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NederlandsHrvatski – Croatian Arabic – اللغة العربية Język polski – Polish Русский язык – Russian Český jazyk – Czech

Manual de instrucciones
Kullanım Kılavuzu
Priručnik za korisnike
Gebruiksaanwijzing
Instrukcja obsługi
Руководство по эксплуатации
Návod k použití
دليل الاستعمال

Gebrauchsanweisung
Instructions for use
Mode d’emploi
Istruzioni per l’uso

Prije uporabe proizvoda VACOped pročitajte upute za uporabu i sigurnosne 
savjete. Na našoj početnoj stranici OPED pronaći ćete čitljive upute za uporabu.

Svrha: ortoza za potkoljenicu i stopalo za imobilizaciju zglobova u definiranim, pode-
sivim položajima I za mobilizaciju u definiranim rasponima pokreta.

Sigurnosne informacije

	 Proizvod je predviđen samo za primjenu na jednom bolesniku.
 VACOped pomagalo nije namijenjeno za dinamično naprezanje poput skokova 
i brzog hodanja. Ako padnete s postavljenim VACOped pomagalom, provjerite 
odmah je li ono oštećeno. Oštećeno VACOped pomagalo može ugroziti Vašu 
sigurnost.

 Nikada nemojte nositi proizvod na otvorenu ranu i nosite ga samo uz prethodne 
upute liječnika

 Pacijent može mijenjati položaj pomagala samo uz dogovor s liječnikom koji 
propisuje njegovu terapiju.

 Ako osjećate preveliku bol, obamrlost ili promjenu osjetljivosti, neuobičajene 
reakcije ili neugodan osjećaj dok nosite pomagalo, odmah kontaktirajte svojeg 
liječnika ili ortopedskog tehničara.

 Ovaj medicinski proizvod namijenjen je za navedene indikacije i može se oštetiti 
neprimjerenom uporabom, primjerice tijekom sportskih aktivnosti, nepredviđenih 
nezgoda (npr. padovi) ili kontaktom s tekućinama koje nisu pogodne za plastične 
materijale.

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

 Dozvoljeno je koristiti samo zamjenske dijelove koje je odobrila tvrtka OPED GmbH.
 Poštujte Zakon o cestovnom prometu koji je u vašoj zemlji na snazi
 Nije izrađeno od prirodnog gumenog lateksa.  
 Provjerite nasjeda li potplat pravilno – u protivnom postoji opasnost od 
spoticanja! Potplat: kad je dio za palac potpuno izvučen, hod može biti 
promijenjen ili ograničen.

  Punjenje unutarnjeg umetka može se pomaknuti. Zato preporučujemo da 
olabavite punjenje svaka dva do tri dana i zatim ga izgladite.

 Ovaj proizvod nije namijenjen za uporabu duže od četiri mjeseca.
  Kada nosite ortozu, vodite računa o tome da vam obuća bude dovoljno  
visoka na suprotnoj strani ili da potplat bude povišen kako biste izjednačili razliku 
u visini.

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

Obuvanje podčarape: široko otvorite čarapu na vrhu kako biste je mogli lako obuti. 
Zatim povucite čarapu prema gore.

Postavljanje unutarnjeg umetka: otvorite trake i izvadite unutarnji umetak iz omot-
ača. Otvorite unutarnji umetak. Prije nego što ga obujete, olabavite unutarnji umetak 
oko potplata i gležnja, zatim ga izgladite kako biste osigurali ravnomjernu raspodjelu 
(slike 1 i 2). Postavite stopalo na sam kraj unutarnjeg umetka i pričvrstite čičak-trake 
(slika 3). Čičak-trake pričvršćene su na cijelu vanjsku površinu unutarnjeg umetka.

Postavljanje čvrstog omotača: postavite stopalo s unutarnjim umetkom u omotač 
(slike 4 i 5). Stopalo mora biti postavljeno sve do stražnje strane omotača. Zatim 
pričvrstite prednji pokrov na omotač (slika 6) i pričvrstite trake koliko god je moguće 
imajući u vidu razine udobnosti odnosno boli (slika 7).

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

Podešavanje kuta

Uvjet isporuke: neutralni nulti položaj („0“ = 0°) (slika 15)

Postoje dvije moguće uporabe:
1. opcija: učvršćeni gležanj (učvršćena postavka): gornji i donji vijci graničnika nisu 
odvojeni (slika 15).

2. opcija: ograničena sloboda kretanja (podešavanje raspona kretanja): za uporabu 
čim je dopušteno kretanje (slika 16). Udaljenost između vijaka graničnika određuje 
opseg raspona kretanja zgloba gležnja.

Raspon kretanja može se mijenjati u koracima od 5° od nastavka za dorzalni dio od 
15° (podizanje nožnih prstiju) do plantarne fleksije od 30° (položaj ekvinusa = nagnuti 
prsti).

Napomena: uporaba raspona pokreta odluka je liječnika/fizioterapeuta.

Skala na proizvodu Odgovara stupnjevima Raspon kretanja (ROM)
3 +30°

Plantarna fleksija, počevši iz neutralnog položaja - 
nulti položaj

• +25°
2 +20°
• +15°
1 +10°
• +5°
0 0° Neutralni nulti položaj

• -5°
Dorzalna ekstenzija, počevši iz neutralnog položaja 

- nulti položaj1 -10°
• -15°

Promjena postavke kuta
Gornji graničnik za plantarnu fleksiju (položaj ekvinusa = nagnuti prsti)
Donji graničnik za dorzalni nastavak (podizanje nožnih prstiju)

Uklonite ključ s držača (slika 17) i umetnite ga u vijak. Okrenite ključ vodoravno  
(slika 19). Podignite graničnik i gurnite ga u željeni položaj (slika 20). Okrenite ključ 
okomito (slika 21). Po potrebi ponovite gore navedene korake s drugim graničnikom.

Napomena o liječenju ozljeda Ahilove tetive u položaju ekvinusa:s fiksnim kutom 
između +15° i +30° upotrijebite klinasti potplat (slika 16). Ako klinasti potplat nije 
uključen u paket, mora se naručiti odvojeno putem društva OPED.

Postavljanje i mijenjanje potplata

Uklanjanje potplata
Istodobno pritisnite oba gumba za otključavanje (slika 8).

Postavljanje potplata
Postavite proizvod VACOped na potplat ravno i u središte prije nego što ga gurnete 
niz potplat (čut će se škljocaji) (slika 9). Provjerite je li potplat čvrsto nalegao

Podešavanje duljine potplata
Uklonite potplat i pritisnite gumb za otključavanje. Pomaknite dio za nožni palac u 
željeni položaj (slika 11).

Podešavanje opsega lista

Izvucite kopču s obje strane iz donjeg omotača (slika 12). Gurnite kopču u željeni 
položaj. Položaj A = veliki opseg lista, Položaj B = mali opseg lista (slika 13). Gurnite 
kopču u željeni otvor (slika 14).

Informacije o bolesniku

Točke pritiska / rješavanje problema
Ugnječite unutarnju cipelu u potplatu i području gležnja tako da se ispuna olabavi, 
a zatim je izgladite kako biste osigurali ravnomjernu raspodjelu. Ako se čičak na 
donjem dijelu olabavio i oba je dijela potrebno ponovno spojiti (slika 9):

•	 prvo zatvorite stražnji središnji čičak (vidjeti 1).
•	 zatvorite bočne čičke (vidjeti 2. i 3).

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

Tuširanje/Pranje/Kupanje
Kontakt s vodom tijekom nošenja ortoze dopušten je samo uz izričito dopuštenje 
liječnika. Preporučuje se korištenje kape za tuširanje prilikom tuširanja. Kupanje s 
ortozom dopušteno je samo ako se drugi uložak koristi isključivo u tu svrhu.
Ako se ortoza i/ili uložak smoče, moraju se osušiti (izbjegavajte izravnu sunčevu 
svjetlost).

Spavanje
Prije spavanja stavite ručnik ispod proizvoda kako se posteljina ne bi oštetila

Karakteristike proizvoda

Veličine
Proizvod se može nositi na lijevoj ili desnoj nozi. Preporuka: pri odabiru veličina 
između malih/srednjih i srednjih/velikih verzija, po mogućnosti isporučite manju 
veličinu proizvoda VACOped.

Small Medium Large
EUR 35 – 40 40 – 45 45 – 50
UK 2 ½ – 6 ½ 6 ½ – 10 ½ 10 ½ – 14
US (M) 3 ½ – 7 ½ 7 ½ – 11 ½ 11 ½ – 15
US (F) 4 ½ – 8 ½ 8 ½ – 12 ½ 12 ½ – 16

Indikacije

•	 Frakture skočnog zgloba
•	 Frakture metatarzalne kosti
•	 Puknuća Ahilove tetive
•	 Frakture petne kosti

•	 Teška uganuća
•	 Proteza
•	 Artrodeza

Kontraindikacije

Nije poznato

Napomene za njegu/čišćenje/dezinfekciju/sterilizaciju

Medicinski proizvod dobili ste u higijenski čistom stanju.
Upute za čišćenje za pacijente:
•	 Donji omotač: u perilici za posuđe 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 		
	 blagim deterdžentom i u zatvorenoj vreći za rublje.
•	 Podčarapa: u perilici za rublje pri temperaturi od 30-60 °C.
•	 Dezinfekcija: dezinficirati brisanjem pomoću dezinficijensa prikladnih za plastiku.
•	 Sterilizacija: ovaj medicinski proizvod nije prikladan za sterilizaciju.

Pribor

Ako pribor nije uključen u opseg isporuke, može se naručiti putem društva  
OPED GmbH.
•	 Puni potplat za liječenje ozljeda Ahilove tetive
•	 Potporanj za držanje položaja / štap protiv okretanja
•	 Dorsum Pad
•	 Click Disk

Tehnički podaci / parametri

Korišteni materijali:
Tvrdi omotači: PP/POM (polipropilen/polioksimetilen)
Trake: PP (polipropilen)
Potplat: EVA (etilen vinil acetat)
Prednja obloga: PP (polipropilen)
Umetak: poliester (PES), poliamid (PA), poliuretan (PU), etilen vinil acetat (EVA),
Punjenje: EPS (ekspandirani polistiren)

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

Uvjeti prijevoza / uvjeti skladištenja / zbrinjavanja

Skladištenje: čuvati na suhom i higijenskom mjestu te zaštititi  
od izravne sunčeve svjetlosti.

Njemačka: medicinski proizvod je proizvod za najam i mora se  
vratiti društvu OPED.

Švicarska: medicinski proizvod može se besplatno vratiti društvu OPED.

Ostale zemlje: odložite medicinski proizvod u preostali ili kućni otpad.

Jamstvo

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

U slučaju pritužbi koje se odnose na proizvod, kao što su oštećenja ili problemi s 
ugradnjom, obratite se izravno proizvođaču. Proizvođaču i nadležnim tijelima države 
članice trebaju se prijaviti samo ozbiljni događaji koji mogu dovesti do značajnog 
pogoršanja zdravlja ili smrti. Ozbiljni događaji definirani su u članku 2. stavku 65. 
Direktive (EU) 2017/745 (MDR).

Vaš OPED tim

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 
gedefinieerde, instelbare posities en voor mobilisatie in afneembare bewegings-
bereiken

Veiligheidsinformatie

	 Het product mag slechts door één patiënt 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.

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

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

	 Dit medisch hulpmiddel is ontworpen voor de gespecificeerde indicaties en 
kan beschadigd raken door onjuist gebruik, zoals tijdens sportactiviteiten, 
onvoorziene ongelukken (bijv. vallen) of contact met vloeistoffen 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 belemmeren.

	 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). Plaats de voet volledig in de achterkant van 
de binnenschoen en maak de klittenbanden vast (afbeelding 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 (afbeelding 4 & 5). Zorg ervoor dat de voet helemaal achter 
in de harde buitenschoen zit. Bevestig vervolgens 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:
1e 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 bewegingsbereik kan in stappen van 5° worden ingesteld van 15° dorsaalflexie
(tenen optillen) tot 30° plantairflexie (spitsvoet = tenen omlaag).

