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Please read the instructions for use and safety English . ... 6-11
advice before using VACOped.

Fgr brug af VACOped skal brugsanvisningen Dansk ...
og sikkerhedsanvisningerne gennemlases.
Innan du bérjar anvinda VACOped ska du ldsa igenom Svenska,.. ... 18-23

bruksanvisningen och sakerhetsanvisningarna.

Fer du begynner & bruke VACOped ma du lese Norsk.. ..........oocooiiiiiiiiiiiiiiinnn 24 -29
bruksanvisningen og sikkerhetsinformasjonen.

Lue kidytté- ja turvallisuusohjeet ennen VACOped- SUOMI.......oiiiiiiiiiieccen 30-35
tuotteen kayttoa.

Pred uporabo pripomotka VACOped preberite navodila za Slovenséina,..........................co...... 36 - 41
uporabo in varnostna navodila.

Pred pouzitim pomacky VACOped si prosim prestudujte tento Slovensky.................ccccoeeieinil 42 - 47
navod na pouzitie a bezpe¢nostné pokyny.

A VACOped hasznalata elétt, kérjiik, olvassa el a hasznalati Magyar., ... 48 - 53
i 5t 65 2 bi o

Mpw xpnotomowjoete To VACOped, SlaBdote To eyxeipibio ENANVIKGA, ... 54 -59
odny1wv kai Tig odnyieg acpaleiac.

Antes da utilizacio do VACOped, leia o manual de Portugués, ... .../ 60 - 65
utilizacao, bem como as instrucoes de seguranca.




ecesecse

eseseseses

ecesecssscses

.
.

secesecscsesesecssscsesnsns

cesecscccsene

ceee sesscsesesssscscscssecssscse secsesesesscscsesssscscseses

ecesecne

ecesesssscse ecesecssscses

secesese

.
.

ecesesesens

VACOped

.
.
.
.
.
.
.

secsese

.
.

sesecscccseseses

secesscccsesesecscscsesssse o

o sesecscsesesecscscsesssscne sesscsesesssscscscssecssscse
.

.
.

cesece s

.
.
.

eeescccses

Y

o esesssscscces

.
.

secesscscsesesscscscscsesns

ecesecssscses

secesese

eoe

o esesssscsesesscsesesssscsene
o esesssscsesesscsesesssscsene

.o ecesesssscscscsns

secsesesesscscsesesscscsnsne sessesesesesccscscsecpsscse secsesesesscscsepesecsccnsee

.
.
.
.
.
.

esesecssscsesssiesesesns

seesesesecscscsscscscsesssse o
o esesssscsesesscsesesssscsene

s esecse

.
cesesccdescscscccce .

secesecscsesesecssscsesnsns secesedecscscscsscscsedosccs sesesssccs

secscsccenan o esecesscsesesscscscscsscscne sesscsesesssscscscssecssscse

secsesesesscscsesssscscscses

ceeee o

ceses

.
.
.
.

o esesssscsesesscsesesssscsene

seesesesecscsesecscscsesssse o

.
.
.

.
.
.
.

secseseses ceses

eeesesesscscscsesnsns ecesesesscscse



Medical Medicinsk Medicinteknisk Ladkinnallinen
device udstyr produkt tuote

d Manufacturer Producent Tillverkare Valmistaja
Date of Produktions- Tillverknings- Valmistus-
manufacture dato datum paiva

@ Product name Produktnavn Produktnamn Tuotenimi

@ Serial number Serienummer Serienummer Sarjanumero

Batch Batch Batch Erd

Article number fehlt fehtl fehlt

c € CE mark CE-markning CE-madrkning CE-merkinta
!\lote th? Lees Folj Noudata
instructions _— - P

brugsanvisningen bruksanvisningen kayttoohjetta

for use
Caution Pas pa OBS Huomio

Do not bleach

ma ikke bleges

far ej blekas

ei saa valkaista

B =) B B> B

Do not iron ma ikke stryges far ej strykas ei saa silittaa

Do not ingen kemisk far ej ei kemiallista
tumble dry rens kemtvattas pesua

No chemical ma ikke far ej torkas i ei saa kuivata
cleaning torretumbles torktumlare kuivausrummussa

Medicinski medicinska Gybgyaszati latpotexvoloyikd Produto

izdelek pomocka termék feleltelV médico
Proizvajalec vyrobca Gyarto Kataokevuaotrg Fabricante

Datum datum Gyartas Huepopnvia Data de

izdelave vyroby datuma KOTOAOKEUNAG fabrico

Ime izdelka nézov vyrobku Terméknév 6Gvopa mpoidvtog Nome do produto
Serijska Stevilka sériové cislo Sorozatszam OEIPLaKAG apIOpOG N.o de série
Polnjenje nabijanie . Tételazonositd MNaptida Lote

Stevilka artikla Cislo polozky Cikkszam Ap1BpdG mpoidvTog fehlt

Oznaka CE znacka CE CE-jelolés onuavon CE Marcagéo CE
Upostevajte navodila riadte sa ndvodom Kovesse a Tnpeite TI¢ 06nyieg Respeitar o manual
za uporabo na poutzitie hasznalati Gtmutatét xpnong de instrucdes
Pozor pozor Figyelmeztetés ufelelelo%s] Atencdo

ne belite nebielit fehériteni tilos oxt xhwpivn N&o branquear

ne likajte nezehlit vasalni tilos Ox1 016épwpa Néao engomar

brez kemi¢nega chemicky vegytisztitasa Ox1 OTEYVO Nao limpar com
ciscenja neocistovat tilos Kabdapiopa produtos quimicos

ni primerno za
susilni stroj

nesusit v
susicke

ruhaszaritoba rakni
tilos

X1 O€ OTEYVWTHPIO
pouXWV

Nao meter na
méquina de secar



VACOped

Purpose: Lower leg and foot orthosis for immobilisation of the joints in defined, adjustable
positions, and for mobilisation in definable ranges of movement. You will find a readable
instruction manual on our OPED homepage.

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

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

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

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

If excessive pain, numbness 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 product has been developed for the indications listed and can be damaged
by unintended or inappropriate use, by activities such as sport, falls or other accidents,
and by liquids that are not compatible 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.

Note: Not made from natural rubber latex. W

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

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

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

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

>> B B BPRERE B BB D> Pb

Note: 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 any difference in height.

Fitting the VACOped

Pull the valve ring upwards (details can be found in “Valve functions”) to allow air to flow

in (Figure 3). If the small spheres in the liner (Figure 4) have grouped together, stroke them
smooth. Place your foot in the fabric liner (Figure 4) and position it with the fabric liner all
the way back in the lower shell (Figure 5). Then close the fabric liner. Pull the liner slightly
upwards (Figure 6). Fit the upper shell (Figure 7) (top: outer towards the lower shell; bottom:
tabs into the lower shell) and close the strap by hand and as the pain allows (see graphic

for sequence) (Figure 8). Retighten the straps after a few steps. When fitting the upper shell,
ensure that the valve is not kinked. The upper shell should not be positioned against or over
the valve. If the physician permits, apply some pressure briefly so that the foot is moulded in
the cushion. Then create the vacuum.

Adjusting and securing the vacuum cushion

Readjustable vacuum cushion: Inside the liner, there is a cushion containing thousands of
small spheres (Figure 9) which adapt perfectly to the anatomy and any swelling of your
ankle joint. Pressure-sensitive areas and swellings can be relieved through the targeted
redistribution of these small spheres. To ensure that the spheres do not slide around inside
the cushion, the air is extracted via the valve using a suction pump, creating a vacuum
(Figure 10).

Valve functions

Open the valve / softens the vacuum cushion:

Pull the valve ring upwards and move it to the side to allow air to flow in (Figure 3). Then
slide the valve ring back to its original position.

Close the vacuum / hardens the vacuum cushion:

Push the valve ring downwards. Attach the suction pump and squeeze it (approx. 7-8 times)
until it no longer inflates. Squeezing the pump removes air from the cushion and creates

a vacuum. This fixes the adapted fit in place (Figure 11). To finish, close the valve cap
(Figure 12).

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

Changing the cushion liner

Note: The replacement liner does not contain a cushion! When changing the liner, the cushion
must be removed from the used liner and inserted into the new one!

Open the rear zip fastener all the way and remove the vacuum cushion from the used

liner. Open the valve and shake out the cushion so that the small spheres can redistribute
themselves (see Valve functions). Establish the vacuum (see Valve functions), place the
vacuum cushion in the new liner and slide the valve through the button hole (Figure 9).

A second cover is not included in the box in all countries. If the supplied package does not
include a second cover, this must be ordered separately from OPED.




VACOped

How to use

Angle adjustment

Delivery condition: Neutral zero position (“0” 2 0°) (Figure 19)

There are two possible uses:

1st option: Fixed ankle (fixed setting): The upper and lower adapter screws are not
separated (Figure 19).

2nd option: Limited freedom of movement (ROM setting): For use as soon as movement is
permitted (Figure 20). The distance between the adapter 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 extension
(lifting of the toes) to 30° of plantar flexion (equinus position = toes inclined).

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

Scale on the product Cor:iees;rzzgs in Ranges of movement (ROM)
3 +30°
+25°
2 +20°
s Plantar flexion, starting from the neutral - zero position
1 +10°
+5°
o o Neutral - zero position
.5°
1 -10° Dorsal extension, starting from the neutral - zero position
-15°

Changing the angle setting
Upper adapter screw: End stop for plantar flexion (equinus position = toes inclined)
Lower adapter screw: End stop for dorsal extension (lifting of the toes)

Remove the key from the holder (Figure 21) and insert it into the screw. Turn the key
horizontally (Figure 23). Lift the screw and push it into the desired position (Figure 24). Turn
the key vertically (Figure 25). Repeat the steps above if necessary with the other screw.

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

Fitting and changing the sole

Removing the sole
Push both unlocking buttons simultaneously (Figure 13).

Fitting the sole
Position the VACOped straight and centred on the sole before pushing it against the sole
(you will hear two clicks) (Figure 14).

Adjusting the sole length
Remove the sole (see Fitting the sole) and push the unlocking button. Pull the toe section to
the desired length (Figure 15).

Adjusting the calf circumference

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

Repeat the process on the opposite side.

Patient information

Pressure points / problem-solving

Remove the orthosis from your foot. Pull the valve ring to allow air to flow into the cushion.
Spread the cushion filling evenly at the pressure point. Re-fit the orthosis (see How to

use). Using a finger, check that there are enough small spheres in the cushion between the
pressure point and the outer lower shell.

Showering / washing
We recommend using a shower protector when showering. If the orthosis or its cover
gets wet, they must be dried.

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




VACOped

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%-6) 6%-10% 102~ 14
us (M) 3%-7% 77%2-11% 11%-15
Us (F) 4% -8 8r-12% 12%-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

Cleaning instructions for patients:

o7 2% 2
® Terry liners: Washing machine at 60 "C
® Drying: Air dry, do not dry in a tumble dryer.

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

® Lower shell: Dishwasher at 60 "C

® Strap: Washing machine at 40° C
Remove the vacuum cushion from the Terry liner before washing it. Close the zip and
Velcro fasteners again for washing.

® Disinfection: Wipe disinfection with plastic-compatible disinfectant.

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

Technical data / parameters

Materials used:

Hard lower shells (PP/POM); Liners (cotton/PU foam); Cushion sleeve (PVC); Filler material (EPS
spheres); Strap (PP fabric); Sole (EVA); Upper shell (PP/PU). All parts and components are latex-free.
Note: Not made from natural rubber latex.

Transport conditions / storage conditions / disposal

‘ ".'- \\I//
Storage: Store in a dry and hygienic place and protect from direct sunlight ? ///\?t
[ )
Germany/Switzerland: The medical device is a rental product and must be
returned to OPED!

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

Warranty

The warranty is provided in line with statutory regulations.

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

Your OPED Team

g




VACOped

Anvendelsesformal: Underbens-fodortose til immobilisering i definerede, indstillelige
positioner samt til mobilisering i definerede bevaegelsesomfang. En brugsanvisning i et
format, der kan laeses op, finder du pa OPEDs hjemmeside.

Produktet er kun beregnet til brug pa en enkelt patient.

VACOped er ikke beregnet til dynamiske belastninger som ved spring og hurtig gang.
Hvis du skulle falde med din VACOped, skal du omgaende kontrollere, om VACOped har
faet nogen skader. Hvis VACOped bliver beskadiget, kan det pavirke din sikkerhed.

Brug ikke produktet pa abne sar og kun under forudgaende medicinsk vejledning.
Patienten ma kun andre indstillingen efter aftale med den behandlende lzege.

Hvis der skulle optraede staerke smerter, havelser, falelseslgshed eller
felsomhedsforandringer, usedvanlige reaktioner eller en fglelse af ubehag under
anvendelsen, skal den behandlende lazge eller bandagist omgaende kontaktes.

Dette medicinske udstyr er udviklet til de anfarte indikationer og kan blive beskadiget
ved ikke paregnet anvendelse og uhensigtsmaessig brug eller aktiviteter sa som sport,
fald eller andre uheld eller vasker.

| forbindelse med yderligere et medicinsk produkt skal man konferere med den
behandlende lege.

Der ma kun benyttes reserve- og/eller udskiftningsdele, der er godkendt af
OPED GmbH.

Serg for at overholde lokale faerdselslove.
Bemark: Ikke fremstillet af naturgummilatex. @

Kontroller, at salen sidder ordentligt fast — ellers foreligger der skridrisiko!
Sal: Nar tadelen er trukket helt ud, kan gangen blive @ndret eller begranset.

De sma kugler i vakuumpuden kan skride. Derfor anbefales det at dbne ventilen hver
anden eller tredje dag og stryge eventuelle ansamlinger af kugler glat og derefter
genskabe vakuummet.

Opbevaring: Ventilhatten kan altid vare lukket!
Ventilringen skal da vere trykket ned, og ventilhatten lukket (Fig. 1 + Fig. 2).

Dette produkt er beregnet til en anvendelsestid pa maks. 4 maneder.

>> B B BPRE B> B> PP BB

Bemaerk: Nar du barer ortose pa den modsatte side, skal du sikre et tilstraekkeligt hgjt
fodtgj eller en havet sal for at kompensere for en mulig forskel i hgjden.

Anlaggelse af VACOped

Traek ventilringen opad (naermere detaljer ses under "Ventilkfunktioner”), sa luften kan
stremme ind (Fig. 3). Hvis de sma kugler har samlet sig i betraekket (Fig. 4), stryges de glat.
Sat foden i stofbetraekket (Fig. 4) og anbring den med stofbetraekket helt tilbage i skallen
(Fig. 5), luk derefter stofbetraekket. Treek betraekket kort opefter en gang (Fig. 6). Sat den
forreste daekkappe (Fig. 7) pa (foroven: yderst pa skallen; forneden: Tungerne ind i skallen)
og luk stropperne handfast og smerteafhengigt (rekkefelge, se grafik) (Fig. 8). Stram
stropperne efter et par skridt. Veer ved pasatning af den forreste daeekkappe opmarksom
pa, at ventilen ikke ma have knak. Den forreste kappe ma ikke ligge an mod ventilen eller
overdakke den. Hvis legen tillader det, skal du belaste foden kortvarigt, sa foden danner et
aftryk i puden. Traek derefter i vakuumet.

Tilpasning og fiksering af vakuumpuden.

Gentilpasningsbar vakuumpude: | betrekket findes der i en pude tusindvis af sma kugler
(Fig. 9), der tilpasser sig perfekt til anatomien og til havelser i ankelleddet. Trykfalsomme,
sensible steder som havelser kan blive aflastet ved hjalp af en malrettet omfordeling af de
sma kugler. For at kuglerne ikke skal skride i puden, suges luften ud gennem ventilen med
sugepumpen, hvorved der dannes et vakuum (Fig. 10).

Ventilfunktioner

Abn ventilen/sadan bliver vakuumpuden blgd:

Traek ventilringen opad og bevaeg den sidelans, sa luften kan stremme ind (Fig. 3). Skub
derefter ventilringen tilbage til udgangspositionen.

Skab vakuum/sadan bliver puden fast:

Tryk ventilringen nedad. Sat sugepumpen pa og tryk den sammen et antal gange

(ca. 7-8 gange), til den ikke pustes op igen. Ved at trykke pa pumpen traekkes der luft ud af
puden, og der dannes et vakuum. Derved fikseres tilpasningen (Fig. 11). Til sidst lukker du
ventilhatten (Fig. 12).

