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Vor Benutzung des CAMOped lesen Sie bitte die
Gebrauchsanweisung sowie die Sicherheitshinweise.

Please read the instructions for use and safety
advice before using the CAMOped Pro.

Veuillez lire le mode d’emploi et les consignes de
sécurité avant d'utiliser le produit CAMOped.

Prima di utilizzare CAMOped leggere le istruzioni per
I'uso e gli avvisi di sicurezza.

Antes de utilizar VACOpaso Freeg, lea las instrucciones
de usoy las indicaciones de seguridad.

VACOpaso Free'yi kullanmadan énce lutfen kullanim
kilavuzunu ve gavenlik talimatlarini okuyun.

Lees voor het gebruik van VACOpaso Free de
gebruiksaanwijzing en de veiligheidsinstructies.

Przed uzyciem produktu VACOpaso Free nalezy
zapoznag sie z instrukcjq uzytkowania oraz uwagami
dotyczqcymi bezpieczenstwa.
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Deutsch

VACOpaso Free

Zweckbestimmung: Konfektionierter Interimsschuh zur Entlastung Diabetischer FuRwun-
den. Eine vorlesbare Gebrauchsanweisung finden Sie auf unserer OPED Homepage.

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

Tragen Sie das Produkt nie auf offenen Wunden und nur unter vorheriger
medizinischer Anleitung.

A Sollten UbermaRige Schmerzen, Schwellungen, Taubheit oder Empfindlichkeits-
danderungen, ungewohnliche Reaktionen oder ein unangenehmes Gefthl wéhrend
des Tragens auftreten, kontaktieren Sie bitte umgehend Ihren behandelnden Arzt
oder Orthopddietechniker.

Bei Hautrétungen oder Blasenbildung, bei Druck- bzw. Reibestellen setzen Sie sich bitte
umgehend mit Inrem Arzt in Verbindung.

Dieses Medizinprodukt wurde fur die angefihrten Indikationen entwickelt und kann
durch nicht vorgesehenen und nicht zweckmaRigen Gebrauch oder Aktivitéten wie
Sport, Stlrze oder andere Unfdlle sowie kunststoffunvertrégliche Flussigkeiten
beschadigt werden.

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

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

A Bitte beachten Sie das l&ndersperzifische StraRenverkehrsgesetz.
A Nicht aus Naturkautschuklatex hergestellt. @

Bitte bei der regelmdaRigen Wundkontrolle die Funktionalitét von VACOpaso Free Uber-
prafen. Bei Fragen nehmen Sie bitte Kontakt mit Ihrem Arzt oder OPED Hé&ndler auf.

« Gurte komplett 6ffnen. Schuh zum Einstieg aufklappen. (Bild 2)#
- FuR einsetzen und Gurte schlieRen. (Bild 3)

® Umbau auf rechten Fui

VACOpaso Free ist am rechten und linken Fuf$ tragbar. Der Schuh ist voreingestellt auf die
Verwendung am linken FuR.

« Gurt ausfadeln. (Bild 5)

« Gurt um 90° drehen. (Bild 6)

« Gurt aushéngen. (Bild 7)

« Gurt auf der Gegenseite folgendermaRen montieren: (Bild 8)

« Gurtclip in die Schnalle einsetzen. (Bild 9)

- Gurtverschluss andriicken und um 90° drehen, so dass Gurtverschluss einrastet. (Bild 10)
« Gurt durch die erste Stoffschlaufe ziehen. (Bild 11)

+ ACHTUNG: Stoffschlaufe auf der Gegenseite auslassen. (Bild 12)

« Gurt durch die gegenuberliegende Schnalle fadeln. (Bild 13)

- Klettverschluss schlieRen. (Bild 14)

Individuelle Anpassung der Innensohle
Der Patient darf nur in Absprache mit dem behandelnden Arzt die Einstellung éindern.

« Der Schaumstoff unter der Innensohle ist in 7 Zellen geteilt, die einzeln abgeldst werden
kénnen — zur partiellen Entlastung der entsprechenden FuRregion. (Bild 16

« Zur partiellen Entlastung der betroffenen Fufdregion, das entsprechende Schaumstoff-
teil von der Sohle ablésen und entsorgen. (Bild 17)

+ Innensohle wieder in VACOpaso Free einlegen.




Deutsch

VACOpaso Free

Hinweise zu Pflege/Reinigung/Desinfektion/Sterilisation

Sie erhalten das Medizinprodukt in hygienisch einwandfreiem Zustand. Schuh und VACOI12-
Innensohle: Mit kunststoffvertrdglichen Reinigungsmitteln durch Abwischen reinigen;
Trocknen: Lufttrocknen, nicht im Trockner trocknen; Desinfektion: Wischdesinfektion mit
kunststoffvertréglichen Desinfektionsmitteln. Sterilisation: Das Medizinprodukt ist nicht far
die Sterilisation geeignet.

