHEeHUIN
4YyBCTBUTE/IbHOCTH, HEOoB6bIYHbIX peaku,mﬁ WA HENPUATHBIX OLLWLIJ,eHMFi BO BpemsA HOoWweHnA nsgenua
npocaﬁa He3amen/InTe/IbHO CBA3ATbCA C /Ie4allum BpavYomM UAU TEXHUKOM-OpTONea0oM.

3T0 MeAULMHCKOe u3aenve 6bi10 paspaboTaHo ANA SKCNYaTaLMM N0 NepedncNeHHbIM
noKasaH1AM. OHO MOXeT BbITb NOBPEX/AEHO BCNEACTBUE HENPEAYCMOTPEHHOTO UK
HellenecoobpasHOro MCMNoNb30BaHUA, HaNPUMep NPU 3aHATUAX CMOPTOM, NPU HECHACTHbIX
cnyyanx (Hanpumep, NnaaeHUAX), a Take Nog, BO3AeMCTBUEM HECOBMECTUMBIX C MAACTUKOBLIMM
MaTepranamm *KUAKocTel.

MPOKOHCYNILTUPYIATECH C BPa4YOM NPU HEOBXOAMMOCTY SKCMyaTaLMM B COYETAHWUN C APYTUM
MeANLMHCKUM nU3aenunem.

Cnepyet UCnosib30BaTh TO/IbKO 3arnacHble 1 (M1) CMeHHbIe YacTu, 0406peHHbIe komnaHuei OPED
GmbH

Mpocb6a yunTbIBaTL 3aKOHBI O LOPOKHOM ABUMKEHUM, AEMCTBYIOLME B BALLEN CTPaHe.
WU3roTtosneHo 6e3 NpUMeHeHUA HaTypPasibHOro Kay4yKOBOro slaTeKca.

MpoBepbTe NPOYHOCTbL KpenaeHUa NoAOLBbI — B NPOTUBHOM CAy4ae Bbl MOXeTe COTKHYTbCA!
MopowBa: Np1 NONHOM BbITATMBAHUM NaNbLEB BO3MOKHO U3MEHEHUE MOXOAKM UK OrpaHuYeHne
LOBVXKEHUIA.

HanonHutens BKNaApILWa MOKET CMeLaTheA. Mo 3TOM NpUUMHE PeKOMeHAYeTCA Kaxaple ABa-Tpu
LA PacnpaBAATb HANONHWUTENb U 3aTeM Pa3INAXKMBaTH ero.

JaHHoe n3genne npegHasHa4yeHo ANA UCMOb30BaHMUA MAaKCUMYM B TeyeHne 4 mecAues.

Mpu HoweHWK opTe3a NoAowWBa UK Kabnyk 06ysu Ha Apyroii Hore 06A3aTeNIbHO A0/IKHbI BbITh
[10CTaTOYHO BbICOKMMM, YTOBLI KOMNEHCUPOBATL Pa3HULY B BbICOTE.

Kak HageTb opTes (BUAEOMHCTPYKLMA NpeAcTaBieHa Ha Be6-caiite app.oped.de)

HapieBaHMe HUMKHEN YacTh YYNKa: LWMPOKO PAaCKPOIiTe BEPXHIOKD YACTb YY/Ka, 4TOGbI 1€TKO NPOCYHYTb B
Hero Hory. 3aTem HaTAHUTE YyNOK.

HapesaHue BHyTpeHHero 6alwmaka: paccTerHuTe peMHU U A0CTaHbTe BHYTPeHHUI balumak 13 Kopnyca.
PackpoiiTe BHYTpeHHWMI1 6awmak. Mepes HageBaHMEM Pa3OMHUTE BHYTPEHHWIH 6alumak B obnactu
NOAOLWBbI M JIOABIXKKM, YTOBbI Pa3BOPOLUMTBL CEXABLUMIACA HAMONHUTESIb, @ 3aTeM pasriajbTe ero Ana
paBHOMepHOro pacnpesenerua (puc. 1 u 2). MomecTute HOry B Camyto 3aHI0I0 4aCTb BHYTPEHHEro
6alimaka 1 3aCTerH1Te 3aCTEXKM-ANNYYKM (puc. 3). JIUNyUKM KPENATCA KO BCel HAapYXKHOM NOBEPXHOCTH
BHyTpPeHHero Galmaka.

YcTaHOBKa XECTKOro Kopnyca: BCTabTe CTOMY C HaAETbIM BHYTPEHHUM BalMakom B KOPNyc n
HEHaZoAro NOTAHMTE ero BBepx (puc. 4 u 5). Pacnonoxure cTony Tak, 4Tobbl HOra NOCTOAHHO
HaxoAMNach B 3aJjHei YacTi Kopnyca. 3aTem NPUKpenuTe NepeaHIoro CTBOPKY K Kopnycy (puc. 6) n
3aCTErHNUTE PEMHU BPYYHYIO, HACKOIbKO Bam KOMBOPTHO 1 N03B0ONAIOT 6onesble owyLueHus (puc. 7).

HanonnuTento BHyTpeHHero 6awmaka notpebyeTca HeKOTOpOe Bpems, YTobbl NONHOCTLIO
NpUCNocoBUTLEA K aHATOMUYECKUM 0COBEHHOCTAM. Mpn HEOBXOAMMOCTH CHOBA 3aTAHUTE PEMHU.

Perynuposka yrna

Ycnosus [OCTaBKU: HEMTpanbHoe Hynesoe nonoxeHue («0» B 0°) (pucyHok 15)

ECTb 18a BO3MOMHbIX BapUaHTa MCMONb30BAHNA:

1-i1 BapuaHT: GUKCaLMA FTONEHOCTONHOTO CycTaBa (PUKCMpPOBaHHAA HACTPOIKA): BEPXHUI U HUMKHWIA
orpaHuunTenn He pasgenetsl (puc. 15).

2-1 BApUAHT: orp cBoboga A (HacTpoiika ananasoHa ABUMKEHUI): aAns
MCMONb30BaHMA, Kak TONIbKO Pa3peLleHo Aurateca (puc. 16). PaccToaHne mex/ay orpaHUinTenamm
onpeaenseT rpaHuLbl AnanasoHa asuxenus ([/1) roneHocTonHoro cycrasa.

[lManasoH ABUMKEHWUA MOXKET MEHATLCA C LWarom 5° ot 15° gopcanbHoro pasrnbaHua (nogbem nanbues
Hor) f0 30° crubaHusA roNeHOCTOMNHOrO CyCTaBa (3KBUHYCHOE MONOMKEHWE = NaNbLibl HOT HAK/IOHEHbI).
MpumeyaHue: peleHne 06 UCNONb30BAHUM HACTPONKM AManasoHa ABuKeHWi ([/1) AoMKeH NPUHUMATDL
Bpay / pusnoTepanest.

Cesky jazyk — Czech

PFed pouzitim pFipravku VACOped si prosim pfectéte navod k pouZiti a bez-
peénostni pokyny. Na nasi domovske strance najdete €itelné navody k pouziti.

Oéel: Ortéza dolni kongetiny a chodidla pro imobilizaci kioubl v definovanych,
nastavitelnych polohdach a pro mobilizaci v definovatelnych rozsazich pohybu.

Bezpeé&nostni informace

A Produkt je ur€en k pouZiti pouze u jednoho pacienta.

Ortéza VACOped neslouzi k dynamickému zatéiovéni{joko skakani a rychla
chlize. Pokud ndhodou s nasazenou ortézou VACOped upadnete, ihned ji
zkontrolujte, jestli neni poskozend. Pokud je ortéza VACOped poskozend, muze to
ohrozit vasi bezpeénost.

/\ produkt nikdy nenoste pres oteviené rany ani bez pfedchoziho doporuceni |ékare.
Pacient mlze regulovat ortézu pouze po domluvé s osetiujicim lékafem.

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

Tento zdravotnicky prostfedek byl navrzen pro stanovené indikace a mlze
byt poskozen nespravnym pouzivanim, napr. pfi sportovnich aktivitach,
nepredvidanych nehodéch (napf. pédech? nebo pfi kontaktu s kapalinami, které
nejsou kompatibilni s plasty.
Pokud budete chtit produkt pouZit s jinym Iékafskym produktem, poradte se se
svym osetfujicim lékafem
Povoleno pouzivat v kombinaci vyhradné s ndhradami a/nebo néhradnimi dily
schvalenymi spolecnosti OPED GmbH

A Dodrzujte mistni zakony o provozu na pozemnich komunikacich
Neni vyrobeno z pfirodniho kau¢uku W

Zkontrolujte, ze podrazka pevné nasedd — v opaéném pripadé mulzete
zakopnout! Podrazka: Po Uplném vysunuti dilu pro prsty muze dojit k naruseni
nebo omezeni chlize

Mze dojit k posunuti vyplini viozky. Proto se doporucuje kazdé dva az tfi dny vypli
uvolnit a poté vyhladit.

Tento vyrobek je uréen k poufziti nejdéle po dobu 4 mésicu.

PFi noseni ortézy dbejte na to, aby byla obuv na nohou dostate¢né vysoka.
na opacné strané nebo aby byla podrazka zvysend a vyrovndvala tak vyskovy
rozdil.

Jak nasadit ortézu (instruktézni video najdete na app.oped.de)

Nasazeni podkolenky: Roztdhnéte horni st ponozky dosiroka, abyste ji mohli
snadno navléknout. Poté ponozku vytdhnéte nahoru.

Nasazeni vlozky: Roztéhnéte pdasky a vyjméte vilozku z vyztuze. Oteviete viozku.
Pfed aplikaci uvolnéte vlozku v oblasti chodidla a kotniku a poté ji uhladte, aby byla
rovnomérné rozlozena (viz obrdazky 1 a 2). Umistéte nohu zcela do zadni &asti vioZ y
a zapnéte pdskK na suchy zip (obrézek 3). Pasky na suchy zip pfilnou k celému
vnéjsimu povrchu viozky.

Nasazeni tvrdé vyztuze: Umistéte chodidlo s viozkou do vyztuze (obrazky 4 a 5).
Ujistéte se, Ze je patka umisténa az k zadni dsti vyztuze. Poté pfipevnéte predni kryt
k'vyztuzj (obrdzek 6) a pevné pripevnéte feminky a upravte je podle miry pohodli a
bolesti (obrazek 7).

Polstrovani vlozky vyzaduije kratkou dobu, nez se pIné prizplsobi anatomii. V pfipadé
potfeby popruhy utéhnéte.

Nastaveni Ghlu

Dodaci podminky: Neutrélni nulové poloha (,0“ = 0°) (obrézek 15)

Existuji dvé mozZnosti pouziti:
Prvni moznost: Pevny kotnik (pevné nastaveni): Horni a dolni §rouby omezovace
nejsou oddéleny (obréazek 15).

Druhé& moznost: Omezend svoboda pohybu (nastaveni ROM): Pro pouziti, jakmile
je povolen pohyb (obrdzek 16). Vzdalenost mezi srouby omezovagée uréuje rozsah
pohybu kotnikového kloubu (ROM).