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

Schaal op het product Overeenstemmende
graden Bewegingsbereik

3 +30°

Plantairflexie, te beginnen bij neutraal - nuls

• +25°
2 +20°
• +15°
1 +10°
• +5°
0 0° Neutraal - nulstand

• -5°
Dorsaalflexie, te beginnen bij neutraal - nulstand1 -10°

• -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 (afbeelding 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 patiënt

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 Medium Large
EUR 35 – 40 40 – 45 45 – 50
UK 2 ½ – 6 ½ 6 ½ – 10 ½ 10 ½ – 14
US (M) 3 ½ – 7 ½ 7 ½ – 11 ½ 11 ½ – 15
US (F) 4 ½ – 8 ½ 8 ½ – 12 ½ 12 ½ – 16

Indicaties

• 	 Enkelgewrichtfracturen
• 	 Metatarsale fracturen
• 	 Achillespeesrupturen
• 	 Hielbeenfracturen

• 	 Ernstige verstuikingen
• 	 Prothesen
• 	 Artrodeses

Contra-indicaties

Geen bekend

Opmerkingen over verzorging/reiniging/desinfectie/sterilisatie

U ontvangt het medische hulpmiddel in hygiënisch perfecte staat.
Reinigingsinstructies voor patiënten:
•	 Onderste huls: vaatwasser op 60 °C
•	 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/POM (polypropyleen/polyoxymethyleen) 
Riemen: PP (polypropyleen) 
Buitenzool: EVA (ethyleenvinylacetaat) 
Voorkant: PP (Polypropyleen) 
Binnenschoen: Polyester (PES), Polyamide (PA), Polyurethaan (PU), Ethyleen Vinyl 
Acetaat (EVA), Vulling: EPS (geëxpandeerd polystyreen) 

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

Transportomstandigheden/opslagomstandigheden/afvoer

Opslag: Op een droge en hygiënische 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

.VACOped يرجى قراءة تعليمات الاستخدام ونصائح السلامة قبل استخدام
.OPED سوف تجد تعليمات يجب قراءتها للاستخدام على صفحتنا الرئيسية

ي نطاقات محددة من الحركة
ي أوضاع محددة وقابلة للتعديل وللتحريك في�

.الغرض: جهاز تقويم للساق والقدم لتثبيت حركة المفاصل في�

معلومات السلامة

	 المنتج مخصص للاستخدام على مريض واحد فقط

	 ي السريع VACOped لم يتم تصميم
.للضغوط الديناميكية مثل القفز والمشي�

.فتحقق من تلف الجهاز الخاص بك على الفور ،VACOped إذا سقطت وأنت ترتدي

ي حالة تلف
.فإنه يمكن أن يؤثر سلبًًا على سلامتك ،VACOped في�

	 لا تقم بارتداء المنتج أبدًًا على الجروح المفتوحة ولا ترتديه إلا بناءًً على تعليمات طبية مسبقة

	 لا يجوز للمريض تغييرر مواضع الجهاز إلا بعد استشارة الطبيب المسؤول عن رعايته

	 ف
ي حالة حدوث تفاعلات غيرر طبيعية أو الشعور بعدم الارتياح ��

ي الإإحساس، أو في�
ات في� ي حالة الشعور بألم مفرط أو تنميل أو تغيرر

 في�
ي تقويم العظام دون تأخيرر

 أثناء ارتداء الجهاز، يرجى الاتصال بطبيبك أو فني�

	 ر نتيجةًً للاستخدام غيرر السليم، على سبيل المثال أثناء الأأنشطة ي للأأغراض المحددة وقد يتضرر  تم تصميم هذا الجهاز الطبي�
الرياضية، أو الحوادث غيرر المتوقعة )مثل السقوط(، أو ملامسة السوائل غيرر المتوافقة مع المواد البلاستيكية

	 ي آخر، استرشر طبيبك عند استخدامه مع منتج طبي�

	 كة فقط OPED GmbH يجب استخدام قطع الغيار و/أو القطع البديلة المعتمدة من شرر

	 ي بلدك
يرجى اتباع قانون المرور على الطرق المعمول به في�

	 غيرر مصنوع من المطاط الطبيعي  
	 !تأكد من أن النعل مناسب بشكل آمن - لتفادي خطر التعث�

ي المشية
النعل: عندما يتم تمديد قسم أصابع القدم بالكامل، يمكن أن يحدث تغيرر أو تقييد في�

	 ن� أو ثلاثة أيام ثم فردها .من الممكن أن تتحرك حشوات البطانة. لذلك ينصح بفك الحشوة كل يومين

	 هذا المنتج مخصص للاستخدام لمدة لا تزيد على 4 أشهر

ي الارتفاع
ي القدم الأأخرى أو أن النعل مرفوع لتعويض الفرق في�

 .عند ارتداء جهاز التقويم، تأكد من أن الحذاء مرتفع بدرجة كافية في�

(app.oped.de كيفية ارتداء جهاز التقويم )يمكن العثور على فيديو التعليمات على موقع

: افتح الجزء العلوي من الجورب بشكل واسع لتتمكن من ارتدائه بسهولة. ثم اسحب الجورب لأأعلى ارتداء الجورب السفليي

طة وانزع البطانة من الغلاف. افتح البطانة. قبل الاستخدام، قم بفك الحشوة الموجودة حول مناطق النعل والكاحل، ثم افردها  ارتداء البطانة: افتح الأأشرر
طة الفيلكرو طة الفيلكرو )الصورة 3(. تلتصق أشرر ي الجزء الخلفي من البطانة وقم بربط أشرر

 للحصول على توزيع متساوٍٍ )انظر الصور 1 و 2(. ضع القدم بالكامل في�
.بالسطح الخارجي بالكامل للبطانة

:استخدام الغلاف الصلب
ي الجزء الخلفي من الغلاف. بعد ذلك، قم بربط الغطاء الأأمامي بالغلاف

ي الغلاف )الصور 4 و 5(. تأكد من أن القدم موضوعة بالكامل في�
 ضع القدم مع البطانة في�

طة بشكل محكم، واضبطها بناءًً على مستويات الراحة والأألم )الصورة 7 .()الصورة 6(، ثم اربط الأأشرر

طة إذا لزم الأأمر يحية. اربط الأأشرر ة للتكيف بشكل كامل مع الخصائص الترشر ة قصيرر .تتطلب حشوة البطانة فترر

ضبط الزاوية

وط التسليم: وضع الصفر المحايد )"0" ≙ 0 درجة( )الشكل 15 (شرر
:يتاح استخدامان اثنان

عداد الثابت(: عدم فصل براغي المحدد العلوية والسفلية )الشكل 15 .(الخيار الأأول: الكاحل الثابت )الإإ
: حرية حركة محدودة )إعداد ي

ن� براغي  المحددات مدى نطاق حركة مفصل :(ROM الخيار الثاني�  للاستخدام بمجرد السماح بالحركة )الشكل 16(. تحدد المسافة بين
.(ROM) الكاحل

 يمكن تغييرر نطاق الحركة بزيادات قدرها 5 درجات من 15 درجة من الامتداد الظهري )رفع أصابع القدم( إلى 30 درجة من الانحناء الأأخمصيي )موضع القفد =
.(أصابع مائلة

ي العلاج الطبيعي (ROM) ملاحظة: استخدام نطاق الحركة
.هو قرار من الطبيب/أخصا�ئي

تغييرر إعداد الزاوية
ي الأأخمصيي )وضع القفد = أصابع مائلة

(المحدد العلوي للثني�
(المحدد السفليي للتمديد الظهري )رفع أصابع القدم

غي. أدر المفتاح أفقيًًا )الشكل 19(. ارفع المحدد وادفعه إلى الموضع المرغوب )الشكل 20 ي الربر
.(قم بإزالة المفتاح من الحامل )الشكل 17( وأدخله في�

.أدر المفتاح عموديًاً )الشكل 21(. كرر الخطوات السابقة إذا لزم الأأمر مع المحدد الآآخر
ي )الشكل 16(. إذا لم

ن� + 15 درجة و+ 30 درجة، يرجى استخدام نعل إسفيني� ي وضعية القفد: مع ضبط زاوية ثابتة بين
 ملاحظة بشأن علاج إصابات وتر العرقوب في�

ي العبوة، فيجب طلبه بشكل منفصل عن
ي في�

سفيني� ن� النعل الإإ .OPED يتم تضمين

ه تركيب النعل وتغييرر

فك النعل
ي وقت واحد )الشكل 8

.(اضغط على زري فتح القفل في�
تركيب النعل

( )الشكل 9(. تأكد من أن النعل مثبت بإحكام VACOped ضع ن� .بشكل مستقيم ومتمركز على النعل قبل دفعه مقابل النعل )ستسمع صوت تكتين
ضبط طول النعل

.قم بإزالة النعل واضغط على زر فتح القفل

.(حرك قطعة إصبع القدم إلى الموضع المطلوب. )الشكل 11

ضبط محيط السمانة

بزيم إلى الموضع المرغوب. الموضع ن� خارج الغلاف السفليي )الشكل 12(. ادفع الإإ بزيم على كلا الجانبين ، الموضع = A ادفع الإإ  محيط = B محيط السمانة الكبيرر
ي الفتحة المطلوبة )الشكل 14

بزيم في� .(السمانة الصغيرر )الشكل 13(. ادفع الإإ

معلومات المريض

نقاط الضغط / حل المشاكل
ي منطقة النعل والكاحل إلى أن تصبح الحشوة فضفاضة ثم افردها لضمان توزيعها بالتساوي

.اعجن الحذاء الداخليي في�
 (إذا كانت مشابك الفيلكرو الموجودة على الجانب السفليي من الداخل قد انفصلت ويجب إعادة توصيل كلا الجزأين: )الشكل 9

.(أولاًً، أغلق مشبك الفيلكرو الخلفي الأأوسط )انظر 1 ●
.(أغلق مشابك الفيلكرو الجانبية )انظر 2 و3 ●

ي الصورة
.تأكد من أن مشابك الفيلكرو ليست منحرفة واضبط وضعيتها كما هو موضح في�

لاستحمام/الغسل/السباحة

ي
لا �يُُسُمح بالاتصال بالماء أثناء ارتداء الجهاز التقويمي إلا بعد الحصول على إذن صريح من الطبيب المعالج. �يُُنُصح باستخدام وا µ ي �قي

ل لاستحمام أثناء الاستحمام. لا �يُُسُمح بالاستحمام مع الجهاز التقويمي إلا باستخدام غطاء ثا�نٍٍٍ مخصص لهذا الغرض ح يًصًًرًا. إذا تبلل
ة)ا .الجهاز التقويمي و/أو الغطاء، يجب تجفيفهما (بدون تعريضهما ألأأشعة الشمس المبا ر شرر

النوم
ر ببياضات السرير .قبل الذهاب إلى النوم، ضع منشفة، أسفل الجهاز حىتى لا يلحق الضرر

خصائص المنتج

المقاسات
 ا أ لأأصغر إن أمك. يمكن ارتداء المنتج. VACOped وصية: مع المقاسات البينية ب ن ين ا إ لإإصدار الصغ رير/المتوسط والمتوسط/الكب رير، قم بتقديم مقاس 

ن� .على اليسار أو اليمين

Small Medium Large
EUR 35 – 40 40 – 45 45 – 50
UK 2 ½ – 6 ½ 6 ½ – 10 ½ 10 ½ – 14
US (M) 3 ½ – 7 ½ 7 ½ – 11 ½ 11 ½ – 15
US (F) 4 ½ – 8 ½ 8 ½ – 12 ½ 12 ½ – 16

دواعي الاستعمال

كسور مفصل الكاحل  ●
كسور مشط القدم  ●

تمزق وتر أخيل ●
كسور الكعب ●

الالتواءات الشديدة  ●
الطرف الاصطناعي  ●

خلع المفاصل  ●

موانع الاستعمال

غيرر معروفة

معلومات عن العناية / التنظيف / التطهيرر / التعقيم

ي حالة ممتازة من ناحية النظافة الصحية
ي في� .أنت تتلقى هذا المنتج الطبي�

:تعليمات التنظيف للمرضىى
: غسالة أطباق عند 60 درجة مئوية ● الغلاف السفليي

طة: غسالة الملابس على درجة حرارة 40 درجة مئوية ● الأأشرر
: غسالة ملابس، 40 درجة مئوية. يتم الغسل بشكل منفصل ● الحذاء الداخليي

ي كيس غسيل مغلق
.بمنظف خفيف وفي�

: غسالة الملابس على درجة حرارة °30-60 درجة مئوية ● .الجورب الداخليي
: امسح المنتج بمطهر متوافق مع البلاستيك ● .التطهيرر

ي غيرر مناسب للتعقيم ● .التعقيم: هذا المنتج الطبي�

الملحقات

ات الموردة، فيمكن طلبه من ز�يز ي التجه
إذا لم يكن الملحق مدرجًًا في�

OPED GmbH.
ي لعلاج إصابات وتر العرقوب ●

نعل إسفيني�
يط مضاد للدوران ● دعامة تحديد الموضع / شرر

بطانة الظهر ●
قرص التثبيت ●

البيانات الفنية / المعلمات

 :المواد المستخدمة
) PP/POM :الأأغلفة الصلبة ن� /بوليي أوكسيي ميثيلين ن�  (بوليي بروبيلين

طة ● ) PP :الأأشرر ن�  (البوليي بروبيلين
) EVA :النعل الخارجي ن� يثيلين  (أسيتات فينيل الإإ

) PP :الغطاء الأأمامي ن�   (البوليي بروبيلين
ن� ،(PA) بوليي أميد ،(PES) البطانة: بوليسترر ن� ،(PU) بوليي يوريثين يثيلين  ،(EVA) أسيتات فينيل الإإ

ين الموسع) EPS :الحشو   (البوليسترر

 .جميع الأأجزاء والمكونات خالية من مادة اللاتكس
 .ملاحظة:** غيرر مصنوع من لاتكس المطاط الطبيعي**

ظروف النقل / ظروف التخزين / التخلص من النفايات

ي مكان جاف ونظيف
 التخزين: يُحُفظ في�

ة .مع حمايته من أشعة الشمس المباشرر
ي هو منتج مستأجر ويجب إعادته إلى .OPED ألمانيا: الجهاز الطبي�
كة ي إلى شرر .مجانًاً OPED سويسرا: من الممكن إرجاع الجهاز الطبي�

لية ز ي النفايات المتبقية أو المنز�
ي في� .الدول الاخرى: الرجاء التخلص من الجهاز الطبي�

الضمان

كة وط وأحكام الأأعمال الخاصة برشر .حيثما كان ذلك مسموحًًا به ،OPED GmbH يتماشىى الضمان مع اللوائح القانونية. تنطبق أيضًًا شرر

ي المادة 2 )65( من التوجيه )الاتحاد
ة في� ي الصحة أو الوفاة. تم تعريف الأأحداث الخطيرر

ي يمكن أن تؤدي إلى تدهور كبيرر في�
ة فقط ال�تي  لدولة العضو بالأأحداث الخطيرر

2017/745 ) ي .(MDR) الأأوروبي�
ي خدمتك OPED فريق

في�

Przed użyciem produktu VACOped należy przeczytać instrukcję użycia i wskazówki 
dotyczące  bezpieczeństwa. Czytelna instrukcja użycia jest dostępna na stronie 
głównej firmy OPED

Przeznaczenie: orteza stopowo-goleniowa przeznaczona do unieruchamiania 
stawów w określonych, regulowanych pozycjach oraz do mobilizacji w możliwych do 
ustalenia zakresach.