Lukning af ventilhaetten
Skub ventilringen nedad og luk ventilhatten. Dermed sikrer du vakuumtilstanden (Fig. 12).

Skift af pudebetraekket

Bemark: Reservebetrakket indeholder ingen pude! Ved skift af betraekket skal puden tages
ud af det brugte betrek og sattes ind i det nye betrak!

Abn den bagerste lynlas helt og tag vakuumpuden ud af det brugte betrak. Abn ventilen,
ryst puden, sa kuglerne kan fordele sig (se Ventilfunktioner). Skab vakuum (se Ventil-
funktioner), laeg vakuumpuden ind i det nye betraek og stik ventilen gennem knaphullet
(Fig. 9).

Ekstrabetrak findes ikke i alle lande i @®@sken. Hvis der ikke medfalger et ekstra betrak i
leverancen, skal dette bestilles separat hos OPED.




VACOped

Anlaggelsesprocedure

Vinkelindstilling

Udleveringstilstand: Neutral-nul-position ("0” 2 0°) (Fig. 19)

Der er to mulige anvendelser:

1. Mulighed: Fikseret ankelled (Fast indstilling): @verste og nederste adapterskrue har ingen
afstand til hinanden (Fig. 19).

2. Mulighed: Begrenset bevagelsesmulighed (ROM-indstilling): Anvendelse, sa snart en
bevaegelse kan tillades (Fig. 20). Afstanden mellem adapterskruerne bestemmer graden af
bevaegefrihed i ankelleddet (ROM).

Bevagefriheden kan indstilles i 5°-trin fra 15" dorsalekstension (lgft af spidsen af foden) til
30° plantarfleksion (spidsfodstilling = spidsen af foden hanger).

Bemeerk: Anvendelse af beveegefrihed (ROM) er en afgerelse, der pahviler
leegen/fysiopterapeuten.

Skala pa produktet Svarer i grader til Bevagelsesmuligheder (ROM)
3 +30°
+25°
2 +20°
s Plantarfleksion, udgaende fra neutral-nul-position
1 +10°
+5°
0 (1) Neutral-nul-position
_5°
1 -10° Dorsalekstension, udgaende fra neutral-nul-position
-15°

Andring af vinkelindstilling
@verste adapterskrue: Anslag for plantarfleksion (spidsfodsstilling = fodspidsen hanger)
Nederste adapterskrue: Anslag for dorsalekstension (lgft af fodspidsen)

Tag ngglen ud af holderen (Fig. 21) og stik den i skruen. Drej ngglen vandret (Fig. 23). Laft
skruen og skub den til den enskede position (Fig. 24). Drej naglen lodret (Fig. 25). Gentag
eventuelt ovennavnte anfgrte trin med den anden skrue.

Anvisninger vedrgrende behandling af achillesseneskader i spidsfodsstilling: Ved en fast
vinkelindstilling i omradet mellem +15° og +30° anvendes kilesalen (Fig. 22). Hvis kilesalen
ikke medfglger i leverancen, skal den bestilles separat hos OPED.

Montering og skift af salen

Aftagning af salen
Tryk pa begge abningsknapper samtidig (Fig. 13).

Anlaeggelse af salen
Sat VACOped lige og midt pa salen, fgr du du trykker den mod
salen (der hgres to klik) (Fig. 14).

Tilpasning af sallengden
Tag sdlen af (se montering af salen) og tryk pa abningsknappen. Traek tastykket ud til den
onskede l&ngde (Fig. 15).

Tilpasning af l@gomfanget

Tryk spandet ud af skallen (Fig. 16). Skub spandet til den gnskede position. Position A =
stort legomfang, Position B = lille legomfang (Fig. 17). Tryk spandet ind i det gnskede hul
(Fig. 18).

Gentag proceduren pa den anden side.

Patientinformationer

Tryksteder/Afhjelpning af problemer

Tag ortosen af foden Traek i ventilringen for at lade luften stremme ud af puden. Fordel
pudens fyld pa trykstedet jeevnt. Anlag ortosen igen (se anleggelsesprocedure). Det skal
afpreves med en finger, om der er tilstreekkeligt med kugler i puden mellem trykstedet og
den ydre skal.

Brusebad/vask
Det anbefales at bruge en bruseskarm ved brusebad. Hvis ortosen eller betraekket bliver
vade, skal de tarres.

Sove
Laeg et beskyttende stykke, fx et handklade, under, sa lagenet ikke bliver beskadiget.




VACOped

Produktets egenskaber

Storrelser
Produktet kan bares pa hagjre eller venstre fod.

Anbefaling: Ved starrelsesgraenserne Small/Medium og Medium/Large vaelges om muligt den
mindste VACOped-starrelse.

Small Medium Large
EUR 35-40 40 - 45 45 -50
UK 2%-6) 6%-10% 102~ 14
us (M) 3%-7% 77%2-11% 11%-15
us (w) 4% -8 8r-12% 12%-16
Indikationer

Ankelledsfrakturer
Metatarsalfrakturer
Achillessenerupturer
Calcaneusfrakturer
Svare distorsioner
Protetik

Artrodeser

Kontraindikationer

Ingen kendte

Instruktioner til pleje/rengering/desinfektion/sterilisering

Du modtager det medicinske udstyr i hygiejnisk perfekt stand.

Rengegringsvejledning for patienterne:

® Skal: Opvaskemaskine 60 °C ZQ& & ® @

® Remme: Vaskemaskine 40 ‘C

® Frottébetraek: Vaskemaskine 60 °C, tag vakuumpuden ud af frottébetrakket fgr vask. Ved
vask lukkes lynlas og burreband.

® Torring: Skal luftterres, ma ikke tgrretumbles.

Desinfektion: Desinfektion under aftgrring med plastkompatible desinfektionsmidler.

® Sterilisering: Det medicinske udstyr er ikke egnet til sterilisering.

Tekniske data/parametre

Anvendte materialer:

Harde skaller (PP/POM); betraek (bomuld/PU-skum); pudebetrak (PVC); fyldmateriale (EPS-kugler);
remme (PP-vav); ydersal (EVA); forreste daekkappe (PP/PU). Alle dele og komponenter er latexfri.
Bemaerk: Ikke fremstillet af naturgummilatex.

Transportbetingelser/opbevaringsbetingelser/bortskaffelse

-
~

Opbevaring: Ved tgr og hygiejnisk opbevaring beskyttet e e
mod direkte sol helt problemffrit. I /:\'\

Tyskland/Schweiz: Det medicinske udstyr er et lejeprodukt
og skal returneres til OPED!

Andre lande: Bortskaf venligst det medicinske udstyr sammen
med det almindelige husholdningsaffald.

L

Garanti

Garantien er i overensstemmelse med lovens krav.

Ved reklamationer i forbindelse med produktet, for eksempel ved skader eller forkert
pasform, henvend dig venligst direkte til producenten. Henvend dig kun til producenten
og til de ansvarlige myndigheder i medlemsstaten, hvis der er tale om meget alvorlige
handelser, der kan forarsage en vasentlig forringelse af helbredet eller dad. Alvorlige
handelser er defineret i artikel 2 nr. 65 i forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr.

Dit OPED-team

g




VACOped

Innan du boérjar anvianda VACOped ska du ldsa igenom bruksanvisningen och
sdkerhetsanvisningarna.

Avsedd anvandning: Underben- fotortos for immobilisering i definierade, instdllbara lagen,
samt for mobilisering i definierbara rérelseomfang. Pa var OPED-webbsida finns
en bruksanvisning.

A Produkten ar endast avsedd for anvandning pa en patient.

A VACOped ar inte utformad for dynamisk belastning som t.ex. vid hopp eller snabb
gang. Om du skulle ramla med din VACOped, ska du omedelbart kontrollera din
VACOped avseende eventuella skador. Om VACOpeden ar skadad kan din sdkerhet vara
nedsatt.

Bar aldrig produkten pa 6ppna sar och endast efter att ha genomgatt medicinsk
undersdkning.

Patienten far endast dndra installningen efter konsultation med den behandlande
lakaren.

Skulle alltfér stora smartor, svullnader, domningar eller kanslighetsforandringar,
ovdntade reaktioner eller en oangenam kansla uppsta nar den anvands, ska du
omedelbart kontakta din behandlande ldakare eller ortoped.

Denna medicinska apparat utvecklades for de angivna indikationerna och kan skadas av
oavsiktlig och olamplig anvandning eller aktiviteter som sport, fall eller andra olyckor
samt vatskor som dr oférenliga med plast.

| samband med ytterligare nagon medicinsk produkt maste du samrada med din
behandlande ldkare.

Endast reservdelar och/eller utbytesdelar som godkants av OPED GmbH far anvandas.
Var uppmarksam pa landets vagtrafiklagstiftning.
Information: Ej tillverkad av naturgummilatex. @

Kontroller att sulan sitter fast — annars foreligger halkrisk!
Sula: Vid helt utdraget ta-del kan gangférmagan forandras respektive begransas.

Vakuumdynans smma kulor kan glida. Darfor rekommenderas att eventuella
ansamlingar av kulor stryks ut jamnt och vakuumet skapas igen varannan eller var
tredje dag.

Forvaring: Ventilhatten maste alltid vara stangd!
Ventilringen maste da skjutas nedat och ventilhatten vara stangd (Bild 1 + Bild 2).

Denna produkt dr tankt att anvdndas under maximalt 4 manader.

>> B B BPREE>B B BB P

Information: Nar du bar ortosen ska du se till att du har tillrdckligt héga skodon eller en
upphojd sula pa motsatt sida for att kompensera en eventuell héjdskillnad.

Fastsattning av VACOped

Dra ventilringen uppat (narmare information hittar du under "ventilfunktioner”), sa att luft
kan stromma in (Bild 3). Om anhopning av kulor har (Bild 4) uppstatt i 6verdraget jamnar
man till dessa. Satt foten i 6verdragstyget (Bild 4) och placera den med tyget precis bakom
skalholjet (Bild 5), darefter stanger du 6verdragstyget. Dra 6verdraget uppat nagot en
gang (Bild 6). Placera det framre holjet (Bild 7) pa (6ver: utanpa skalhoéljet; under: Flikarna
i skalholjet) och forslut remmen hart och smartberoende (ordningsfoljd, se illustration)
(Bild 8). Efterspann baltet efter ett par steg. Vid pasattning av det framre holjet maste man
se upp sa att ventilen inte bojs. Det framre holjet far inte sitta mot ventilen, eller dess
skyddsholje. Belasta kort om ldkaren tillatit det sa att foten formar av sig i dynan. Sedan ska
vakuum dras ut.

Inpassning och fastsittning av vakuumdynorna

Aterinpassningsbara vakuumdynor: | en dyna finns tusentals sma kulor (Bild 9), som
anpassar sig perfekt kring anatomin och fotledens svullnader. Tryckkansliga, 6mma stallen
och svullnader kan avlastas genom malinriktad omférdelning av kulorna. For att kulorna inte
skall glida undan suger man ut luften genom en ventil med en sugpump, sa att ett vakuum
uppstar (Bild 10).

Ventilens funktione

Nar ventilen 6ppnas blir vakuumdynan mjuk:

Dra ventilringen uppat och ror den i sidled sa att luft kan stromma in (Bild 3). Skjut darefter
tillbaka ventilringen till utgangslaget igen.

Genom utsugning av luften blir vakuumdynan fast:

Tryck ventilringen nedat. Satt pa sugpumpen och tryck sa manga ganger (cirka 7-8 ganger),
tills den inte svaller langre. Genom tryckningarna pa pumpen dras luften ut ur dynan och
ett vakuum uppstar. Pa sa satt fixeras inpassningen (Bild 11). Som avslutning stanger man
ventilhatten (Bild 12).

Stingning av ventilhatten
Skjut ventilringen nedat och stang ventilhatten. Darmed sdkras vakuumet (Bild 12).

Byte av dynédverdrag

Information: Ersattningsoéverdraget innehaller ingen dyna! Vid byte av 6verdrag maste dynan
avldgsnas fran det kasserade overdraget och sdttas in i det nya 6verdraget!

Oppna den bakre dragkedjan helt och ta ur vakuumdynan ur det begagnade 6éverdraget.
Oppna ventilen, skaka ut dynan sa att du kan férdela kulorna (se ventilfunktioner). Sldpp
sedan ut vakuumet (se ventilfunktioner), placera vakuumdynan i det nya 6verdraget och
stick in ventilen i knapphalet (Bild 9).

Ett andra dverdrag finns inte i kartongen i alla ldnder. Om inte ett andra dverdraget medfoljer
i forpackningen, maste det bestdllas separat hos OPED.




VACOped

Fastsattningsforfarande

Vinkelinstéllning

Leveransstatus: Neutral-noll-position ("0” 2 0°) (Bild 19)

Det finns tva anvandningsalternativ:

1. Alternativ: Fixerad ankel (fix-instdllning): Det finns inget avstand mellan den 6vre och
nedre adapterskruven (Bild 19).

2. Alternativ: Begrdnsad rorelsefrihet (ROM-instéllning): Anvands sa snart rorelse kan tillatas
(Bild 20). Avstandet mellan adapterskruvarna bestimmer mattet av rorelsefrihet for ankeln
(ROM).

Rérelsefrislappningen sker i 5°-steg fran 15° dorsiflexion (lyftning av tarna) till 30°
Plantarflexion (tastdllning = tan hanger).

Information: Anvindningen av rérelsefrigorelse (ROM) avgors av likaren/
sjukgymnasten.

Skala pa produkten Motsvarar graden av Rérelsemajlighet (ROM)
3 +30°
+25°
2 +20°
s Plantarflexion, som utgar fran neutral-noll-poosition
1 +10°
+5°
0 (1) Neutral-noll-position
.5°
1 -10° Dorsalflexion, som utgar fran neutral-noll-position
-15°

Andring av vinkelinstillningen
Ovre adapterskruven: Stopp for plantarflexion (tastdllning = tan hinger)
Undre adapterskruven: Stopp for dorsalflexion (lyftning av tan)

Ta ut nyckeln ur hallaren (Bild 21) och satt den i skruven. Vrid nyckeln vagratt (Bild 23). Lyft
skruven och skjut den till 6nskad position (Bild 24). Vrid nyckeln lodratt (Bild 25). Upprepa
eventuellt ovanstaende steg med den andra skruven.

Rad avseende tastdllningen vid skador pa hdlsenan: Vid en fixerad vinkelstdllning i omradet
mellan +15° och +30° bér man anvanda kilsulan (Bild 22). Om inte kilsulan medfdljer i
forpackningen, maste den bestallas separat hos OPED.

Montering och byte av sulan

Borttagning av sulan
Tryck samtidigt pa bada lasknapparna (Bild 13).

Fastsattning av sulan
Satt VACOpeden rakt och i mitten av sulan innan du trycker den mot sulan (tva klickningar
hors) (Bild 14).

Anpassning av sulans langd
Ta bort sulan (se montering av sulan) och tryck pa lasknappen. Dra ut ta-delen till 6nskad
langd (Bild 15).

Anpassning av vadens omkrets

Tryck ut spannet ur hoéljet (Bild 16). Skjut spdnnet till 6nskad position. Position A = stor
vadomkrets, Position B = liten vadomkrets (Bild 17). Tryck in spannet i onskat hal (Bild 18).
Upprepa forfarandet pa andra sidan.

Patientinformation

Tryckstillen/felsokning

Avldgsna ortosen fran foten. Dra i vinkelringen sa att luft strommar in i dynan. Stryk jamnt

over dynans fyllning vid tryckstallet. Lagg ater pa ortosen (se fastsattningsférfarande). Man
maste kontrollera om det finns tillrackligt med kulor mellan tryckstallet och det yttre holjet.

Dusch/tvittning
Vid duschning ar det rekommenderat att anvanda ett duschskydd. Om ortosen eller
Overdraget blir blott maste de torkas.

Sova
Lagg en duk, t.ex. en handduk under, sa att lakanet inte skadas.




VACOped

Produktegenskaper

Storlekar
Produkten kan baras till hdger och vanster.

Rekommendation: Vid storleksgranserna Small/Medium och Medium/Large, anvand nar det
ar mojligt den mindre VACOped-storleken.

Small Medium Large
EUR 35-40 40 - 45 45 -50
UK 2%-6) 6%-10% 102~ 14
us (M) 3%-7% 77%2-11% 11%-15
us (w) 4% -8 8r-12% 12%-16
Indikationer

Fotledsfrakturer
Metatarsalfrakturer
Achilles-senrupturer
Kalkaneusfrakturer
Svara stukningar
Protetik
Steloperationer

Kontraindikationer

Inga kdnda

Information om skotsel/rengoring/desinfektion/sterilisering

Medicinprodukten levereras i ett hygieniskt, felfritt tillstand.