Rozsah pohybu Ize ménit v krocich po 5° od 15° dorzdlniho prodiouzeni (zvedani
prstl) po 30° plantarni flexe (pozice equinus = prsty na nohou naklonéné).

Pozn.: Pouziti rozsahu pohybu (ROM) je rozhodnuti Iékare / fyzioterapeuta.
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Zakres ruchu mozna zmieniac w 5—stcg3niowych krokach od zgiecia grzbietowego e || e (ROM) Stupnice na produkty | OdPevidajici helve Moznosti pohybu (ROM)
15° (uniesienie palcow) do zgiecia podeszwowego 30° (ustawienie w pozycji koRskiej " N
stopy = palce pod kgtem). 3 +30 3 +30
} : - - . +25° : +25°
Uwaga: decyzje o zakresie ruchu (ROM) podejmuije lekarz/fizjoterapeuta. 2 1200 2 +200
5 MopowseHHoe CribaHie, NCXOAA 13 MONOXEHNA HeATPaNb-HOMb 50 Plantarni flexe, vychdzi z neutrdini nulové pozice
Skala na produkeie Copouiednik Motzliwosci wykonywania ruchéw (ROM) 1 100 1 +10°
3 +30° . +5° . +50
. +250 0 0° Monoxenue Heiitpans-Honb 0 0° Neutrdlni nulové pozice
2 +20° zgiecie podeszwowe, wychodzqc od pozycji zerowej . -5° 1 . . . -5°
. +15° neutrainej 1 -10° opeampeep a:;;:jﬁiﬂ 3 MonoXERKATEn 1 -10° Dorzalni flexe, vychdzejici z neutrdini nulové pozice
1 +10° . 150 . s
. 450
0 0° Pozycja zerowa neutralna N3meHeHe HacTPOiKM yrna Zména nastaveni ahlu . ) R
. 50 BepxHuii orpaHnimMTeNb 418 CrMBaHWsA rONEHOCTOMNHOTO CYCTaBa (3KBMHYCHOE NOIOKEHWE = Na/blLibl HOT Horni omezovac plantarni flgxe (ek\{lnusovp poloha = pokréené prsty)
2giecie grzbietowe, wychodzqc od pozycii zerowe] HaKNOHEHbI) Dolni omezovaé pro dorzdIni extenzi (zvedani prstt
1 -10° trainei HuKHWit orpaHnumTenb ANA 4OPCabHOTO pasrnbaHma (nogbem nanbues Hor) L . » ) . ~ N .
. 150 neutrainej W3BnekuTe Ktoy 3 aepkatens (puc. 17) v BcTasbTe ero B BUHT. [TOBEPHUTE KKOY FOPU3OHTANbHO Vyjméte kli¢ z drzaku (obrézek 17) a viozte jej do Sroubu. Otocte klicem ve vodor-

Zmiana ustawienia kgta
Gérny ogranicznik ustawiajgcy zgiecie podeszwowe (ustawienie w pozycji stopy
konskiej = palce pod kqtem%

Dolny ogranicznik ustawiajqcy zgiecie grzbietowe (palce podniesione)

Wyjqé klucz z uchwytu (rys. l7¥ i wsungc¢ go w $rube. Przekreci¢ klucz do pozycji
oziomegj (rys. 19). Podniesé ogranicznik i przesung¢ go w pozqdane gofoienie

?rys. 20). Przekrecié klucz do pozyciji pionowej (rys. 21?. W razie potrzeby powtorzyé

powyzsze kroki z drugim ogranicznikiem.

Uwaga dotyczgca leczenia urazéw écie%na Achillesa w pozyciji stop?/ konskiej: Przy
statym ustawieniu kgta w zakresie od +15° do +30° uzy¢ podeszwy klinowej (Ryc.16).
Jesli podeszwa klinowa nie znajduje sie w opakowaniu, nalezy jg zamoéwié¢ oddzielnie

Dop ywanie i wymiana podeszwy

Zdejmowanie podeszwy
Nacisnqé jednoczesnie obydwa przyciski odblokowujgce (rys. 8).

Natozy¢ produkt VACOped prosto i centralnie na podeszwe, po czym wcisngé go w
niq (ustyszysz klikniecia) (rys. 9). Sprawdzi¢, czy podeszwa jest pewnie osadzona

Dop rie dtugosci podeszwy
Zdjq¢ podeszwe i nacisnqé przycisk odblokowujgcy. Wyciggngé czes¢ palcowq do
pozadanej diugosci (rys. 11).

Regulacja obwodu tydki

Wypchngé sprzqczke po obu stronach z ostony dolnej (rys. 12). Przesungé sprzqczke
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do pozgdanej pozycji. Pozycja A = duzy obwod tydki, pozycja B = maty obwod tydki
(rys. 13). Wcisngé sprzqczke w wymagany otwor (rys. 14).

Informacije dla pacjenta

Punkty ucisku - rozwigzywanie probleméw

Przed zatozeniem ugniesc but wewnetrzny w okolicy podeszwy i kostki, aby
wypetnianie sie poluzowato, a nastepnie wygkxdzié je, aby zapewni€ rownomierne
roztozenie. Jesli rzepy znajdujqce sie na spodzie buta wewnetrznego poluzowaty sie i
trzeba ponownie pofgczy¢ oba elementy: (Ryc. 9)

*  Najpierw zapiqé¢ rzep tylny i srodkowy (patrz 1).
+  Zapiqé rzepy boczne (patrz 2 3).

Upewni€ sig, ze rzepy nie sq przekrzywione i sq ustawione w sposéb przedstawiony
na rysunku.

(puc. 19). MoaHMMUTE OrpaHNuUTENb U NEPEMECTUTE ero B Hy)Hoe nonoxeHue (puc. 20). MosepHuTe
KN4 BEPTUKA/bHO (pUc. 21). Mpyu HeOBXOAMMOCTH NOBTOPUTE OMMUCAHHbIE Bbille AeHCTBUA C APYTUM
orpaHuunTenem.

MpyMeyaHue No NeYeHnIo TPAaBM axMUNN0Ba CYXOXKMUANA B IKBUHYCHOM MOJIOKEHUU: C HACTPOKO
UKCMpPOBaAHHOTO yria Mekay +15° 1 +30° Ucnonb3ayiiTe KAMHOBUAHYIO NOAOWBY- (puc. 16). Ecan
K/NMHOBU/HAA NOZOLBA He BXOAMT B KOMM/IEKT NOCTaBKM, ee CeyeT 3aKasblBaTb OTAE/bHO B KOMNaHUM
OPED.

Ve " |

CHATME NoAoLWBbI

OfHOBPEMEHHO Ha)kMuTe 06e KHOMKM pa3baokMpoBKK (puc. 8).

YCTaHOBKa MOAOLWBbI

Pacnonoskute VACOped npamo v OTUEHTPUPYHTE OPTes, MPex e YeM HaaBUTb Ha MOAOLIBY
(cnbiwmrmble wenukn) (puc. 9). MposepsTe NAOTHOCTL NPUAEraHNA NOAOWBbI.

Perynup ANMHBI

CHUMUTE NOAOWIBY M HAXKMUTE KHOMKY Pa3BaoKMPOBKM. [TOMECTUTE HOCOK B HY}KHOE NONOKEHNE (puc.
11).

PerynnmpoBKa OKpY»HOCTHU rofieHn

BbITONIKHUTE MPAMKKY U3 HIKHEN YacTy Kopryca ¢ 06enx CTopoH (puc. 12). Haxumaiite Ha
NPAKKY [0 HYXKHOTO NoNoKeHus. MonokeHne A = 6o/bLuas OKPY)KHOCTb roneHu, NMonoxexune
B = mManas OKpyXHOCTb ronenu (puc. 13). Baasute npsixky B Tpebyemoe otsepctue (puc. 14).

Wndopmauma ana naumenTa

Toukn 6.

PasomHUTE BHYTPEHHNI Balumak B 061aCTH NOAOLWBLI W NI0AIKKM, YTOBbI Pa3BOPOLIMTL HAMONHUTENb, @
3aTem pasrnagpTe 417 PaBHOMEPHOTO PacnpeseneHus.

EC/M 3aCTEMKM-NMYYKM HA HUKHEN CTOPOHE BHYTPEHHEI YacTi 0Cabn 1 HYXKHO CHOBA COEAUHNTL
obe yacTu: (puc. 9):

® CHayasia 3aCTErH1Te 3a/HIOI0 LEHTPasIbHYIO 3aCTENKY-MNYuKy (cm. 1).

® 3acterHute 60KOBbIE 3aCTEXKMU-UMYYKM (cM. 2 1 3).

Y6eamTech, YTO 3aCTEXKN-UMNYYKM HE MePEKOLEHb! U PACTIONIOKEHDI, KaK MOKa3aHO Ha PUCYHKE.
Nroug / MAUowo / Mrdvio

H emadr pe To vepod KaTd T Xpron tng opOWoEwWS EMLTPENETAL LOVO HETA At PNTH £YKPLON TOU
Bepdrmovtog ylatpou. Katd To VIouG GUVLOTATAL N XProN TPOCTOTEUTIKOU VIOUG. TO UITAVLO HE

NV 0pBWOoN EMUTPEMETAL LOVO UE TN XProN EVOG SEUTEPOU EVBEUATOG TIOU XPNOLUOTIOLELTOL
QTOKAELOTIKA YL TO okoTd auTod. Eav n opBwon kat/r to évBepa BpaxoUv, MPEMEL VA, OTEYVWOOUV
(xwpig dpeon €kBeon otov AALO).

Ha Bpems cHa

Mepes, CHOM NOA/I0KMTE NOZ, YCTPOWCTBO MONOTEHLE, YTOBbI HE UCMIOPTUTL MOCTENbHOE Benbe.

XapaKTepucTuku npoaykta

Pasmepbl

YCTPOMCTBO MOXKHO HOCUTb Ha IEBOIA MM Ha NPaBoii Hore. PekomeHJauua: npu pasmepax,
NPOMEKYTOUHBIX Mexay Bepcuamu Small/Medium n Medium/Large, no Bo3MoKHOCTH Bbibupaiite
VACOped meHbLuero pasmepa.

ovné poloze (obrdzek 19). Zvednéte omezovaé a zatlaéte jej do pozadované polohy
obrdazek 20). Otoéte klicem ve svislé poloze (obrazek 21). V piipadé potfeby zopaku-
jte vySe uvedené kroky i u druhého omezovace.

Poznéimka k o3etieni poranéni Achillovy Slachy v ekvindzni poloze: Pfi pevném Ghlu
nastaveni mezi +15° a +30° pouzijte klinovou podrazku (obrézek 16). Pokud klinové
podrazka neni soucdsti baleni, je tfeba ji objednat zvlast u spole&nosti OPED.

Montéaz a vyména podesve

Odstranéni podréazky
Stisknéte sou¢asné obé odemykaci tlagitka (obrazek 8).