Informacje dotyczące bezpieczeństwa

	 Produkt przeznaczony jest do stosowania wyłącznie u jednego pacjenta
	 Produkt VACOped nie jest przeznaczony do stosowania przy naprężeniach 
dynamicznych, takich jak skakanie i szybkie chodzenie. W przypadku upadku 
z założoną ortezą VACOped sprawdzić ją niezwłocznie pod kątem uszkodzeń. 
Jeżeli orteza VACOped jest uszkodzona, może mieć negatywny wpływ na 
bezpieczeństwo pacjenta.

	 Nigdy nie należy zakładać produktu na otwarte rany. Produkt należy stosować 
tylko po wcześniejszym poinstruowaniu przez personel medyczny.

	 Pacjent może zmienić ustawienia wyroby tylko w porozumieniu z lekarzem 
prowadzącym leczenie.

	 Jeśli wystąpią silne bóle, drętwienie lub zmiany czucia, reakcje nietypowe 
lub nieprzyjemne uczucie podczas noszenia produktu, należy niezwłocznie 
skontaktować się z lekarzem prowadzącym leczenie lub technikiem ortopedą.

	 Niniejszy wyrób medyczny jest przeznaczony do stosowania w przypadku 
wymienionych wskazań i może ulec uszkodzeniu w razie użytkowania w sposób 
nieprawidłowy, np. w czasie uprawiania sportu, w razie wypadku (np. upadku), 
a także w razie kontaktu z płynami, których nie można stosować w połączeniu z 
tworzywami sztucznymi.

	 W przypadku stosowania w skojarzeniu z innym wyrobem medycznym należy 
skonsultować się z lekarzem prowadzącym leczenie.

	 Używać wyłącznie części zapasowych i/lub zamiennych zatwierdzonych przez 
firmę OPED GmbH.

	 Przestrzegać przepisów ruchu drogowego obowiązujących w danym kraju.
	 Wyrób nie został wyprodukowany z naturalnego lateksu kauczukowego 
	 Sprawdzić, czy podeszwa jest mocno osadzona — w przeciwnym razie istnieje 
ryzyko potknięcia się! W przypadku całkowitego wyciągnięcia części palcowej 
chód może ulec zmianie lub ograniczeniu.

	 Wypełnienie poduszki może się przesuwać. Z tego powodu zaleca się 
poluzowanie wypełnienia co dwa lub trzy dni i jego wygładzenie.

	 Przewidywany okres użytkowania niniejszego produktu wynosi maks. 4 miesiące.
	 Nosząc ortezę należy zadbać o dostatecznie wysokie obuwie albo podwyższenie 
podeszwy po przeciwnej stronie, aby skompensować różnicę w wysokości.

Zakładanie ortezy (film instruktażowy jest dostępny na stronie app.oped.de)

Zakładanie pończochy: Szeroko otworzyć pończochę w górnej część, aby łatwo ją 
naciągnąć. Następnie podciągnąć pończochę do góry.

Zakładanie buta wewnętrznego: Otworzyć paski i wyjąć wewnętrzny but z osłony. 
Otworzyć wewnętrzny but. Przed założeniem poluzować but wewnętrzny w okolicy 
podeszwy i kostki, a następnie wygładzić go, aby zapewnić równomierne rozłożenie 
(rys. 1 i 2). Umieścić stopę z samego tyłu wewnętrznego buta i zapiąć rzepy (rys. 3). 
Rzep mocuje się do całej zewnętrznej powierzchni buta wewnętrznego. 

Zakładanie twardej osłony: Wsunąć stopę z wewnętrznym butem do osłony  
(rys. 4 i 5). Upewnić się, że stopa jest wprowadzona do samego końca osłony. 
Następnie zamocować pokrywę przednią do osłony (rys. 6) i zamocować wygodnie 
paski, regulując je odpowiednio do odczuwanego komfortu i bólu (rys. 7).

Dokładne dopasowanie się wypełnienia buta wewnętrznego do budowy anatom-
icznej może chwilę potrwać. W razie potrzeby ponownie wyregulować napięcie 
pasków.

Regulacja kąta

Stan fabryczny: pozycja zerowa neutralna („0”= 0°) (rys. 15)

Istnieją dwie możliwości użycia:
1. możliwość: unieruchomiony staw skokowy (ustawienie nieruchome): między gór-
nym i dolnym ogranicznikiem nie ma odstępu (rys. 15).

2. możliwość: ograniczona swoboda ruchów (ustawienie ROM): ma zastosowanie, 
gdy tylko dozwolony jest ruch (rys. 16). Odstęp między ogranicznikami określa zakres 
ruchu stawu skokowego (ROM).

Zakres ruchu można zmieniać w 5-stopniowych krokach od zgięcia grzbietowego 
15° (uniesienie palców) do zgięcia podeszwowego 30° (ustawienie w pozycji końskiej 
stopy = palce pod kątem).

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

Skala na produkcie Odpowiednik w  
stopniach Możliwości wykonywania ruchów (ROM)

3 +30°

zgięcie podeszwowe, wychodząc od pozycji zerowej 
neutralnej

• +25°
2 +20°
• +15°
1 +10°
• +5°
0 0° Pozycja zerowa neutralna

• -5°
zgięcie grzbietowe, wychodząc od pozycji zerowej 

neutralnej1 -10°
• -15°

Zmiana ustawienia kąta
Górny ogranicznik ustawiający zgięcie podeszwowe (ustawienie w pozycji stopy 
końskiej = palce pod kątem)

Dolny ogranicznik ustawiający zgięcie grzbietowe (palce podniesione)
Wyjąć klucz z uchwytu (rys. 17) i wsunąć go w śrubę. Przekręcić klucz do pozycji 
poziomej (rys. 19). Podnieść ogranicznik i przesunąć go w pożądane położenie 
(rys. 20). Przekręcić klucz do pozycji pionowej (rys. 21). W razie potrzeby powtórzyć 
powyższe kroki z drugim ogranicznikiem.

Uwaga dotycząca leczenia urazów ścięgna Achillesa w pozycji stopy końskiej: Przy 
stałym ustawieniu kąta w zakresie od +15° do +30° użyć podeszwy klinowej (Ryc. 16). 
Jeśli podeszwa klinowa nie znajduje się w opakowaniu, należy ją zamówić oddzielnie 
w firmie OPED.

Dopasowywanie i wymiana podeszwy

Zdejmowanie podeszwy
Nacisnąć jednocześnie obydwa przyciski odblokowujące (rys. 8).

Zakładanie podeszwy
Nałożyć produkt VACOped prosto i centralnie na podeszwę, po czym wcisnąć go w 
nią (usłyszysz kliknięcia) (rys. 9). Sprawdzić, czy podeszwa jest pewnie osadzona

Dopasowanie długości podeszwy
Zdjąć podeszwę i nacisnąć przycisk odblokowujący. Wyciągnąć część palcową do 
pożądanej długości (rys. 11).

Regulacja obwodu łydki

Wypchnąć sprzączkę po obu stronach z osłony dolnej (rys. 12). Przesunąć sprzączkę 
do pożądanej pozycji. Pozycja A = duży obwód łydki, pozycja B = mały obwód łydki 
(rys. 13). Wcisnąć sprzączkę w wymagany otwór (rys. 14).

Informacje dla pacjenta

Punkty ucisku – rozwiązywanie problemów
Przed założeniem ugnieść but wewnętrzny w okolicy podeszwy i kostki, aby 
wypełnianie się poluzowało, a następnie wygładzić je, aby zapewnić równomierne 
rozłożenie. Jeśli rzepy znajdujące się na spodzie buta wewnętrznego poluzowały się i 
trzeba ponownie połączyć oba elementy: (Ryc. 9)

•	 Najpierw zapiąć rzep tylny i środkowy (patrz 1).
•	 Zapiąć rzepy boczne (patrz 2 i 3).

Upewnić się, że rzepy nie są przekrzywione i są ustawione w sposób przedstawiony 
na rysunku.

Prysznic/mycie/kąpiel 
Kontakt z wodą podczas noszenia ortezy jest dozwolony wyłącznie po uzyskaniu 
wyraźnej zgody lekarza prowadzącego. Podczas kąpieli pod prysznicem zaleca się 
stosowanie osłony prysznicowej. Kąpiel z ortezą jest dozwolona wyłącznie przy użyciu 
drugiej wkładki, przeznaczonej wyłącznie do tego celu. Jeśli orteza i/lub wkładka 
ulegną zamoczeniu, należy je wysuszyć (bez bezpośredniego nasłonecznienia).

Sen
Przed pójściem spać, pod wyrobem należy umieścić ręcznik, aby pościel nie została 
uszkodzona.

Opis produktu

Rozmiary

Produkt można nosić na lewej lub prawej stopie. Zalecenie: w przypadku rozmiarów 
granicznych pomiędzy wersjami Small/Medium i Medium/Large, jeśli to możliwe, 
stosować ortezę VACOpedes o mniejszym rozmiarze.

Small Medium Large
EUR 35 – 40 40 – 45 45 – 50
UK 2 ½ – 6 ½ 6 ½ – 10 ½ 10 ½ – 14
US (M) 3 ½ – 7 ½ 7 ½ – 11 ½ 11 ½ – 15
US (F) 4 ½ – 8 ½ 8 ½ – 12 ½ 12 ½ – 16

Wskazania

•	 Złamania stawu skokowego
•	 Złamania śródstopia
•	 Zerwania ścięgna Achillesa
•	 Złamania kości piętowej

•	 Poważne skręcenia
•	 Protezy
•	 Artrodezy

Przeciwwskazania

Nieznane

Wskazówki dotyczące pielęgnacji/czyszczenia/dezynfekcji/sterylizacji

Otrzymują Państwo wyrób medyczny w idealnym stanie higienicznym.
Instrukcje czyszczenia dla pacjentów:
•	 Osłona dolna: Zmywarka w temperaturze 60°C
•	 Paski: Pralka w temperaturze 40°C
•	 But wewnętrzny: Pralka, 40°C. Prać osobno z łagodnym  
	 detergentem i w zamkniętym woreczku do prania.
•	 Pończocha: Pralka, 30-60°C.
•	 Dezynfekcja: Przetrzeć przy użyciu środka dezynfekującego  
	 kompatybilnego z tworzywem sztucznym.
•	 Sterylizacja: ten wyrób medyczny nie jest przeznaczony do sterylizacji.

Akcesoria

Jeśli akcesoria nie wchodzą w zakres dostawy, można je zamówić w OPED GmbH.
•	 Podeszwa klinowa do leczenia urazów ścięgna Achillesa
•	 Podpora stabilizująca / pręt przeciwrotacyjny
•	 Podkładka grzbietowa
•	 Click Disk

Dane techniczne/parametry

Zastosowane materiały:
Twarde osłony: PP/POM (polipropylen/polioksymetylen)
Paski: PP (polipropylen)
Podeszwa zewnętrzna: EVA (poli(etylen-co-octan winylu)
Przednia osłona: PP (polipropylen)
But wewnętrzny:  Poliester (PES), poliamid (PA), poliuretan (PU), poli(etylen-co-octan 
winylu (EVA), Wypełnienie: EPS (spieniony polistyren)

Żadna z części ani komponentów nie zawiera lateksu.
**Uwaga:** wyrób nie został wyprodukowany z naturalnego lateksu kauczukowego.  

Warunki transportu/przechowywania/utylizacji

Przechowywanie: Przechowywać w suchym i higienicznym  
miejscu oraz chronić przed bezpośrednim promieniowaniem 
słonecznym.

Niemcy: wyrób medyczny jest produktem wypożyczonym i należy  
go zwrócić do OPED.

Szwajcaria: wyrób medyczny można za darmo zwrócić do OPED.

Pozostałe kraje: wyrób medyczny należy utylizować z odpadami komunalnymi

Gwarancja

Gwarancja jest udzielana zgodnie z przepisami ustawowymi. W stosownych 
przypadkach obowiązują również warunki prowadzenia działalności firmy OPED.

W przypadku reklamacji dotyczących produktu, takich jak uszkodzenie lub problemy 
z dopasowaniem, należy skontaktować się bezpośrednio z producentem. Tylko 
poważne incydenty, które mogą prowadzić do znacznego pogorszenia stanu zdrowia 
lub zgonu, muszą być zgłaszane producentowi i właściwemu organowi państwa 
członkowskiego. Poważne incydenty zdefiniowano w art. 2 pkt 65 (UE) 2017/745 w 
sprawie wyrobów medycznych (MDR).