Transportbedingungen/Lagerungsbedingungen/Entsorgung
Lagerung: Trocken und hygienisch unbedenklich lagern sowie vor direkter Iy ez
Sonneneinstrahlung schutzen. I AN
Bitte entsorgen Sie das Medizinprodukt Gber den Rest- bzw. Hausmull. wm
©
Produkteigenschaften
Rechts und links tragbar. Als Alltagsschuh im Innen- und AufRenbereich tragbar
GréRRen
Small X-Small Medium Large X-Large XX-Large
EUR 37-38 39-40 4a1-42 43-44 45 -46 47-48
UK 4-5 55-6,5 7-8 85-95 10-1,5 12-13,5
US men 6,5-75 8-9 9,5-10,5 n-12 12,5-13,5
Uswomen | g-7 75-85 9-10 10,5-11,5
cm 245 26 27 28 29,5 31
Indikationen
+ Ulcerationen am Ful
+ Diabetische Fuldwunden
- Postoperative Versorgung nach Zehen- und VorfuRamputationen
Kontraindikationen

Keine bekannt

Technische Daten/Parameter

Materialzusammensetzung:

Laufsohle (PU), Insole Board (PA), Gurtzuge (TPE), Lining (EVA-Schaum), Cover (Elastan),
Klett (PA), Kissenhulle (PU-Folie), Fullmaterial (PP-Kugeln), Deckschicht (PE-Schaum)
Gewdhrleistung

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

Datenschutz

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

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

Im Falle von Reklamationen im Zusammenhang mit dem Produkt, wie beispielsweise Be-
schadigungen oder Méngel in der Passform, wenden Sie sich bitte direkt an den Hersteller.
Nur schwerwiegende Vorkommnisse, die zu einer wesentlichen Verschlech-terung des Ge-
sundheitszustandes oder zum Tod fuhren kénnen, sind dem Hersteller und der zustdndigen
Behoérde des Mitgliedsstaates zu melden. Schwerwiegende Vorkommnisse sind im

Artikel 2 Nr. 65 der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) definiert.

Ihr OPED-Team



English

VACOpaso Free

Intended purpose: Ready-made therapy shoes to relieve pressure on diabetic foot
wounds. You will find readable instructions for use on our OPED homepage.

A The product is single use and should only be used by one patient.
Never apply the product to open wounds and only use under prior medical instruction.

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.

In the case of skin reddening or blistering or should you experience pressure or rub-
bing, please contact your doctor immediately.

This medical product has been developed for the indications listed and can be da-
maged by unintended or inappropriate use, by activities such as sport, falls or other
accidents, and by liquids that are not compatible with plastics.

Please consult your treating doctor before using it in conjunction with another medical
device.

A Only replacement parts approved by OPED GmbH may be used.
Please observe the road transport law of your country.
Not made with natural rubber latex. @

Please check the functionality of the VACOpaso Free during regular wound checks.
Should you have any questions, please contact your doctor or your OPED retailer.

« Open the strap fully. Open shoe wide enough to be able to insert your foot. (Fig. 2)
« Insert foot and fasten strap. (Fig. 3)
® Adjusting for right foot
VACOpaso Free can be worn on either foot. The shoe’s default setting is for use on the left foot.
« Unthread strap (Fig. 5)
« Turn strap by 90° (Fig. 6)
+ Remove strap (Fig. 7)
« Attach the strap to the opposite side as follows: (Fig. 8)
« Insert strap clip into the clasp (Fig. 9)
« Press down strap seal and turn 90° until it snaps. (Fig. 10)
« Pull strap through the first loop (Fig. 11)
« WARNING: Do not use loop on the opposite side (Fig. 12)
« Thread strap through the opposite clasp (Fig. 13)
« Close velcro fastening (Fig. 14)
©® customizeinsole
The patient may only adjust it in consultation with his/her treating doctor.

« The foam material under the insole is divided into seven sections that can be removed
individually - this allows the pressure to be relieved on the relevant parts of the foot. (Fig. 16)

 In order to relieve pressure on the regions of the foot affected, remove and dispose of
the corresponding sections of foam material from the sole. (Fig. 17)

+ Reinsert the insole into the VACOpaso Free.




English

VACOPOSO Free
Information regarding care [cleaning [ disi nfection [ sterilisation
You are receiving this medical product in a hygienically perfect condition. Shoe and
VACOI2 insole: Clean by wiping down with plastic-friendly cleaning agents; Drying: Air dry,
do not dry in a tumble dryer; Disinfection: Wipe disinfection with plastic-compatible disin-
fectant. Sterilisation: This medical product is not suitable for sterilisation.
Transport conditions / storage conditions [ disposal
Storage: Store in a dry and hygienic place and protect from direct sunlight. ‘T /:;is
Please dispose of the medical device in residual or household waste. '_,
.............................................................................................................................................................................. 3
Product Characteristics
Wearable on right or left foot. Can be worn as an everyday shoe both indoors and outside.
Table of sizes
Small X-Small Medium Large X-Large XX-Large

EUR 37-38 39-40 41-42 43-44 45-46 47-48

UK 4-5 55-6,5 7-8 85-95 10-1,5 12-13,5

US men 6,5-75 8-9 9,5-10,5 n-12 12,5-13,5

Uswomen |g-7 75-85 9-10 10,5-11,5

cm 245 26 27 28 29,5 31
Indications

« Ulcerations on the foot

- Diabetic foot wounds

 Post-operative care following toe and forefoot amputations

Contraindications

None known

Technical data/| parameters

Material composition:

Outer sole (PU), insole board (PA), strap tension (TPE), lining (EVA foam), cover (elastane),
velcro (PA); cushion cover (PU layer), filling material (PP spheres), top layer (PE foam)
Warranty

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

Data protection

Information about the processing of your personal data can be found under:
http://oped.de/support/your-data/.

Information about the processing of your personal data can be found
http:/[oped.ch/kontakt/your-data/.