Rengoringsrad for patienten:

® Holje: Diskmaskin 60° C 2 AR

® Rem: Tvattmaskin 40° C

® Frottebekldadnad Tvdttmaskin 60° C, ta ur vakuumdynan ur frottebeklddnaden innan
tvdtten. Stang ater blixtlas och kardborrlas fére tvdttning.

® Torkning: Lufttorkas, torka inte i torktumlare.

® Desinfektion: Avtorkningsdesinfektion med plastkompatibla desinfektionsmedel.

® Sterilisering: Medicinprodukten ar inte lamplig for sterilisering.

Tekniska data/parametrar

Material:

Hart hoélje (PP/POM); Tacktyg (bomull/PU-skum); dyn-hélje (PVC); fyliningsmaterial (EPS-kulor);
rem (PP-vav); yttersula (EVA); framre holje (PP/PU). Samtliga delar och komponenter ar latexfria.
Information: Ej tillverkad av naturgummilatex.

Transport-/férvaringsforhallanden/bortskaffande

Forvaring: Férvaras torrt och hygieniskt och skyddas " e
o . . Pt

fran direkt solljus. I AN\

Tyskland/Schweiz: Den medicintekniska produkten ar

en hyresprodukt och maste skickas tillbaka till OPED!

Ovriga lander: Var god kassera den medicintekniska -

produkten med rest- resp. hushallssopor. '°

Garantiatagande

Garantin uppfyller de lagstadgade kraven.

Nar det galler reklamationer av produkten, exempelvis till foljd av skador eller brister i
passform, var god kontakta tillverkaren direkt. Endast allvarliga hdandelser som kan leda

till forsamrade halsotillstand eller dod maste rapporteras till tillverkaren och ansvarig
myndighet i medlemslandet. Allvarliga hdandelser definieras i artikel 2 nr. 65 i férordning (EU)
2017/745 (MDR).

Ditt OPED-team
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VACOped

For du begynner a bruke VACOped ma du lese bruksanvisningen og
sikkerhetsinformasjonen.

Formal: Ankel- og fotortose for ubevegelighet i definerte, justerbare posisjoner, samt
bevegelighet i definert bevegelsesomfang.

Produktet er kun beregnet pa én pasient.

VACOped er ikke utviklet for dynamiske belastninger som hopping og rask gange. Hvis
du skulle falle under bruk av VACOped, sjekk umiddelbart om din VACOped har tatt
skade. Hvis VACOped er skadet, kan dette medfere en sikkerhetsfare for deg.

Bruk aldri produktet over apne sar og bare etter medisinsk veiledning.
Pasienten kan endre innstillingen bare etter samrad med lege.

Hvis det skulle oppsta overdrevne smerter, hevelser, nummenhet eller endringer i
felsomhet, uvanlige reaksjoner eller ubehagelige opplevelser under bruk, ta omgaende
kontakt med behandlende lege eller ortopediingenigr.

Dette medisinske produktet ble utviklet for de angitte indikasjonene og kan bli skadet
av ikke-tiltenkt og ikke-hensiktsmessig bruk eller aktiviteter som idrett, fall eller andre
ulykker samt plastskadelige vasker.

Skal den brukes i tilknytning til andre medisinske produkter, kontakt legen din.
Ma bare brukes med ekstra- og/eller reservedeler fra OPED GmbH.

Vennligst vaer oppmerksom pa landsspesifikke veitrafikklover.

Merk: Ikke laget av naturgummilateks. W

Sjekk at salen sitter godt - ellers er det fare a sklil
Sale: Nar ta-delen er helt trukket ut, kan gangen endres eller begrenses.

Perlene i vakuumputen kan skli. Det anbefales derfor & apne ventilen hver tredje dag for
a glatte ut ansamlinger av perler og opprette vakuumet pa nytt.

Oppbevaring: Ventilhetten ma alltid vaere lukket!
Ventilringen ma skyves ned og ventilhetten lukkes (Figur 1 + Figur 2).

Dette produktet har en brukstid pa maks. 4 maneder.

>> B B BPEEEE> B BPPE> BB

Merk: Nar du bruker ortosen ma du sgrge for at du har tilstrekkelig hgye sko eller
oppbygd sale pa motsatt side for & kompensere for eventuelle hgydeforskjeller.

Pasetting av VACOped

Trekk ventilringen oppover (detaljer finner du under "Ventilfunksjoner”), slik at luft kan
stremme inn (Figur 3). Hvis det er en opphopning av perler (Figur 4) under trekket, glatt

ut denne. Sett foten i stofftrekket (Figur 4) og plasser den bakerst i skallet ved hjelp av
stofftrekket (Figur 5), og lukk deretter stofftrekket. Trekk trekket kort oppover én gang
(Figur 6). Sett pa framstykket (Figur 7) (over: utsiden av skallet; under: tungen i skallet)

og lukk stroppene for hand og smerteavhengig (se rekkefglgen i diagrammet) (Figur 8).
Etterstramming av belter i et par trinn. Ved pasetting av framstykket ma det sgrges for at
ventilen ikke bayes. Framstykket skal ikke ligge pa ventilen eller dekke denne. Hvis godkjent
av lege, belast kort, slik at foten etterlater form i puta. Trekk sa ut vakuum.

Tilpassing og festing av vakuumputen

Justerbar vakuumpute: | trekket finnes det en pute med tusenvis av sma perler (Figur 9),
som tilpasser seg perfekt til anatomien og hevelsen i ankelen. Trykkfglsomme og sensitive
punkter og hevelser kan avlastes gjennom en malrettet omfordeling av perlene. For at
perlene ikke skal gli i puten, suges luften ut med sugepumpen via ventilen slik at det
oppstar et vakuum (Figur 10).

Ventilfunksjon

Nar ventilen apnes, blir vakuumputen myk:

trekk ventilringen oppover og sidelengs slik at luften kan strgamme inn (Figur 3). Skyv
deretter ventilringen tilbake i utgangsposisjon.

Nar luften trekkes ut, blir vakuumputen fast:

Trykk ventilringen nedover. Sett pa sugepumpen og trykk den sammen (ca. 7-8 ganger) til
den ikke lenger blases opp. Nar pumpen trykkes pa, trekkes luften ut av pumpen og det
oppstar et vakuum. Slik formes tilpasningen (Figur 11). Til slutt lukkes ventilhetten (Figur 12).

Lukke ventilhetten
Skyv ventilringen nedover og lukk ventilhetten. Dette sikrer at vakuumet holder seg
(Figur 12).

Skifte putetrekk

Merk: Ekstratrekket inneholder ingen pute! Nar trekket skal skiftes, ma puten tas ut av det
brukte trekket og settes inn i det nye trekket!

Apne den bakre glidelasen helt og ta vakuumputen ut av det brukte trekket. Apne ventilen
og rist puten slik at perlene kan fordele seg (se Ventilfunksjon). Trekk ut vakuumet (se
Ventilfunksjon), legg vakuumputen i det nye trekket og stikk ventilen gjennom knapphullet
(Figur 9).

Esken inneholder ikke et ekstra trekk i alle land. Hvis det ikke er et ekstra trekk inkludert, ma
dette bestilles separat fra OPED.




VACOped

Prosedyre for pasetting

Vinkelinnstilling

Leveringsposisjon: Ngytral-null-posisjon ("0” 2 0°) (Figur 19)

Det finnes to bruksmuligheter:

1. mulighet: Ubevegelig ankelledd (Fix-innstilling): ingen avstand mellom gvre og nedre
skrue for tilpasning (Figur 19).

2. mulighet: Begrenset bevegelighet (ROM-innstilling): bruk, nar en bevegelse kan tillates
(Figur 20). Avstanden mellom skruene for tilpasning bestemmer rekkevidden av ankelledets
bevegelsesfrihet (ROM).

Bevegelsesfriheten er mulig i 5°-trinn fra 15° dorsal ekstensjon (lafte ta) til 30° plantarfleksjon
(equinus-stilling = ta henger).

Merk: Bruk av bevegelsesfrihet (ROM) avgjores av lege/fysioterapeut.

Produktskala Tilsvarer grad Bevegelsesmulighet (ROM)
3 +30°
+25°
2 +20°
s Plantarfleksjon, med utgangspunkt i ngytral-null-posisjon
1 +10°
+5
o o Ngytral-null-posisjon
-5
1 -10° Dorsal ekstensjon med utgangspunkt i ngytral-null-posisjon
-15°

Endring av vinkelinnstillingen
@vre skrue for tilpasning: Stopp for plantarfleksjon (equinus-stilling = ta henger)
Nedre skrue for tilpasning: Stopp for dorsal ekstensjon (lgfte td)

Ta nekkelen ut av holderen (Figur 21) og sett den i skruen. Vri ngkkelen horisontalt
(Figur 23). Left skruen og skyv inn i gnsket posisjon (Figur 24). Vri ngkkelen vertikalt
(Figur 25). Gjenta eventuelt trinnene ovenfor med den andre skruen.

| forhold til stabilisering ved skader i akillessene i equinus-stilling: | en fast vinkelinnstilling i
omradet mellom +15° og +30° bruker du kilesalen (Figur 22). Hvis kilesalen ikke er inkludert,
ma denne bestilles separat fra OPED.

Innlegging og endring av salen

Ta ut salen
Trykk pa begge utlaserknappene samtidig (Figur 13).

Legg inn salen
Sett VACOped rett og sentrert pa salen fgr du trykker den mot salen
(to klikk vil hgres) (Figur 14).

Tilpasse salelengden
Ta av salen (se Montering av sdlen) og trykk pa utlaserknappen. Trekk tastykket til gnsket
lengde (Figur 15).

Tilpasse leggomkretsen

Trykk spennen ut av skallet (Figur 16). Skyv spennen inn i gnsket posisjon. Posisjon A =
storre leggomkrets, posisjon B = mindre leggomkrets (Figur 17). Trykk spennen inn i det
egnskede hullet (Figur 18).

Cjenta prosessen pa den andre siden.

Pasientinformasjon

Blamerker/problemlgsning

Ta ortosen av foten. Trekk i ventilringen for a la luft stremme inn i puten. Glatt ut putefyllet
jevnt pa trykkpunktet. Sett ortosen pa igjen (se Prosedyre for pasetting). Det ma sjekkes med
en finger om det er tilstrekkelig med perler i puten mellom trykkpunktet og det ytre skallet.

Dusjing/vasking
Ved dusjing anbefales bruk av en dusjbeskyttelse. Hvis ortosen eller trekket blir vate ma de
tarkes.

Sove
Legg under en klut, for eksempel et handkle, slik at sengelakenet ikke blir skadet.




VACOped

Produktegenskaper Tekniske data/parameter

Storrelser Anvendte materialer:

Produktet kan brukes bade pa heyre og venstre fot. Hardt skall (PP/POM); trekk (bomull /PU-skum); putetrekk (PVC); fyllmateriale (EPS-perler);

stropper (PP-tekstil); sale (EVA); framstykket (PP/PU). Alle deler og komponenter er lateksfrie.

Anbefaling: Pa stgrrelsesgrensene Liten/Medium og Medium/Stor, bruk den mindre Merk: Ikke laget av naturgummilateks.

VACOped-starrelsen om mulig.

Liten Medium Stor Transportbetingelser / betingelser for oppbevaring / avhending

EUR 35-40 40 - 45 45-50 -

UK 2%-6% 6%-10% 10%-14 Oppbevaring: Oppbevares tgrt og hygienisk betryggende og beskyttes ? E/;i<

us (M) 3%-7% 7%-110 11 %-15 mot direkte sollys.

us w) 4% -8Y% 8%-12% 12%-16 ] o ] X

Tyskland/Sveits: Det medisinske produktet er et leieprodukt og ma
sendes tilbake til OPED!
Indikasjoner Andre land: Kasser det medisinske produktet i rest- eller husholdningsavfallet. '
]

® Ankelbrudd Garanti
® Mellomfotsbrudd
® Akillessenebrudd
® Halbeinbrudd Carantien er i samsvar med lovens krav.
® Alvorlige forstuinger
® Protetikk
® Atrodese Ditt OPED-team

Kontrollindikasjoner

Ingen kjente
Anvisninger for pleie/rengjering/desinfisering/sterilisering

Du mottar det medisinske produktet i hygienisk feilfri tilstand.

Rengjgringsinstruksjoner for pasienten:
® Skall: Oppvaskmaskin 60° C ZQ& & ® E
® Stropper: Vaskemaskin 40° C
® Frottétrekk: Vaskemaskin 60° C, vennligst ta vakuumputen ut av frottétrekket for vask.

Lukk glidelas og borrelas far vask.
® Torking: Luftterkes, ma ikke tgrkes i tarketrommel.
® Desinfisering: Avterkingsdesinfisering med desinfiseringsmidler som er kompatible
med plast.

® Sterilisering: Det medisinske produktet er ikke egnet for sterilisering. C €




VACOped

Kayttotarkoitus: Sdari-jalkaortoosi, jolla jalka asetetaan lilkkkumattomaksi tiettyyn asentoon.
Luettavissa oleva kdyttéohje 16ytyy OPED-kotisivuilta.

A Tuote on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttoon.

A VACOped-tuotetta ei ole suunniteltu dynaamiseen rasitukseen kuten hyppelyyn tai
nopeaan kavelyyn. Jos satut kaatumaan kdyttdessasi VACOpedid, tarkista se valittomasti
mahdollisten vaurioiden varalta. VACOpedin mahdollinen vahingoittuminen saattaa
heikentad turvallisuuttasi.

Ala kayta tuotetta avoimiin haavoihin. Kdyta sitd vain ladkarin antamien ohjeiden
mukaan.

Potilaan hoitoon tehtavat muutokset sallitaan vain hoitavan laakarin suostumuksesta.

Jos tuotteen kaytdssa ilmenee kovia kipuja, turvotusta, puutumista tai muutoksia
tuntoaistissa, epatavallisia reaktioita tai muuten epamiellyttavaa tunnetta, ota
valittdmasti yhteytta hoitavaan laakariin tai apuneuvoteknikkoon.

Tama ladkinnéllinen tuote on kehitetty mainittuja kdyttdaiheita varten ja voi
vahingoittua epatavallisesta tai tarkoituksenvastaisesta kdytosta tai toiminnasta, kuten
urheilu, kaatumiset tai muut onnettomuudet, sekd muovin kanssa yhteensopimattomien
nesteiden vaikutuksesta.

Kysy neuvoa hoitavalta ladkariltd, jos kaytat samanaikaisesti jotakin muuta
lddkinnallista laitetta.

Tuotteessa saa kdyttdad vain OPED GmbH:n suosittamia vara- ja/tai vaihto-osia.
Noudata kansallista tieliikennelakia.
Huomautus: valmistuksessa ei ole kdytetty luonnonkumilateksia. W

Tarkista, ettd pohja istuu tukevasti paikallaan — muutoin liukastumisvaara!
Pohja: Kdaynti voi muuttua tai rajoittua, jos varvasosa poistetaan kokonaan.

Tyhjiotyynyn sisdltamat rakeet voivat siirtyd paikaltaan. Siksi on suositeltavaa aukaista
venttiili joka toinen tai kolmas paiva, tasoittaa kasautuneet rakeet ja muodostaa jalleen
tyhjio.

Sailytys: Venttiilin suojus taytyy olla aina suljettu!
Venttiilin rengas taytyy tyontda alaspain ja sulkea suojus (kuva 1 ja 2).

Tuotteen kdyttoaika on korkeintaan 4 kuukautta.
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Huomio: Huolehdi ortoosia pitdessasi aina vastapuolen sopivan korkuisesta jalkineesta
tai kengdanpohjan korotuksesta, jolla tasapainotetaan mahdollinen korkeusero.