Nasazeni podrézky
Pfed zatlacenim na podrdzku umistéte zafizeni VACOped rovné a vystiedéné na po-
dréizku. (slysitelné cvaknuti) (obrazek 9). Zkontrolujte, zda je podrézka pevné usazena

Nastaveni délky podréazk
Sejméte podrazku a stisknéte odblokovaci tlagitko. Presurite kolicek na Spi¢ce do
pozadované polohy. (obrazek 11).

Nastaveni obvodu lytka

Vytlaéte sponu na obou stranéch ze sr)odni vyztuze (obrazek 12). Zatlaéte sponu
do pozadované raolohy. Poloha A = velky obvod lytka, poloha B = maly obvod lytka
(obrézek 13). zatlagte sponu do pozadovaného otvoru (obrazek 14).

Informace pro pacienty

Tlakové body / feeni problému

Hnétte vnitfni obuv v oblasti podesve a kotniku tak, aby se vyplA uvolnila a poté ji
vyhladte, aby bylo zajisténo rovnomeérné rozlozeni. Pokud se uvolni suché zipy na
spodni strané vnitfku a je tfeba znovu pfipojit oba dily: (obrazek 9)

+  Nejprve zavfete zadni stfedovy suchy zip (viz 1).

+  Zavfete bo¢ni suché zipy (viz 2 a 3).

Uii)stéte se, Ze suché zipy nejsou nakfivo a jsou umistény tak, jak je zndzornéno na
obréazku.

Sprchovani [ myti [ koupéni

Kontakt s vodou pfi noseni ortézy je povolen pouze po vyslovném souhlasu osetfu-
jiciho lékare. Pfi sprchovani se doporucuje pouZivat sprchovy kryt. Koupéni s
ortézou je povoleno pouze pfi pouziti druhé vlozky, které slouzi vyhradné k tomu-
to Géelu. Pokud ortéza a/nebo viozka navihnou, je nutné je vysusit (ne na pfimém
sluneénim zarent).

Spének
Pred spanim umistéte pod pristroj rucnik, aby nedoslo k poskozeni prostéradel.

Eryszr&iclmy&;ie/kq iel ) st d | \ . wani small i Large Vlastnosti pfipravku
ontakt z wodq podczas noszenia ortezy jest dozwolony wytqcznie po uzyskaniu _ — - - .
wyraznej zgody lekarza prowadzgcego. Podczas kgpiell pod prysznicem zaleca sig EUR 35-40 40 - 45 45-50 Velikosti
stosowanie ostony prysznicowej. Kgpiel z ortezq jest dozwolona wytgcznie przy uzyciu UK 2%-6% 6%-10% 10%-14 B} . L o X . .
drugiej wktadki, przeznaczonej wytqgcznie do tego celu. Jesli orteza i?lub wktadka Us (M) 3h-71 P nh-15 Vyrobek Ize nosit vievo nebo vpravo. Doporuceni: Na rozhrani velikosti mezi verzemi
ulegng zamoczeniu, nalezy je wysuszyé (bez bezposredniego nastonecznienia). us (6) 4; 8; s; ]2; ]2; o Small/Medium a Medium/Large dodejte, pokud je to mozné, mensi velikost VACOped.
sen - - s - . Small di Large
Przed péjsciem spac, pod wyrobem nalezy umiesci¢ recznik, aby posciel nie zostata EUR 35-40 40 - 45 45 - 50
uszkodzona. MokasaHua K npumeHeHuio
UK 2%-6% 6%-10% 10%-14
N ® [lepenombl FoNIeHOCTOMHOTO CycTaBa ® Taxenble pacTAKeHna Us (M 3%-7% 7%-1% NK-15
OPIS PrOdUktu L I'Iepenombl N/IIOCHEBOM KOCTU ® HoweHne npotesa ( ) ) ) ) ) )
Rozmiar ® PaspbiBbl aXMN10Ba CYXOXKUANA ® ApTpoges Us (F) 4%=-8% 8%n-12% 12%-16
y L I'Iepenombl NATOYHOM KOCTH
Produkt mozna nosi¢ na lewej lub prawej stopie. Zalecenie: w przypadku rozmiaréw Indikace
granicznych pomiedzy wersjami Small/Medium i Medium/Large, jesli to mozliwe, n
stosowac orteze VACOpedes o mniejszym rozmiarze. POTMBONOKA3AHNA « Zlomeniny kotniku . Tézké podvrtnuti
small i Large HeusBecTHbI +  Zlomeniny metatarzu « Protéza
-« Pretrzeni Achillovy Slachy « Artrodéza
EUR 35-40 40 - 45 45 -850 o yXoAy, O4mCTKe, dekuun u crep + Zlomeniny patni kosti
UK 2%h-6% 6%-10% 10%-14
us (M) 3%-7% T%h-N% N%-15 Bbl nonyyaete fJaHHOEe meaAULUHCKOe yCTpOFICTBO B rMrMeHn4YecKn naeanbHom COCTOAHUN. Kontruindikuce
WHCTPYKLMM NO OYUCTKE ANA NALUEHTOB:
Us (F) 4%-8% 8%—12"% 12%-16 ® Yaweuyka: B NocyA0MoeuHo matwumte npu 60 °C. 22& & @ E Neni zndmo
©® PeMHW: B CTMpPanbHO MawwmHe npu 40° C.
. © BHyTpeHHMI Bawmak: B cTupanbHoM mawmHe npu 40° C. CTMpaTb OTAENbHO ¢ 06aBAeHMEM MATKOTO Jkaiici A RiZRmi N P
Wskazania MOIOULIEro CPE/ICTBa 1 B 3aKPbITOM MelLKe A1 GenbA. Informace tykajici se péce / éisténi / dezinfekce / sterilizace
. . A ©® HKHAA YacTb YyNKa: B CTUPanbHOM mawwmHe npu 30-60°C. AEIV OF 57 < fanické
+ Ztamania stawu skokowego + Powazne skrecenia ® [leanHdeKuma: NpoTpUTe Ae3MHGULMPYIOLMM CPEACTBOM, NOAXOAALLMM ANA U3AENNIi U3 NNacTUKE. ;gﬁ;%;/eg:\éyé%tlgg?\éfg ggg{éﬁ?yy perfektnim hygienickém stavu.
« Ztamania §rédstopia « Protezy © CTepunusaums: AaHHOe MeAULMHCKOE U3AeNMe He NPeAHasHauyeHo AN CTepUan3aLmm. . Dolni wztus: Mvéka nadobi ‘fi 60 °C zgs & @ @
« Zerwania $ciegna Achillesa « Artrodezy Y s yeka o p
i sci pi j MpuHaanexxHocT + Popruhy: Pracka pfi 40 °C
+ Ztamania kosci pietowej PyUHann Y X y o St .
. * Vnitini obuv: pracka, 40 °C. Perte samostatné s jemnym
Przeciwwskazania ECAM NPUHAANEeXHOCTb He BXOAMUT B KOMM/IEKT NOCTaBKM, ee MOKHO 3aKa3aTb B KomnaHun OPED GmbH. Cisticim prostfedkem a v uzavieném pradelnim sacku.
ww © KAMHOBWAHAA NOAOLWBA /1A IeYeHUA TPaBM axmiN0Ba CyXOKMUANA » Puncochy: Pracka, 30-60 °C.
Nieznane © GUKCMpYIoWas onopa / N/1acTuHa, NPeAOXPAHAIOWas OT NPOBOPAuMBAHNUA « Dezinfekce: Dezinfekci otfete dezinfekénim prostfedkem kompatibilnim s plasty.

Wskazéwki dotyczqgce pielegnacii/czyszczenia/dezynfekcji/sterylizaciji

IOtrzynk'wqjq Panstwo yvyé?b medyczny w idealnym stanie higienicznym.
nstrukcje czyszczenia dla pacjentow:
+ Ostona dolna: Zmywarka w temperaturze 60°C 2% & @ E
+ Paski: Pralka w temperaturze 40°C
« But wewnetrzny: Pralka, 40°C. Pra¢ osobno z tagodnym
detergentem i w zamknietym woreczku do prania.
« Ponczocha: Pralka, 30-60°C.
+ Dezynfekcja: Przetrze¢ przy uzyciu srodka dezynfekujgcego
kompatybilnego z tworzywem sztucznym.
« Sterylizacja: ten wyréb medyczny nie jest przeznaczony do sterylizacji.

Akcesoria

Jesli akcesoria nie wchodzq w zakres dostawy, mozna je zamowi€ w OPED GmbH.
+ Podeszwa klinowa do leczenia urazéw Sciggna 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

But wewnetrzny: Poliester (PES), poliamid (PA), poliuretan (PU), poli(etylen-co-octan
winylu (EVA), Wypetnienie: EPS (spieniony polistyren

Zadna z czesci ani komponentow nie zawiera lateksu.
**Uwaga:** wyrdb nie zostat wyprodukowany z naturalnego lateksu kauczukowego.

Warunki transportu/przechowywania/utylizacji

Przechowywanie: Przechowywa¢ w suchym i higienicznym
miejscu oraz chroni¢ przed bezposrednim promieniowaniem
stonecznym.

Niemcy: wyréb medyczny jest produktem wypozyczonym i nalezy
go zwroci€ 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 przeEiscxmi ustawowymi. W stosownych
przypadkach obowigzujg rowniez warunki prowadzenia dziatalnosci firmy OPED.

W przypadku reklamaciji dotyczgcych produktuy, takich jak uszkodzenie lub problemy

opasowaniem, nalezy skontaktowac sie bezposrednio z producentem. Tylko
Powaine incydenty, ktére mogg prowad?zi¢ do znacznego pogorszenid stanu zdrowia
ub zgonu, muszq by¢ zgtaszane producentowi i wiasciwemu or: ctnowiopaﬁstwa
cztonkowskiego. Powazne incydenty zdefiniowano w art. 2 pkt 65 (UE) 2017/745 w
sprawie wyrobéw medycznych (MDR).

Zespot OPED
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® [lopcasbHas Npokaaaka
® Click Disk

Kune faHHble/ TPbI

Mcnonbsyemble maTepuansi:

Teepaple yaweukw: MM/NOM (noamnponuneH/nonnoKkcMmeTuneH)

PemHu: MM (noaunponune)

Mogolwsa: IBA (3TuneHsuHunauerar)

MNepeaHss creopka: MMM (noaunponunet)

BHyTpeHHuit 6awmak: nonvactep (M3C), noamamug (NA), nonunypetan (MY), sTunsununauetar (IBA)
Hanonuutens: BMC (BcneHeHHbIW NoaMcTupon)

Bce 4acTu ¥ KOMMOHEHTbI U3roToBNEHbI 6e3 npUMeHeHuA natekca.