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 sig-
nificant 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



Francais

VACOpaso Free

Finalité : Chaussure & usage temporaire confectionnée pour soulager les plaies du pied du
diabétique.Vous trouverez un mode d’emploi consultable sur notre site web OPED.

A Le produit est uniquement destiné & étre utilisé sur un patient.

Ne portez jamais le produit sur des plaies ouvertes et uniquement aprés une instruc-
tion médicale.

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

En cas d'irritations de la peau ou de formation d’‘ampoules, en cas de zones de pres-
sion ou de frottement, veuillez consulter immédiatement votre médecin.

Ce produit médical a été développé pour les indications énumeérées et peut étre en-
dom-magé par une utilisation non prévue et non conforme ou par des activités telles
que le sport, une chute ou d'autres accidents, ainsi que par des liquides non adaptés
au plastique.

Veuillez consulter votre médecin traitant en cas d’association avec un autre produit
médical.

A Seules les piéces de rechange et/ou de remplacement validées par OPED GmbH doi-
vent étre utilisées.

Respectez la loi sur la circulation routiére applicable pour votre pays.
Ne contient pas de latex de latex caoutchouc natural.

Lors du contréle régulier de la blessure, vérifier la fonctionnalité du VACOpaso Free.
Veuillez contacter votre médecin ou revendeur OPED pour toutes questions.

« Ouvrir complétement les sangles. Rabattre la chaussure pour monter. (figure 2)
- Insérer le pied et fermer les sangles. (figure 3)

® Modification pour le pied droit

VACOpaso Free peut étre porté sur le pied droit et sur le pied gauche. La chaussure est réglée
pour étre utilisée sur le pied gauche.

« Extraire la sangle (figure 5)

« Tourner la sangle a 90° (figure 6)

« Décrocher sangle (figure 7)

+ Monter la sangle comme suit du cété opposé : (figure 8)

« Insérer le clip de la sangle dans la boucle (figure 9)

« Appuyer sur la fermeture de la sangle, la tourner & 90° pour I'enclencher. (figure 10)
« Tirer la sangle dans la premiére boucle en tissu (figure 11).

« ATTENTION : Laisser la boucle en tissu sur le cété opposé (figure 12).

« Enfiler la sangle & travers la boucle située en face (ﬁgure 13).

« Fermer la bande autogrippante (figure 14)

Ajustement individuel de la semelle intérieure
Le patient est autorisé & modifier le réglage uniquement aprés avoir consulté le médecin
traitant.

+ La mousse sous la semelle intérieure est séparée en 7 cellules qui peuvent étre
détachées individuellement - pour soulager partiellement la région correspondante du
pied. (figure 16)

- Pour le soulagement partiel de la région concernée du pied, détacher la section de
mousse correspondante de la semelle et I'éliminer. (figure 17)

+ Remettre la semelle intérieure dans VACOpaso Free.




Francais

VACOPOSO Free
Informations sur I'entretien/ le nettoyage/la désinfection/ la stérilisation Technical data/parameters
Vous recevez le dispositif médical dans un état hygiénique parfait. Chaussure et semelle Composition du matériau:
intérieure VACOI2 : Nettoyer avec un produit compatible avec le plastique en essuyant ; Semelle (PU), Insole Board (PA), sangles (TPE), Lining (mousse EVA), Cover (élasthane),
Séchage : sécher a I'air libre, ne pas sécher dans le séche-linge ; Désinfection : désinfec- bande autogrippante (PA); housse de coussin (film PU), rembourrage (billes PP), couver-
tion avec des désinfectants compatibles avec les matiéres plastiques. Stérilisation : ce ture (mousse PE)
dispositif médical ne convient pas POUr O SIEIIISLION. R R .
L - Garantie
Conditions de stockage et de traNSPOrt e e .
......... kdd»hddll;‘éz La garantie est conforme aux dispositions légales. Les conditions générales d'OPED GmbH
Stockage : dans un endroit sar, sec, hygiénique et protégé des rayons du soleil. T AN s'appliquent en complément, lorsque cela est autorisé.
Veuillez jeter le digpositif médical dans les déchets résiduels ou ménqgers. RN -
'o Protection des données
Caractéristiques du produit Vous trouverez des informations sur le traitement de vos données personnelles
............................................................................................................................................................................... " A l'adresse : http://oped.de/support/ihre-datenl.
Peu étre porté a droite et & gauche. Chaussure portable au quotidien, & I'extérieur comme Vous trouverez des informations sur le traitement de vos données personnelles
a lintérieur. & I'adresse : https://oped.ch/fr/declaration-de-protection-des-donnees/.
Tableau des tailles
smail X-smail Medium Large X-Large XX-Large En cas de réclamation concernant le produit (par exemple des dommages ou des défauts
4738 ) de positionnement), veuillez vous adresser directement au fabricant. Seuls les incidents
ER 39-40 a-a a3-aa 48-48 47-48 graves pouvant entrainer une dégradation importante de I'état de santé ou la mort
uK 4-s 55-65 -8 85-95 10-1.5 12-13,5 doivent étre signalés au fabricant et aux autorités compétentes de I'Etat membre. Les inci-
Us men 65-75 8-9 9,5-10,5 n-12 12,5-13,5 dents graves sont définis & I'article 2, point 65 du réglement (UE) 2017/745 (MDR).
Uswomen | g-7 75-85 9-10 10,5-1,5 Votre équipe OPED
cm 245 26 27 28 29,5 31
Indications
+ Ulcéres sur le pied
« Plaies du pied diabétique
 Traitement postopératoire aprés amputation d’orteils et de la volte plantaire
Contre-indications
Aucune connue




Italiano

VACOpaso Free

Uso previsto: scarpa provvisoria su misura per lo scarico delle ferite del piede diabetico.