VACOpedin asettaminen jalkaan

Veda venttiilin rengasta ylospdin (lisatietoja 10ytyy kappaleesta Venttiilin toiminnot),

niin ettd ilma paasee virtaamaan sisaan (kuva 3). Jos paallisen rakeet ovat kasautuneet

(kuva 4), tasoita kasaumat. Aseta jalkasi kangaspdalliseen (kuva 4) ja aseta pddllinen kuoren
takaosaan (kuva 5), sulje sitten kangaspadallinen. Veda pdallista kerran lyhyesti ylospdin
(kuva 6). Aseta etummainen suoja (kuva 7) paalle (yldosa: kuoren ulkopinnalle, alaosa: lapat
kuoren sisddn) sekad sulje hihnat kdsin sopivan kiredlle, niin ettet tunne kipuja (katso kuvasta
sulkemisjarjestys) (kuva 8). Kirista hihnat parin askeleen jalkeen. Huomioi, ettei venttiili
taitu asettaessasi etummaista suojusta. Etummainen suojus ei saisi olla venttiilin paalla tai
peittdad sitd. Jos lddkari on sallinut, rasita hetken, jotta jalka muotoutuu tyynyyn. Veda sitten
tyhjioksi.

Tyhjiotyynyn mukauttaminen ja kiinnittaminen

Uudelleen sovitettava tyhjiotyyny: Padllisessa sijaitseva tyyny sisdltda tuhansia pienia rakeita
(kuva 9), jotka mukautuvat nilkkanivelen anatomiaan ja turvotustilaan. Rakeiden siirtiminen
tiettyyn kohtaan voi lievittda aristavia, herkkia kohtia seka turvotusta. Jotta rakeet eivat
padse lilkkkumaan tyynyn sisdlld, ilma imetddn venttiilista imupumpun avulla, jolloin
muodostuu tyhjio (kuva 10).

Venttiilin toiminnot

Venttiilin avaaminen / tyhjiotyyny pehmenee:

Veda venttiilin rangasta ylospdin ja liikuta sita sivuttain, niin ettd ilma padsee virtaamaan
sisdadn (kuva 3). Tyonna venttiilin rengas sitten takaisin lahtéasentoon.

Tyhjion muodostaminen / tyhjiotyyny kovenee:

Paina venttiilin rengasta alaspdin. Aseta imupumppu pddlle ja paina sitd niin kauan yhteen
(n. 7-8 kertaa), kunnes se ei endd paisu. Pumppua painamalla tyynysta tyhjenee ilma ja
sisdlle muodostuu tyhjio. Ndin sadto saadaan sailymaan (kuva 11). Sulje lopuksi venttiilin
suojus (kuva 12).

Venttiilin suojuksen sulkeminen
Tyonna venttiilin rengas alaspdin ja sulje venttiilin suojus. Ndin tyhjio voidaan sdilyttaa
(kuva 12).

Tyynynpadadllisen vaihtaminen

Huomautus: Varapaallinen ei sisdlla tyynya! Paallista vaihdettaessa tyyny taytyy poistaa
vanhasta paadllisestd ja asettaa uuteen paalliseen.

Avaa takana oleva vetoketju kokonaan ja poista tyhjiotyyny vanhasta paallisestd. Avaa
venttiili ja ravista tyynya, jotta rakeet tasoittuvat (kts. kappale Venttiilin toiminnot).
Muodosta tyhjio (kts. Venttiilin toiminnot), aseta tyhjiotyyny uuteen paalliseen ja pujota
venttiili napinreidn lapi (kuva 9).

Toinen pdallinen ei sisdlly pakkaukseen kaikissa maissa. Jos toinen pdallinen ei sisally
toimitukseen, se tulee tilata erikseen OPEDilta.




Kiinnitysohje

Kaltevuuden saito

Toimitustila: neutraali-nolla-asento ("0" 2 0°) (kuva 19)

Kaksi kayttomahdollisuutta:
1. mahdollisuus: liikkumaton nilkka (kiintea saato): ylemman ja alemman soviteruuvin
vilissa ei ole valia (kuva 19).
2. mahdollisuus: rajoitettu liikkuvuus (ROM-sdato): kaytetdan, kun liikkkuminen on sallittua
(kuva 20). Soviteruuvien vdlinen etdisyys maarittaa nilkan liikkkumisasteen (ROM).

Liikkumisaste voidaan saatdaa 5°-vdlein 15° dorsaalifleksiosta (jalkaterdan nosto) 30°
plantaarifleksioon (jalkaterdn asento = jalkatera riippuu) asti.

Huomautus: Liikkumisasteen (ROM) kéiytéstd pddittdd lddkdri tai fysioterapeutti.

Tuotteen asteikko

Vastaavuus asteina

Liikkumismahdollisuudet (ROM)

3

+30°

.

+25°

2

+20°

+15°

+10°

+5°
o
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-10°

.

-15

Plantaarifleksio, neutraali-nolla-asennosta kasin

Neutraali-nolla-asento

Dorsaalifleksio, neutraali-nolla-asennosta kasin

Kaltevuuden saadéon muuttaminen
Ylempi soviteruuvi: plantaarifleksion vaste (jalkaterdn asento = jalkatera riippuu)
Alempi soviteruuvi: dorsaalifleksion vaste (jalkaterdn nosto)

Ota avain pidikkeestd (kuva 21) ja aseta se ruuviin. Kddnna avainta vaakasuorassa (kuva 23).

Nosta ruuvia ja aseta se haluttuun kohtaan (kuva 24). Kadnna avainta pystysuorassa
(kuva 25). Toista edellda mainitut vaiheet toisella ruuvilla tarvittaessa.

Huomaa akillesjannevammojen hoidossa nilkan ekvinus -ojennuskulmassa: Lukitun
kulmasaadon ollessa +15 ja +30 asteen valilla kayta kiilapohjaa (kuva 22) Jos kiilapohja
ei sisally toimitukseen, se tulee tilata erikseen OPEDilta.

Pohjan asentaminen ja vaihtaminen

Pohjan irrottaminen
Paina molempia vapautuspainikkeita samanaikaisesti (kuva 13).

Pohjan kiinnittaminen
Aseta VACOped suoraan asentoon keskelle pohjaa, ennen kuin painat sen pohjaa vasten
(kaksi kuuluvaa napsautusta) (kuva 14).

Pohjan pituuden sditaminen
Irrota pohja (kts. Pohjan asentaminen) ja paina vapautuspainiketta. Veda varvasosa halutun
pituiseksi (kuva 15).

Saaren ymparyksen saataminen

Irrota solki kuoresta painamalla sita (kuva 16). Aseta solki haluttuun kohtaan. Kohta A
= leveampi sdadren ymparys, kohta B = kapeampi sadren ymparys (kuva 17). Paina solki
haluttuun reikdan (kuva 18).
Toista sama toisella puolella.

Tietoa potilaille

Painaumat ja niiden hoito

Poista ortoosi jalasta. Veda venttiilin renkaasta, jotta ilma pdasee virtaamaan tyynyyn.
Tasoita tyynyn tdayte painauman kohdalla. Pue ortoosi jdlleen jalkaan (katso kiinnitysohje).
Tarkista sormella kokeilemalla, ettd tyynyssa on painauman ja ulkokuoren vdlissa riittavasti
rakeita.

Suihkussa kaynti/pesu
Suihkussa suositellaan suihkusuojan kadyttod. Jos ortoosi tai pdallinen kastuvat, ne on
kuivattava.

Nukkuminen
Aseta liina tai pyyhe lakanalle, jotta se ei vahingoitu.

VACOped



VACOped

Tuotteen ominaisuudet

Koot
Tuotetta voidaan kdyttdd seka oikeassa ettd vasemmassa jalassa.

Suositus: Kokojen pieni/keskikokoinen ja keskikokoinen/iso vdlilla valitse mieluummin
pienempi VACOped-koko.

Pieni Keskikokoinen Iso
EUR 35-40 40 - 45 45 -50
UK 2%-6) 6%-10% 102~ 14
us (M) 3%-7% 77%2-11% 11%-15
us (w) 4% -8 8r-12% 12%-16
Kdyttoaiheet

® Nilkan murtumat

® Jalkapoydan murtumat
® Akillesjanteen repeamat
® Kantaluun murtumat

® Vaikeat nyrjahdykset

® Proteesit

® Luudutusleikkaukset

Vasta-aiheet

Ei tunnettuja

Ohjeet hoitoa/puhdistusta/desinfiointia/sterilointia varten

Saat lddkinndllisen tuotteen moitteettomassa tilassa.

Puhdistusohje potilaalle:

® Kuori: astianpesukone 60 °C ZQ& & ® @

® Hihnat: pesukone 40 °C

® Froteepaalliset: pesukone 60 °C, poista tyhjiotyyny froteepaallisestd ennen pesua. Sulje
vetoketju ja tarranauha ennen pesua.

® Kuivaus: llmakuivaus, ala kuivaa kuivausrummussa.

® Desinfiointi: Pyyhintddesinfiointi muoville soveltuvilla desinfiointiaineilla.

® Sterilointi: Ladkinndllinen tuote ei sovellu steriloitavaksi.

Tekniset tiedot / parametrit

Kaytetyt materiaalit:

kuori (PP/POM); paalliset (puuvillaa/polyuretaanivaahtoa); tyynynpdaallinen (PVC); taytemateriaali
(EPS-rakeet); hihnat (PP-kuitua); pohja (EVA); etummainen suojus (PP/PU). Kaikki osat ja
komponentit ovat lateksittomia.

Huomautus: valmistuksessa ei ole kdytetty luonnonkumilateksia.

Kuljetus- ja sdilytysohjeet/hdvittiminen

Sdilytys: sdilytd kuivassa ja hygieenisesti turvallisessa <o
. . . S

paikassa suoralta auringonvalolta suojattuna. I //:{\

Saksa/Sveitsi Ladkinndllinen tuote on vuokratuote ja se

on palautettava OPEDille!

Muut maat: Ladkinndllinen tuote hdvitetddn seka- tai talousjdtteend. '°

Takuu

Takuu vastaa laillisia vaatimuksia.

Kaanny suoraan valmistajan puoleen reklamaatiotapauksessa, jos tuote on esimerkiksi
vaurioitunut tai sen istuvuudessa on puutteita. Vain vakavista vaaratilanteista, jotka
voivat johtaa terveydentilan merkittavaan huonontumiseen tai kuolemaan, on ilmoitettava
valmistajalle ja jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle. Vakavat vaaratilanteet on
maaritetty asetuksen (EU) 2017/745 (MDR) artiklassa 2 nrossa 65.

OPED-tiimi

g




VACOped

Namen: orteza za podplat-golen za imobilizacijo v dolo¢enem, nastavljivem poloZaju ter za mobilizacijo
v dolocenih obsegih gibanja.

A Izdelek sme uporabljati le en bolnik.

A VACOped ni primeren za dinamicne obremenitve, kot sta skakanje in hitra hoja. Ce zizdelkom VACOped
padete, nemudoma preverite, da VACOped ni poskodovan. Ce je VACOped poskodovan, to lahko vpliva
na vaso varnost.

Izdelka nikoli ne nosite na odprtih ranah in ga nosite le v skladu s predhodno podanimi zdravniskimi
navodili.

Bolnik sme nastavitve spreminjati le ob predhodnem pogovoru z le¢ec¢im zdravnikom.

Ce med nosenjem pride do prekomernih bolecin, oteklin, otopelosti ali sprememb obéutljivosti,
nenavadnih reakcij ali neprijetnega obcutka, nemudoma stopite v stik s svojim lec¢e¢im zdravnikom ali
ortopedskim tehnikom.

Ta medicinski pripomocek je bil zasnovan za navedene indikacije in se lahko poskoduje ob
nepredvideni in nenamenski uporabi ali aktivnosti, kot so Sport, padci ali druge nesrece ter tekocine.

O kombinaciji z drugim medicinskim proizvodom se posvetujte z le¢e¢im zdravnikom.

Uporabljati je dovoljeno le nadomestne in/ali zamenjane dele, ki jih je odobrilo podjetje OPED GmbH.
Upostevajte cestnoprometne predpise svoje drzave.

Napotek: izdelek ni proizveden iz lateksa naravnega kavcuka. @

Preverite, da je podplat dobro namescen — v nasprotnem primeru nevernost zdrsa!
Podplat: popolnoma izvlecen predel prstov lahko spremeni hojo oziroma jo omeji.

Kroglice vakuumske blazine se lahko zamaknejo. Zato priporo¢amo, da odprete ventil na vsaka dva do
tri dni, da morebitne nabrane kroglice gladko poravnate in nato ponovno vzpostavite vakuum.

Shranjevanje: kapica ventila mora biti vselej zaprta!
Obro¢ ventila potisnite navzdol in zaprite ventilsko kapico (slika 1 + slika 2).

Ta izdelek je predviden za uporabo, ki traja najvec 4 mesece.
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Napotek: Pri nosenju ortoze poskrbite, da boste obuli dovolj visoke cevlje ali debelejsi podplat, da
nadomestite morebitne razlike v visini.

Namescanje izdelka VACOped

Povlecite obro¢ ventila navzgor (podrobnosti najdete pod,Delovanje ventila“), tako da lahko vsrka zrak
(slika 3). Ce so se kroglice nabrale kot kaze (slika 4), jih gladko poravnajte. Nogo postavite v prevleko iz blaga
(slika 4) in jo spravite v polozaj s prevleko iz blaga, ki je ¢isto zadaj v lupini (slika 5), nato spnite prevleko iz
blaga. Na kratko povlecite previeko navzgor (slika 6). Namestite sprednji prekrivni del (slika 7) (zgoraj: od
zunaj na lupino; spodaj: zanke v lupino) in ro¢no ob upostevanju bolecine spnite trakove (za zaporedje glej
grafiko) (slika 8). Po nekaj korakih ponovno zategnite trakove. Pri namescanju sprednjega prekrivnega dela
pazite, da ne boste prepognili ventila. Sprednji prekrivni del ne sme nalegati na ventilu ali ga prekrivati. Ce
zdravnik dovoli, na kratko obremenite nogo, da se stopalo vtisne v blazino. Nato povlecite vakuum.

Prilagoditev in pritrditev vakuumske blazine

Prilagodljiva vakuumska blazina: v prevleki je na blazinici na tiso¢e majhnih kroglic (slika 9), ki se popolnoma
prilagodijo anatomiji in oteklini vaega gleznja. Obcutljiva mesta, tudi na dotik, ter otekline je mogoce
razbremeniti s ciljno prerazporeditvijo kroglic. Da se kroglice v blazini ne zamaknejo, je zrak odsesan s ¢rpalko
nad ventilom, kar ustvari vakuum (slika 10).

Funkcije ventila

Odprite ventil/tako se bo vakuumska blazina zmehcala:

Obroc¢ ventila povlecite navzgor in ga premaknite vstran, da lahko vsesa zrak (slika 3). Nato potisnite obro¢
ventila nazaj v izhodis¢ni polozaj.

Povlecite vakuum/tako bo vakuumska blazina ¢vrsta:

Obroc¢ ventila pritisnite navzdol. Namestite ¢rpalko in jo stiskajte tako dolgo (pribl. 7-8-krat), da se ne bo vec
napihovala. S pritiskanjem ¢rpalke blazini odvzemate zrak in ustvarite vakuum. S tem fiksirate prilagoditev
(slika 11). Na koncu zaprite pokrovcek ventila (slika 12).

Zapiranje pokrovcka ventila
Obro¢ ventila potisnite navzdol in zaprite pokrovéek ventila. Tako boste zavarovali vakuumsko stanje
(slika 12).

Menjava prevleke blazine

Napotek: nadomestna prevleka nima blazine! Pri menjavi prevleke je treba odstraniti blazino iz uporabljene
prevleke in jo vstaviti v novo prevleko!

V celoti odprite zadrgo zadaj in vzemite vakuumsko blazino iz uporabljene prevleke. Odprite ventil, stresite
blazino, da se bodo kroglice lahko razporedile (glej delovanje ventila). Nato vzpostavite vakuum (glej
delovanje ventila), vstavite vakuumsko blazino v novo prevleko in ventil vstavite skozi gumbnico (slika 9).

Druga prevleka v $katli ni prilozena v vseh drzavah. Ce druga previeka ni v obsegu dobave, jo je treba lo¢eno
narociti pri podjetju OPED.

Slovenscina
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Postopek namescanja

Nastavljanje kota

Stanje ob dobavi: nevtralni nicelni polozaj (,0” £ 0°) (slika 19)

Obstajata dve moznosti uporabe:
1. Moznost: fiksiran glezenj (fiksna nastavitev): zgornji in spodnji prilagoditveni vijak med seboj nista

oddaljena (slika 19).

2. Moznost: omejeno gibanje (nastavitev ROM): uporaba, takoj, ko je dovoljen en gib (slika 20). Razdalja med
prilagoditvenima vijakoma dolo¢a mero svobode gibanja gleznja (ROM).