**Mpumevanue.** M3rotosneHo 6e3 NpUMEHeHN HaTypPaNbHOTO Kay4yKOBOTO NaTeKca.
J /y Iyt

XpaHeHue: XpaHWTb B CYXOM U TUTMEHMYHOM MeCTe 1 3aLMLLIaTL

OT NPAMbIX CONHEYUHbIX NTyYeit. ‘T FON
lepmaHMA: MeIMLIMHCKOE U3/IeNNe BbIAAETCA HanpoKaT U A0/IKHO 6biTb

BO3BpaLLEeHo B KomnaHuio OPED! LLBeiiLapua: MeauLMHCKOe U3Aenne MoXXHO

6ecnnaTHo BepHyTb B KOMNaHMIO B KomnaHuio OPED. P
[pyrve cTpaHbl: yTUAU3NPYIiTe MeANLMHCKOE U3/JeNne BMeCTe C OCTaTOYHbIMM UK '
6bITOBbIMM OTXOAAMM. o

Ycnosusa T T

FapaHTUiiHble 06:3aTenbcTBa

lapaHTMA COOTBETCTBYET 3aKOHOAATENbHBIM HOPMaM. B Tex cnyyanx, Korga 3To AonycTMMo,
NPUMEHAIOTCA TaKXe yCN0BUA U NONOXKEHUA, peryimpyrowme KOMMmep4yeckyro AeATeNIbHOCTb KOMNaHUn
OPED GmbH.

B cnyyae xanob, CBA3aHHBIX C U31eNNEM, TaKUX KaK MOBPEXAEHNA MK NPOBIEMbI C NOZATOHKOM,
CBAXMTECH HANPAMYIO C Npon3BoAUTeNeM. MPOM3BOANTENIO M OTBETCTBEHHBIM OpraHam rocysapcTea-
UneHa cneayeT coobLiaTh TONBKO O CEPbE3HbIX HEKENATENbHBIX ABNEHUAX, KOTOPbIE MOTYT NPUBECTU
K 3HAUNTENIbHOMY YXY/LIEHNIO COCTOAHMA 3/10POBbA UM CMepTU. OnpesieneHne cepbesHbix
He)enaTe/bHbIX ABIEHNI NpuBeaeHo B cTaTtbe 2 (65) Avpektussl (EC) 2017/745 (MDR).

Bawa komaHza OPED
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- Sterilizace: Tento I&Civy pFipravek neni vhodny pro sterilizaci.

PFislusenstvi

Neni-li pfislusenstvi soucdasti doddavky, Ize jej objednat u spole€¢nosti Oped GMBH.
»  Klinové podesev pro o$etfeni poranéni Achillovy Slachy

+ Polohovaci podpéra/tyé proti rotaci

+ Dorsum Pad

+  Click Disk

Technické adaje/parametry

Pouzité materidly;

Tvrdé vyztuze: PP/PPOM (polypropylen/polyoxymethylen).

Popruhy: PP (polyﬁropylen)

Podrézka: EVA (ethylenvinylacetat)

Pfedni kryt: PP (polyprop Ien))

Vlozka: Vyplh: polyester (PES), polyamid (PA), polyuretan (PU), ethylenvinylacetét
EVA):

VyplA: EPS (expandovany polystyren)

Zadné dily a soucasti neobsahuiji latex.
**Pozn@mka:** Nejsou vyrobeny z pfirodniho kau¢ukového latexu.

Podminky pfepravy / skladovéni [ likvidace

Skladovani: Skladujte na suchém a hygienickém misté Ly
a chrarite pred pfimym sluneé¢nim zarenim.

Némecko: Zdravotnicky prostredek je uréen k prongjmu
a je nutné jej zaslat zpét spolec¢nosti OPED!

Svycarsko: Zdravotnicky prostfedek Ize zdarma vrétit spolecnosti OPED.

Ostatni zemé: Zdravotnicky prostfedek je tfeba likvidovat i
do zbytkového nebo komundiniho odpadu o

Zaruka

Z@ruka je v souladu se zakonnymi predpisy. Plati také obchodni podminky
spole¢nosti OPED GmbH, jsou-li pfipustné.

V pripadé stiznosti tykajicich se vyrobku, jako je poskozeni nebo problémy s montdz,
kontaktujte pfimo vyrobce. Vyrobce a o Ipovedné orgdny ¢lenského statu by mély
byt informovany pouze o zavaznych udélostech, které mohou vést k vyznamnému
zhorseni zdravotniho stavu nebo Gmrti.

Z&vazné uddlosti jsou definovény v &l. 2 bodé 65 smérnice (EU) 2017/745 (MDR).

Vas TYM OPED
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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

Vor Benutzung des VACOped lesen Sie bitte die Gebrauchsanweisung sowie die
Sicherheitshinweise. Eine vorlesbare Gebrauchsanweisung finden Sie auf unserer
OPED Homepage.

Zweckbestimmung: Unterschenkel-FuRorthese zur Immobilisierung in
definierten, einstellbaren Positionen, sowie zur Mobilisierung in definierbaren
Bewegungsumféngen.

Sicherheitshinweise

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

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

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 dndern.

Sollten UbermdRige Schmerzen, Schwellungen, Taubheit
Empfindlichkeitsdnderungen, ungewdhnliche Reaktionen oder ein
unangenehmes Gefuhl wahrend des Tragens auftreten, kontaktieren Sie bitte
umgehend Ihren behandelnden Arzt oder Orthopédietechniker.

Dieses Medizinﬁrodukt wurde fUr die angefuhrten Indikationen entwickelt
und kann durch nicht zweckmdRigen Gebrauch wie sportlichen Aktivitaten
oder nicht vorhersehbaren Unfdllen wie Sturze oder durch Kontakt mit
kunststoffunvertréglichen Flussigkeiten beschadigt werden.

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

/\ Nur von OPED GmbH freigegebene Ersatz- und/oder Austauschteile durfen
verwendet werden.

Bitte beachten Sie die I&inderspezifischen StraRenverkehrsordnungen.
/\ Nicht aus Naturkautschuklatex hergestellt. W

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

A Die Fullungen des Inlays kénnen verdrangt werden. Deshalb wird empfohlen, alle
zwei bis drei Tage die Fullung im Sohlenbereich und im Knéchelbereich zu kneten
und anschlieRend glatt zu streichen.

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

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

Anlegevorgang (Anleitungsvideo unter app.oped.de)

Anlegen des Unterziehstrumpfes: Strumpf im oberen Bereich weit 6ffnen, um
diesen leicht Uberstreifen zu kénnen. Danach den Strumpf nach oben ziehen.

Anlegen Inlay: Gurte 6ffnen, Inlay aus Schale herausnehmen. Inlay 6ffnen. Vor dem
anlegen Inlay im Sohlenbereich und im Knéchelbereich lockern und anschlieRend
glatt streichen fur eine gleichmdRige Verteilung (Bild 1+2). FuR ganz hinten in Inlay
einsetzen und Klettverschltsse schlieRen (Bild 3). Die Klettverschlusse haften auf der
gesamten AuRenfléche des Inlays.

Anlegen der Hartschale: Ful? mit Inlay in Schale einsetzen und das Inlay kurz nach
oben ziehen. (Bild 4+5). Positionieren sie nun den Fuf ganz hinten in der Schale. Nun
die Vordere Abdeckung auf die Schale setzen (Bild 6) und anschlieRend die Gurte
handfest und schmerzabhdngig schlieRen (Bild 7).

Die Fullung des Inlays benétigt eine kurze Zeit, um sich optimal an die Anatomie
anzupassen. Gegebenenfalls Gurte nachziehen.

Winkeleinstellung

Auslieferungszustand: Fixiert in Neutral-Null-Position (,0” = 0°) (Bild 15)

Es gibt zwei Méglichkeiten der Verwenduné;:
1. Moglichkeit: Fixiertes Sprunggelenk (Fix-Einstellung): Obere und untere Anschlége
haben keinen Abstand zueinander (Bild 15).

2. Méglichkeit: Limitierte Bewegungsfreigabe (ROM-Einstellung): Verwendung, sobald
eine Bewegung zugelassen werden kann (Bild 16). Der Abstand zwischen den An-
schldgen bestimmt das AusmaR der Bewegungsfreigabe des Sprunggelenks (ROM).

Die Bewegungsfreigobe ist in 5°-Schritten von 15° Dorsalextension (Heben der FuR-
spitze) bis 30° Plantarflexion (SpitzfuRstellung = FuRspitze hangt) méglich.

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

Skala am Produkt pricht in Grad gungsméglichkeiten (ROM)

3 +30°

. +25°

2 +20° Plantarflexion, ausgehend von Null

. +15° Position

1 +10°

. +5°

0 0° Neutral-Null-Position

. _50

] 2100 Dorsalextension, ausgehend von Neutral-Null-
Position

. -15°

Anderung der Winkeleinstellung
Obere Anschlag fur Plantarflexion (SpitzfuRstellung = FuRspitze
héngt). Untere Anschlag fur Dorsalextension (Heben der FuRspitze)

Nehmen Sie den SchlUssel aus der Halterung (Bild 17) und stecken Sie ihn in die
Schraube. Drehen Sie den SchlUssel waagerecht (Bild 19). Anschlag anheben und
an die %eWUnschte Position (Bild 20). Drehen Sie den Schlssel senkrecht (Bild 21).
Wiedﬁlr olen Sie die oben angefuhrten Schritte gegebenenfalls mit dem zweiten
Anschlag.

Hinweis zur Versorgung von Achillessehnenverletzungen in Spitzful3stellung: Bei einer
fixen Winkeleinstellung im Bereich zwischen +15° und +30° verwenden Sie bitte die
Keilsohle (Bild 16). Falls die Keilsohle nicht im Lieferumfang enthalten ist, muss diese
separat bei OPED bestellt werden.

Montage und Wechsel der Sohle

Abnehmen der Sohle
Driicken Sie beide seitliche Entriegelungsknépfe gleichzeitig (Bild 8).

Anlegen der Sohle
Setzen Sie den VACOped gerade und mittig auf die Sohle, bevor Sie ihn gegen die
Sohle dricken (hérbares einrasten) (Bild 9). Prafen Sie den festen Sitz der Sohle.

Anﬁussen der Sohlenlénge
Nehmen Sie die Sohle ab "und dricken Sie den unteren Entriegelungsknopf. Bewegen
Sie das Zehenteil in die gewunschte Position (Bild 1).

Anpassen des Wadenumfangs

Driicken Sie die Schnallen auf beiden Seiten aus der Wadenschale (Bild 12). Schieben
Sie die Schnallen an diegewlnschte Positionen. Position A = grofter Wadenum-

fang, Position B = kleiner Wadenumfang (Bild 13). Druicken Sie die Schnallen in das
gewunschte Loch (Bild 14).

Patienteninformation

Druckstellen/Problembeseitigun

Kissenfullung des Inlays im Sohlenbereich und im Knéchelbereich lockern, und
anschlieBend fur eine gleichmdaRige Verteilung glatt streichen. Bei einer Druckstelle
kann durch ein Wegstreichen der Fullung der Druck reduziert werden. Legen Sie die
Orthese wieder an (siehe Anlegevorgang).