Una versione leggibile ad alta voce delle istruzioni per I'uso & disponibile alla Homepage di

OPED.

Avvisi di sicurezza

A Il prodotto € indicato esclusivamente per il trattamento di un solo paziente.

Il prodotto non deve essere indossato su ferite aperte e va utilizzato esclusivamente
previa consultazione medica.

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

A In caso di arrossamenti cutanei o di formazione di vesciche, punti di pressione o frizio-

ne, contattare immediatamente il medico.

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

A Per I'utilizzo del presente prodotto In combina-zione con un altro prodotto medico e
necessa-rio consultare il medico curante.

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

Osservare inoltre la legge sulla circolazione stradale specifica del paese.
Non realizzato con lattice di Lattice gomma naturale @

Verificare la funzionalitd di VACOpaso Free in occasione dei regolari controlli della
ferita. In caso di domande, contattare il medico curante o il rivenditore OPED.

Aprire completamente le cinture. Aprire la scarpa per I'accesso del piede. (Figura 2)
Inserire il piede e chiudere le cinture. (Figura 3)

@® conversione per il piede destro
VACOpaso Free & concepita per entrambi i piedi. La scarpa € preimpostata per I'utilizzo sul
piede sinistro.

sfilare la cintura (Figura 5)

Ruotare la cintura di 90° (Figura 6)

Sganciare la cintura (Figura 7)

Montare la cintura sul lato opposto nel modo seguente: (Figura 8)
Inserire il clip della cintura nella fibbia (Figura 9)

Esercitare pressione sulla chiusura della cintura e ruotarla di 90°, in maniera tale da
bloccarla. (Figura 10)

Far passare la cintura attraverso il primo passante in tessuto (Figura 11)

ATTENZIONE: non far passare la cintura attraverso il passante in tessuto sul lato opposto
(Figura 12)

Fissare la cintura nella fibbia sul lato opposto (Figura 13)
Chiudere la chiusura in velcro (Figura 14)

(® Adattamento individuale della suola interna
La modifica delle impostazioni da parte del paziente deve avvenire esclusivamente in
accordo con il medico curante.

Il materiale in espanso sotto la suola interna & suddiviso in 7 celle rimovibili
singolarmente, al fine di consentire lo scarico parziale della corrispondente regione del
piede. (Figura 16)

Per lo scarico parziale della regione del piede interessata, staccare dalla suola, e
allontanare, la corrispondente parte in espanso. (Figura 17)

Inserire nuovamente la suola interna nella scarpa VACOpaso Free.




Italiano

VACOPOSO Free
Indicazioni per la cura/pulizia/disinfezione/sterilizzazione
Il dispositivo medico viene fornito in condizioni igienicamente perfette. Scarpa e suola
interna VACOI12: pulire con detergenti compatibili con materiali sintetici; Asciugatura: la-
sciare asciugare all‘aria, non asciugare in asciugatrice;
Disinfezione: disinfettare strofinando con disinfettanti compatibili con materiali sintetici.
Sterilizzazione: il dispositivo medico non & adatto a sterilizzazione.
Condizioni per il trasporto/ Condizioni per la conservazione
Conservazione: conservare il prodotto in un luogo asciutto, igienico, ‘T >;+/<
sicuro e non esposto al sole. AN\
Smuailtire il prodotto medico nei rifiuti l |
o residui domestici. o
Caratteristiche del prodotto

Unilaterale. Indicata per 'uso quotidiano in ambienti interni ed esterni.
Tabella delle taglie

Small X-Small Medium Large X-Large XX-Large

EUR 37-38 39-40 41-42 43-44 45-46 47-48

UK 4-5 55-6,5 7-8 85-9,5 10-15 12-13,5

US men 6,5-75 8-9 9,5-10,5 n-12 12,5-13,5

uUswomen |g-7 75-8,5 9-10 10,5-1,5

cm 245 26 27 28 29,5 31
Indicazioni

« Ulcere del piede

« Ferite del piede diabetico

+ Assistenza post-operatoria in seguito ad amputazioni di dita del piede e avampiede
Controindicazioni

Nessuna controindicazione nota

Dati tecnici/Parametri

Materiali utilizzati:

suola esterna (PU), Insole Board (PA), tiranti della cintura (TPE), Lining (schiuma EVA), Co-
ver (elastan), velcro (PA), involucro per il cuscino (foglio PU), imbottitura (microsfere

in PP), rivestimento (schiuma PE)

Garanzia

La garanzia del prodotto & conforme alle

disposizioni di legge. In via complementare,

e nella misura consentita, trovano applicazione le Condizioni generali di contratto della
OPED GmbH.

Protezione dei dati

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

In caso di reclami relativi al prodotto, come danni o possibilitd di adattamento insufficienti,
rivolgersi direttamente al produttore. Vanno segnalati al produttore o all’autoritd compe-
tente dello stato membro esclusivamente eventi gravi in grado di provocare un conside-
revole peggiora-mento dello stato di salute o culminare nel decesso. Gli eventi gravi sono
definiti nell'art. 2, n. 65 del Regolamento (UE) 2017/745 (MDR).