Sprostitev gibanja je mozno nastaviti v 5 korakih od 15° dorzalnega razteza (dvig konice prstov) do 30°
plantarne fleksije (polozaj iztegnjenih prstov = konica s prsti visi).

Napotek: o uporabi delne omejitve gibov (ROM) odloca zdravnik/fizioterapevt.

Skala na izdelku

Ustreza stopinjam

Moznosti gibov (ROM)
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Plantarna fleksija, izhajajoc iz nevtralnega nicelnega polozaja

Nevtralni nicelni polozaj

Dorzalni raztez, izhajajo¢ iz nevtralnega ni¢elnega polozaja

Spreminjanje nastavitev kota
Zgornji prilagoditveni vijak: kon¢ni polozaj za plantarno fleksijo (polozaj iztegnjenih prstov = konica prstov visi)
Spodnji prilagoditveni vijak: kon¢ni polozaj za dorzalno raztezanje (dvig konice prstov)

Vzemite kljuc iz nosilca (slika 21) in ga vstavite v vijak. Obrnite klju¢ tako, da bo vodoraven (slika 23).
Privzdignite vijak in ga potisnite v Zeleni polozaj (slika 24). Obrnite klju¢ tako, da bo navpicen (slika 25). Po
potrebi ponovite zgoraj opisane korake tudi z drugim vijakom.

Navodilo za oskrbo poskodb ahilove tetive v polozaju iztegnjenih prstov: Pri fiksni nastavitvi kota v obmoc¢ju
med +15° in +30° uporabite klinast podplat (slika 22). Ce klinast podplat ni v obsegu dobave, ga je treba
lo¢eno narociti pri podjetju OPED.

Slovenscina

Namestitev in zamenjava podplata

Snemanje podplata
Hkrati stisnite oba gumba za odpenjanje (slika 13).

Namescanje podplata
Namestite VACOped naravnost in na sredino podplata, nato pa ga pritisnite ob podplat (slisali boste dva
klika) (slika 14).

Prilagajanje dolzine podplata
Snemite podplat (glej montazo podplata) in pritisnite gumb za odpenjanje. Povlecite predel prstov na zeleno
dolzino (slika 15).

Prilagajanje obsega me¢

Sponko iztisnite iz lupine (slika 16). Potisnite sponko v Zeleni polozaj. Polozaj A = vecji obseg me¢, polozaj B =
manjsi obseg mec (slika 17). Sponko potisnite v Zeleno odprtino (slika 18).
Postopek ponovite na drugi strani.

Informacija za bolnike

Pritiskanje/odpravljanje tezav

Ortezo odstranite z noge. Povlecite obroc ventila in spustite zrak iz blazine. Na mestu tiS¢anja enakomerno
pogladite polnilo blazine. Ponovno namestite ortezo (glej postopek namestitve). Z enim prstom preverite, ali
je med otis¢anim mestom in zunanjo lupino v blazini dovolj kroglic.

Prhanje/umivanje
Pri prhanju je priporo¢ljiva uporaba zas¢ite za prhanje. Ce sta ortoza ali prevleka mokri, ju posusite.

Spanje
Podlozite krpo, npr. brisaco, da ne boste poskodovali rjuhe.
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Lastnosti izdelka

Velikosti
Izdelek je mogoce nositi na levi ali desni nogi.

Priporocilo: na mejah med velikostmi small/medium in medium/large po moznosti izberite manjso velikost

VACOped.

Small Medium Large
EUR 35-40 40-45 45-50
UK 2%-6% 6%-10"% 10%-14
uUs (M) 3%-7% 7%-11"% 11%-15
UsS (W) 4% -8"% 8%2-12% 12%-16
Indikacije

® Zlomi gleznjev

® Zlom metatarzalne kosti
® Pretrganje ahilove tetive
® Zlomi kalkaneusa

® Hude distorzije

® Protetika

® Artrodeze

Kontraindikacije

Niso znane

Napotki za nego/¢iscenje/razkuzevanje/sterilizacijo

Medicinski pripomocek premete v popolnoma higienskem stanju.
Navodila bolnikom za ¢is¢enje:

® Lupina: pomivalni stroj 60 °C

® Trakovi: pralni stroj 40 °C

prevleke. Pred pranjem zapnite zadrge in jezke.
® Susenje: Posusite na zraku, ni primerno za susilni stroj.
® Razkuzevanje: RazkuZite tako, da obrisete z razkuzevalnimi sredstvi, ki so primerna za plastiko.
® Sterilizacija: Medicinski pripomocek ni primeren za sterilizacijo.

o X 5 X

® Prevleke iz frotirja: pralni stroj 60 °C. Prosimo, da pred pranjem odstranite vakuumsko blazino iz frotiraste

Tehnic¢ni podatki/parametri

Uporabljeni materiali:

trde lupine (PP/POM); prevleke (bombaz/pena PU); blazina (PVC); polnilo (kroglice EPS); trakovi (tkanina PP); zunanji
podplat (EVA); spredniji prekrivni del (PP/PU). Nobeden od delov in komponent ne vsebuje lateksa.

Napotek: izdelek ni proizveden iz lateksa naravnega kavcuka.

Podmienky pri preprave/skladovanie/Odstranjevanje

Skladovanie: Skladujte v suchu a hygienickych podmienkach. Y ;‘6’:
Chrante pred priamym sInecnym svetlom. /:\'\
Nemdija/Svica: Medicinski pripomoéek velja za najeti izdelek

in ga morate vrniti podjetju OPED!

Druge drzave: Prosimo, da medicinski pripomocek odvrzete i
med mesane oz. gospodinjske odpadke. o

Zaruka

Zaruka zodpoveda zdkonnym predpisom.

V pripade reklamdcie v suvislosti s vyrobkom, napr. poskodenia alebo nedostatkov vyrobku, sa obratte
priamo na vyrobcu. Viyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského Statu sa musia nahlésit iba zavazné udalosti,
ktoré mozu viest k vyznamnému zhorseniu zdravia alebo smrti. Zadvazné udalosti su definované v ¢lanku 2 ¢.
65 Nariadenia (EU) 2017/745 (MDR).

Vas tim spoloc¢nosti OPED
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Slovensky

VACOped

Urcenie Ucelu: Ortéza na predkolenie a chodidlo sluziaca na imobilizaciu v definovanych nastavitelnych
polohach a mobilizaciu v definovatelnom rozsahu pohybu.

Produkt je ur¢eny na pouzitie len u jedného pacienta.

VACOped nesluzi na dynamické zatazovanie, ako skékanie a rychla chodza. Ak néhodou spadnete
s nasadenou ortézou VACOped, ihned'ju skontrolujte, ¢i nie je poskodend. Ak je ortéza VACOped
poskodend, moze byt jej dalsie pouzivanie spojené s urcitymi rizikami.

Produkt si nikdy nedavajte na otvorené rany ani bez pokynov od lekara.
Upravovat ortézu moze pacient lenpo dohovore s osetrujucim lekarom.

Ak sa objavia nadmerné bolesti, opuchy, znecitlivenie alebo zmeny citlivosti, nezvycajné reakcie alebo
neprijemné pocity pri noseni, okamzite kontaktujte svojho lekdra alebo ortopedického technika.

Této zdravotnicka pomocka bola vyvinuta pre uvedené indikacie. Nezvycajné pouzitie alebo pouzitie
na nezodpovedajuce a nevhodné indikacie (napr. pri aktivitdch ako Sport, pri pddoch alebo nehodach a
v kontakte s tekutinami nekompatibilnymi s plastmi) moze viest k jej poskodeniu.

Ak budete chciet pouzit produkt v kombinacii s inou lekdrkou pomockou, poradte sa so svojim
osetrujucim lekdrom.

Povolené pouzivat v kombindcii vyhradne s ndhradami a/alebo nahradnymi dielmi schvélenymi
spolo¢nostou OPED GmbH.

Dodrziavajte miestne zékony o premavke na pozemnych komunikéciach.
Upozornenie: Nie je vyrobené z prirodného kaucuku. @

Skontrolujte, ¢i podosva pevne nasadé - v opa¢nom pripade sa mozete posmyknut!
Podosva: Po Uplnom stiahnuti dielu pre prsty moze dojst k naruseniu alebo obmedzeniu chodze.

Gulécky podtlakového vankusa sa mozu vnutri pohybovat. Z toho dévodu odporicame ventil otvorit
raz za dva alebo tri dni, vyrovnat pripadné nakopenia gul6¢ok a potom opat vytvorit podtlak.

Skladovanie: Uzaver ventilu musi byt vzdy nasadeny.
Prstenec ventilu musi byt pritom zatlaceny smerom dole s nasadenym ventilom (obr. 1 a 2).

Maximalna doba pouZzitia tohto produktu su 4 mesiace.
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Upozornenie: Pri noseni ortézy noste na druhej nohe dostato¢ne vysoku obuv alebo obuv s vyvysenou
podrazkou, aby ste vyrovnali mozny vyskovy rozdiel.

Nasadenie ortézy VACOped

Vytiahnite prstenec ventilu smerom nahor (podrobnosti ndjdete v ¢asti,Funkcia ventilu”), aby mohol
dovnutra prudit vzduch (obr. 3). Ak sa v potahu gulo¢ky nahromadili na jednom mieste (obr. 4), vyrovnajte
ich. Ulozte svoje chodidlo na vypchaty potah (obr. 4), aby vypchaty potah lezal Uplne vzadu vo vystuzi

(obr. 5). Potom vypchaty potah zavrite. Povytiahnite potah raz kratko smerom nahor (obr. 6). Nasadte predny
kryt (obr. 7) (hore: zvonka na vystuz; dole: spony vo vystuzi) a rukou utiahnite popruhy do polohy, v ktorej
nebudu sposobovat bolest (poradie je znazornené na obrazku) (obr. 8). Utiahnite popruhy po niekolkych
krokoch. Pri nasadzovani predného krytu dévajte pozor, aby ste nezalomili ventil. Predny kryt nesmie lezat
na ventile ani ho prekryvat. Ked'to lekédr povoli, zatazte na kratku dobu, aby sa noha otlacila vo vankusiku.
Nasledne vytvorte podtlak.

Nasadenie a fixacia podtlakového vankusa

Prisposobitelny podtlakovy vankus: Vo vankusi v potahu sa nachadzaju tisice malych gulécok (obr. 9), ktoré
sa perfektne prispdsobia anatomickym pomerom a rozsahu opuchu vésho ¢lenku. Miestam citlivym na tlak,
miestam so zvysenou citlivostou a opuchom mozete zmenou rozlozenia gulécok, a teda aj tvaru vyznamne
ulavit. Z vankusa je ale nutné cez ventil pomocou podtlakovej pumpy odsat vzduch, aby sa v nom gulécky
volne nepohybovali. Vznikne tak podtlak (obr. 10).

Funkcia ventilu

Po otvoreni ventilu podtlakovy vankus zmékne:

Vytiahnite prstenec ventilu smerom nahor a posunte ho do strany, aby nim mohol dovnutra prudit vzduch
(obr. 1). Potom zatlacte prstenec ventilu spat do vychodiskovej polohy.

Vytvorenim podtlaku zvysite tuhost podtlakového vankusa:

Zatlacte prstenec ventilu smerom nadol. Nasadte odsavaciu pumpu a opakovane ju pritlacajte (asi 7-8krat),
kym sa neprestane vzduvat. Zatlacenim pumpy vysajete z vankusa vzduch a vytvorite podtlak. Tymto
sposobom sa prisposobuje tvar dlahy (obr. 11). Nakoniec nasadte uzaver ventilu (obr. 12).

Nasadenie uzaveru ventilu
Zatlacte prstenec ventilu smerom nadol a nasadte uzéver ventilu. Tymto sp6sobom zabranite Uniku podtlaku
(obr. 12).

Vymena potahu vankusa

Upozornenie: Nahradny potah neobsahuje Ziadny vankus. Pri vymene potahu je nutné vytiahnut vankus
z potahu, ktory ste pouzivali doteraz, a vlozit ho do nového potahu.

Uplne otvorte zadny zips a vytiahnite podtlakovy vankus z pouzitého potahu. Otvorte ventil a vankus
pretrepte, aby sa gulocky rovnomerne rozlozili (pozri ¢ast Funkcia ventilu). Potom opat vytvorte podtlak
(pozri ¢ast Funkcia ventilu), vlozte podtlakovy vankus do nového potahu a zatlacte ventil cez gombikovu
dierku (obr. 9).

Nie vo vietkych krajinach je v kartone pribaleny aj druhy potah. Ak nie je druhy potah sucastou balenia, je
potrebné ho objednat samostatne v spolo¢nosti OPED.




VACOped

Postup pri nasadzovani

Nastavenie uhla

Stav z vyroby: Neutrdlna poloha nula (,0” 2 0°) (obr. 19)

Existuju dva sposoby pouzitia:
1. moznost: Fixovany ¢lenok (pevné nastavenie): Medzi hornou a spodnou adaptérovou skrutkou nie je
Ziadne volné miesto (obr. 19).
2. moznost: Obmedzenie hybnosti (nastavenie ROM): Pouzitie v situdcidch umoznujucich urcitd Uroven

pohybov (obr. 20). Vzdialenost medzi adaptérovymi skrutkami urcuje rozsah volnej hybnosti ¢lenku (ROM).

Rozsah volnej hybnosti mozno nastavit v krokoch po 5° od 15° dorzalnej flexie (nadvihnutie $picky chodidla)

az po 30° plantarnej flexie (stoj na $picke = Spicka chodidla visi).

Upozornenie: O pouziti volnej hybnosti (ROM) rozhoduje lekdr/fyzioterapeut.

Stupnica na produkte

Zodpovedajuci uhol
v stupfioch

Moznost pohybov (ROM)

3

+30°

+25°

+20°

+15°

+10°

+5°
0°
-5°

1

-10°

-15°

Plantérna flexia, vychadza z neutrélnej nulovej pozicie

Neutralna nulova pozicia

Dorzélna flexia, vychadza z neutralnej nulovej pozicie

Zmena nastavenia uhla
Horna adaptérovy skrutka: Zarazka pre plantarnu flexiu (stoj na spicke = $picka chodidla visi)
Spodna adaptérova skrutka: Zarazka pre dorzalnu flexiu (zdvihanie Spicky chodidla)

Vytiahnite z drziaka kltu¢ (obr. 21) a nasadte ho na skrutku. Otocte kli¢ do vodorovnej polohy (obr. 23).
Nadvihnite skrutku a zasurite ju do pozadovanej polohy (obr. 24). Otocte klu¢ do zvislej polohy (obr. 25).
Zopakujte vyssie popisané kroky aj s druhou skrutkou.

Upozornenie k lie¢be poraneni Achillovej $lachy v plantarnej flexii chodidla: Pri fixnom nastaveni kibu v
rozsahu od +15° do +30° pouzite klinovu podrazku (obr. 22). Ak nie je klinova podrazka sucastou balenia, je
potrebné ju objednat samostatne v spolo¢nosti OPED.

Montaz a vymena podrazky

Odpojenie podrazky
Zatlacte sucasne na obe uvolnovacie tlacidla (obr. 13).

Nasadenie podrazky

Ulozte ortézu VACOped rovno na podrazku do stredu a zatlacte ju do podrazky (ozvu sa 2 kliknutia) (obr. 14).
Prispdsobenie dizky podrazky

Odpojte podrazku (pozri montéz podrazky) a stlacte uvoltiovacie tlacidlo. Natiahnite prstovy diel do
pozadovanej dizky (obr. 15).

Prispdsobenie podla obvodu lytka

Vytlacte z vystuze pracku (obr. 16). Zatlacte pracku do pozadovanej polohy. Poloha A = velky obvod lytka;
poloha B = maly obvod lytka (obr. 17). Zatlacte pracku do pozadovaného otvoru (obr. 18).
Zopakujte postup aj na druhej strane.

Informacie pre pacientov

Otlaky/rieSenie problémov

Zlozte si z nohy ortézu. Potiahnite za ventilovy prstenec a nechajte do vankusa napustit vzduch. Rovnomerne
roztlacte vypln vankusa na mieste, kde posobi nadmerny tlak. Ortézu si opat nasadte (pozri Nasadenie
ortézy). Jednym prstom skontrolujte, ¢i sa medzi odtlacenym miestom a vonkajsou vystuzou vo vankusi
nachadza dostato¢né mnozstvo gulécok.

Sprchovanie/umyvanie

Pri sprchovani odporudcame pouzivat sprchovy chranic. V pripade namocenia je nutné ortézu alebo potah
vysusit.