Zespół OPED

Перед использованием VACOped ознакомьтесь с ркуоводством по эксплуатации 
и рекомендациями по технике безопасности. Руководство по эксплуатации 
в удобном для чтения формате можно найти на домашней странице OPED.

Назначение: ортез голени и стопы для иммобилизации суставов в заданных регулируемых 
положениях и для мобилизации в заданных диапазонах движения.

Информация по технике безопасности

	 Изделие предназначено для использования одним пациентом.
	 Изделие VACOped не рассчитано на динамические нагрузки типа прыжков и быстрой ходьбы. 
Если вы упадете с надетым изделием VACOped, незамедлительно проверьте его на наличие 
повреждений. Если изделие VACOped повреждено, оно может поставить под угрозу вашу 
безопасность.

	 Никогда не надевайте изделие на открытые раны, используйте его только после прохождения 
предварительного медицинского инструктажа

	 Пациент может регулировать положения изделия только после консультации с лечащим 
врачом.

	 В случае появления слишком сильных болей, отёчности, онемения или изменений 
чувствительности, необычных реакций или неприятных ощущений во время ношения изделия 
просьба незамедлительно связаться с лечащим врачом или техником-ортопедом.

	 Это медицинское изделие было разработано для эксплуатации по перечисленным 
показаниям. Оно может быть повреждено вследствие непредусмотренного или 
нецелесообразного использования, например при занятиях спортом, при несчастных 
случаях (например, падениях), а также под воздействием несовместимых с пластиковыми 
материалами жидкостей.

	 Проконсультируйтесь с врачом при необходимости эксплуатации в сочетании с другим 
медицинским изделием.

	 Следует использовать только запасные и (или) сменные части, одобренные компанией OPED 
GmbH.

	 Просьба учитывать законы о дорожном движении, действующие в вашей стране.
	 Изготовлено без применения натурального каучукового латекса. 
	 Проверьте прочность крепления подошвы – в противном случае вы можете споткнуться! 
Подошва: при полном вытягивании пальцев возможно изменение походки или ограничение 
движений.

	 Наполнитель вкладыша может смещаться. По этой причине рекомендуется каждые два-три 
для расправлять наполнитель и затем разглаживать его.

	 Данное изделие предназначено для использования максимум в течение 4 месяцев.
	 При ношении ортеза подошва или каблук обуви на другой ноге обязательно должны быть 
достаточно высокими, чтобы компенсировать разницу в высоте.

Как надеть ортез (видеоинструкция представлена на веб-сайте app.oped.de)

Надевание нижней части чулка: широко раскройте верхнюю часть чулка, чтобы легко просунуть в 
него ногу. Затем натяните чулок. 

Надевание внутреннего башмака: расстегните ремни и достаньте внутренний башмак из корпуса. 
Раскройте внутренний башмак. Перед надеванием разомните внутренний башмак в области 
подошвы и лодыжки, чтобы разворошить слежавшийся наполнитель, а затем разгладьте его для 
равномерного распределения (рис. 1 и 2). Поместите ногу в самую заднюю часть внутреннего 
башмака и застегните застежки-липучки (рис. 3). Липучки крепятся ко всей наружной поверхности 
внутреннего башмака. 

Установка жесткого корпуса: вставьте стопу с надетым внутренним башмаком в корпус и 
ненадолго потяните его вверх (рис. 4 и 5). Расположите стопу так, чтобы нога постоянно 
находилась в задней части корпуса. Затем прикрепите переднюю створку к корпусу (рис. 6) и 
застегните ремни вручную, насколько вам комфортно и позволяют болевые ощущения (рис. 7). 

Наполнителю внутреннего башмака потребуется некоторое время, чтобы полностью 
приспособиться к анатомическим особенностям. При необходимости снова затяните ремни.

Регулировка угла

Условия доставки: нейтральное нулевое положение («0» ≙ 0°) (рисунок 15)
Есть два возможных варианта использования:
1-й вариант: фиксация голеностопного сустава (фиксированная настройка): верхний и нижний 
ограничители не разделены (рис. 15).
2-й вариант: ограниченная свобода движения (настройка диапазона движений): для 
использования, как только разрешено двигаться (рис. 16). Расстояние между ограничителями 
определяет границы диапазона движения (ДД) голеностопного сустава.
Диапазон движения может меняться с шагом 5° от 15° дорсального разгибания (подъем пальцев 
ног) до 30° сгибания голеностопного сустава (эквинусное положение = пальцы ног наклонены).
Примечание: решение об использовании настройки диапазона движений (ДД) должен принимать 
врач / физиотерапевт. 

Шкала на изделии Соответствует в градусах Возможности передвижения (ROM)

3 +30°

Подошвенное сгибание, исходя из положения нейтраль-ноль

• +25°
2 +20°
• +15°
1 +10°
• +5°
0 0° Положение нейтраль-ноль

• -5°
Дорсальное разгибание, исходя из положения ней-

траль-ноль1 -10°
• -15°

Изменение настройки угла
Верхний ограничитель для сгибания голеностопного сустава (эквинусное положение = пальцы ног 
наклонены)
Нижний ограничитель для дорсального разгибания (подъем пальцев ног)
Извлеките ключ из держателя (рис. 17) и вставьте его в винт. Поверните ключ горизонтально 
(рис. 19). Поднимите ограничитель и переместите его в нужное положение (рис. 20). Поверните 
ключ вертикально (рис. 21). При необходимости повторите описанные выше действия с другим 
ограничителем.
Примечание по лечению травм ахиллова сухожилия в эквинусном положении: с настройкой 
фиксированного угла между +15° и +30° используйте клиновидную подошву- (рис. 16). Если 
клиновидная подошва не входит в комплект поставки, ее следует заказывать отдельно в компании 
OPED.

Установка и замена подошвы

Снятие подошвы
Одновременно нажмите обе кнопки разблокировки (рис. 8).
Установка подошвы
Расположите VACOped прямо и отцентрируйте ортез, прежде чем надавить на подошву 
(слышимые щелчки) (рис. 9). Проверьте плотность прилегания подошвы.
Регулировка длины подошвы
Снимите подошву и нажмите кнопку разблокировки. Поместите носок в нужное положение (рис. 
11).

Регулировка окружности голени

Вытолкните пряжку из нижней части корпуса с обеих сторон (рис. 12). Нажимайте на 
пряжку до нужного положения. Положение A = большая окружность голени, Положение 
B = малая окружность голени (рис. 13). Вдавите пряжку в требуемое отверстие (рис. 14).

Информация для пациента

Точки сдавливания / решение проблемы
Разомните внутренний башмак в области подошвы и лодыжки, чтобы разворошить наполнитель, а 
затем разгладьте для равномерного распределения.
Если застежки-липучки на нижней стороне внутренней части ослабли и нужно снова соединить 
обе части: (рис. 9):
● Сначала застегните заднюю центральную застежку-липучку (см. 1).
● Застегните боковые застежки-липучки (см. 2 и 3).
Убедитесь, что застежки-липучки не перекошены и расположены, как показано на рисунке.
Ντους / Πλύσιμο / Μπάνιο
Η επαφή με το νερό κατά τη χρήση της ορθώσεως επιτρέπεται μόνο μετά από ρητή έγκριση του 
θεράποντος γιατρού. Κατά το ντους συνιστάται η χρήση προστατευτικού ντους. Το μπάνιο με
την ορθώση επιτρέπεται μόνο με τη χρήση ενός δεύτερου ενθέματος που χρησιμοποιείται 
αποκλειστικά για το σκοπό αυτό. Εάν η ορθώση και/ή το ένθεμα βραχούν, πρέπει να στεγνώσουν 
(χωρίς άμεση έκθεση στον ήλιο).
На время сна
Перед сном подложите под устройство полотенце, чтобы не испортить постельное белье.

Характеристики продукта

Размеры
Устройство можно носить на левой или на правой ноге. Рекомендация: при размерах, 
промежуточных между версиями Small/Medium и Medium/Large, по возможности выбирайте 
VACOped меньшего размера.

Small Medium Large
EUR 35 – 40 40 – 45 45 – 50
UK 2 ½ – 6 ½ 6 ½ – 10 ½ 10 ½ – 14
US (M) 3 ½ – 7 ½ 7 ½ – 11 ½ 11 ½ – 15
US (F) 4 ½ – 8 ½ 8 ½ – 12 ½ 12 ½ – 16

Показания к применению

● Переломы голеностопного сустава
● Переломы плюсневой кости
● Разрывы ахиллова сухожилия
● Переломы пяточной кости

● Тяжелые растяжения
● Ношение протеза
● Артродез

Противопоказания

Неизвестны

Указания по уходу, очистке, дезинфекции и стерилизации

Вы получаете данное медицинское устройство в гигиенически идеальном состоянии.
Инструкции по очистке для пациентов:
● Чашечка: в посудомоечной машине при 60 °C.
● Ремни: в стиральной машине при 40° C.
● Внутренний башмак: в стиральной машине при 40° C. Стирать отдельно с добавлением мягкого 
моющего средства и в закрытом мешке для белья.
● Нижняя часть чулка: в стиральной машине при 30-60°C.
● Дезинфекция: протрите дезинфицирующим средством, подходящим для изделий из пластика.
● Стерилизация: данное медицинское изделие не предназначено для стерилизации.

Принадлежности

Если принадлежность не входит в комплект поставки, ее можно заказать в компании OPED GmbH.
● Клиновидная подошва для лечения травм ахиллова сухожилия
● Фиксирующая опора / пластина, предохраняющая от проворачивания
● Дорсальная прокладка
● Click Disk

Технические данные/параметры

Используемые материалы:
Твердые чашечки: ПП/ПОМ (полипропилен/полиоксиметилен)  
Ремни: ПП (полипропилен)  
Подошва: ЭВА (этиленвинилацетат)  
Передняя створка: ПП (полипропилен)  
Внутренний башмак: полиэстер  (ПЭС), полиамид (ПА), полиуретан (ПУ), этилвинилацетат (ЭВА)
Наполнитель: ВПС (вспененный полистирол)  

Все части и компоненты изготовлены без применения латекса.  

**Примечание.** Изготовлено без применения натурального каучукового латекса.

Условия транспортировки / условия хранения / утилизация

Хранение: хранить в сухом и гигиеничном месте и защищать  
от прямых солнечных лучей.
Германия: медицинское изделие выдается напрокат и должно быть  
возвращено в компанию OPED! Швейцария: медицинское изделие можно  
бесплатно вернуть в компанию в компанию OPED.
Другие страны: утилизируйте медицинское изделие вместе с остаточными или  
бытовыми отходами.

Гарантийные обязательства

Гарантия соответствует законодательным нормам. В тех случаях, когда это допустимо, 
применяются также условия и положения, регулирующие коммерческую деятельность компании 
OPED GmbH.

В случае жалоб, связанных с изделием, таких как повреждения или проблемы с подгонкой, 
свяжитесь напрямую с производителем. Производителю и ответственным органам государства-
члена следует сообщать только о серьезных нежелательных явлениях, которые могут привести 
к значительному ухудшению состояния здоровья или смерти. Определение серьезных 
нежелательных явлений приведено в статье 2 (65) Директивы (ЕС) 2017/745 (MDR).
Ваша команда OPED

Před použitím přípravku VACOped si prosím přečtěte návod k použití a bez-
pečnostní pokyny.  Na naší domovské stránce najdete čitelné návody k použití.

Účel: Ortéza dolní končetiny a chodidla pro imobilizaci kloubů v definovaných, 
nastavitelných polohách a pro mobilizaci v definovatelných rozsazích pohybu.

Bezpečnostní informace

	 Produkt je určen k použití pouze u jednoho pacienta.
	 Ortéza VACOped neslouží k dynamickému zatěžování jako skákání a rychlá 
chůze. Pokud náhodou s nasazenou ortézou VACOped upadnete, ihned ji 
zkontrolujte, jestli není poškozená. Pokud je ortéza VACOped poškozená, může to 
ohrozit vaši bezpečnost.

	 Produkt nikdy nenoste přes otevřené rány ani bez předchozího doporučení lékaře.
	 Pacient  může regulovat ortézu pouze po domluvě s ošetřujícím lékařem.
	 Pokud se objeví nadměrné bolesti, otoky, znecitlivění nebo změny citlivosti, 
neobvyklé reakce nebo nepříjemné pocity při nošení, kontaktujte ihned svého 
lékaře nebo ortopedického technika.

	 Tento zdravotnický prostředek byl navržen pro stanovené indikace a může 
být poškozen nesprávným používáním, např. při sportovních aktivitách, 
nepředvídaných nehodách (např. pádech) nebo při kontaktu s kapalinami, které 
nejsou kompatibilní s plasty.

	 Pokud budete chtít produkt použít s jiným lékařským produktem, poraďte se se 
svým ošetřujícím lékařem

	 Povoleno používat v kombinaci výhradně s náhradami a/nebo náhradními díly 
schválenými společností OPED GmbH

	 Dodržujte místní zákony o provozu na pozemních komunikacích
	 Není vyrobeno z přírodního kaučuku 
	 Zkontrolujte, že podrážka pevně nasedá – v opačném případě můžete 
zakopnout! Podrážka: Po úplném vysunutí dílu pro prsty může dojít k narušení 
nebo omezení chůze

	 Může dojít k posunutí výplní vložky. Proto se doporučuje každé dva až tři dny výplň 
uvolnit a poté vyhladit.