Il vostro team OPED



Espaniol

VACOpaso Free

Funcion: Zapato interno fabricado Unicamente para el alivio de las heridas del pie diabético. Hay
disponibles unas instrucciones de uso con lectura en voz alta en la pagina de inicio de OPED.

Indicaciones de seguridad

A El producto solo esta disefiado para ser utiliza-
do por un paciente.

A Utilice el producto solo tras la indicacion pre-
via de su médico y no lo coloque nunca sobre
heridas abiertas.

Si al utilizarlo presenta dolores fuertes,
hinchazon, entumecimiento o cambios de
sensibilidad, reacciones desacostumbradas o
una sensacion molesta, pongase en contacto
de inmediato con el médico u ortopeda corre-
spondiente.

En caso de enrojecimiento de la piel o forma-
cion de ampollas debido a la presién o rozadu-
ras, pongase en contacto inmediatamente con
su médico.

Este producto sanitario esta disefiado para
las indicaciones mencionadas y puede sufrir

@ Proceso de colocacién

® Abra completamente las correas. Abra el
zapato para introducir el pie (fig. 2).

® Coloque el pie y cierre las correas (fig. 3).

@ Colocacion en el pie derecho

VACOpaso Free se puede usar tanto en el pie
izquierdo como en el derecho. El zapato esta

dafos si se utiliza para otros usos no previstos
e inadecuados, para actividades (como de-
portes), en caso de caidas u otros accidentes,
o si entra en contacto con liquidos que no
sean aptos para el plastico.

A Si se utiliza al mismo tiempo que otros produc-

tos médicos, consulte con el médico que le
esta tratando.

Solo se pueden utilizar piezas de intercambio y
piezas de recambio originales de OPED GmbH.

Tenga en cuenta el cédigo de circulacion espe-
cifico de cada pais.

No hecho con latex de caucho natural. W

A Comprobar el funcionamiento de VACOpaso
Free para el control regular de las heridas. En
caso de dudas, pédngase en contacto con su

............ médico.0.con su. distribuidor QPED..........cov...

® Tire de la correa a través del primer pasador
de tela (fig. 11)

® PELIGRO: omita el pasador de tela en el lado
contrario (fig. 12)

® Ensarte con la hebilla del lado contrario
(fig. 13)

® Cierre el cierre de velcro (fig. 14)

predeterminado para su uso en el pie izquierdo. @ Ajuste individual de la suela interior

® Extraiga la correa (fig. 5)
® Gire la correa 90° (fig. 6)
® Cuelgue la correa (fig. 7)

® Monte la correa en el lado contrario de la
siguiente forma: (fig. 8)

® Coloque el clip de la correa en la hebilla (fig. 9)

® Apriete el cierre de la correa y girela 90°, de
manera que el cierre de la correa encaje
(fig. 10).

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

® La espuma bajo la suela interior esta dividida
en 7 celdas que pueden despegarse por sepa-
rado para la descarga parcial de la regién del
pie correspondiente (fig. 16).

@® Para la descarga parcial de la region del pie
afectada, se elimina y se desprende la parte
de espuma de la suela (fig. 17).

® Meter otra vez la suela interior en VACOpaso
Free.

Indicaciones relativas al cuidado,
la limpieza, la desinfecciéon y la
esterilizacion

El producto sanitario se le suministra en un esta-
do de higiene impecable. Zapato y suela interior
VACO12: limpie con productos de limpieza para
materiales sintéticos, Secado: Dejar secar al aire,
no secar en la secadora, Desinfeccion: Desinfec-
cién con pafo y desinfectantes adecuados para
el uso en plastico. Esterilizacién: El producto
sanitario no es apto para la esterilizacion.

Condiciones de almacenamiento
y transporte

Almacenamiento: almacene el producto en
lugares secos e inofensivos en cuanto a la
higiene y protéjalo de la exposicion solar

directa. . e
A\

Deseche el producto médico en contenedores
para residuos o con la basura doméstica. '
-]

Caracteristicas del producto

Se puede usar tanto en el pie izquierdo como en
el derecho. Puede utilizarse como zapato diario
tanto en el interior y como en el exterior.

® Guia de tallas:

XS S M L XL XXL
EUR 37-38 39-40 41 -42 43-44 45 - 46 47 - 48
UK 4-5 55-65 7-8 8,5-9,5 10-11,5 12-13,5
US men 6,5-75 8-9 9,5-10,5 1M-12 12,5-13,5
US women 6-7 75-85 9-10 10,5-11,5
m 24,5 26 27 28 29,5 31
Indicaciones

® Ulceras en los pies

® Pie diabético

® Atencion postoperatoria tras amputaciones en
la parte anterior o en los dedos del pie

Contraindicaciones
No se conoce ninguna

Datos técnicos/parametros

® Composicion del material:
Suela exterior (PU), plantilla (PA), correa (TPE),
revestimiento (espuma EVA), cubierta (elasta-
no), velcro (PA); funda de almohadilla (bolas
de PP), capa superior (espuma PE)

Garantia

La garantia cumple las disposiciones legales

In caso di reclami relativi al prodotto, come
danni o possibilita di adattamento insufficienti,
rivolgersi direttamente al produttore. Vanno
segnalati al produttore o all’autorita competente
dello stato membro esclusivamente eventi gravi
in grado di provocare un considerevole peggio-
ramento dello stato di salute o culminare nel
decesso. Gli eventi gravi sono definiti nell’art.
2, n. 65 del Regolamento (UE) 2017/745 (MDR).