Spanok

Ked sa budete chystat spat, ulozte pod ortézu uterak (napr. maly uterak na ruky), aby ste neposkodili
prestieradlo.

Slovensky



Slovensky

VACOped

Specifikacia produktu Technické udaje/parametre
Velkosti Pouzité materialy:
Produkt je mozné nosit na pravej aj na lavej strane. Pevna konstrukcia (PP/POM); potahy (bavina/penovy PU); potah na vankus (PVC); plniaci material (qulocky z EPS);

popruhy (tkany PP); chodiaca podrazka (EVA); predny kryt (PP/PU). Ziadne diely a komponenty neobsahuju latex.

Odporucanie: Na hornej hranici rozdielu Small/Medium a Medium/Large odporti¢ame pouzit mensiu velkost Upozornenie: Nie je vyrobené z prirodného kaucuku.

ortézy VACOped.
St (el Lergys Podmienky pri preprave/skladovanie/Odstranjevanje
EUR 35-40 40-45 45-50
UK 2%-6% 6%-10% 10%-14 Skladovanie: Skladujte v suchu a hygienickych podmienkach. Y ;‘6’:
USM)  |3%-7% 7%-11% 1M1%-15 Chrante pred priamym slne¢nym svetlom. AN
Us (w) 4%, -8% 8%2-12% 12%-16 ;
Nemecko/Svajciarsko: Zdravotnicka pomécka je vyrobkom na
zapozitanie a musi sa vratit spolo¢nosti OPED! .
Indikacie Iné krajiny: Lekarsku pomécku zlikvidujte v ramci komunalneho odpadu. 'o

® Fraktury ¢lenku

® Fraktury metatarzu Zaruka

® Ruptury Achillovej slachy

® Fraktlry patnej kosti Zéruka zodpoveda zakonnym predpisom.

® Tazképodvrtnutia

® Protetika

® Artrodézy V pripade reklamdcie v suvislosti s vyrobkom, napr. poskodenia alebo nedostatkov vyrobku, sa obratte
priamo na vyrobcu. Viyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského Statu sa musia nahlésit iba zavazné udalosti,
ktoré mozu viest k vyznamnému zhorseniu zdravia alebo smrti. Zadvazné udalosti su definované v ¢lanku 2 ¢.

Kontraindikacie 65 Nariadenia (EU) 2017/745 (MDR).

Nie st zndme Ziadne
Vas tim spoloc¢nosti OPED

Pokyny na starostlivost/cistenie/dezinfekciu/sterilizaciu

Zdravotnicka pomécka sa doddva v hygienicky vyhovujucom stave.

Pokyny na cistenie pre pacientov

® Vystuz: Umyvacka riadu 60 °C B AR

® Popruhy: Pracka 40 °C

® Froté potahy: Pracka 60 °C. Pred pranim vyberte z froté potahu podtlakovy vankus. Pred umyvanim
zatvorte zips a suchy zips.

® Susenie: Susenie vzduchom, nesuste v susicke.

® Dezinfekcia: Pri dezinfekcii stieracou metédou pouzite dezinfekény prostriedok vhodny na plasty.

® Sterilizdcia: Zdravotnicka pomocka nie je ur¢ena na sterilizaciu.

g
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VACOped

Rendeltetés: Labszar-labfej ortézis meghatdrozott, beallithatd pozicidkban torténé immobilizalashoz,
valamint meghatdrozott mozgastartomanyokban torténé mobilizalashoz.

A A terméket kizarélag egy betegen torténé hasznalatra tervezték.

A A VACOped ortézist nem dinamikus terhelésekhez, mint példaul ugrashoz vagy gyors jarashoz
méretezték. Ha On a VACOped ortézissel elesik, haladéktalanul ellenérizze, hogy nem keletkeztek-e
sériilések a VACOped terméken. Amennyiben a VACOped megsériilt, az veszélyeztetheti az On
biztonsagat.

Soha ne viselje a terméket nyilt seben és csak el6zetes orvosi utasitas szerint hordja.
A beteg csak a kezel6orvossal torténé konzultacio alapjan valtoztathatja meg a beallitast.

Ha tulzott fajdalom, duzzanat, zsibbadas vagy érzékenység-valtozasok, szokatlan reakciok vagy
kellemetlen érzés észlelhetd a viselése kozben, kérjlk, azonnal forduljon kezel6 orvosahoz vagy az
ortopédiai technikushoz.

Ez a gydgyaszati termék a felsorolt javallatokra lett kifejlesztve, és nem tervezett és nem
rendeltetésszer( hasznalat, illetve tevékenység révén, mint példaul sport, esések vagy mas balesetek,
valamint miianyagokkal nem kompatibilis folyadékok miatt megrongélédhat.

Mas orvosi segédeszkozzel torténd hasznalattal kapcsolatban, kérjiik, kérdezze meg kezel6 orvosat.
Csak az OPED GmbH altal engedélyezett csere- és/vagy poétalkatrészek alkalmazhatok.

Kérjiik, hogy ligyeljen az egyes orszagok kozuti kozlekedésérél szolé torvényre.

Megjegyzés: Nem természetes kaucsuk-latexbdl késziilt. W

Ellendrizze a talp megfeleld illeszkedését — kiilonben csuszasveszély all fenn!
Talp: Teljesen kihuzott labujjrész esetén a jaras modosulhat, ill. korlatozott lehet.

A vakuumparna golydcskai elcsiszhatnak. Ezért ajanlatos a szelepet két-harom naponta kinyitni, az
esetleg felhalmozddott golydcskakat elsimitani, majd ujra létrehozni a véakuumot.

Térolds: A szelepsapkdnak mindig lezérva kell lennie!
A szelepgytrlinek lefelé tolva, és a szelepsapkanak lezérva kell lennie (1. kép + 2. kép).

Ez a termék max. 4 hdnap hasznalati idétartamra van tervezve.

>B> B B PR B BPPP

Megjegyzés: Az ortdzis viseléséhez az ellenkezé oldalon viseljen megfelel6 magassagu cipét vagy
magasitott talpbetétet, hogy ellensulyozza a magassagkulénbséget.

A VACOped felhelyezése

Huzza a szelepgydirit felfelé (a részletek megtaldlhatok a ,Szelepfunkciok” szakaszban), hogy a leveg6 be
tudjon dramolni (3. kép). Ha a huzatban a golyocskak esetleg felhalmozddtak (4. kép), simitsa el azokat. Tegye
bele a ldbat az anyaghuzatba (4. kép) és a labat a huzattal egytt helyezze egészen hatra a héjszerkezetben
(5. kép), majd zarja be az anyaghuzatot. A huzatot egyszer huzza kicsit felfelé (6. kép). Helyezze fel az ellilsé
boritast (7. kép) (felll: a héjszerkezeten kivdilre; alul: hajtokakat a héjszerkezetbe) és kézzel zarja le a pantokat
erésen és a fajdalomtol fliggben (a sorrendet lasd az dbran) (8. kép). Néhdny Iépés utan huzza meg a
pantokat. Az ellilsé boritas felhelyezése soran tgyeljen arra, hogy a szelep ne t6rjon meg. Az eliilsé boritas
ne érjen hozza a szelephez, és ne takarja el azt. Ha az orvos engedélyezi, révid ideig terhelje, hogy a labfej a
parnaban lemintazédjon. Ezutan huzza le a véakuumot.

A vakuumparna beigazitasa és rogzitése

Ujra beigazithaté vakuumparna: A huzatban Iévé parnaban tébb ezer kis golydcska talalhaté (9. kép),
amelyek tokéletesen hozzaigazodnak az On bokaiziiletének alakjahoz és a duzzanat llapotahoz. A nyomasra
érzékeny, kényes helyek, valamint a duzzanatok a golydcskak célzott Ujraelosztasaval tehermentesithetdk.
Annak érdekében, hogy a parndban a golydcskak ne csusszanak el, a vakuumpumpadval ki kell szivni a levegét
a szelepen keresztil, ekkor a parndban vakuum keletkezik (10. kép).

Szelepfunkciok

Szelep nyitasa/ igy lesz a vakuumparna puha:

A szelepgy(ir(it huzza felfelé, és mozgassa el oldalra, hogy a levegé be tudjon aramolni (3. dbra). Ezt kdvetéen
a szelepgydirit helyezze vissza az eredeti pozicidba.

Vékuum létrehozasa/ igy lesz a vakuumparna kemény:

A szelepgytirtit nyomja lefelé. Helyezze ra a vdkuumpumpat, és nyomja 6ssze néhanyszor (kb. 7-8-szor),
amig a pumpa mar nem fuvadik fel. A pumpa megnyomasakor a parnabol kiszivodik a levegé, és vakuum
keletkezik. A bedllitott helyzet ezaltal rogzitédik (11. abra). Végul zarja le a szelepsapkat (12. kép).

A szelepsapka lezarasa
A szelepgydrtt tolja lefelé, és zarja le a szelepsapkat. Ezzel biztosithatja a vakuumhelyzetet (12. kép).

A parnahuzat kicserélése

Megjegyzés: A péthuzat nem tartalmaz parnat! A huzat cseréje soran a parnat ki kell venni a hasznalt
huzatbdl, és be kell helyezni az Uj huzatba!

Nyissa ki egészen a hatul [évé cipzarat, és vegye ki a vdkuumparnat a hasznélt huzatbdl. Nyissa ki a szelepet,
a parnat razza ki, hogy a golydcskak egyenletesen el tudjanak oszlani (lasd szelepfunkcidk). Ezutan hozzon
létre vakuumot (lasd szelepfunkciok), helyezze bele a vakuumparnat az Uj huzatba, és dugja 4t a szelepet

a gomblyukon (9. kép).

A kartondobozban nem minden orszédgban taldlhaté masodik bélés. Ha a masodik bélést a csomag nem
tartalmazza, azt az OPED-t6l kiilon kell megrendelni.




Magyar

VACOped

Felhelyezés A talp felszerelése és cseréje

Szégbeallitas A talp levétele

Nyomja meg egyszerre mindkét kireteszelé gombot (13. kép).
Kiszallitasi allapot: semleges-nulla pozicioé (,0” 2 0°) (19. kép)

A talp felhelyezése

Ahasznlat két modon torténhet: Helyezze a VACOped ortézist egyenesen és kdzpontosan a talpra, majd nyomja ré a talpra

1. Lehet6ség: rogzitett bokaiziilet (fix beallitas): A felsé és az alsé adaptercsavar kézott nincsen tavolsag (két kattanas hallhato) (14. kép).

(19. kép).

2. Lehetéség: korlatozott mozgasi szabadsag (ROM-beallitas): Hasznalat addig, amig egy mozgas A talphossz testre szabasa o ) ) ; o .
engedélyezett (20. kép). Az adaptercsavarok kozétti tavolsag hatarozza meg a bokaiziilet mozgasi Vegy’e lea talp’at’(lasd A talp felszerelése), és nyomja meg a kireteszel6 gombot. Az orrmerevitét hizza ki
szabadsagénak mértékét (ROM). a kivant hossztsagra (15. kép).

A mozgas engedélyezése 5°-os lépésekben 15° dorsalextensio (labujjhegy emelése) és 30° plantarflexio
(equinus tartas = labhegy 16g) kozott lehetséges.

A vadliméret testre szabasa

Megjegyzés: A mozgdsengedélyezés (ROM) alkalmazdsdrdl az orvosnak/ gyégytorndsznak kell dontenie.

Beosztas a terméken Foknak felel meg Mozgasi lehetdségek (ROM) Nyissa ki a héjszerkezeten 1évé csatot (16. kép). Helyezze a csatot a kivant pozicidba. A pozicié = nagy
3 +30° vadliméret, B pozicié = kis vadliméret (17. kép). Nyomja be a csatot a megfelel6 lyukba (18. kép).
. +25° Ismételje meg a mUiveletet a masik oldalon.
2 +20°
= Plantarflexio, semleges-nulla poziciébdl kiindulva
: +15 Betegtajékoztatas
1 +10°
. +5°
3 - Nyomadasi helyek/ probléma elharitasa
o 0 Semleges-nulla pozicié . fsos , L, o P
. Vegye le az ortézist a labardl. Hizza meg a szelepgydirtit, hogy levegé aramolhasson be a parnaba.
: -5 A megnyomddott helyeken egyenletesen simitsa el a parnatoltetet. Helyezze fel ujra az ortézist (lasd
1 -10° Dorsalextensio, semleges-nulla poziciobol kiindulva Felhelyezés). Az ujjéval ellendrizze, hogy a parnaban elegendé golydcska talalhaté-e a nyomaodasi hely és
. -15° a kulsé héj kozott.
A szogbeallitas modositasa Zuhanyozas/fiirdés
Felsé adaptercsavar: (itk6z6 plantarflexiohoz (equinus tartas = labhegy 16g) Zuhanyozéskor zuhanyvédé hasznalata javasolt. Ha az ortézis vagy a huzat atnedvesedik, akkor meg
Alsé adaptercsavar: (itk6z6 dorsalextensiohoz (ldbujjhegy emelése) kell szaritani.
Vegye ki a kulcsot a tartébdl (21. kép) és dugja bele a csavarba. Forgassa el a kulcsot vizszintes irdnyba Alvas
(23. kép). Emelje meg a csavart és tolja a kivant pozicidba (24. kép). Forgassa el a kulcsot fliggéleges iranyba Alvashoz tegyen ala egy textilanyagot, pl. tor6lk6z6t, hogy a lepedd ne sériiljon meg.

(25. kép). Szlikség esetén ismételje meg a fentiekben felsorolt [épéseket a masik csavarral.

Megjegyzés az achilles-in ellatasahoz labujjhegy tartasban: +15° és +30° kozotti fix szogtartasban kérjik,
hasznalja a sarokéket (22. abra). Ha a sarokéket a csomag nem tartalmazza, azt az OPED-tél kiilon kell
megrendelni.




VACOped

Terméktulajdonsagok

Méretek
A termék jobb és bal oldalon is hordhato.

Javaslat: A Small/Medium és a Medium/Large mérethatdrokndl, ha lehetséges, akkor a kisebbik VACOped-
méretet hasznalja.

Small Medium Large
EUR 35-40 40-45 45-50
UK 2%-6% 6%-10"% 10%-14
us (M) 3%-7% 7%-11"% 11%-15
Us (w) 4%, -8% 8%2-12% 12%-16
Javallatok

Bokaiziilet-torések
Labkozéptorések
Achilles-in repedések
Sarokcsonttorések
Sulyos disztorzidk
Prothetika
Arthrodesis

Ellenjavallatok

Nem ismertek

Az dpolassal/tisztitassal/fertétlenitéssel/sterilizalassal kapcsolatos utmutaté

Az egészséguigyi terméket higiéniailag kifogastalan allapotban kapja kézhez.
Tisztitasi utasitasok a paciens szamara:
® Héjszerkezet: mosogatdgépben 60° C-on ZQS & ® E
® Péantok: moségépben 40° C-on
® Frottir huzatok: mosdgépben 60° C-on. Kérjiik, mosas eldtt vegye ki a vakuumpdrnét a frottir huzatbol.
A mosashoz huizza fel a cipzarat és zarja be a tépdzarat.
® Szaritas: Szaritas levegon; tilos ruhaszaritoban szaritani.
Fert6tlenités: Torlés alapu fertétlenitéshez hasznaljon miianyagbarat fertétlenitészert.
® Sterilizalas: Az egészségligyi termék sterilizalasra nem alkalmas.

Magyar

Mdszaki adatok/paraméterek

Alkalmazott anyagok:

Kemény héjszerkezet (PP/POM); huzatok (pamut/PU-habanyag); parna-huzatanyag (PVC); téltéanyag (EPS-golydk);
pantok (PP-szévet); jardtalp (EVA); eliilsé boritas (PP/PU). Az 6sszes elem és komponens latexmentes.

Megjegyzés: Nem természetes kaucsuk-latexbdl készilt.

Szallitasi feltételek / tarolasi feltételek / artalmatlanitasa

Tarolds: Szaraz és kelléen higiénikus helyen kell tarolni, ?ﬂ >;+/<
valamint évni kell a kozvetlen napsugarzastol. ’-\\
Németorszag/Svajc: Az orvosi termék egy bérelt termék,

amelyek az OPED vallalatnak vissza kell kiildeni!

Mas orszagok: Az orvosi terméket a szokasos hulladékkal, '

ill. haztartasi hulladékkal selejtezze le. o

Garancialis kotelezettség

A garancia megfelel a jogszabdlyban el6irt kovetelményeknek.