	 Tento výrobek je určen k použití nejdéle po dobu 4 měsíců.
	 Při nošení ortézy dbejte na to, aby byla obuv na nohou dostatečně vysoká. 
na opačné straně nebo aby byla podrážka zvýšená a vyrovnávala tak výškový 
rozdíl.

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

Nasazení podkolenky: Roztáhněte horní část ponožky doširoka, abyste ji mohli  
snadno navléknout. Poté ponožku vytáhněte nahoru.

Nasazení vložky: Roztáhněte pásky a vyjměte vložku z výztuže. Otevřete vložku. 
Před aplikací uvolněte vložku v oblasti chodidla a kotníku a poté ji uhlaďte, aby byla 
rovnoměrně rozložena (viz obrázky 1 a 2). Umístěte nohu zcela do zadní části vložky  
a zapněte pásky na suchý zip (obrázek 3). Pásky na suchý zip přilnou k celému  
vnějšímu povrchu vložky.

Nasazení tvrdé výztuže: Umístěte chodidlo s vložkou do výztuže (obrázky 4 a 5). 
Ujistěte se, že je patka umístěna až k zadní části výztuže. Poté připevněte přední kryt 
k výztuži (obrázek 6) a pevně připevněte řemínky a upravte je podle míry pohodlí a 
bolesti (obrázek 7).

Polstrování vložky vyžaduje krátkou dobu, než se plně přizpůsobí anatomii. V případě 
potřeby popruhy utáhněte.

Nastavení úhlu

Dodací podmínky: Neutrální nulová poloha („0“ = 0°) (obrázek 15)

Existují dvě možnosti použití: 
První možnost: Pevný kotník (pevné nastavení): Horní a dolní šrouby omezovače 
nejsou odděleny (obrázek 15).

Druhá možnost: Omezená svoboda pohybu (nastavení ROM): Pro použití, jakmile 
je povolen pohyb (obrázek 16). Vzdálenost mezi šrouby omezovačče určuje rozsah 
pohybu kotníkového kloubu (ROM).

Rozsah pohybu lze měnit v krocích po 5° od 15° dorzálního prodloužení (zvedání 
prstů) po 30° plantární flexe (pozice equinus = prsty na nohou nakloněné).

Pozn.: Použití rozsahu pohybu (ROM) je rozhodnutí lékaře / fyzioterapeuta.

Stupnice na produktu Odpovídající úhel ve 
stupních Možnosti pohybu (ROM)

3 +30°

Plantární flexe, vychází z neutrální nulové pozice

• +25°
2 +20°
• +15°
1 +10°
• +5°
0 0° Neutrální nulová pozice

• -5°
Dorzální flexe, vycházející z neutrální nulové pozice1 -10°

• -15°

Změna nastavení úhlu
Horní omezovač plantární flexe (ekvinusová poloha = pokrčené prsty)
Dolní omezovač pro dorzální extenzi (zvedání prstů)

Vyjměte klíč z držáku (obrázek 17) a vložte jej do šroubu. Otočte klíčem ve vodor-
ovné poloze (obrázek 19). Zvedněte omezovač a zatlačte jej do požadované polohy 
(obrázek 20). Otočte klíčem ve svislé poloze (obrázek 21). V případě potřeby zopaku-
jte výše uvedené kroky i u druhého omezovače.

Poznámka k ošetření poranění Achillovy šlachy v ekvinózní poloze: Při pevném úhlu 
nastavení mezi +15° a +30° použijte klínovou podrážku (obrázek 16). Pokud klínová 
podrážka není součástí balení, je třeba ji objednat zvlášť u společnosti OPED.

Montáž a výměna podešve

Odstranění podrážky
Stiskněte současně obě odemykací tlačítka (obrázek 8).

Nasazení podrážky
Před zatlačením na podrážku umístěte zařízení VACOped rovně a vystředěně na po-
drážku. (slyšitelné cvaknutí) (obrázek 9). Zkontrolujte, zda je podrážka pevně usazena

Nastavení délky podrážky
Sejměte podrážku a stiskněte odblokovací tlačítko. Přesuňte kolíček na špičce do 
požadované polohy. (obrázek 11).

Nastavení obvodu lýtka

Vytlačte sponu na obou stranách ze spodní výztuže (obrázek 12). Zatlačte sponu 
do požadované polohy. Poloha A = velký obvod lýtka, poloha B = malý obvod lýtka 
(obrázek 13). Zatlačte sponu do požadovaného otvoru (obrázek 14).

Informace pro pacienty

Tlakové body / řešení problémů
Hněťte vnitřní obuv v oblasti podešve a kotníku tak, aby se výplň uvolnila a poté ji 
vyhlaďte, aby bylo zajištěno rovnoměrné rozložení. Pokud se uvolní suché zipy na 
spodní straně vnitřku a je třeba znovu připojit oba díly: (obrázek 9)

•	 Nejprve zavřete zadní středový suchý zip (viz 1).
•	 Zavřete boční suché zipy (viz 2 a 3).

Ujistěte se, že suché zipy nejsou nakřivo a jsou umístěny tak, jak je znázorněno na 
obrázku.

Sprchování / mytí / koupání
Kontakt s vodou při nošení ortézy je povolen pouze po výslovném souhlasu ošetřu-
jícího lékaře. Při sprchování se doporučuje používat sprchový kryt. Koupání s
ortézou je povoleno pouze při použití druhé vložky, která slouží výhradně k tomu-
to účelu. Pokud ortéza a/nebo vložka navlhnou, je nutné je vysušit (ne na přímém 
slunečním záření).

Spánek
Před spaním umístěte pod přístroj ručník, aby nedošlo k poškození prostěradel.

Vlastnosti přípravku

Velikosti

Výrobek lze nosit vlevo nebo vpravo. Doporučení: Na rozhraní velikosti mezi verzemi 
Small/Medium a Medium/Large dodejte, pokud je to možné, menší velikost VACOped.

Small Medium Large
EUR 35 – 40 40 – 45 45 – 50
UK 2 ½ – 6 ½ 6 ½ – 10 ½ 10 ½ – 14
US (M) 3 ½ – 7 ½ 7 ½ – 11 ½ 11 ½ – 15
US (F) 4 ½ – 8 ½ 8 ½ – 12 ½ 12 ½ – 16

Indikace

•	 Zlomeniny kotníku
•	 Zlomeniny metatarzu 
•	 Přetržení Achillovy šlachy
•	 Zlomeniny patní kosti

•	 Těžké podvrtnutí
•	 Protéza
•	 Artrodéza

Kontraindikace

Není známo

Informace týkající se péče / čištění / dezinfekce / sterilizace

Tento léčivý přípravek obdržíte v perfektním hygienickém stavu.
Pokyny pro čištění pro pacienty:
•	 Dolní výztuž: Myčka nádobí při 60 °C
•	 Popruhy: Pračka při 40 °C
•	 Vnitřní obuv: pračka, 40 °C. Perte samostatně s jemným  
	 čisticím prostředkem a v uzavřeném prádelním sáčku.
•	 Punčochy: Pračka, 30-60 °C.
•	 Dezinfekce: Dezinfekci otřete dezinfekčním prostředkem kompatibilním s plasty.
•	 Sterilizace: Tento léčivý přípravek není vhodný pro sterilizaci.

Příslušenství

Není-li příslušenství součástí dodávky, lze jej objednat u společnosti Oped GMBH.
•	 Klínová podešev pro ošetření poranění Achillovy šlachy
•	 Polohovací podpěra/tyč proti rotaci
•	 Dorsum Pad
•	 Click Disk

Technické údaje/parametry

Použité materiály: 
Tvrdé výztuže: PP/PPOM (polypropylen/polyoxymethylen). 
Popruhy: PP (polypropylen) 
Podrážka: EVA (ethylenvinylacetát) 
Přední kryt: PP (polypropylen)  
Vložka: Výplň: polyester (PES), polyamid (PA), polyuretan (PU), ethylenvinylacetát 
(EVA): 
Výplň: EPS (expandovaný polystyren) 

Žádné díly a součásti neobsahují latex. 
**Poznámka:** Nejsou vyrobeny z přírodního kaučukového latexu. 

Podmínky přepravy / skladování / likvidace

Skladování: Skladujte na suchém a hygienickém místě
a chraňte před přímým slunečním zářením.

Německo: Zdravotnický prostředek je určen k pronájmu  
a je nutné jej zaslat zpět společnosti OPED! 

Švýcarsko: Zdravotnický prostředek lze zdarma vrátit společnosti OPED.

Ostatní země: Zdravotnický prostředek je třeba likvidovat  
do zbytkového nebo  komunálního odpadu

Záruka

Záruka je v souladu se zákonnými předpisy. Platí také obchodní podmínky 
společnosti OPED GmbH, jsou-li přípustné.

V případě stížností týkajících se výrobku, jako je poškození nebo problémy s montáží, 
kontaktujte přímo výrobce. Výrobce a odpovědné orgány členského státu by měly 
být informovány pouze o závažných událostech, které mohou vést k významnému 
zhoršení zdravotního stavu nebo úmrtí.
Závažné události jsou definovány v čl. 2 bodě 65 směrnice (EU) 2017/745 (MDR).

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

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

Safety information

	 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 during sports activities, unforeseen 
accidents (e.g., falls), or contact with liquids that are incompatible with plastics.

	 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. 
	 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.

Applying 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:
1st 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 (lifting of the toes) to 30° of plantar flexion (equinus position = toes inclined).

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

Scale on the product Corresponds in degrees Ranges of movement (ROM)
3 +30°

Plantar flexion, starting from the neutral - zero 
position

• +25°
2 +20°
• +15°
1 +10°
• +5°
0 0° Neutral - zero position

• -5°
Dorsal extension, starting from the neutral - zero 

position1 -10°
• -15°

Changing the angle setting
Upper  Limiter for plantar flexion (equinus position = toes inclined)
Lower Limiter for dorsal extension (lifting of the toes)

Remove the key from the holder (Figure 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 = small 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 filling loosens up 
and then smooth it out to ensure even distribution. If the Velcro fasteners on the 
underside 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 permitted 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 Medium Large
EUR 35 – 40 40 – 45 45 – 50
UK 2 ½ – 6 ½ 6 ½ – 10 ½ 10 ½ – 14
US (M) 3 ½ – 7 ½ 7 ½ – 11 ½ 11 ½ – 15
US (F) 4 ½ – 8 ½ 8 ½ – 12 ½ 12 ½ – 16

Indications

•	 Ankle joint fractures
•	 Metatarsal fractures
•	 Achilles tendon ruptures
•	 Calcaneal fractures

•	 Severe sprains
•	 Prosthesis 
•	 Arthrodeses

Contraindications

None known

Information regarding care / cleaning / disinfection / sterilisation 

You are receiving this medical product in a hygienically perfect condition.
Cleaning instructions for patients:
•	 Lower shell: Dishwasher at 60 °C
•	 Straps: Washing machine at 40 °C
•	 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 (Polypropylene)  
Outsole: EVA (Ethylene Vinyl Acetate)  
Front Cover: PP (Polypropylene)  
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
residual or household waste.

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

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

Zweckbestimmung: Unterschenkel-Fußorthese zur Immobilisierung in 
definierten, einstellbaren Positionen, sowie zur Mobilisierung in definierbaren 
Bewegungsumfängen. 

Sicherheitshinweise

  Das Produkt ist nur zum Gebrauch an einem Patienten bestimmt. 
  �VACOped ist nicht für dynamische Belastungen wie Springen und schnelles 
Gehen ausgelegt. Sollten Sie mit dem VACOped stürzen, überprüfen Sie  diesen 
umgehend auf Beschädigungen. Falls der VACOped beschädigt ist, kann dies 
Ihre Sicherheit beeinträchtigen.

  �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 ändern.

  �Sollten übermäßige Schmerzen, Schwellungen, Taubheit 
Empfindlichkeitsänderungen, ungewöhnliche Reaktionen oder ein 
unangenehmes Gefühl während des Tragens auftreten, kontaktieren Sie bitte 
umgehend Ihren behandelnden Arzt oder Orthopädietechniker.

  �Dieses Medizinprodukt wurde für die angeführten Indikationen entwickelt 
und kann durch nicht zweckmäßigen Gebrauch wie sportlichen Aktivitäten 
oder nicht vorhersehbaren Unfällen wie Stürze oder durch Kontakt  mit 
kunststoffunverträglichen Flüssigkeiten beschädigt werden.

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

  �Nur von OPED GmbH freigegebene Ersatz- und/oder Austauschteile dürfen 
verwendet werden.

  Bitte beachten Sie die länderspezifischen Straßenverkehrsordnungen.
  �Nicht aus Naturkautschuklatex hergestellt.  
  �Überprüfen Sie den festen Sitz der Sohle – ansonsten Stolpergefahr! Bei komplett 
ausgezogenem Zehenteil kann das Gehverhalten verändert bzw. eingeschränkt 
sein.

  �Die Füllungen des Inlays können verdrängt werden. Deshalb wird empfohlen, alle 
zwei bis drei Tage die Füllung im Sohlenbereich und im Knöchelbereich zu kneten 
und anschließend glatt zu streichen.