Su equipo OPED




Tarkge
VACOpaso Free

Amag: Diyabetlilerin ayak yaralarindaki yiikii almak igin siislii gegici ayakkabi. OPED ana sayfamizda okunabilir

bir kullanim kilavuzu bulabilirsiniz.

A Uriin sadece bir hastada kullanilmak icin tasarlanmistir.

Uriind asla agik yaralarin tstiinde kullanmayin ve ancak
once doktora danistiktan sonra kullanin.

Kullanirken ileri derecede agri, sisme, uyusma veya
hassasiyetteki degisiklikler, alisiimadik reaksiyonlar veya
rahatsizlik hissi olusursa, litfen hemen sizi tedavi eden
doktor veya ortopedi teknisyeniyle irtibata gegin.

Ciltte kizarma veya kabarcik gortildiigiinde, basing
veya surtinme yerlerinde litfen derhal doktorunuzla
irtibata gegin.

Ovaj medicinski proizvod namijenjen je za navedene
indikacije i moze se ostetiti neuobi¢ajenom i nen-
amjenskom uporabom ili aktivnostima poput sporta,
padova ili drugih nezgoda odnosno uslijed djelovanja
tekucina.

@ Olusturma islemi (takma islemini gosteren
videoyu app.oped.de internet adresinde
bulabilirsiniz)

® Bantlari tam agin. Ayakkabiyi giymek igin agin. (resim 2)

A Baska bir ilacla baglantili olarak, tedavinizi yapan
dokto-runuza danisin.

Sadece OPED GmbH tarafindan kullanimina izin verilen
yedek ve/veya degistirme parcalar kullanilabilir.

A Lutfen Ulkeye 6zel trafik yasalarina uyun.
A Dogal kauguk lateksten tretilmemistir. @

A Litfen diizenli yara kontroliinde VACOpaso Free'nin
islevselligini kontrol edin. Sorunuz oldugunda liitfen
doktorunuz veya OPED bayinizle irtibata gegin.

® Bandiilk kumas ilmigin icinden gekin (resim 11)
® DIKKAT: Kumas ilmigini karsi taraftan cikartin (resim 12)
® Bandi karsidaki tokanin iginden gegirin (resim 13)

® Cirt artr kapatin (resim 14)

Bakim/temizlik/dezenfeksiyon/sterilizasyon
ile ilgili bilgiler

Tibbi Griind hijyenik olarak milkemmel durumda
alacaksiniz. Ayakkabi ve VACO12 i¢ tabani: Plastige zarar
vermeyen temizlik maddeleriyle silerek temizleyin;
Kurutma: Havada kurutun, kurutma makinesinde degil;
Dezenfeksiyon: Plastik uyumlu dezenfektanlarla silme
dezenfektani.Sterilizasyon: Tibbi Uriin, sterilizasyon icin
uygun degildir.

Tasima kosullari/Depolama kosullari

Depolama: Kuru ve hijyenik agidan sakincasiz bir sekilde
depolanmali ve dogrudan giines isinlarina maruz

kS

Diger Ulkeler: Litfen tibbi tirlin, artik veya I
evsel atiklarla bertaraf edin. '
o

birakilmamaldir.

Uriin 6zellikleri

Sag ve solda kullanilabilir. Glinliik ayakkabi olarak i ve
dis alanlarda giyilebilir.

® Boy tablosu:

Xs S M L XL XXL
EUR 37-38 39-40 41-42 43-44 45-46  47-48
3 4-5 55-65 7-8 85-95 10-15 12-135
USmen 65-75 8-9 95-105 1-12 125-135

Kontrendikasyonlar
Bilinmemektedir.

Teknik veriler/parametreler

® Malzemenin bilegimi:
Yurlyus tabani (PU), taban ici pano (PA), kemer gerdir-
meleri (TPE), kaplama (EVA kopugu), kilif (Elastan), cirt
arrt (PA); yastik kilifi (PU folyo), dolgu malzemesi (PP
bilyeler), kaplama tabakasi (PE kdpig)

Garanti

Garanti, yasal kosullara uygundur

9 ® Ayaginizi yerlestirin ve bantlari kapatin. (resim 3)

Uswomen 6-7 75-85 9-10 105 -15

@ ic tabanin bireysel adaptasyonu em 245 26 2 2 205 a

Sag ayaga gore degistirme

VACOpaso Free, sag ve sol ayakta kullanilabilir. Ayakkabi,
sol ayakta kullanilmak icin &nceden ayarlanmistir.

® Bandin ipini gikartin (resim 5)

® Bandi 90° cevirin (resim 6)

® Bandiasin (resim 7)

® Bandi asagidaki sekilde kars tarafa takin: (resim 8)
® Kemer klipsini tokanin igine yerlestirin (resim 9)

® Kemer kilidine basin ve kemer kilidi yerine oturacak
sekilde 90° gevirin. (resim 10)

Hasta, ayari ancak tedaviyi yapan doktora danistiktan
sonra degistirebilir.

® ¢ tabanin altindaki képiik, s6z konusu ayak bdl-
gesindeki ylki kismen almak icin, minferit olarak
cikartilabilen 7 hiicreye ayrilmistir. (resim 16)

® ilgili ayak bélgesindeki yiikiin kismen alinmasi icin,
56z konusu kopuk kismini tabandan cikartin ve berta-
raf edin. (resim 17)

® ¢ tabani tekrar VACOpaso Free'nin icine yerlestirin.