A termékkel kapcsolatos reklamacidk — példaul sériilés vagy illeszkedésbeli hidnyossag - esetén kérjuk,
forduljon kozvetlendl a gyartéhoz. Csak olyan sulyos varatlan eseményt kell jelenteni a gyarté és a tagallam
illetékes hatdsaga felé, amely az egészségi dllapot jelentés romlasdhoz vezethet, vagy halélt okozhat. A
sulyos varatlan eseményeket az EU orvostechnikai eszk6zokrél sz616 2017/745 rendelet 2. cikkének 65. pontja
hatarozza meg.

Az On OPED csapata
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VACOped

T komdG Xpriong: OpOwon yia TV KVAUN Kal To TEAWA, Yla TNV aKivntomoinon o€ Kaboplopéveg B€oglg aANd kal
yla éva CUYKEKPIUEVO EVPOG KIVAOEWV. MmopeiTe va Bpeite TIC 0dnyieg xpriong, he Suvatotnta avdyvwong,
otnv lotooehida Tng OPED.

A To mpoidv mpoopiletal yia xprion povo amd évav acbevn.

A To VACOped &ev €xel OxeSIA0TEl Yl VO AVTETTECEPXETAL OE LOXUPEG TTIETELS, OTTWG AAPATA KAl YPrYOPO
Bnuatiopod. I mepimtwon mou méoete Popwvtag To VACOped, eAéyETe To apéowg yia Tuxov {npiéc. Av
10 VACOped umootei BAdBeg, umopei va Béoel o€ kivduvo Tnv ao@daleld oag.

Mnv @opdite TOTE TO TIPOIOV TIAVW OE AVOLKTEG TTANYEG KA VA TO XPNOLUOTIOLEITE HOVO KATOTIV IATPLKAG
OUUBOUAAG.

O aoBevi¢ umopei va alAaet Tn puBUIoN TomoBETNONG TOU TPOIOVTOC MOVO KATOTIIV GUVEVWONONG LUE
TOV YlaTPO TOU.

T € TIEPITTTWON TIOU TTAPATNPHROETE UTTEPPBOAIKO TTOVO, 0idnua, poudiacpa 1 Stakuudvoelg evalodnoiag,
AVEMOUUNTEC AVTISPACELG 1] EVOXANOELG KATA TN XPHON TOU TIPOIOVTOC, EMKOWVWVHOTE APECWE LUE TOV
YlaTPO 1 LE ToV TEXVIKO 0pBomedikod oag.

AUTO TO LOTPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV EXEL KATAOKEVAOTE EISIKA YIO TNV QVTIUETWTTION CUYKEKPIHEVWVY
evSeiewv kat pmopei va mabel {nuid o€ mepimTwon pn mPoPAEMOPEVNG Kal pn KAataAAnAng xpnong n
amd §paocTNPIOTNTEG OTIWG OTTOP, TITWOELG I AAAA ATUXAHATA OTIWG TI.Y. TTTWON LYPWV N CUUBATWY HE
TAQOTIKA UNIKA.

3e &,TLapopd Tn Xprion o€ CLUVSUACHO HE KATTOLO AANO 1ATPIKO TTPOIOVY, CUMPBOUAEUTEITE TPWTA TOV
ylatpod oag.

Na xpnotpomoleital HOvo He eykekplpéva e§aptripata r/Kat avtaAakTikd tng OPED GmbH.
Na @povTilete va tnpeite TAVTOTE TOV KWSIKA 081K KUKAOQOPIAE TNG XWPag 0aG.
Snpeiwon: To mpoidv Sev gival KATAOKEUAGUEVO OTTO PUOIKO KAOUTCOUK. W

BeBaiwbeite 0TI N 0OAa £xel TomoOeTNOEl CWOTA, SIAPOPETIKA UTIAPXEL KivOUVOG va YNIOTPOETE!
Toha: Av ta SdyTula Tou TodIoU TTpoe&Exouv MARPWG, evEEXETalL O BnUaTIoMSC Oag va ival
SlOQOPETIKOG 1 IO APYOG.

To pa&INapaKL aépog TEPIEXEL UTANTOEG TTOU PUITOPE( va peTakivnBouv amd ) 6€on touc. MNa autdv Tov
Aéyo ouvioTatal KABe SU0 UE TPEIG NUEPES va avoiyeTe Tn BarBida, va BeRalwveoTe 0TI ot UMANEG ival
ATMAWHEVEC OUOLOMOPPA KAl OTN CUVEXELQ VA YeUileTe Eavd To HagINapdKL e aépal.

Amobrikevon: To kaAvppa TNG BarBidag mpémel va gival TvTta KAELOTO!
O SaktUAIog TN BaABidag mpémel va gival mavta padepévog amd KATw Kal To KAAUMUA va givat KAEIOTO
(eikova 1 + eikéva 2).

AUTO TO TIPOIOV PITOPE( VA XpNOIHOTIOINOE( yia €wE Kal 4 UNVEG.

>> > B> BPPRPBEBE B BB P

lepuavia/ENBetia: To 1aTpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV AMOTEAEL SAVEIKO TTPOIOV, TO OTIOI0 TIPETIEL VA EMOTPAPEI
otnv OPED!

EAAnvika

TomoBétnon Tou VACOped

TpaPréte Tov SakTUAO TNG BaABidag amod mavw (Yia AeMTOUEPELEC avaTpEETe 0TNV evoTNTA «AEITOUPYIES
™e BarBidag»), wote va eloéNBeL aépag (sikova 3). Av ol UTTANEG Exouv ouykevTpwOei oe Sidpopa onueia
(e1kOVa 4), aAWOTE TIG OUOLOHOP®A. [epAoTe TO TOSI 0AC HECA OTO UQACHATIVO KAAUMUA (E1KOVA 4),
TOTOOETNOTE TO HECA OTO KEAUQPOG (£1KOVA 5) KAl KAEIOTE TO UPACUATIVO KAAUMHA. TpaBR&Te To KAAUPUA
TPOG Ta MAVW (£1kOVa 6). TOTOBETAOTE TO UMPOOTIVO KANUPUA (1KOvVa 7) (emavw: €§w amd To KEAUQOGC, KATwW:
YAWOOECG 0TO KEAUPOG) Kal KAEIOTE KAAA Ta AoupdKia avaloya pe To méoo movdte (BA. ypdenua) (eikéva 8).
Z@i€te Ta AoupdKia PeTd amd pepIKA Bripata. Katd tnv TomoB£tnon Tou umpooTivol KAAUPUATOG, TTPOOEETE
va unv avoiéel n BaiBida. To umpootivo KAAUPUA SEV TIPETTEL VO AKOUMTTA 1) va KaAUTTTEL T BaABida. Edv To
EMITPETIEL O 1ATPOC, AOKAOTE HiKPH SUVAUN WOTE va amoTunwOei To oxrjpa Tou modlov oto pagiNdpl. Metd
APAIPECTE TOV aépa.

Mpocappoyn Kat TEPEWON yid To HaIAapAaKL aépog

PuBuilopevo pa&ihapdkt aépog: To pa&Aapdki Tou KAAUUUATOG TTEPIEXEL XINASEG ummaAIToEC (s1kova 9), ot
omoieg mpooapudélovtal APoya oTNV avatopia Kat 6€ TUXOV OI8ATA TOU AoTPAYAAOU 0aG. AV UTTAPXOULV
oldnuata ) onueia evaicdNTa OTNV THEON, UIMOPEITE VA ETAKIVIOETE TIG UITANEG WOTE VA TA AVAKOUIoeTe. MNa
Va YNV HETAKIVOUVTAL Ol UTTANEG péoa 0TO PaINApL, N avTAia avappo@nong Tpapdel aépa péow g Baipidag
Kat Snuiovpyei kevod (eikova 10).

Aeirtovpyieg tng BaiBidag

Avoixt BalBida/To pa&ildpt aépog paNaKwVEL:

Tpapnéte Tov SaktuAio Tng BaiBidag mpog Ta mAvw Kal PETAKIVIOTE TOV TTPOG TO TIAAL Y1d VA EI0ENDEL a€pag
(e1kOVa 3). ZTNn OUVEXELD EMTAVAPEPETE TOV SAKTUAIO OTNV aPXIKH Tou B€on.

Kevo aépog/to pa&ihdpt aépog okAnpaiver:

Miéote Tov Saktuho TG BaABidag mpog ta kdtw. TomoBetrioTe TN BaABida kat MEOTE TNV 600 XPEIAOTE(
(mepimou 7-8 @opEQ), LéXPL VA INV @OUOKWVEL AANo. KaBwg méleTe Tnv avTAia, o aépag e¢épxetat amd To
Ha&Aapt SnuiovpywvTag Kevo. Me autov Tov TpoTo otabepomoleital N epappoyn (ikova 11). TéNog, kKAeioTe
70 KAAUUpa TG BaiBidag (eikova 12).

KA&10T6 KaAuppa BaABidag
Miéote Tov Saktuho NG BaABidag mpog Ta KdTw Kat KAEIoTE To KAAuppa. Kat' autdv Tov Tpomo ac@alilel To
Kevo aépog (elkova 12).

AM\ayn Tou KaAUppatog tov pailapiov

Inueiwon: To epedpiko kdAuppa Sev mepiéxel pagihapdki! Otav aldete to kaAuppa, Oa mpémel va
aAQAIPECETE TO Ha§INAPL arrd To TTAALd KAAUPA KAl VA TO TOTTOBETAOETE 0TO Katvoupylo!

Avoi€Te EVTEAWC TO KATW PEPHOVAP KAl APAIPECTE TO HAEINAPAKL A€POG aTTd TO KAAUMUA. Avoi€te Tn BaABida
KAl KOUVAOTE TO HA&INAPL, WOTE Ol PMAAITOEG va amwBolv opotdpop@a (BA. Aettoupyieg Tng BaABidag). tn
ouvéxela apalpéoTte To Kevo (BA. Aertoupyieg TG BaABidag), TomoBetriote To HASINdpL a€POG OTO VEO KAAUUHA
Kal eloaydyete tn BaABida otnv omn (eikova 9).

H ouokevaaia dev mepihappdavel 5eutepo pagAapdki og ONEG TIC XWPEG. Av To SeUTEPO pagAapdk Sev
nepAapBavotav otnv cuokevacia, Ba mPEmel va To mpopnBeuTeite Eexwplotd amd tnv OPED.




VACOped

Egappoyn

MNpocappoyn actpaydiouv

Katdaotaon katd tnv mapadoon: Oudétepn-pundevikn B€on («0» £ 0°) (sikdva 19)

Ynapxouv Vo mMAoYEG TOTTOBETNONG:

Emoyn 1: Z1aBepodg aotpdyalog (0Tabepri TomoBétnon): H emdvw kat n katw Bida Sgv éxouv kKaud
andéotaon HeTagy Toug (eikova 19).
Emiloyn 2: Mepropiopévn eleuBepia kivioewv (tomoBétnon ROM): H tomoBétnon emtpémel KATOLEG KIVIOELG
(elkéva 20). H amootaon avdueoa otig Bideg kabopilel To e0POCG KIVATEWY Tou aoTtpaydiou (ROM).

To €0pOg KIVACEWV pnopei va pubuioTei o€ Pripata Twv 5°, amod paylaia éktaon 15° (avaohkwpa SOKTUAwY)
£w¢ Kal TeApatiaia Kapyn 30° (mmopog = ta SAKTUNA KpépovTat).

Snueiwon: O kaBopioudg Tou eUpoug Kivijoewv (ROM) yivetal pe amé@aon Tou ylatpol/puaoikoBepameuti).

KAipaka oo mpoidv

AvtioTolxia o€ poipeg

EVpog Kiviioewv (ROM)

3

+30°

+25°

2

+20°

+15°

+10°

+5°
0°
-5°

1

-10°

-15°

MeApatiaia kAU, pe a@etnpia TNV oudéTepn-Undevikn Béon

Oudétepn-undevikr Béon

Payaia éktaon, pe a@etnpia TNV oudétepn-undevikn Béon

AN\ayn TG mpooappoynG actpaydiou
Endvw Bida: MNa tnv meApatiaio kapyn (immopdg = ta SAKTUAA KpépovTalt)
Katw Bida: MNa v paytaia éktaon (avaoikwpa SAKTUAwWY)

A@aip£oTe ToV pooappoyéa amd To oTrpiyua (eikdva 21) kat TomoBetrioTe Tov ot Pida. MeplotpéPte
opl{ovTIa Tov Mpooappoyéa (sikova 23). AvaonkwoTe Tn Bida kat ompwéTte TNV otnv embupuntr Béon
(elkova 24). MeploTpéPte KABETA TOV MPOCAPHOYEQ (e1kOva 25). AV XPELOOTEL, EMAVANABETE Ta TTAPATIAVW
Brpata kat ye tTnv AN Bida.

Od&nyieg yla T @povTida TPAUHATIOHWY 0ToV axiAELo TévovTa o€ Immopo: Na o1abepny puBUION o€ ywvia
HETAEL +15° Kal +30°, XpNOIMOTIOINOTE TNV CONA-TAATPOPUA (E1KOVA 22). AV N 6ONa-TAATPOpHa SeV
neplapBavotav otnv cuoKevacia, Ba MPEMeL va Tnv pounBeuTeite Eexwptotd amd Tnv OPED.

EAAnvika

TuvappoAoynon Kat aAlayn TnG ooAag

A@aipgon TnG c0Aag
MathoTe Tautoxpova Kat Ta SU0 Koupmid amac@Adiiong (eikova 13).

TomoBétnon Tng coAag
TomoBetote T0 VACOped akpIBwg KATw amd tn 00Aa Kal éoTe To mdvw TG (Ba akouaTtouv V0 KAIK)
(elk6va 14).

Mpocappoyn HRKOUG TG GOANAG
ApaipéoTe Tn 0OAa (BA. cuvappoldynon) Kat MECTE To KouuTi amac@dhiong. TpaPn&te amd ta Saytula péxpt
Va TIETUXETE TO EMBUUNTO PAKOG (e1kdva 15).

Mpocappoyn meppépelag oTn yauma

Matote To Aoupdkt yla va Byet amd ) yAwooa (ikova 16). ImpwéTte ) y\wooa otnv emBuuntr 6éon.
Oéon A = peyaUTepn TEPIPEPELD, O€on B = LikpOTEPN TTEPLPEPEL (€1kOVa 17). KOUUMWOTE TO AOUPAKL OTNV
emBuunTA omn (elkova 18).

EmavaldBete tn Sadikaocia kat otnv AN mAevpd.

MAnpo@opieg yia Toug acOeveiq

Inpeia mieong/avtipeTwmon npoBAnpaTwv

AgaipéoTe TNV 6pOwaon amod to modt oac. Tpapri&te Tov SakTuAIO TN BaABidag yia va umet aépag oTo
Ha&ihdpt. AMAWOTE TN YéUIoN Tou Ha&Aaplol opolopop®a ota onueia mieong. TomoBetote avd Tnv 6pbwon
(BA. TormoB£tnon). EAéyEte pe To SAXTUAS 0OG AV UTIAPXOUV APKETEG UTTANEG O0TO HASINGPL AVAPESA OTO ONUEID
Tieong Kat To eEWTEPIKO KEAUPOC.

Mmnavio/vtoug
SUOTHVETAL VA XPNOIHUOTIOLIEITE KATAAANAO TTPOOTATEVUTIKO OTAV KAVETE VTOUG. EAv n 6pBwaon 1| To kaAuppa
Bpaxouv, Ba mpémel va Ta OTEYVWOETE.

'Yrvog
TomoBet0TE KATW Ao TO TOSI CAG UIA TIETOETA, TL.Y. LA TIETOETA XEPLWVY, YO VA UNV KATACTPAPE( TO OEVTOVL.




EAAnvika

VACOped

MNpodiaypagég mpoiovtog

Meyé6n

To mpoiodv pmopei va popedei 0To aplotepd kat oto Se€i modl.

SupPouli: Av BpiokeoTe avapeoa og SVo voupepa tou VACOped, m.x. Small/Medium kat Medium/Large,
€MAEETE TO PIKPOTEPO EYEDOG.