  �Dieses Produkt ist für die Nutzungsdauer von max. 4 Monaten vorgesehen.
  �Sorgen Sie beim Tragen der Orthese auf der Gegenseite für ausreichend 
hohes Schuhwerk oder eine Sohlenerhöhung, um einen  Höhenunterschied 
auszugleichen.

Anlegevorgang (Anleitungsvideo unter app.oped.de) 

Anlegen des Unterziehstrumpfes: Strumpf im oberen Bereich weit öffnen, um
diesen leicht überstreifen zu können. Danach den Strumpf nach oben ziehen.

Anlegen Inlay: Gurte öffnen, Inlay aus Schale herausnehmen. Inlay öffnen. Vor dem 
anlegen Inlay im Sohlenbereich und im Knöchelbereich lockern und anschließend 
glatt streichen für eine gleichmäßige Verteilung (Bild 1+2). Fuß ganz hinten in Inlay 
einsetzen und Klettverschlüsse schließen (Bild 3). Die Klettverschlüsse haften auf der 
gesamten Außenfläche des Inlays.

Anlegen der Hartschale: Fuß mit Inlay in Schale einsetzen und das Inlay kurz nach 
oben ziehen. (Bild 4+5). Positionieren sie nun den Fuß ganz hinten in der Schale.  Nun 
die Vordere Abdeckung auf die Schale setzen (Bild 6) und anschließend die Gurte 
handfest und schmerzabhängig schließen (Bild 7).

Die Füllung des Inlays benötigt 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 Möglichkeiten der Verwendung:
1. Möglichkeit: Fixiertes Sprunggelenk (Fix-Einstellung): Obere und untere Anschläge 
haben keinen Abstand zueinander (Bild 15).

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

Die Bewegungsfreigabe ist in 5°-Schritten von 15° Dorsalextension (Heben der Fuß
spitze) bis 30° Plantarflexion (Spitzfußstellung = Fußspitze hängt) möglich.

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

Skala am Produkt Entspricht in Grad Bewegungsmöglichkeiten (ROM)
3 +30°

Plantarflexion, ausgehend von Neutral-Null-
Position

• +25°
2 +20°
• +15°
1 +10°
• +5°
0 0° Neutral-Null-Position

• –5°
Dorsalextension, ausgehend von Neutral-Null-

Position1 –10°
• –15°

Änderung der Winkeleinstellung
Obere Anschlag für Plantarflexion (Spitzfußstellung = Fußspitze
hängt). Untere Anschlag für Dorsalextension (Heben der Fußspitze)

Nehmen Sie den Schlüssel aus der Halterung (Bild 17) und stecken Sie ihn in die
Schraube. Drehen Sie den Schlüssel waagerecht (Bild 19). Anschlag anheben und 
an die gewünschte Position (Bild 20). Drehen Sie den Schlüssel senkrecht (Bild 21). 
Wiederholen Sie die oben angeführten Schritte gegebenenfalls mit dem zweiten 
Anschlag. 

Hinweis zur Versorgung von Achillessehnenverletzungen in Spitzfußstellung: 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
Drücken Sie beide seitliche Entriegelungsknöpfe gleichzeitig (Bild 8).

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

Anpassen der Sohlenlänge
Nehmen Sie die Sohle ab  und drücken Sie den unteren Entriegelungsknopf. Bewegen 
Sie das Zehenteil in die gewünschte Position (Bild 11).

Anpassen des Wadenumfangs

Drücken Sie die Schnallen auf beiden Seiten aus der Wadenschale (Bild 12). Schieben 
Sie die Schnallen an diegewünschte Positionen. Position A = großer Wadenum-
fang, Position B = kleiner Wadenumfang (Bild 13). Drücken Sie die Schnallen in das 
gewünschte Loch (Bild 14). 

Patienteninformation

Druckstellen/Problembeseitigung 
Kissenfüllung des Inlays im Sohlenbereich und im Knöchelbereich lockern, und 
anschließend für eine gleichmäßige Verteilung glatt streichen. Bei einer Druckstelle 
kann durch ein Wegstreichen der Füllung der Druck reduziert werden. Legen Sie die 
Orthese wieder an (siehe Anlegevorgang). 

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

•	 Zuerst hinteren Klett mittig schließen (siehe Ziffer 1)
•	 Seitliche Kletts schließen (siehe Ziffer 2 und 3).

Achten Sie auf eine korrekte positionierung wie im Bild dargestellt.

Duschen/Waschen/Baden
Kontakt mit Wasser beim Tragen der Orthese ist nur nach ausdrücklicher Genehmi-
gung des behandelnden Arztes erlaubt. Beim Duschen wird die Verwendung eines 
Duschschutzes empfohlen. Baden mit Orthese ist nur unter Verwendung eines zwei-
ten, ausschließlich hierfür 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 beschädigt wird.

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

Produkteigenschaften

Größen
Das Produkt ist rechts und links tragbar. Empfehlung: An den Größengrenzen Small/
Medium und Medium/Large wenn möglich mit der kleineren VACOped-Größe ver-
sorgen.

Small Medium Large
EUR 35 – 40 40 – 45 45 – 50
UK 2 ½ – 6 ½ 6 ½ – 10 ½ 10 ½ – 14
US (M) 3 ½ – 7 ½ 7 ½ – 11 ½ 11 ½ – 15
US (F) 4 ½ – 8 ½ 8 ½ – 12 ½ 12 ½ – 16

Indikationen

•	 Sprunggelenkfrakturen
•	 Metatarsalfrakturen
•	 Achillessehnenrupturen
•	 Calcaneusfrakturen

•	 Schwere Distorsionen
•	 Prothetik 
•	 Arthrodesen

Kontraindikationen

Keine bekannt

Hinweise zu Pflege/Reinigung/Desinfektion/Sterilisation

Sie erhalten das Medizinprodukt in hygienisch einwandfreiem Zustand.
Reinigungshinweise für den Patienten:
•	 Schale: Spülmaschine 60 °C
•	 Gurte: Waschmaschine 40 °C
•	 Inlay: Waschmaschine, 40 °C. Separat, mit
	 Feinwaschmittel und im geschlossenen Wäschebeutel waschen.
•	 Unterziehstrumpf: Waschmaschine, 30-60 °C
•	 Desinfektion: Wischdesinfektion mit kunststoffverträglichen Desinfektionsmitteln.
•	 Sterilisation: Das Medizinprodukt ist nicht für die Sterilisation geeignet.

Zubehör

Falls das Zubehör nicht im Lieferumfang enthalten ist, kann es bei OPED GmbH 
bestellt werden:
•	 Keilsohle zur Versorgung von Achillessehnenverletzungen
•	 Lagerungsstütze/Antirotationsstab
•	 Dorsum Pad
•	 Click Disk

Technische Daten/Parameter

Verwendete Materialien:
Hartschalen (PP/POM); Gurte (PP); Laufsohle (EVA); vordere Abdeckung (PP)
Inlay: Polyester (PES), Polyamid (PA), Polyurethan (PU), Ethylen-Vinylacetat (EVA),
Füllung (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 schützen.

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

Schweiz: Das Medizinprodukt kann kostenlos an OPED
zurückgeschickt werden.

Sonstige Länder: Bitte entsorgen Sie das Medizinprodukt
über den Rest- bzw. Hausmüll.

Gewährleistung

Die Gewährleistung entspricht den gesetzlichen Vorgaben. Ergänzend dazu finden,
soweit zulässig, die AGB der OPED GmbH Anwendung.

Datenschutz

Deutschland:	 Hinweise über die Verarbeitung Ihrer personenbezogenen Daten 
	 finden Sie unter: https://oped.de/support/ihre-daten/.
Schweiz:	 Hinweise über die Verarbeitung Ihrer personenbezogenen Daten  
	 finden Sie unter: https://oped.ch/datenschutzerklaerung/.

Im Falle von Reklamationen im Zusammenhang mit dem Produkt, wie beispielsweise
Beschädigungen oder Mängel 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 führen können, sind dem Hersteller
und der zuständigen Behörde 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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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.

Finalité : orthèse de bas de jambe et pied pour l’immobilisation dans des positions
définies réglables, ainsi que pour la mobilisation dans des mouvements définis

Consignes de sécurité

	 Le produit est destiné à n’être utilisé que par un seul patient.
	 VACOped n’est pas conçu pour les contraintes dynamiques telles que les sauts 
et la marche rapide. Si vous tombez en portant l’orthèse VACOped, vérifiez 
immédiatement que votre orthèse n’est pas endommagée. 
Si l’orthèse VACOped est endommagée, votre sécurité pourrait être affectée.

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

	 Le patient est autorisé à modifier le réglage uniquement après sur consultation 
du médecin traitant.

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

	 Ce dispositif médical a été conçu pour les indications spécifiées et peut être 
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 pièces de remplacement ou de rechange autorisées par OPED GmbH 
peuvent être utilisées

	 Respectez la loi sur la circulation routière applicable pour votre pays
	 Fabrication sans latex de caoutchouc naturel. 
	 Vérifiez que la semelle est bien ajustée, sinon vous courrez le risque de trébucher ! 
Semelle : lorsque la pièce d’orteils est totalement retirée, la marche est modifiée 
et peut être limitée.

	 Le remplissage de la garniture peut de déplacer. Par conséquent, il est 
recommandé de desserrer et lisser le remplissage tous les deux à trois jours.

	 Ce produit est conçu pour une durée d’utilisation maximale de 4 mois
	 Lorsque vous portez l’orthèse, 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 l’orthèse (la vidéo d’instruction est disponible sur app.oped.de)

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

Mise en place de la garniture : ouvrez les lanières 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 figures 1 et 2). Placez le pied totalement à l'arrière 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 à positionner votre pied totalement à l'arrière de la coque. 
Ensuite, attachez le couvercle frontal à la coque (figure 6) et attachez fermement les 
lanières, en les serrant en fonction du confort et des niveaux de douleur (figure 7).

Le rembourrage de la garniture nécessite une courte période pour s’adapter  
pleinement à l’anatomie. Serrez les lanières si nécessaire.

Réglage d’angle

État à la livraison : Position neutre (« 0 » = 0°) (Fig. 15)

Il existe deux utilisations possibles :
1re 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 l’amplitude de 
mouvement possible (ROM) de l’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° à une flexion plantaire (pointe du pied  
tendue) de 30°.

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

Échelle sur le produit Correspondance  
en degrés Liberté de mouvement (ROM)

3 +30°

Flexion plantaire, angle par rapport à la position 
neutre

• +25°
2 +20°
• +15°
1 +10°
• +5°
0 0° Neutral - zero position

• -5°
Extension dorsale, angle par rapport à la position 

neutre1 -10°
• -15°

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

Prenez la clé du support (Fig. 17) et placez-la dans la vis. Tournez la clé à l’horizontale
(Fig. 19). Soulevez le limiteur et poussez-le à la position souhaitée (figure 20). Tournez 
la clé à la verticale (fig. 21). Si nécessaire, répétez les étapes ci-dessus pour l’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 auprès 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 l’orthèse 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 à la position souhaitée (fig. 11).

Adaptation au tour de mollet

Poussez la boucle hors des deux côtés 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 problèmes
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 pièces doivent être reconnectées : (fig. 9).

•	 Tout d’abord, fermez la fermeture auto-agrippante centrale arrière (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 à l’image.

Douche / lavage / bain
Le contact avec l’eau pendant le port de l’orthèse n’est autorisé qu’après autorisation 
expresse du médecin traitant. Lors de la douche, il est recommandé d’utiliser une 
protection de douche. Le bain avec l’orthèse n’est autorisé qu’avec l’utilisation d’un 
deuxième insert réservé exclusivement à cet usage. Si l’orthèse et/ou l’insert sont 
mouillés, ils doivent être séchés (à l’abri des rayons directs du soleil).

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

Caractéristiques du produit

Tailles
Le produit peut être porté à droite comme à gauche. Recommandation : lorsque 
vous êtes à la limite de tailles Small/Medium ou Medium/Large, choisissez la plus 
petite taille de VACOped

Small Medium Large
EUR 35 – 40 40 – 45 45 – 50
UK 2 ½ – 6 ½ 6 ½ – 10 ½ 10 ½ – 14
US (M) 3 ½ – 7 ½ 7 ½ – 11 ½ 11 ½ – 15
US (F) 4 ½ – 8 ½ 8 ½ – 12 ½ 12 ½ – 16

Indications

Contre-indications

Aucune

Informations sur l’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 à 60 °C
•	 Lanières : au lave-linge à 40 °C
•	 Chaussure intérieure : au lave-linge, 40 °C. Laver séparément avec  
	 un détergent doux et dans un sac à linge fermé.
•	 Chausson de protection : au lave-linge à 30-60 °C.
•	 Désinfection : essuyer avec un désinfectant compatible avec le plastique.
•	 Stérilisation : ce produit médical n’est pas conçu pour être stérilisé.

Accessoires

Si l’accessoire n’est pas compris dans la livraison, vous pouvez le commander 
auprès 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 / Paramètres

Matériaux utilisés : 
Coques dures : PP/POM (polypropylène/polyoxyméthylène)
Lanières : PP (polypropylène)
Semelle extérieure : EVA (éthylène-acétate de vinyle)
Couvercle frontal : PP (polypropylène)
Garniture : polyester (PES), polyamide (PA), polyuréthane (PU), éthylène-acétate de 
vinyle (EVA), remplissage : EPS (polystyrène expansé)

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

Conditions de stockage et de transport / disposition

Stockage : à ranger dans un endroit sec et hygiénique,  
à l’abri des rayons directs du soleil.