Endikasyonlar
® Ayaktaki tlserlesmeler
® Diyabetlerin ayak yaralari

® Ayak parmagi ve 6n ayak ampltasyonlarindan sonra
ameliyat sonrasi bakim




Nederlands

VACOpaso Free

Beoogde doel: Op maat gemaakte therapeutische schoenen om de druk van voetwonden
veroorzaakt door diabetes te verlichten. Lees voor het gebruik van VACOpaso Free de

gebruiksaanwijzing en de veiligheidsinstructies.

Veiligheidsvoorschriften

A Het product is bedoeld voor eenmalig gebruik
en mag slechts door één patiént worden
gebruikt.

Gebruik het product nooit bij open wonden en
alleen na voorafgaande medische instructie.

Mocht u extreme pijn, gevoelloosheid of
sensitiviteitsveranderingen, ongebruikelijke
reacties of een oncomfortabel gevoel ervaren
tijdens het dragen van het hulpmiddel, neemt
u dan onmiddellijk contact op met uw arts of
orthopedisch technicus.

Raadpleeg onmiddellijk uw behandelend arts
in geval van roodheid van de huid of blaren of
indien u druk of wrijving ervaart.

Dit medische hulpmiddel werd ontwikkeld
voor de genoemde indicaties en kan worden

@ Gebruiksaanwijzing

® Open de riem helemaal. Open de schoen ver
genoeg zodat u uw voet erin kunt steken.
(Afb. 2)

® Plaats uw voet en maak de riem vast. (Afb. 3)

@ Aanpassingen voor de rechtervoet

VACOpaso Free kan zowel links als rechts
worden gedragen. De standaardinstellingen van
de schoen zijn voor gebruik aan de linkervoet.

® Haal de riem los (Afb. 5)
® Draai de riem 90° (Afb. 6)
® Verwijder de riem (Afb. 7)

® Maak de riem aan de tegenoverliggende zijde
weer vast, als volgt: (Afb. 8)

® Plaats de riemklem in de gesp (Afb. 9)

® Druk de riembevestiging aan en draai 90° tot
deze vastklikt. (Afb. 10)

beschadigd door ongewoon en niet-beoogd
gebruik resp. activiteiten zoals sport, valpar-
tijen of ongelukken of door vloeistoffen.

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

Alleen reserveonderdelen die door OPED GmbH
zijn goedgekeurd, mogen gebruikt worden.

Houd u aan de wegenverkeerswetten in uw
land.

Niet gemaakt van natuurlijke latex. W

A Controleer het functioneren van de VACOpaso
Free tijdens de wondcontrolebezoeken aan uw
arts. Neem bij vragen contact op met uw arts
of uw OPED-dealer.

® Haal de riem door de eerste opening (Afb. 11)

® WAARSCHUWING: Gebruik de lus aan de andere
zijde niet (Afb. 12)

® Haal de riem door de tegenovergelegen gesp
(Afb. 13)

® Sluit het klittenband (Afb. 14)

@ Inlegzool aanpassen

Aanpassing door de patiént is alleen toegestaan
in overleg met zijn/haar behandelend arts.

® Het schuimmateriaal onder de inlegzool is
verdeeld in zeven secties die individueel
verwijderd kunnen worden - hiermee wordt
de druk onder de relevante delen van de voet
verlicht. (Afb. 16)

® Om de druk onder de delen van de voet te
verlichten, verwijdert u de bijbehorende
secties van het schuimmateriaal van de
inlegzool en gooit u deze weg. (Afb. 17)

® Plaats de inlegzool in de VACOpaso Free.

Opmerkingen over verzorging/
reiniging/desinfectie/sterilisatie

U ontvangt het medische hulpmiddel in
hygiénisch perfecte staat. Schoen en VACO12-
inlegzool: neem af met kunststofvriendelijke
schoonmaakmiddelen om te reinigen; Drogen:
Drogen aan de lucht, niet in de droger;
Desinfectie: Afvegen met desinfectiemiddel
dat geschikt is voor kunststoffen
Desinfectiemiddelen. Sterilisatie: Het medische
hulpmiddel is niet geschikt voor sterilisatie.

Transport- en opslagcondities

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

Ly,
=
a

Gooi het medische hulpmiddel met het —_
restafval of het huisvuil weg. '°
Producteigenschappen

Draagbaar aan zowel linker- als rechtervoet. Kan
gedragen worden als gewone schoen zowel in
huis als buiten.

® Maattabel:

XS S M L XL XXL
EUR 37-38 39-40 41-42 43-44 45 - 46 47 -48
UK 4-5 55-65 7-8 8,5-9,5 10-11,5 12-13,5
US men 6,5-75 8-9 9,5-10,5 11-12 12,5-13,5
US women 6-7 75-85 9-10 10,5-11,5
cm 24,5 26 27 28 29,5 31

Indicaties

® Zweren aan de voet
® Voetwonden veroorzaakt door diabetes

® Post-operatieve zorg na teen- en
voorvoetamputaties

Contra-indicaties
Niet bekend

Technische gegevens

©® Materiaalsamenstelling:
Buitenzool (PU), binnenzoolrand (PA),
riemspanning (TPE), voering (EVA-schuim),
bedekking (elastaan), klittenband (PA);
kussenbedekking (PU-laag), vulmateriaal
(PP-korrels), toplaag (PE-schuim)

Garantie

De garantie is in overeenstemming met
wettelijke voorschriften.