Falls sich die KlettverschllUsse an der Unterseite des Inlays gelést haben und
beide Teile wieder verbunden werden sollen: (Bild 10)

«  Zuerst hinteren Klett mittig schlieRen (siehe Ziffer 1)
* Seitliche Kletts schlieRen ?siehe Ziffer 2 und 3).

Achten Sie auf eine korrekte positionierung wie im Bild dargestelit.

Duschen/Waschen/Baden

Kontakt mit Wasser beim Tragen der Orthese ist nur nach ausdricklicher Genehmi-
gung des behandelnden Arztes erlaubt. Beim Duschen wird die Verwendung eines
Duschschutzes emﬁfohlen. Baden mit Orthese ist nur unter Verwendung eines zwei-
ten, ausschlieBlich hierfur verwendeten Inlays erlaubt. Werden die Orthese und/oder
das Inlay nass, sind diese zu trocknen (keine direkte Sonneneinstrahlung).

Schlafen
Legen Sie zum Schlafen ein Tuch, z.B. Handtuch, unter die Orthese damit das Bettla-
ken nicht beschadigt wird.

Reha-Informationen
Weitere Informationen finden Sie auf fuss-reha.info.

Produkteigenschaften

Groflken

Das Produkt ist rechts und links tragbar. Empfehlung: An den GréRengrenzen Small/
Medium und Medium/Large wenn méglich mit der kleineren VACOped-GréRe ver-
sorgen.

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

* Calcaneusfrakturen

Kontraindikationen

Keine bekannt

Hinweise zu Pflege/Reinigung/Desinfektion/Sterilisation

Sie e_rhalter%gjos Mec;izin rodukt in hygienisch einwandfreiem Zustand.
Reinigungshinweise fur den Patienten:
* Schale: Spulmaschine 60 °C ZQS & @ @
* Gurte: Waschmaschine 40 °C
* Inlay: Waschmaschine, 40 °C. Separat, mit
Feinwaschmittel und im geschlossenen Waschebeutel waschen.
* Unterziehstrumpf: Waschmaschine, 30-60 °C
» 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

+  Lagerungsstitze/Antirotationsstab

« Dorsum Pad

*  Click Disk

Technische Daten/Parameter

Verwendete Materialien:

Hartschalen (PP/POM); Gurte (PP); Laufsohle (EVA?; vordere Abdeckung (PPe
Inlay: Polyester (PES), Polyamid (PA), Polyurethan (PU), Ethylen-Vinylacetat (EVA),
Fullung (EPS). Alle Teile und Komponenten sind latexfrei.

Hinweis: Nicht aus Naturkautschuklatex hergestellt.

Transportbedingungen/Lagerungsbedingungen/Entsorgung

Lagerung: Trocken und hygienisch unbedenklich
lagern sowie vor direkter Sonneneinstrahlung schutzen.

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

Schweiz: Das Medizinprodukt kann kostenlos an OPED
zurlckgeschickt werden.

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

|

Gewdhrleistung

Die Gewdhrleistung entspricht den gesetzlichen Vorgaben. Ergdnzend dazu finden,
soweit zuldssig, die AGB der OPED GmbH Anwendung.

Datenschutz

Deutschland: Hinweise Uber die Verarbeitung Ihrer personenbezogenen Daten
finden Sie unter: https:/[oped.de/support/ihre-daten/.

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

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

Ihr OPED-Team
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English

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

Francais

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.

Italiano

Leggere le istruzioni per I'uso e i consigli di sicurezza prima di utilizzare VACOped.
Le istruzioni per I'uso sono disponibili sulla nostra homepage 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 : orthese de bas de jambe et pied pour l'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 device immediately for damage.
If the VACOped is damaged, it may affect your safety.

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

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

If excessive pain, numbness or 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 has been designed for the specified indications and may
be damaged by improper use, such as durin%sports activities, unforeseen
accidents (e.g, falls), or contact with liquids that are incompatible with plastics.

A 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 fillings of the inlay may become displaced. Therefore, it is recommended to
loosen the filling every two to three days and then smooth it out.

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)

Putting on the Undersock: Open the upper part of the sock wide to easily slide it on.
Then, pull the sock upwards.

A plyin? the Inlay: Open the straps and remove the inlay from the shell. Open the
inlay. Before applying, loosen the inlay around the sole and ankle areas, then smooth
it out for an even distribution (see images 1 & 2). Place the foot completely in the
back of the inlay and fasten the Velcro straps (image 3). The Velcro straps adhere to
the entire outer surface of the inlay.

Applying the Hard Shell: Place the foot with the inlay into the shell (images 4 &5).
Ensure that the foot is positioned all the way to the back of the shell. Next, attach the
front cover to the shell (image 6), and fasten the straps snugly, adjusting based on
comfort and pain levels (image 7).

The inlay padding requires a short period to fully adapt to the anatomy. If necessary,
tighten the straps.

Angle adjustment

Delivery condition: Neutral zero position (“0"= 0°) (Figure 15)

There are two possible uses:
Ist option: Fixed ankle (fixed setting): The upper and lower Limiter screws are not
separated (Figure 15).

2nd option: Limited freedom of movement (ROM setting): For use as soon as
movement is permitted (Figure 16). The distance between the Limiters screws
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 exten-
sion (Iifting 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.

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 0° Neutral - zero position

. 5o

1 00 Dorsal extension, starting from the neutral - zero

5 position
. 150

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 17) and insert it into the screw. Turn the key
horizontally (Figure 19). Lift the Limiter and push it into the desired position (Figure
20). Turn the key vertically (Figure 21). Repeat the steps above if necessary with the
other Limier.

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 16). If the wedge
sole isn't included in the package, it has to be ordered separately from OPED.

Fitting and changing the sole

Removing the sole
Push both unlocking buttons simultaneously (Figure 8).

Fitting the sole
Position the VACOped straight and centred on the sole before pushing it against the
sole (audible clicks) (Figure 9). Check that the sole is firmly seated

Adjusting the sole length
Remove the sole and push the unlocking button. Move the toe piese into the desired
position.(Figure 11).

Adjusting the calf circumference

Push the buckle both sides out of the lower shell (Figure 12). Push the buckle to
the desired position. Position A = large calf circumference, Position B = smalll calf
circumference (Figure 13). Push the buckle into the required hole (Figure 14).

Patient information

Pressure points [ problem-solving

Knead the inner shoe in the sole and ankle area so that the fiIIing loosens up

and then smooth it out to ensure even distribution. If the Velcro fasteners on the

tmder?ide of the interior have come loose and both parts need to be reconnected:
Fig. 9

«  First, close the rear centre Velcro fastener (see 1).
«  Close the side Velcro fasteners (see 2 and 3).

Make sure that the Velcro fasteners are not askew and are positioned as shown in
the picture.

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 ﬁermitted when using a second inlay
that is used exclusively for this purpose. If the orthosis and/or inlay get wet, they must
be dried (no direct sunlight).

Sleeping )
Before you go to sleep, place a towel, underneath the device so
that the bed sheets are not damaged.

Product characteristics

Sizes

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

Small di Large

EUR 35 - 40 40 - 45 45 - 50
UK 2%-6% 6%-10% 10%-14
us (M) 3%-7% 7%-1% Nn%-15
us (F) 4%-8% 8%-12% 12%-16

Indications

* Ankle joint fractures * Severe sprains

* Metatarsal fractures * Prosthesis

* Achilles tendon ruptures * Arthrodeses

« Calcaneal fractures

Contraindications

None known

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 tombez en portant I'ortheése VACOped, vérifiez
immédiatement que votre orthése n'est pas endommagée.

Si 'orthése VACOped est endommagée, votre sécurité pourrait étre affectée.

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

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

A 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 a été congu pour les indications spécifiées et peut étre
endommagé par une utilisation inappropriée, comme lors d'activités sportives,
d’'accidents imprévus (p. ex, des chutes) ou par contact avec des liquides
incompatibles avec des 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

A Respectez la loi sur la circulation routiere applicable pour votre pays
Fabrication sans latex de caoutchouc naturel. W

Vérifiez que la semelle est bien ajustée, sinon vous courrez le risque de trébucher !
Semelle : lorsque la piece d'orteils est totalement retirée, la marche est modifiée
et peut étre limitée.

Le remplissage de la garniture peut de déplacer. Par conséquent, il est -
recommandé de desserrer et lisser le remplissage tous les deux a trois jours.
A ce produit est congu pour une durée d'utilisation maximale de 4 mois

Lorsque vous portez I'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.

Mise en place de I'orthése (la vidéo d’instruction est disponible sur app.oped.de) .

Enfiler le chausson de protection : ouvrez largement la partie supérieure du
chausson pour pouvoir I'enfiler facilement. Ensuite, tirez le chausson vers le haut.

Mise en place de la %clrniture: ouvrez les lanieres et retirez la garniture de la coque.
Ouvrez la garniture. Avant de la mettre en place, amollissez la garniture autour de

la semelle et de la cheville, puis lissez-la pour obtenir une distribution uniforme

(voir figures1et 2).Placez le pied totalement a l'arriere de la garniture et attachez les
bandes auto-agrippantes (figure 3). Les bandes auto-agrippantes s'attachent sur
toute la surface extérieure de la garniture.

Mise en place de la coque dure : placez le pied avec la garniture dans la coque
(figures 4 et 5). Veillez & positionner votre pied totalement & I'arriére de la coque.
Ensuite, attachez le couvercle frontal & la coque (figure 6) et attachez fermement les
laniéres, en les serrant en fonction du confort et des niveaux de douleur (figure 7).

Le rembourroge de la garniture nécessite une courte période pour s‘adapter
pleinement & 'anatomie. Serrez les laniéres si nécessaire.

Scopo: Ortesi inferiore della gamba e del piede per l'immobilizzazione delle
articolazioni in posizioni definite e regolabili e per la mobilizzazione in intervalli di
movimento definibili.

Informazioni di sicurezza

A prodotto & indicato esclusivamente per ['uso in un unico 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.

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

Il paziente pud modificare le posizioni del prodotto esclusivamente in accordo
con il medico curante.

A 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 & stato sviluppato per le indicazioni specificate e pud
essere danneggiato da un uso inappropriato, come durante le attivita sportive,
incidenti imprevisti (per es. cadute) o contatto con liquidi non compatibili con la
plastica.

Per I'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.

A Osservare inoltre il codice stradale specifico pr il proprio Paese.
Prodotto non realizzato in lattice di gomma naturale. @

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 pud spostarsi. Si consiglia pertanto di sprimacciarla
ogni due o tre giorni per ammorbidirla.

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

Quando si indossa l'ortesi, assicurarsi che le scarpe siano sufficientemente alte

sul lato opposto o che la suola sia rialzata per compensare l'eventuale differenza
di altezza.

Come indossare I'ortesi (il video di istruzioni & disponibile su app.oped.de)

Indossare la sottocalza: aprire bene la parte superiore della calza per farla scivolare
facilmente. Quindi, tirare la calza verso lalto.