Allemagne : le dispositif médical est un produit de location  
et doit être retourné à OPED !

Suisse : le dispositif médical peut être retourné gratuitement à OPED. 

Autres pays : veuillez jeter le dispositif médical avec les ordures résiduelles ou 
ménagères.

Garantie

La garantie est conforme aux dispositions légales. 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 
		  personnelles à l’adresse :   
		  https://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 entraîner une dégradation importante de l’état de 
santé ou la mort doivent être signalés au fabricant et aux autorités compétentes de 
l’État membre. Les incidents graves sont définis à l’article 2, point 65 du règlement 
(UE) 2017/745 (RDM).

Votre équipe OPED

Leggere le istruzioni per l’uso e i consigli di sicurezza prima di utilizzare VACOped.
Le istruzioni per l’uso sono disponibili sulla nostra homepage OPED.

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

	 Il prodotto è indicato esclusivamente per l'uso in un unico paziente.
 VACOped non è 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 l’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 può modificare le posizioni del prodotto esclusivamente in accordo 
con il medico curante.

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

	 Questo dispositivo medico è stato sviluppato per le indicazioni specificate e può 
essere danneggiato da un uso inappropriato, come durante le attività sportive, 
incidenti imprevisti (per es. cadute) o contatto con liquidi non compatibili con la 
plastica.

	 Per l’uso del presente prodotto in combinazione con un altro dispositivo medico è 
necessario consultare il medico curante."

	 È consentito esclusivamente l’utilizzo di parti di ricambio e/o componenti 
autorizzati da OPED GmbH.

	 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 può 
subire alterazioni o limitazioni"

	 L'imbottitura del cuscino può spostarsi. Si consiglia pertanto di sprimacciarla 
ogni due o tre giorni per ammorbidirla.

	 La durata massima di utilizzo del presente prodotto è 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 l’ortesi (il video di istruzioni è disponibile su app.oped.de)

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

Applicazione dell'inserto: aprire le cinghie e rimuovere l'inserto dall'involucro. Aprire 
l'inserto. Prima di applicarlo, allentare l'inserto intorno alla suola e alla caviglia, quindi 
lisciarlo per ottenere una distribuzione uniforme (vedere le figure 1 e 2). Inserire com-
pletamente il piede nella parte posteriore dell'inserto e allacciare le cinghie in velcro 
(figura 3). Le cinghie in velcro aderiscono all'intera superficie esterna dell'inserto.

Applicazione dell'involucro rigido: inserire il piede con l'inserto nel guscio (figure 4  
e 5). Assicurarsi che il piede sia posizionato al fondo dell'involucro. Successivamente, 
fissare la copertura anteriore all'involucro (figura 6) e allacciare le cinghie in modo 
aderente, regolandole in base al comfort e al livello di dolore (figura 7).

L'imbottitura dell'inserto richiede un breve periodo per adattarsi completamente 
all'anatomia. Se necessario, stringere le cinghie.
 
Regolazione dell’angolo

Regolazione di fabbrica: posizione neutra (“0” = 0°) (figura 15)

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

2° possibilità: libertà di movimento limitata (regolazione ROM): da selezionare non 
appena sia consentito un movimento (figura 16). La distanza tra le viti del limitatore 
determina l'intervallo di movimento (ROM) dell’articolazione della caviglia.

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

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

Scala per la 
regolazione dei gradi Corrisponde in gradi Possibilità di regolazione del grado di mobilità (ROM)

3 +30°

Flessione plantare, partendo dalla posizione neutra 
(0)

• +25°
2 +20°
• +15°
1 +10°
• +5°
0 0° Posizione neutra (0)

• -5°
Estensione dorsale, partendo dalla posizione neu-

tra (0)1 -10°
• -15°

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

Estrarre la chiave dal supporto (figura 17) e inserirla nella vite. Ruotare la chiave in 
posizione orizzontale (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 l‘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 è 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) (figura 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 1).
•	 Chiudere i fissaggi in 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 l’acqua durante l’uso dell’ortesi è consentito solo previa espressa 
autorizzazione del medico curante. Durante la doccia si consiglia l’uso di una 
protezione per la doccia. È 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
Il prodotto può essere indossato a destra o a sinistra. Raccomandazione: In caso di 
incertezza tra le versioni Small/Medium e Medium/Large, seelzionare la misura di 
VACOped più piccola, se possibile.

Small Medium Large
EUR 35 – 40 40 – 45 45 – 50
UK 2 ½ – 6 ½ 6 ½ – 10 ½ 10 ½ – 14
US (M) 3 ½ – 7 ½ 7 ½ – 11 ½ 11 ½ – 15
US (F) 4 ½ – 8 ½ 8 ½ – 12 ½ 12 ½ – 16

Indicazioni

•	 Fratture dell'articolazione della caviglia 
•	 Fratture metarsali 
•	 Rotture dei tendini di Achille
•	 Fratture del calcagno

•	 Distorsioni gravi
•	 Protesi 
•	 Artrodesi 

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.
•	 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 è 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 (PA), 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 è un prodotto noleggiato  
e deve essere restituito a OPED.

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

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

Garanzia

La garanzia del prodotto è 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’autorità 
competente dello stato membro esclusivamente eventi gravi in grado di provocare 
un considerevole peggioramento dello stato di salute o culminare nel decesso. Gli 
eventi gravi sono definiti nell’art. 2, n. 65 del regolamento (UE)
2017/745 (MDR).

Il vostro team OPED

Antes de utilizar VACOped, lea las instrucciones de uso y las indicaciones de 
seguridad. Encontrará instrucciones de uso legibles en la página de inicio de OPED.

Finalidad: órtesis de pantorrilla y pie para inmovilizar las articulaciones en una 
posición definida y ajustable, así como para movilizar en un rango de movimiento 
definible.

Información de seguridad

	 El producto está diseñado para uso exclusivo en un único paciente. 
	 VACOped no está diseñado para cargas dinámicas como saltos o paso rápido. 
Si se cae con VACOped puesto, compruebe inmediatamente que el producto 
no presenta daños. Si VACOped ha sufrido daños, su seguridad podría verse 
afectada.

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

	 El paciente únicamente 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 sensación molesta, póngase en contacto de 
inmediato con su médico u ortopeda.

	 Este producto sanitario está diseñado para las indicaciones mencionadas y 
puede sufrir daños si se emplea para usos inadecuados, como participar en 
actividades deportivas, si sufre accidentes imprevistos (p.ej., caídas) o si entra 
en contacto con líquidos no aptos para materiales plásticos.

	 Si se utiliza al mismo tiempo que otros productos sanitarios, consulte a su 
médico.

	 Solo se pueden utilizar piezas de repuesto aprobadas por OPED GmbH.
	 Tenga en cuenta el código de circulación específico de cada país.
	 No está fabricado con látex de caucho natural 
	 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.

	 El relleno de la plantilla puede desplazarse. Por ello, recomendamos aflojarlo 
cada dos o tres días y alisarlo.

	 Este producto está diseñado para una duración máxima de uso de 4 meses.
	 Cuando lleve la órtesis, asegúrese de usar un calzado suficientemente alto o  
una suela más gruesa del otro lado para compensar una posible diferencia de 
altura.

Proceso de colocación (puede encontrar un vídeo con instrucciones en app.oped.de)

Colocación de la media interior: abra bien la media por arriba para poder ponérsela 
fácilmente. A continuación, tire de la media hacia arriba.

Colocación de la plantilla: abra las correas y retire la plantilla de la carcasa. Abra 
la plantilla. Antes de aplicarla, afloje la plantilla alrededor de las zonas de la planta 
del pie y el tobillo y, a continuación, alísela para conseguir una distribución uniforme 
(figs. 1 y 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.

Colocación de la carcasa rígida: meta el pie con la plantilla en la carcasa (figs. 4 y 5). 
Asegúrese de que el pie entra hasta el fondo de la carcasa. A continuación, coloque 
la cubierta delantera en la carcasa (fig.  6) y ajuste bien las correas en función 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 anatomía. Si es necesario, apriete las correas.

Ajuste del ángulo

Estado de fábrica: posición neutra («0» = 0°) (fig. 15)

Existen dos opciones de uso:
1.ª opción: articulación del tobillo fija (ajuste fijo): los tornillos limitadores superior e 
inferior están juntos (fig. 15).

2.ª opción: libertad de movimiento limitada (ajuste ROM): para su uso en cuanto se 
permita el movimiento (fig. 16). La distancia entre los tornillos limitadores determina 
el margen de movimiento de la articulación del tobillo (ROM).

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

Nota: El uso del margen de movimiento (ROM) depende de la elección del médico o 
fisioterapeuta.

Modificación del ajuste del ángulo
Limitador superior de flexión plantar (posición sobre la punta de los pies = punta de 
los pies inclinada) Limitador inferior de extensión dorsal (punta de los pies elevada)

Extraiga la llave del soporte (fig. 17) e introdúzcala en el tornillo. Gire la llave 
horizontalmente (fig. 19). Levante el limitador e introdúzcalo en la posición 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 tendón de Aquiles en la posición sobre la 
punta de los pies: con un ajuste de ángulo fijo entre +15° y +30°, utilice la suela con 
cuña (fig. 16). Si el paquete no incluye la suela con cuña, tendrá que pedirla por 
separado a OPED.

Colocación y cambio de la suela

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

Colocación de la suela
Coloque VACOped recto y centrado sobre la suela antes de presionarlo contra la 
suela (oirá 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 posición 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 posición deseada. Posición A = circunferencia grande de la 
pantorrilla; posición B = circunferencia pequeña de la pantorrilla (fig. 13).
Introduzca la hebilla en el orificio deseado (fig. 14).

Información para el paciente

Huellas de presión/solución de problemas 
Amase el zapato interno en la zona de la suela y el tobillo para que el relleno se 
afloje; a continuación, alíselo para asegurar una distribución 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 sujeción de velcro central trasera (consulte 1).
•	 Cierre las sujeciones laterales de velcro (consulte 2 y 3).

Asegúrese de que las sujeciones de velcro no estén torcidas, sino colocadas como 
se muestra en la figura.

Ducha/lavado/baño 
El contacto con el agua mientras se lleva puesta la ortesis solo está permitido con la 
autorización expresa del médico responsable del tratamiento. Se recomienda utilizar 
una protección para la ducha. Solo se permite bañarse con la ortesis si se utiliza una 
segunda plantilla destinada exclusivamente a este fin. Si la ortesis y/o la plantilla se 
mojan, deben secarse (sin exposición directa a la luz solar).

Dormir
Para dormir, extienda una toalla bajo la órtesis para evitar que las sábanas se 
dañen.

Características del producto

Tamaños

El producto se puede utilizar en las piernas izquierda o derecha. Recomendación: 
en los límites de tamaño pequeño/mediano y mediano/grande, emplee si es posible 
el tamaño de VACOped más pequeño.

Small Medium Large
EUR 35 – 40 40 – 45 45 – 50
UK 2 ½ – 6 ½ 6 ½ – 10 ½ 10 ½ – 14
US (M) 3 ½ – 7 ½ 7 ½ – 11 ½ 11 ½ – 15
US (F) 4 ½ – 8 ½ 8 ½ – 12 ½ 12 ½ – 16

Indicaciones

•	 Fracturas de la articulación del tobillo 
•	 Fracturas metatarsianas 
•	 Roturas del tendón de Aquiles 
•	 Fracturas calcáneas 

•	 Esguinces graves 
•	 Prótesis 
•	 Artrodesis

Contraindicaciones

No se conoce ninguna.

Información sobre cuidados, limpieza, desinfección y esterilización

El producto sanitario se suministra en un estado de higiene impecable.
Instrucciones de limpieza para el paciente:
•	 Carcasa inferior: lavavajillas a 60 °C.
•	 Correas: lavadora a 40 °C.
•	 Zapato interior: lavadora a 40 °C; lavar por separado con un detergente suave y 		
	 en una bolsa de lavandería cerrada.
•	 Media interior: lavadora a 30-60 °C.
•	 Desinfección: utilice un desinfectante adecuado para plásticos.
•	 Esterilización: este producto sanitario no es apto para la esterilización.

Accesorios

Si el accesorio no está incluido en el paquete suministrado, puede  
pedirse a OPED GmbH:
•	 Suela con cuña para el tratamiento de lesiones en el tendón de Aquiles
•	 Soporte de posicionamiento/barra antirrotación
•	 Almohadilla dorsal
•	 Disco de clic

Datos técnicos/parámetros

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 látex. 
**Nota:** No está fabricado con látex de caucho natural.  

Condiciones de transporte, almacenamiento y eliminación

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 países: deseche el producto sanitario en contenedores  
para residuos o con la basura doméstica.

Garantía

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

En caso de reclamaciones relacionadas con el producto, como daños o problemas 
de ajuste, póngase 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 artículo 2 (65) de la Directiva 
(UE) 2017/745 (MDR).

Su equipo de OPED

VACOped'i kullanmadan önce lütfen kullanım talimatlarını ve güvenlik tavsiyesini 
okuyun. OPED ana sayfamızda okunabilir kullanım talimatlarını bulabilirsiniz.