Small Medium Large
EYP 35-40 40 -45 45-50
HB 2%-6% 6%-10"% 10%-14
HMA (A) 3%-7% 7%-11"% 11%-15
HMA (I 4%, -8% 8%2-12% 12%-16

Evdsileig

® Katdypata aotpaydlou
® Katdypata petatapoiov
® Préeig ayiMelou Tévovta
® Prgeig mTépvag

® JoBapéC MaApAUOPPWOELS
® Texvntd péAn

® ApBpodéoelg

Avtevdeielg

Kapia yvwotn

Katd tnv mapadoori Tou 1o 1aTpoTEXVOAOYIKO TIPOIOV Eival GE APLOTN UYEIOVOUIKA KATACTAGH

Avayvwolpeg odnyieg xpnong yia tuphoug Ba Bpeite otnv apyikn oehida tng OPED.
Odnyieg kabBaplopou yia Toug acBeveic:
® Kéhugpog: Muvtrpio mdtwy, 60 °C
® Aoupakia: Muvtrplo pouxwy, 40 °C
® TMetoeté kaAUppata: MvvtAplo pouxwv 60 °C
Mpwv MAUVETE TO TTETOETE KANUUMA, @POVTIOTE VA AQAIPECETE TO HAEINAPAKL A€POC.
Mpwv To MAUGIU0, KAEIOTE TO PEPHUOUAP Kal TO BEAKPO.
® AmolUpavon: ATOAUUAVON e OKOUTTIOHA KAl PEKAGHO UE KOWVO ATTOAUUAVTIKO HECO HE BAon TNV aAKOOAN.
® Anooteipwon: To latpoteXxvoloyIkd poiov Sev gival KATAANNAO yla amoAvpavon/amocTeipwan.
® Amooteipwon: To 1aTpoTteXVoAoYIKS TTPoidV Sev gival KATAAANAO yla amooTeipwaon.

o X 2 X

Texvika Sedopéva/mapdpeTpot

YAikd xpriong:

ZKANPA KEAUPN (MOAUTTIPOTIUAEVIO), KaAUppaTA (BapBdakl/agpdg moAuoupeBavng), Brkn pagiaptov (PVC), uhikd
yepiopatog (Udheg EPS), Aoupdkt (Ogpacua molurmpomuleviou), §wTepikr) 0OAa (EVA), urmpootivo KAAUPUa
(mohumnportulévio/moAuoupeddvn). Kavéva amd ta eapTtripata Sev mepiéxel AATeE.

S nueiwon: To mpoidv Sev €ival KATAOKEVAOUEVO ATIO PUOIKO KOOUTGOUK.

Anaitiioeig petagopdc/ouvOnkeg amoBrikeuonc/améppipng

AmoBrikeuon: AoOnKeVOTE TO PE aoPAlela o€ ENPo Kal KaBapd mepiBailoy, N ;;":
Kal TPooTATEVOTE TO Amd TNV dueon NAlakr aktivoBoAia. /.\'\
leppavia/EABetia: To 1aTpIko TPOIOV gival ICBWHEVO Kal TIPETIEL VA ETIIOTPAPEI

otnv OPED!

AN\EG XWPEC: ATTOPPITITETE TO LATPLKO TTPOIOV OTA OIKIOKA 1} N -
AVAKUKAWOIUA amoppippata. 'o

Eyyunon

H eyylUnon CUPHOPPWVETAL LE TIG VOUILESG TTPOSIAYPAPEC.

Y€ MePIMTWON MAPATTOVWY OV OXeTI{OVTaL JE TO TTPOIOV, OTIWG Yid TapAdelypa o€ mepimtwon BAafwv
ENATTWUATWY OTNV EQAPHOYN, ETIIKOIVWVAOTE ameuBeiag e Tov KataokeuaoTr). Mévo cof3apd meploTatikd,
Ta Omoia UIMOPOUV VA TIPOKAAEGOUV CNUAVTIKY EMSEIVWON TNG KATAOTAONG TNG LYEiag i BAvato, mpémel va
KOLVOTTOIOUVTAL OTOV KATAOKEVAOTH Kal 0TnVv apuddia apxn Tou Kpdtoug péhouc. Ta cofapd meploTatika
opiCovtat oto dpBpo 2 apib. 65 tou Kavoviopou (EE) 2017/745 (MDR).

H opada OPED

g




VACOped

Antes da utilizacao do VACOped, leia 0 manual de utilizacao, bem como as instrucoes
de seguranca.

Utilizacao pretendida: Ortotese do pé-elemento inferior da perna para imobilizacdo em
posicoes definidas e regulaveis, assim como para mobilizacdo com areas de movimento
definidas. Podera encontrar um manual de instrucdes legivel na nossa pagina inicial OPED.

Instrucoes de seguranca

A O produto destina-se a ser utilizado num Unico paciente.

A O VACOped nao foi concebido para ser sujeito a cargas dinamicas, como saltar e andar
a passo rapido. Se sofrer uma queda com o VACOped, verifique imediatamente o seu
VACOped quanto a possiveis danos. Se o VACOped estiver danificado, a sua seguranca
podera ser posta em causa.

Nunca aplique o produto em feridas abertas e apenas sob indicacdo médica prévia.
Ao paciente sé é permitido alterar o ajuste mediante acordo do médico assistente.

Se durante a utilizagcdo surgirem dores, tumefacdo, dorméncia ou alteracdes
de sensibilidade, reacdes invulgares ou uma sensacdo de desconforto, entre
imediatamente em contacto com o seu médico assistente ou com o técnico ortopedista.

Este produto médico foi concebido para as indicacoes especificadas e pode ficar
danificado devido a uma utilizacdo incorreta ou atividades nao previstas, tais como
desporto, quedas ou outros acidentes ou liquidos ndo compativeis com o plastico.

Se for utilizado em combinacdo com outro produto médico, contacte o seu médico
assistente.

S6 devem ser utilizadas pecas sobressalentes e/ou de substituicio da OPED GmbH.
Considere a Lei sobre transportes rodoviarios especifica do pais.
Nota: N&o fabricado em latex de borracha natural. §§

Verifique o bom assentamento da sola - caso contrario, existe risco de escorregamento!
Sola: Em caso de remocao incompleta da seccao dos dedos do pé, a capacidade de
andar pode ser afetada ou limitada.

As esferas de granulado da almofada de vacuo podem escorregar. Por isso
recomendamos que, de dois em dois ou de trés em trés dias, abra a valvula, para alisar
eventuais aglomeracoes de esferas de granulado e para criar depois novamente vacuo.

Armazenamento: A tampa da valvula tem de estar sempre fechadal!
O anel da valvula tem de estar deslocado para baixo e a tampa da valvula tem de estar
fechada (Imagem 1 + Imagem 2).

A data de validade deste produto é de 4 meses no maximo.
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Nota: Ao utilizar a ortétese no lado oposto, certifique-se de ter calcado suficientemente
alto ou um acrescento na sola, para compensar a possivel diferenca de altura.

separado na OPED.

Aplicacao do VACOped

Puxe o anel da valvula para cima (pode obter detalhes em “Funcdes da valvula”), para que
o ar possa entrar (Imagem 3). Se ocorrerem aglomeracdes das esferas de granulado no
revestimento (Imagem 4), alise-as. Coloque o seu pé no revestimento de tecido (Imagem

4) e posicione-o com o revestimento de tecido totalmente atras no recetaculo (Imagem 5)
e, em seguida, feche o revestimento de tecido. Puxe uma vez o revestimento ligeiramente
para cima (Imagem 6). Coloque a cobertura dianteira (Imagem 7) (em cima: por fora sobre
o recetaculo; em baixo: as abas no recetaculo ) e feche a correia a mao e sem provocar dor
(sobre a sequéncia, ver grafico) (Imagem 8). Apertar a correia em apenas alguns passos.
Aquando da colocacdo da cobertura dianteira, certifique-se de que a valvula ndo é dobrada.
A cobertura dianteira ndo deve ser colocada sobre a valvula ou cobrir a mesma. Se o médico
0 permitir, aplicar peso por breves instantes para que o pé seja moldado na almofada. De
seguida, criar vacuo.

Adaptacao e fixacdao da almofada de vacuo

Readaptacdo da almofada de vacuo: No revestimento, numa almofada, existem milhares de
esferas de granulado (Imagem 9), que se adaptam perfeitamente a anatomia e estado de
inchamento da articulacdo do tornozelo. Pontos sensiveis a pressao, como inchamentos,
podem ser aliviados através de uma uniformizacao localizada das esferas de granulado. Para
que as esferas de granulado ndo deslizem na almofada, o ar é aspirado com a bomba de
aspiracao, criando um vacuo (Imagem 10).

Funcoes da valvula

Abrir a valvula/assim, a almofada de vacuo fica mole:

Puxe o anel da valvula para cima e mova-o para o lado, para que o ar possa entrar
(Imagem 3). Em seguida, desloque o anel da valvula novamente para a posicao inicial.

Extrair o vacuo/assim a almofada de vacuo fica dura:

Pressione o anel da valvula para baixo. Coloque a bomba de aspiracdo e pressione-a (aprox.
7-8 vezes) até esta deixar de soprar. Pressionando a bomba, é extraido ar da almofada e
criado um vacuo. Dessa forma, a adaptacao é fixada (Imagem 11). Por fim, feche a tampa da
valvula (Imagem 12).

Fechar a tampa da valvula
Desloque o anel da valvula para baixo e feche a tampa da valvula. Dessa forma, protege o
estado de vacuo (Imagem 12).

Troca do revestimento da almofada

Nota: O revestimento sobresselente ndo possui qualquer almofada! Aquando da troca do
revestimento, a almofada tem de ser removida do revestimento utilizado e colocada no novo
revestimento!

Abra o fecho éclair traseiro totalmente e retire a almofada de vacuo do revestimento
utilizado. Abra a valvula, agite a almofada para que as esferas de granulado se distribuam
(ver Funcdes da valvula). Extraia o vacuo (ver Fun¢des da valvula), coloque a almofada de
vacuo no novo revestimento e introduza a valvula através do orificio do botao (Imagem 9).

Ndo se encontra um segundo revestimento no cartdo em todos os paises. Caso o volume
de fornecimento ndo inclua um segundo revestimento, este deve ser encomendado em




VACOped

Modo de aplicacao

Ajuste do angulo

Estado de fornecimento: Posicdo zero neutral (“0” 2 0°) (Imagem 19)

Existem duas possibilidades de utilizacao:

1.2 possibilidade: Articulacdo do tornozelo fixa (ajuste fixo): Os parafusos adaptadores
superior e inferior ndo tém qualquer distancia entre si (Imagem 19).

2.2 possibilidade: Permissdao de movimento limitado (ajuste ROM): Utilizacdo a partir do
momento em que seja permitido realizar um movimento (Imagem 20). A distancia entre os
parafusos adaptadores determina a extensdo da permissao de movimento da articulacdo do
tornozelo (ROM).

A permissdao de movimento é regulada em passos de 5°, de 15" na extensao dorsal (elevacao
da ponta do pé) até 30° de flexdo plantar (posicdo de pé caido = ponta do pé suspensa).

Nota: A utilizacdo da permissédo de movimento (ROM) é uma decisdo que
cabe ao médico/fisioterapeuta.

Escala no produto Corre;r::sde em Possibilidades de movimento (ROM)
3 +30°
. +25°
2 +20°
: s Flexdo plantar a partir da posicdo zero neutral
1 +10°
. +5°
(1] 0 Posicdo zero neutra
. -5°
1 -10° Extensdo dorsal a partir da posicao zero neutral
. -15

Alteracao do ajuste do angulo

Parafuso adaptador superior: Encosto para flexao plantar (posicdao de pé caido = ponta do pé
suspensa)

Parafuso adaptador inferior: Encosto para extensao dorsal (elevacdo da ponta do pé)

Retire a chave do suporte (Imagem 21) e introduza-a no parafuso. Rode a chave
horizontalmente (Imagem 23). Eleve o parafuso e desloque-o para a posicdo desejada
(Imagem 24). Rode a chave verticalmente (Imagem 25). Repita os passos indicados acima, se
necessario, com o outro parafuso.

Nota sobre o tratamento de lesdes no tenddao de Aquiles na posicao de pé caido: Em caso de
um ajuste angular fixo num intervalo entre +15° e +30° utilize a sola de cunha (Imagem 22).
Caso a sola de cunha ndo esteja incluida no volume de fornecimento, esta deve ser
encomendada em separado na OPED.

Montagem e troca da sola

Remocao da sola
Pressione os dois botdes de desbloqueio simultaneamente (Imagem 13).

Colocacao da sola
Posicione o VACOped de forma alinhada e centrada na sola antes de pressiona-lo contra a
sola (ouve dois cliques) (Imagem 14).

Adaptacao do comprimento da sola
Retire a sola (ver Montar a sola) e pressione o botao de desbloqueio. Puxe a parte dos dedos
para a posicao desejada (Imagem 15).

Adaptacao da circunferéncia da pantorrilha

Pressione a fivela para fora do recetaculo (Imagem 16). Desloque a fivela para a posicao
desejada. Posicdo A = circunferéncia da pantorrilha maior, Posicdao B = circunferéncia da
pantorrilha mais pequena (Imagem 17). Pressione a fivela para o orificio desejado (Imagem
18).

Repita o processo do outro lado.

Informacoes destinadas ao paciente

Pontos de pressao/Resolucao de problemas

Retire a ortétese do seu pé. Puxe o anel da valvula para deixar entrar ar na almofada.
Uniformize a distribuicdo do enchimento da almofada no ponto de pressdo. Coloque
novamente a ortotese (ver Modo de aplicacdo). Com o dedo, verifique se entre o ponto de
pressdo e o recetaculo exterior existem esferas de granulado suficientes dentro da almofada.

Tomar banho/lavar
Ao tomar banho, é recomendada a utilizacado de uma protecao para o duche. Se a ortétese
ou o revestimento forem molhados, estes devem ser secados.

Dormir
Para dormir, coloque uma toalha, por ex., uma toalha das maos, por baixo, para que o lencol
da cama nao seja danificado.




VACOped

Caracteristicas do produto

Tamanhos
O produto pode ser utilizado a direita e esquerda.

Recomendacao: Nos tamanhos Small/Medium e Medium/Large, se possivel, usar o tamanho
VACOped mais pequeno.

Small Medium Large
EUR 35-40 40 - 45 45 -50
UK 2%-6) 6%-10% 102~ 14
us (M) 3%-7% 77%2-11% 11%-15
us (w) 4% -8 8r-12% 12%-16
Indicacoes

® Fraturas na articulacdo do tornozelo
® Fraturas do metatarso

® Ruturas do tendao de Aquiles

® Fraturas do calcaneo

® Distor¢Oes graves

® Protética

® Artrodese

Contra-indicacoes

Nenhuma conhecida

Notas relativas a manutencao/limpeza/desinfecio/esterilizacao

Vocé mantém o produto médico em perfeito estado de higiene.

Indicacoes de limpeza para os pacientes:

® Recetaculo: Maquina de lavar 60° C ZQ& & ® @

® Correia: Maquina de lavar 40° C

® Revestimentos em tecido felpudo: Maquina de lavar 60° C; Retire a almofada de vacuo do
revestimento em tecido felpudo antes de lavar. Para lavar, feche novamente o fecho éclair
e fecho de velcro.

® Secagem: secar ao ar, hdo secar na secadora.

® Desinfecdo: desinfecdo por limpeza com desinfetantes compativeis com plastico.

® Esterilizacdo: o produto médico ndo é adequado para a esterilizacao.

Dados técnicos/Parametros

Materiais utilizados:

Recetaculo rigido (PP/POM); revestimentos (algodao/espuma PU); capa de almofada (PVC); material
de enchimento (granulado EPS); correia (tecido PP); sola (EVA); cobertura dianteira (PP/PU). Todas as
pecas e componentes estdo isentas de latex.

Nota: Nao fabricado em latex de borracha natural.

Condicoes de transporte/armazenamento/eliminacao

Armazenamento: Armazenar em local seco e higiénico e . ;;6&
proteger contra exposicao a luz solar direta. /.\'\
Alemanha/Suica: O produto médico é um produto de aluguer e

deve ser devolvido a OPED.

Outros paises: Elimine o produto médico junto com o lixo =
residual ou doméstico. '°

Garantia

A garantia corresponde as disposicoes legais.

No caso de reclamacodes relacionadas com o produto como, por exemplo, danos ou

defeitos na forma entre em contacto com o fabricante. Apenas incidentes graves, que

podem provocar lesdes muito graves ou mesmo a morte, é que devem ser comunicados ao
fabricante e a respetiva entidade do estado membro. Os incidentes graves estdo definidos no
artigo 2 n.° 65 da regulamentacdo (UE) 2017/745 (MDR).

A sua equipa OPED

g