Applicazione dell'inserto: aprire le cinghie e rimuovere linserto dallinvolucro. Aprire
linserto. Prima di applicarlo, allentare linserto intorno alla suola e alla caviglia, quindi
lisciarlo per ottenere una distribuzione uniforme (vedere le figurele 2). Inserire com-
pletamente il piede nella parte posteriore dellinserto e allacciare le cinghie in velcro
(figurg 3).Le cinghie in velcro aderiscono allintera superficie esterna dellinserto.

Applicazione dell'involucro rigido: inserire il piede con l'inserto nel guscio (figure 4

e 55’. Assicurarsi che il piede sia posizionato al fondo dellinvolucro. Successivamente,
fissare la copertura anteriore allinvolucro (figura 6) e allacciare le cinghie in modo
aderente, regolandole in base al comfort e al livello di dolore (figura 7).

Limbottitura dellinserto richiede un breve periodo per adattarsi completamente
allanatomia. Se necessario, stringere le cinghie.

Réglage d’angle

Regolazione dell’angolo

Etat & la livraison : Position neutre (« 0 » = 0°) (Fig. 15)

Il existe deux utilisations possibles :
Tre possibilité : cheville fixe (réglage fixe) : les limiteurs supérieur et inférieur ne sont
pas séparés (figure 15).

2e possibilité : possibilité de mouvement limité (réglage ROM) : utilisation permettant
un mouvement (Fig. 16). La distance entre les limiteurs détermine '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.

¢ q Correspondance —
Echelle sur le produit TesTEs Liberté de mouvement (ROM)
3 +30°
. +25°
2 +20° Flexion plantaire, angle par rapport & la position
. +15° neutre
1 +10°
+5°
0 @ Neutral - zero position
. 5o
1 00 Extension dorsale, angle par rapport & la position
neutre
. -15°

Modification du réglage d’angle
Limiteur supérieur pour la flexion plantaire (position équine = orteils inclinés)
Limiteur inférieur pour I'extension dorsale (orteils redressés)

Prenez la clé du support (Fig. 17) et placez-la dans la vis. Tournez la clé & I'horizontale
(Fig. 19). Soulevez le limiteur et poussez-le & la position souhaitée (figure 20). Tournez
la clé a la verticale (fig. 21). Si nécessaire, répétez les étapes ci-dessus pour I'autre
limiteur.

Indication concernant l'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 (Fig. 16). Si la semelle compensée n'est pas comprise dans la livraison,
veuillez la commander séparément aupres d'OPED.

Montage et changement de la semelle

Retrait de la semelle
Enfoncez simultanément les deux boutons de déverrouillage (Fig. 8).

Application de la semelle

Placez I'orthése VACOped droite au milieu de la semelle avant d'appuyer sur la
semelle (vous entendrez des clics) (fig. 9). Vérifiez que la semelle est fermement
assise.

Réglage de la longueur de la semelle
Retirez la semelle et enfoncez le bouton de déverrouillage. Déplacez la partie des
orteils & la position souhaitée (fig. 11).

Adaptation au tour de mollet

Poussez la boucle hors des deux cétés de la coque inférieure (fig. 12). Faites glisser la
boucle dans la position souhaitée. Position A = contour de mollet large, position
B = contour de mollet étroit (Fig. 13). Enfoncez la boucle dans le trou souhaité (Fig. 14).

Information pour les patients

Points de pression / résolution des problémes

Pétrissez la chaussure intérieure dans la zone de la semelle et de la cheville, afin que
le remplissage s’‘amollisse, puis lissez-la pour assurer une distribution uniforme.

Si les fermetures auto-agrippantes sur la face inférieure de l'intérieur se sont
desserrées et que les deux piéces doivent étre reconnectées : (fig. 9).

+ Tout d'abord, fermez la fermeture auto-agrippante centrale arriére (voir 1).
*  Fermez les fermetures auto-agrippantes latérales (voir 2 et 3).

Assurez-vous que les fermetures auto-agrippantes ne sont pas torsadées et sont
positionnées comme indiqué & limage.

Douche [ lavage [ bain

Le contact avec '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 I'orthése n'est autorisé qu‘avec I'utilisation d'un
deuxiéme insert réservé exclusivement & cet usage. Si l'orthése et/ou l'insert sont
mouillés, ils doivent étre séchés (a I'abri des rayons directs du soleil).

Dormir

Information regarding care [ cleaning / disinfection [ sterilisation

é?u are re.ceéving‘ thisfmedi(igl p;roduct in a hygienically perfect condition.
eaning instructions for patients:
« Lower shell: Dishwasher at 60 °C ZQ& & ® @
* Straps: Washing machine at 40 °C
* Inner shoe: washing machine, 40° C. Wash separately

with a mild detergent and in a closed laundry bag.
* Understocking: Washing machine, 30-60 °C.
» 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 (PolypropylenesJ

Outsole: EVA (Ethylene Vinyl Acetate)

Front Cover: PP (POI pro;)y ene)

Inlay: Polyester (PES), Polyamide (PA), Polyurethane (PU), Ethylene Vinyl Acetate
(EVA), Filling: EPS (Expanded Polystyrene)

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

Transport conditions / storage 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 i
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

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 manufac-
turer 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

g

Regolazione di fabbrica: posizione neutra (0" = 0°) (figuro 15)

Sono disponibili due possibilita di utilizzo:
1° possibllita: articolazione della caviglia fissa (regolazione fissa): le viti del limitatore
superiore e inferiore non sono separate (figura 15%.

2° possibilitd: libertd di movimento limitata (regolgzione ROM): da selezionare non
appena sia consentito un movimento (figura 18). La distanza tra le viti del limitatore
determina lintervallo di movimento (ROM) dell'articolazione della caviglia.

La regolazione puo essere effettuata a intervalli di 56°, da 15° in estensione dorsale
(sollevamento delle dita) a 30° in flessione plantare (postura del piede
equino = dita inclinate).

Avviso: la selezione di un determinato range di movimento (ROM) deve avvenire da
parte del medico/fisioterapista.

Espaniol

Antes de utilizar VACOped, lea las instrucciones de uso y las indicaciones de
seguridad. Encontrard instr 1es de uso legibles en la pagina 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.

Informacion de seguridad

A producto estd disefiado para uso exclusivo en un Unico paciente.

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

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

A El paciente Gnicamente puede cambiar las posiciones del producto tras
consultarlo con el médico correspondiente.
Si al utilizarlo presenta dolor excesivo, entumecimiento, cambios de sensibilidad,
reacciones inusuales o una sensacion molesta, poéngase en contacto de
inmediato con su médico u ortopeda.
Este producto sanitario estd disefado para las indicaciones mencionadas y
puede sufrir dafos si se emplea para usos inadecuados, como participar en
actividades deportivas, si sufre accidentes imprevistos (p.ej., caidas) o si entra
en contacto con liquidos no aptos para materiales plésticos.
Si se utiliza al mismo tiempo que otros productos sanitarios, consulte a su
meédico.
Solo se pueden utilizar piezas de repuesto aprobadas por OPED GmbH.
Tenga en cuenta el cédigo de circulacion especifico de cada pais.
No esta 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 parte de los
dedos completamente extendida.

A El relleno de la plantilla puede desplazarse. Por ello, recomendamos aflojarlo
cada dos o tres dias y alisarlo.
Este producto estd disefiado para una duracion méxima de uso de 4 meses.

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

Proceso de colocacién (puede encontrar un video con instrucciones en app.oped.de)

Colocacién de la media interior: abra bien la media por arriba para poder ponérsela
facilmente. A continuacién, tire de la media hacia arriba.

Colocacién de la plantilla: abra las correas y retire la plantilla de la carcasa. Abra

la Flantillc. Antes de aplicarla, afloje la plantilla alrededor de las zonas de la planta
del pie y el tobillo y, a continuacién, alisela para conseguir una distribucién uniforme
(figs.1 ?/ 2). Coloque el pie completamente en la parte posterior de la plantilla y
ajuste las correas de velcro (fig. 3). Las correas de velcro se adhieren a toda la
superficie exterior de la plantilla.

Colocacién de la carcasa rigida: meta el pie con la plantilla en la carcasa (figs. 4y 5).
Asegurese de que el pie entra hasta el fondo de la carcasa. A continuacién, coloque
la cubierta delantera en la carcasa (fig. 6) y ajuste bien las correas en funcién de la
comodidad y el nivel de dolor (fig. 7).

El acolchado de la plantilla requiere un breve periodo de tiempo para adaptarse
completamente a la anatomia. Si es necesario, apriete las correas.

Ajuste del angulo

Estado de fébrica: posicién neutra («0» = 0°) (fig. 15)

Existen dos opciones de uso:
1.2 opcion: articulacion del tobillo fija (ajuste fijo): los tornillos limitadores superior e
inferior estén juntos (fig. 15).

2.9 opcion: libertad de movimiento limitada (Gjuste ROM): pard su uso en cuanto se
permita el movimiento (fig, 16). La distancia entre los tornillos 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.

Scala perla . . N e e . Scala per la n a n e . . T
o] P?Iei el Corrisponde in gradi Possibilita di regolazione del grado di mobilita (ROM) regolazione dei gradi Corrisponde in gradi Possibilita di regolazione del grado di mobilita (ROM)
3 +30° 3 +30°
250 +25°
2 +20° Flessione plantare, partendo dalla posizione neutra 2 +20° Flessione plantare, partendo dalla posizione neutra
. +150 ( +15° (0)
1 +10° 1 Ho°
. +5°0 . +5°
0 0° Posizione neutra (0) 0 0° Posizione neutra (0)
. 5o . -5° ! .
] To° Estensione dorsale, partendo dalla posizione neu- 1 _10° Estensione dorsale, partendo dalla posizione neu-
tra (0) tra (0)
. 150 . -150

Modifica della regolazione dell’angolo
Limitatore superiore per flessione plantare éposturg del piede eguino = dita inclinate)
Limitatore inferiore per estensione dorsale (sollevamento delle ita)

Estrarre la chiave dal supporto (figura 17) e inserirla nella vite. Ruotare la chiave in
posizione orjzzontale (figura 19). Sollevare il limitatore, spingendolo nella posizione
desiderata (figura 20). Ruotare la chiave in posizione verticale (figura 21). Ripetere la
sequenza appena descritta con I'altro limitatore.

Avviso per il trattamento di lesioni del tendine di Achille nel piede equino: con
una regolazione dell'angolo fissa compresa tra +15° e +30°, utilizzare la suola
compensata (figura 16). Se la suola compensata non & inclusa nella confezione,
richiederla alla OPED con un ordine a parte.

Inserimento e sostituzione della suola

Rimozione della suola
Premere contemporaneamente entrambi i pulsanti di sblocco (figura 8).

Inserimento della suola

Posizionare VACOped diritto e al centro della suola, premendolo quindi contro
di essa (fino ad avvertire dei clic) (figuro 9). Controllare che la suola sia ben
posizionata.