Amaç: Eklemlerin belirlenmiş, ayarlanabilir pozisyonlarda immobilizasyonu ve belir-
lenebilir hareket aralıklarında mobilizasyonu için alt bacak ve ayak ortezi.

Güvenlik bilgileri

	 Ürün yalnızca tek bir hastada kullanılmak üzere tasarlanmıştır.
	 VACOped, atlama ve hızlı yürüme gibi dinamik zorlanmalar için tasarlanmamıştır. 
VACOped takılıyken düşerseniz, vakit geçirmeden cihazınıda hasar olup 
olmadığını kontrol edin. VACOped hasar görürse bu durum güvenliğinizi 
etkileyebilir.

	 Ürünü asla açık yaraların üzerinde kullanmayın ve yalnızca önceden tıbbi talimat 
aldıktan sonra kullanın.

	 Hasta, cihazın konumlarını ancak bakımından sorumlu hekime danıştıktan sonra 
değiştirebilir.

	 Cihazı kullanırken ileri derecede ağrı, uyuşma veya hassasiyet değişiklikleri 
meydana gelirse ya da olağandışı reaksiyonlar veya rahatsızlık hissi yaşanırsa 
lütfen gecikmeden doktorunuz veya ortopedi teknisyeninizle irtibata geçin.

	 Bu tıbbi cihaz, belirtilen endikasyonlar için tasarlanmıştır ve spor faaliyetleri, 
öngörülemeyen kazalar (örn. düşmeler) veya plastik malzemelerle uyumlu 
olmayan sıvılarla temas gibi uygun olmayan kullanım nedeniyle hasar görebilir.

	 Başka bir tıbbi ürünle birlikte kullanıldığında doktorunuza danışın
	 Yalnızca OPED GmbH tarafından onaylanmış yedek parçalar ve/veya değişim 
parçaları kullanılmalıdır

	 Lütfen ülkenizde geçerli olan Karayolu Trafik Kanununa uyun
	 Doğal kauçuk lateksten üretilmemiştir.
	 Tabanın sıkıca oturup oturmadığını kontrol edin; aksi takdirde takılma riski vardır! 
Taban: Ayak parmağı kısmı tamamen açıldığında yürüme davranışı değişebilir 
veya kısıtlanabilir

	 İnlay dolguları yer değiştirebilir. Bu nedenle dolguyu her iki ila üç günde bir 
gevşetmeniz ve ardından düzleştirmeniz tavsiye edilir.

	 Bu ürün en fazla 4 ay kullanılmak üzere tasarlanmıştır.
	 Ortezi takarken, ayakkabıların diğer tarafta yeterince yüksek olduğundan veya 
tabanın yükseklik farkını telafi etmek için yükseltildiğinden emin olun.

Ortez nasıl takılır? (talimat videosunu app.oped.de adresinde bulabilirsiniz)

Alt Çorabın Giyilmesi: Çorabı kolayca geçirmek için üstten geniş bir şekilde açın. 
Ardından çorabı yukarı doğru çekin.

İnlayin Uygulanması: Kayışları açın ve inlayi kaplamadan çıkarın. Uygulamadan 
önce, inlayi taban ve ayak bileği bölgelerinin etrafında gevşetin, ardından eşit bir 
dağılım için düzleştirin (bkz. resim 1 ve 2). Ayağı inlayin arkasına tamamen yerleştirin 
ve cırt cırt kayışları sabitleyin (resim 3). Cırt cırt kayışlar inlayin tüm dış yüzeyine 
yapışır.

Sert Kaplamanın Uygulanması: Ayağı inlay ile birlikte kaplamanın içine yerleştirin 
(resim 4 ve 5). Ayağın inlayin arkasına kadar yerleştirildiğinden emin olun. Ardından, 
ön kapağı kaplamaya takın (resim 6) ve kayışları rahatlık ve ağrı seviyelerine göre 
ayarlayarak sıkıca bağlayın (resim 7).

İnlay dolgusunun anatomiye tam olarak uyum sağlaması için kısa bir süre gerekir. 
Gerekirse kayışları sıkın.

Açının ayarlanması

Teslimat durumu: Nötr sıfır pozisyonu (“0” = 0°) (Şekil 15)

İki olası kullanım vardır:
1. seçenek: Sabitlenmiş ayak bileği (sabit ayar): Üst ve alt sınırlayıcının birbirine  
mesafesi yoktur (Şekil 15).

2. seçenek: Sınırlı hareket özgürlüğü (ROM ayarı): Bir harekete izin verilebildiği anda 
kullanım içindir (Şekil 16). Sınırlayıcılar arasındaki mesafe, ayak bileği ekleminin 
hareket aralığının (ROM) ölçüsünü belirler.

Hareket aralığı, 15° dorsal ekstansiyon (ayak parmaklarının kaldırılması) ile 30° 
plantar fleksiyon arasında (ekinus pozisyonu = ayak parmaklarının eğilmesi ) 5°’lik 
artışlarla değiştirilebilir.

Not: Bir hareket aralığının (ROM) kullanımı doktorun/fizyoterapistin kararına bağlıdır.

Cetvel ürünün üzerinde Dereceye karşı gelir Hareket olanakları (ROM)
3 +30°

Plantar fleksiyon, nötr sıfır pozisyonundan hareketle

• +25°
2 +20°
• +15°
1 +10°
• +5°
0 0° Nötr sıfır pozisyonu

• -5°
Dorsal ekstensiyon, nötr sıfır pozisyonundan hareketle1 -10°

• -15°

Açı ayarının değiştirilmesi
Plantar fleksiyon için Üst Sınırlayıcı (ekinus pozisyonu = ayak parmakların eğilmesi)
Dorsal ekstansiyon için Alt Sınırlayıcı (ayak parmaklarının kaldırılması)

Anahtarı tutamaktan çıkarın (Şekil 17) ve vidanın içine yerleştirin. Anahtarı yatay 
konumda çevirin (Şekil 19). Sınırlayıcıyı kaldırın ve istenen pozisyona itin (Şekil 24). 
Anahtarı dikey konumda çevirin (Şekil 21). Yukarıda sunulan adımları gerektiğinde 
diğer Sınırlayıcıyla tekrarlayın.

Aşil tendonu yaralanmalarının ekinus pozisyonunda tedavisi ile ilgili not: +15° ile +30° 
derece arasında ayarlanmış sabit bir açı ile lütfen dolgu taban kullanın (Şekil 16). 
Dolgu taban pakete dahil değilse, OPED'den ayrıca sipariş edilmelidir.

Tabanın takılması ve değiştirilmesi

Tabanın çıkarılması
Her iki kilit açma düğmesine aynı anda basın (Şekil 8).

Tabanın takılması
VACOped'i tabana doğru itmeden önce tabanın üzerine düz ve ortalanmış bir şekilde 
yerleştirin (duyulabilir klik sesleri) (Şekil 9). Tabanın sıkıca oturup oturmadığını kontrol 
edin

Taban uzunluğunun ayarlanması
Tabanı çıkarın ve kilit açma düğmesine basın. Ayak parmağı parçasını istenen 
konuma taşıyın (Şekil 11).

Baldır çevresinin ayarlanması

Tokayı her iki taraftan alt kaplamanın dışına doğru itin (Şekil 12). Tokayı istenen 
konuma itin. Konum A = büyük baldır çevresi, Konum B = küçük baldır çevresi  
(Şekil 13). Tokayı istenen deliğin içine itin (Şekil 14).

Hasta bilgileri

Basınç noktaları/sorun giderme
Dolgunun gevşemesi için iç ayakkabıya taban ve ayak bileği bölgesinden masaj 
yapın, ardından eşit dağılmasını sağlamak için düzeltin.
İç kısmın alt tarafındaki cırt cırt bantlar gevşemişse ve her iki parçanın da yeniden 
bağlanması gerekiyorsa: (Şek. 9)

•	 İlk olarak, arka ortadaki cırt cırt bandı kapatın (bkz. 1).
•	 Yandaki cırt cırt bantları kapatın (bkz. 2 ve 3).

Cırt cırt bantların çarpık olmadığından ve resimde gösterildiği gibi 
konumlandırılğından emin olun.

Duş/Yıkama/Banyo
Ortez takarken suyla temas, ancak tedavi eden doktorun açık izni ile mümkündür.
Duş alırken duş koruyucu kullanılması tavsiye edilir. Ortez takarken banyo yapmak,
sadece bu amaçla kullanılan ikinci bir iç tabanlık kullanıldığında mümkündür.
Ortez ve/veya iç tabanlık ıslanırsa, kurutulmalıdır (doğrudan güneş ışığına maruz 
bırakılmamalıdır).

Uyuma
Uyumadan önce cihazın altına bir havlu yerleştirerek yatak çarşaflarının zarar 
görmesini engelleyebilirsiniz.

Ürün özellikleri

Boyutlar

Ürün sola ve sağa takılabilir. Tavsiye: Small/Medium ve Medium/Large versiyonlar 
arasındaki boyut arayüzlerinde, mümkünse daha küçük olan VACOped boyutunu 
seçin.

Small Medium Large
EUR 35 – 40 40 – 45 45 – 50
UK 2 ½ – 6 ½ 6 ½ – 10 ½ 10 ½ – 14
US (M) 3 ½ – 7 ½ 7 ½ – 11 ½ 11 ½ – 15
US (F) 4 ½ – 8 ½ 8 ½ – 12 ½ 12 ½ – 16

Endikasyonlar

•	 Ayak bileği kırıkları
•	 Metatarsal kırıkları
•	 Aşil tendon yırtılmaları
•	 Kalkaneal kırıklar

•	 Şiddetli burkulmalar
•	 Protez
•	 Artrodezler

Kontrendikasyonlar

Bilinen kontrendikasyonu bulunmamaktadır

Bakım/temizlik/dezenfeksiyon/sterilizasyon ile ilgili bilgiler 

Bu tıbbi ürünü hijyenik olarak mükemmel durumda teslim alıyorsunuz.
Hastalar için temizlik talimatları:
•	 Alt kaplama: 60° C'de bulaşık makinesi
•	 Kayışlar: 40° C'de çamaşır makinesi
•	 İç ayakkabı: çamaşır makinesi, 40° C. Hafif bir deterjanla ve kapalı bir çamaşır 	  	
	 torbasında ayrı yıkayın.
•	 Alt çorap: Çamaşır makinesi, 30-60 °C.
•	 Dezenfeksiyon: Plastik uyumlu dezenfektanla silerek dezenfekte edin.
•	 Sterilizasyon: Bu tıbbi ürün, sterilizasyon için uygun değildir.

Aksesuarlar

Aksesuar teslimat kapsamında yer almıyorsa, OPED GmbH'den sipariş edilebilir:
•	 Aşil tendonu yaralanmalarının tedavisi için dolgu taban
•	 Konumlandırma desteği/rotasyon önleyici çubuk
•	 Dorsum Pedi
•	 Tıklama Diski

Teknik veriler/parametreler

Kullanılan Malzemeler:
Sert Kaplamalar: PP/POM (Polipropilen/Polioksimetilen)
Kayışlar: PP (Polipropilen)
Yürüyüş Tabanı: EVA (Etilen Vinil Asetat)
Ön Kaplama: PP (Polipropilen)
İç kısım: Polyester (PES), poliamid (PA), poliüretan (PU), etilen vinil asetat (EVA)
Dolgu: EPS (Genişletilmiş Polistiren)

Tüm parçalar ve bileşenler lateks içermez.  
**Not:** Doğal kauçuk lateksten üretilmemiştir.

Taşıma koşulları/saklama koşulları/bertaraf

Saklama: Kuru ve hijyenik bir yerde saklayın ve doğrudan  
güneş ışığından koruyun.

Almanya: Tıbbi cihaz kiralık bir üründür ve OPED'e iade edilmelidir.

İsviçre: Tıbbi cihaz OPED'e ücretrsiz olarak iade edilebilir.

Diğer ülkeler: Lütfen tıbbi cihazı artık veya evsel atıklarla birlikte bertaraf edin.

Garanti

Garanti, yasal düzenlemelere uygun olarak sağlanmaktadır. İzin verilen durumlarda 
OPED'in ticari hüküm ve koşulları da geçerlidir.

Ürünle ilgili hasar veya takma sorunları gibi şikayetler olması durumunda, lütfen 
doğrudan üretici ile iletişime geçin. Yalnızca sağlık durumunda önemli bir bozulmaya 
veya ölüme yol açabilecek ciddi olaylar üreticiye ve üye ülkenin sorumlu makamları-
na bildirilmelidir. Ciddi olaylar, (AB) 2017/745 (MDR) Direktifi Madde 2 (65) içerisinde 
tanımlanmıştır.

OPED Ekibiniz

•	 Fractures de l’articulation de la cheville
•	 Fractures métatarsiennes
•	 Ruptures du tendon d’Achille
•	 Fractures de calcanéum

•	 Entorses graves
•	 Prothèse
•	 Arthrodèse

Scala per la 
regolazione dei gradi Corrisponde in gradi Possibilità di regolazione del grado di mobilità (ROM)

3 +30°

Flessione plantare, partendo dalla posizione neutra 
(0)

• +25°
2 +20°
• +15°
1 +10°
• +5°
0 0° Posizione neutra (0)
• –5°

Estensione dorsale, partendo dalla posizione neu-
tra (0)1 –10°

• –15°