Regolazione della lunghezza della suola
Rimuovere la suola e premere il Pulsante di sblocco. Spostare il supporto per le dita
fino nella posizione desiderata (figura 11).

Regolazione della circonferenza del polpaccio

Premere la fibbia su entrambi i lati per staccarla dal supporto rigido (figura 12).
Spingere la fibbia nella posizione desiderata. Posizione A = circonferenza del
polpaccio maggiore, posizione B = circonferenza del polpaccio minore (figura 13).
Premere la fibbia nel foro desiderato (figura 14).

Informazioni per i pazienti

Punti di pressione/risoluzione dei problemi

Stendere la scarpa interna nella zona della pianta e della caviglia in modo che

il materiale di imbottitura si ammorbidisca e onde garantirne una distribuzione
uniforme. Se i fissaggi in velcro sulla parte inferiore dell'interno si sono allentati ed
entrambe le parti devono essere ricollegate: (Figura 9)

* Innanzitutto, chiudere il fissaggio in velcro centrale posteriore (vedere ).
* Chiudere i fissaggiin velcro laterali (vedere 2 e 3).

Assicurarsi che i fissaggi in velcro non siano storti e siano posizionati come in figura.

Doccia/Lavarsi[Fare il bagno

Il contatto con I'acqua durante I'uso dell’ortesi & consentito solo previa espressa
autorizzazione del medico curante. Durante la doccia si consiglia I'uso di una
protezione per la doccia. E consentito fare il bagno con l'ortesi solo utilizzando un
secondo inserto destinato esclusivamente a questo scopo. Se l'ortesi e/o l'inserto si
bagnano, devono essere asciugati (senza esposizione diretta ai raggi solari).

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

Caratteristiche del prodotto

Dimensioni

Modificacién del ajuste del angulo
Limitador superior de flexion plantar (posicién sobre la punta de los pies = punta de
los pies inclinada) Limitador inferior de extensién dorsal (punta de los pies elevada)

Extraiga la llave del soporte (fig, 17) e introdlzcala en el tornillo. Gire la llave
horizontalmente (fig. 19). Levante el limitador e introddzcalo en la posicion deseada
(fig. 20). Gire la llave verticalmente (fig. 21). En caso necesario, repita los pasos
descritos anteriormente con el otro limitador.

Aviso de tratamiento de lesiones en el tendon de Aquiles en la posicién sobre la
punta de los pies: con un ajuste de én?ulo fijo entre +15° y +30¢, utilice la suela con
cufa (fig. 16). Si el paquete no incluye la suela con curia, tendrd que pedirla por
separado a OPED.

Colocacion y cambio de la suela

Extraccion de la suela
Apriete ambos botones de desbloqueo al mismo tiempo (fig. 8).

Colocacion de la suela
Coloque VACOped recto y centrado sobre la suela antes de presionarlo contra la
suela (oird unos clics) (fig. 9). Compruebe que la suela queda firmemente asentada.

Ajuste de la longitud de la suela
Extraiga la suela'y presione el tornillo de desbloqueo. Mueva la pieza de los dedos
hasta'la posicion deseada. (fig. 11).

Ajuste la circunferencia de la pantorrilla

Empuje la hebilla por ambos lados hacia fuera de la carcasa inferior (fig. 12). Empuje
la hebilla hasta la posicién deseada. Posicion A = circunferencia grande de la
pantorrilla; posicion B = circunferencia pequena de la pantorrilla ?fig. 13).

Introduzca la hebilla en el orificio deseado (fig. 14).

Informacién para el paciente

Huellas de presién/solucién de problemas

Amase el zapato interno en la zona de la suela y el tobillo para que el relleno se
afloje; a continuacion, aliselo Fgra asegurar una distribucién uniforme.

Si las sujeciones de velcro en la parte inferior se han aflojado y es necesario volver a
engancharlas (fig. 9):

* En primer lugar, cierre la sujecion de velcro central trasera (consulte 1).
* Cierre las sujeciones laterales de velcro (consulte 2 y 3).

Aseglrese de gue_lqs sujeciones de velcro no estén torcidas, sino colocadas como
se muestra en la figura.

Ducha/lavado/bafio

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

Dormir
Para dormir, extienda una toalla bajo la értesis para evitar que las sGbanas se
daren.

Caracteristicas del producto

Tamanos

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

Avant de vous coucher, glissez une serviette sous le dispositif, afin de ne pas Il prodotto pud essere indossato a destra o a sinistra. Raccomandazione: In caso di —
endommager les draps de Iit. incertezza tra le versioni Small/Medium e Medium/Large, seelzionare la misura di Small Large
VACOped pil piccola, se possibile. EUR 35 - 40 40-45 45-50
Caractéristiques du produit UK 2%-6% 6%-10% 10%-14
Tailles Small Medium Large us (M) 3%-7% A n%k-15
Le produit peut étre porté & droite comme & gauche. Recommandation : lorsque EUR 35-40 40 - 45 45 - 50 us (F) 4%-8% 8%-12% 12%-16
vous étes a la limite de tailles Small/Medium ou Medium/Large, choisissez la plus UK 2%-6% 6%-10% 10%-14
petite taille de VACOped Us (M) 3%-7% Th-N% N%-15 Indicaciones
-8y Vo—12" v —
small n Large us (&) e Br-lzn 124718 + Fracturas de la articulacion del tobillo « Esguinces graves
e + Fracturas metatarsianas « Protesis
EUR 35-40 40 - 45 45-50 Indicazioni + Roturas del tenddn de Aquiles « Artrodesis
UK 2%-6% 6%-10% 10%-14 o : - : v : + Fracturas calcdneas
Us (M) 3%-7% I N%-15 « Fratture dell'articolazione della caviglia « Distorsioni gravi
- Fratture metarsali + Protesi Contraindicaciones
V-8 Y127 Vo — L ) :
us (F) 4% -8 8r-12% 12% -16 « Rotture dei tendini di Achille « Artrodesi

Indications

« Fractures de I'articulation de la cheville « Entorses graves
« Fractures métatarsiennes « Prothése

* Ruptures du tendon d’'Achille « Arthrodese

« Fractures de calcanéum

Contre-indications

Aucune

Informations sur I'entretien/le nettoyage/la désinfection/la stérilisation

Ce produit médical vous est remis dans un état hygiénique parfait.

Instructions de nettoyage pour les patients :
« Coque inférieure : au lave-vaisselle & 60 °C & & ® @
* Laniéres: au lave-linge & 40 °C
* Chaussure intérieure : au lave-linge, 40 °C. Laver séparément avec
un détergent doux et dans un sac a linge fermé.
* Chausson de protection : au lave-linge & 30-60 °C.

« Désinfection : essuyer avec un désinfectant compatible avec le plastique.
* Stérilisation : ce produit médical n‘est pas congu pour étre stérilisé.

Accessoires

Si 'accessoire n'est gcs compris dans la livraison, vous pouvez le commander
auprés de OPED GmbH :

* Semelle compensée destinée au traitement des blessures du talon d’Achille
* Béquille de soutien/tige anti-rotation

* Dorsum Pad

* Click Disk

Caractéristiques techniques [ Paramétres

Matériaux utilisés :

Coques dures : PP/POM (polypropyléne/polyoxyméthyléne)

Laniéres : PP (polypropyleneg

Semelle extérieure : EVA (éthyléne—acétote de vinyle)

Couvercle frontal : PP (polypropyléne

Garnityre : polyester (PES), polyamide (PA), polyuréthane (PU), éthyléne-acétate de
vinyle (EVASJ, remplissage : EPS (polystyréne expansé)

Toutes les pieéces et composants sont fabriqués sans latex.
**Remarque ** fabrication sans latex de caoutchouc naturel.

Conditions de stockage et de transport [ disposition

Stockage : d ranger dans un endroit sec et hygiénique, g e
A I'abri des rayons directs du soleil. ? AN
()

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 '
ménageres. o

Garantie

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

Protection des données

Suisse : Vous trouverez des informations sur le traitement de vos données
ﬁersonnelles aladresse: )
ttps:/[oped.ch/fr[declaration-de-protection-des-donnees

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 & l'article 2, point 65 du réglement
(UE) 2017/745 (RDM).

Votre équipe OPED
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« Fratture del calcagno

Controindicazioni

Nessuna nota

Informazioni relative alla cura [ pulizia / disinfezione / sterilizzazione

Il dispositivo medico viene fornito in condizioni igienicamente perfette.

Indicazioni sulla pulizia per i pazienti:

« Supporto rigido: in lavastoviglie a 60 °C. & & ® E

+ Cinghie: in lavatrice a 40 °C.

+ Scarpa interna: in lavatrice a 40 °C. Lavare separatamente con un detergente
delicato e in un sacchetto chiuso per lavanderia.

« Sottocalza: in lavatrice a 30-60 °C.

« 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

Materiali utilizzati:

Involucri rigidi: PP/POM (polipropilene/poliossimetilene)
Cinghie: PP (polipropilene)

Suola: EVA (Etilene vinil acetato)

Rivestimento anteriore: PP (polipropilene)

Interni: poliestere (PES), poliammide SPA), poliuretano (PU), etilene vinil acetato (EVA),
imbottitura: EPS (polistirene espanso).
Tutte le parti e i componenti sono privi di lattice.

**Nota:** Non realizzato in lattice di gomma naturale.

Condizioni per il trasporto/Condizioni per la conservazione/smaltimento

Conservazione: conservare il prodotto in un luogo asciutto,
igienico e non esposto al sole.

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

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

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

Garanzia

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

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'autorita
competente dello stato membro esclusivamente eventi gravi in grado di provocare
un considerevole peggiorgmento dello stato di salute o culminare nel decesso. Gli
eventigrqvi sono definiti nell'art. 2, n. 65 del regolamento (UE)

2017/745 (MDR).

Il vostro team OPED
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No se conoce ninguna.

Informacién sobre cuidados, limpieza, desinfeccién y esterilizacion

El producto sqgitzlzgrio se suministrq en un estado de higiene impecable.

Instrucciones de limpieza para el paciente:

» Carcasa inferior: lavavaijillas a 60 °C. & & (8§ @

+ Correas: lavadora a 40 °C.

+ Zapato interior: lavadora a 40 °C; lavar por separado con un detergente suave y
en una bolsa de lavanderia cerrada.

+ Media interior: lavadora a 30-60 °C.

+ Desinfeccion: utilice un desinfectante adecuado para pldsticos.
- 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 cufa para el tratamiento de lesiones en el tendén de Aquiles
+ Soporte de posicionamiento/barra antirrotacién

+ Almohadilla dorsal

+ Disco de clic

Datos técnicos/parametros

Materiales utilizados:

Carcasas duras: PP/POM (polipropileno/polioximetileno)

Correas: PP (polipropileno

Suela exterior: EVA (etileno acetato de vinilo)

Cubierta delantera: PP (polipropileno

Plantilla: poliéster (PES), poliamida (PA), poliuretano (PU), etileno acetato de vinilo

EVA
Relleno: EPS (poliestireno expandido)

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

Condiciones de transporte, almacenamiento y eliminacién

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

Alemania: el producto sanitario es un producto de alquiler
y debe devolverse a OPED.

Suiza: el producto sanitario puede devolverse a OPED sin cargo alguno.

Otros paises: deseche el producto sanitario en contenedores i
para residuos o con la basura doméstica. o

Garantia

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

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

Su equipo de OPED
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Tirkge — Turkish

VACOped'i kullanmadan énce latfen kullanim talimatlarini ve giivenlik tavsiyesini
okuyun. OPED ana sayfamizda okunabilir kullanim talimatlarini bulabilirsiniz.

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

Guvenlik bilgileri

A Urain yalnizca tek bir hastada kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

VACOped, atlama ve hizli yarime gibi dinamik zorlanmalar igriln tasarlanmamustir.
VACOped takiliyken duserseniz, vakit gegirmeden cihazinida hasar olup

olma |§E)|n| kontrol edin. VACOped hasar gérurse bu durum guavenliginizi
etkileyebilir.

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

Hasta, cihazin konumlarini ancak bakimindan sorumlu hekime danistiktan sonra
degistirebilir.

Cihaz kullanirken ileri derecede ag@ri, uyugsma veya hassasiyet degisiklikleri
meydana gelirse ya da olagandisi reaksiyonlar veya rahatsizlik hissi yasanirsa
latfen gecikmeden doktorunuz veya ortopedi teknisyeninizle irtibata gegin.

Bu tibbi cihaz, belirtilen endikasyonlar i¢in tasarlanmistir ve spor faaliyetleri,
éngérulemeyen kazalar (érn. dismeler) veya plastik malzemelerle uyumiu
olmayan sivilarla temas gibi uygun olmayan kullanim nedeniyle hasar gérebilir.

Baska bir tibbi Grtnle birlikte kullanildiginda doktorunuza danigin

Yalnizca OPED GmbH tarafindan onaylanmis yedek pargalar ve/veya degisim
pargalari kullaniimalhdir

A Latfen Ulkenizde gecerli olan Karayolu Trafik Kanununa uyun
Dogal kauguk lateksten Uretilmemistir.

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

inlay dolgulari yer degistirebilir. Bu nedenle dolguyu her iki ila tg gunde bir
gevsetmeniz ve ardindan duzlestirmeniz tavsiye edilir.

Bu Uruin en fazla 4 ay kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

Ortezi takarken, ayakkabilarin diger tarafta zeterince yuksek oldugundan veya
tabanin yukseklik farkini telafi etmek igin yukseltildiginden emin olun.

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

Alt Gorabin Giyilmesi: Corabi kolayca gegirmek igin Gstten genis bir sekilde agin.
Ardindan gorabi yukari dogru gekin.

inlayin Uygulanmast: KGZI§|CII’I acin ve inlayi kaplamadan gikarin. Uygulamadan
dnce, inlayi taban ve ayak bilegi bolgelerinin etrafinda gevsetin, ardindan esit bir
dagiim igin duzlestirin (bkz. resim 1ve 2). Ayadi inlayin arkasina tamamen yerlestirin
ve cirt cirt kayiglari sabitleyin (resim 3). Cirt cirt kayiglar inlayin tum dig yizeyine

yapisir.

Sert Kaplamanin Uygulanmasi: Ayagdi inlay ile birlikte kaplamanin igine yerlestirin

resim 4 ve 5). Ayagin inlayin arkasina kadar yerlestirildiginden emin olun. Ardindan,
on kapagdi kaplamaya takin %resim 6)) ve kayiglari rahatlik ve agri seviyelerine gore
ayarlayarak sikica baglayin (resim 7).

inlay dolgusunun anatomiye tam olarak uyum saglamast igin kisa bir stire gerekir.
Gerekirse kayislari sikin.

Acinin ayarlanmasi

Teslimat durumu: Nétr sifir pozisyonu (“0” = 0°) (Sekil 15)

iki olasi kullanim vardir: .
1. segenek: Sabitlenmis ayak bilegi (sabit ayar): Ust ve alt sinirlayicinin birbirine
mesafesi yoktur (Sekil i5)¥

2. segenek: Sinirl hareket ézgurluga (ROM ayari): Bir harekete izin verilebildigi anda
kullanim igindir (Sekil 163. Sinirlayicilar arasindaki mesafe, ayak bilegi ekleminin
hareket araliginin (ROM) élgustnu belirler.

Hareket aralig, 15° dorsal ekstansiyon (ayak parmaklarinin kaldirimasi) 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 lriinlin Gzerinde|  Dereceye kars gelir Hareket 1(ROM)
3 +30°
+25°
2 +20° . " ;
N 1150 Plantar fleksiyon, nétr sifir pozisyonundan hareketle
1 +10°
. +5°
0 0° Nétr sifir pozisyonu
. 5o
1 -10° Dorsal ekstensiyon, nétr sifir pozisyonundan hareketle
. -16°

Aci ayarinin degistirilmesi
Plantar fleksiyon igin Ust Sinirlayici (ekinus pozisyonu = ayak parmaklarin egilmesi)
Dorsal ekstansiyon igin Alt Sinirlayici (ayak parmaklarinin kaldirimasi

Anahtari tutamaktan cikarin (Sekil 17) ve vidanin icine yerlestirin. Anahtari yatay
konumda cevirin (sekil 19 . Sinirlayiciyi kaldirin ve istenen pozisyona itin (Sekil 24).
Anahtari dikey konumda gevirin (Sekil 21). Yukarida sunulan adimlari gerektiginde
diger Sinirlayiciyla tekrarlayin.

Asil tendonu yaralanmalarinin ekinus pozisyonunda tedavisi ile ilgili not: +15° ile +30°
derece arasinda ayarlanmig sabit bir aci ile latfen dolgu taban kullanin (sekil 16).
Dolgu taban pakete dahil degilse, OPED'den ayrica siparig edilmelidir.

Tabanin takilmasi ve degistirilmesi

Tabanin gikariimasi
Her iki kilit agma dugmesine ayni anda basin (Sekil 8).

Tabanin takilmasi

VACOped'i tabana dogru itmeden énce tabanin Uzerine dlz ve ortalanmig bir sekilde
yerlestirin (duyulabilir Klik sesleri) (Sekil 9). Tabanin sikica oturup oturmadigini kontrol
edin

Taban uzunlugunun ayarlanmasi
Tabani gikarin ve kilit acma dugmesine basin. Ayak parmagdi pargasini istenen
konuma tasgiyin (Sekil iﬁ.

Baldir gcevresinin ayarlanmasi

Tokay! her iki taraftan alt kaplamanin digina dogru itin (Sekil 12). Tokay! istenen
konuma itin. Konum A = buyuk baldir gevresi, Konum B = kiguk baldir cevresi
(Sekil 13). Tokay istenen deligin icine itin (Sekil 14).

Hasta bilgileri

Basing noktalari/sorun giderme

Dolgunun gevsemesi icin i¢ ayakkabiya taban ve ayak bilegi bélgesinden masaj
yapin, ardindan esit dagiimasini saglamak igin dazeltin.

I¢ kismin alt tarafindaki cirt cirt bantlar gevgemigse ve her iki parganin da yeniden
baglanmasi gerekiyorsa: (Sek. 9)

ik olarak, arka ortadaki cirt cirt bandi kapatin (bkz.1).
+ Yandaki cirt cirt bantlar kapatin (bkz. 2 ve 3).

Cirt cirt bantlarin carpik oimadigindan ve resimde gosterildigi gibi
konumlandiriigindan emin olun.

Dus/Yikama/Banyo

Ortez takarken suyla temas, ancak tedavi eden doktorun acik izni ile mamkandar.
Dug alirken dug koruyucu kullaniimasi tovsiz’e edilir. Ortez takarken banyo yapmak,
sadece bu amagla kullanilan ikinci bir i¢ tabanlik kullanildiginda mamkandar.
Ortez ve/veya i¢ tabanlik islanirsa, kurutulmalidir (dogrudan gunes Isigina maruz
birakilmamalidir).

Uyuma
Uyumadan énce cihazin altina bir havlu yerlestirerek yatak ¢arsaflarinin zarar
gormesini engelleyebilirsiniz.

Uriin ézellikleri

Boyutlar

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

Small di Large

EUR 35 - 40 40 - 45 45 - 50
UK 2%-6% 6%-10% 10%—14
us (M) 3%-7% 7h-N% N%k-15
us (F) 4% -8% 8%h-12% 12%-16

Endikasyonlar

+ Ayak bilegi kiriklar + Siddetli burkulmalar

« Metatarsal kiriklari « Protez

+ Agsil tendon yirtilmalari « Artrodezler

«  Kalkaneal kiriklar

Kontrendikasyonlar

Bilinen kontrendikasyonu bulunmamaktadir

Bakim/temizlik/dezenfeksiyon/sterilizasyon ile ilgili bilgiler

Bu tibbi Grind hijyenik olarak mukemmel durumda teslim aliyorsunuz.

Hastalar igin temizlik talimatlari:

+  Alt kaplama: 60° C'de bulagik makinesi & & ® @

« Kayiglar: 40° C'de gamasir makinesi

+ ¢ ayakkabi: gamasir makinesi, 40° C. Hafif bir deterjanla ve kapali bir gamasir
torbasinda ayri yikayin.

» Alt gorap: Camasir makinesi, 30-60 °C.

» Dezenfeksiyon: Plastik uyumlu dezenfektanla silerek dezenfekte edin.

+ Sterilizasyon: Bu tibbi Gran, sterilizasyon igin uygun degildir.

Aksesuarlar

Aksesuar teslimat kapsaminda yer almiyorsa, OPED GmbH'den siparis 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)

Yarayug Tabani: EVA (Etilen Vinil Asetat)

On Kaplama: PP (Polipropilen)

ic kisim: Polyester (PES), poliamid (PA), politiretan (PU), etilen vinil asetat (EVA)
Dolgu: EPS (Genigletilmis Polistiren)

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

Tasima kosullari/saklama kosullari/bertaraf

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

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

Diger Ulkeler: Lutfen tibbi cihazi artik veya evsel atiklarla birlikte bertaraf edin. ',

Garanti

Garanti, yasal diizenlemelere uygun olarak saglanmaktadir. izin verilen durumlarda
OPED'in ticari hikim ve kosullari da gegerlidir.

Uranle ilgili hasar veya takma sorunlari gibi sikayetler oimasi durumunda, lutfen
dogrudan Uretici ile iletisime gegin. Yalnizca saglik durumunda énemli bir bozulmaya
veya 6lime Yol acgabilecek ciddi olaylar Ureticiye ve Uye Ulkenin sorumlu makamlari-
na bildirilmelidir. Ciddi olaylar, (AB) 2017/745 (MDR) Direktifi Madde 2 (65) igerisinde
tanimlanmistir.

OPED Ekibiniz

g