Jezyk polski
VACOpaso Free

Przeznaczenie: Orteza podudzia stuzaca do unieruchomienia w okreslonej pozycji. Czytelng instrukcje obstugi

mozna znalez¢ na naszej stronie internetowej OPED.

Porady dotyczace bezpieczenstwa

A Produkt moze by¢ uzywany przez tylko jednego pacjenta.

Nigdy nie stosowac produktu na otwarte rany i uzywac
wyfacznie na podstawie zalecen lekarskich.

Jesli wystapia silne bdle, obrzmienia, odretwienia
lub poczucie drazliwosci, reakcje nietypowe lub
nieprzyjemne uczucie podczas noszenia produktu,
nalezy niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem
prowadzacym leczenie lub technikiem ortopeda.

W przypadku zaczerwienienia skory lub wystapienia
pecherzy, a takze uczucia ucisku lub ocierania nalezy
niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem.

Niniejszy wyréb medyczny zostat opracowana z myslg
o wymienionych wskazaniach i moze ulec uszkodzeniu
w razie uzytkowania niestandardowego i niezgodnego
Z przeznaczeniem, np. W czasie uprawiania sportu,

w razie upadku lub innego wypadku, a takze w razie
kontaktu z ptynami.

@ Jak uzywaé produktu (film instruktazowy na

stronie: app.oped.de)

® Catkowicie rozpia¢ pasek. Otworzy¢ but na tyle
szeroko, zeby wtozy¢ do niego stope. (Rys. 2)

® Wiozy¢ stope i zapia¢ pasek. (Rys. 3)
Zaktadanie na prawa stope.

Kazdy but VACOpaso Free pasuje na prawa i na lewg
stope. Buty s fabrycznie dopasowane do lewej stopy.

® Wyjac pasek z klamry (rys. 5)
® Odwroci¢ pasek 0 90° (rys. 6)
® Zdjac pasek z buta (rys. 7)

® Zatozyc¢ pasek po przeciwnej stronie, jak pokazano na
(rys. 8)

® Wiozy¢ klips paska w klamre (rys. 9)

® Docisnac zapiecie paska i obroci¢ 0 90° do
zatrzasniecia. (Rys. 10)

A W przypadku stosowania innych wyrobéw medycznych
nalezy skonsultowac sie z lekarzem prowadzacym
leczenie.

Stosowac wylgcznie czesci zamienne zatwierdzone
przez OPED GmbH.

Przestrzega¢ obowigzujacych przepiséw transportu
drogowego.

Wyréb nie jest produkowany z lateksu naturalnego. @

A Kontrolowac stan produktu VACOpaso Free podczas
re-gularnego sprawdzania ran. W razie jakichkol-
wiek pytan prosimy kontaktowac sie z lekarzem lub
sprzedawcg produktéw OPED.

® Przeciggnac pasek przez pierwsza petelke (rys. 11)

® OSTRZEZENIE: Nie uzywac petelki po przeciwnej stronie
(rys.12)

® Przeciggnac pasek przez klamre po przeciwnej stronie (rys.
13)

® Zapigcérzep (rys. 14)

(@ Dopasowywanie wktadki

Pacjent moze dopasowywac wktadke wytgcznie po
skonsultowaniu sie z lekarzem prowadzacym leczenie.

@ Piankowy materiat pod wktadka jest podzielony na
siedem sekgji, ktére mozna indywidualnie wyjmowac —
pozwala to zmniejsza¢ nacisk na odpowiednie czesci
stopy. (Rys. 16)

® Aby zmniejszy¢ nacisk na okre$lone czesci stopy,
wyjac i wyrzuci¢ odpowiednie sekcje materiatu
piankowego podeszwy. (Rys. 17)

® Wiozy¢ wkiadke do VACOpaso Free.

Wskazowki dotyczace pielegnacji/
czyszczenia/dezynfekgcji/sterylizacji

Otrzymuja Panstwo wyréb medyczny w idealnym
stanie higienicznym. But i wktadka VACO12: Wyczyscic¢
Srodkiem czyszczacym nadajacym sie do plastiku;
Suszenie: suszenie na powietrzu, nie suszy¢ w suszarce;
Dezynfekcja: dezynfekcja polegajaca na przemywaniu
srodkami dezynfekcyjnymi niegroznymi dla tworzyw
sztucznych. Sterylizacja: wyrdb medyczny nie jest
przeznaczony do sterylizacji.

Warunki transportu/przechowywania

Przechowywanie: przechowywac¢ w suchym miejscu
niebudzacym zastrzezen pod wzgledem higieny
oraz chroni¢ przez bezposrednim promieniowaniem

stonecznym. - o

’ K
Urzadzenie medyczne nalezy wyrzuci¢ do —
odpadoéw domowych lub resztkowych. 'o
Cechy produktu

Pasuje na prawa i lewa stope. Mozliwos¢ stosowania jako
but na co dzien we wnetrzach i na zewnatrz budynkoéw.

@ Tabela rozmiaréw:

XS S M L XL XXL
EUR 37-38 39-40 41 -42 43-44 45 - 46 47 - 48
UK 4-5 55-65 7-8 8,5-9,5 10-11,5 12-13,5
US men 6,5-75 8-9 9,5-10,5 1-12 12,5-13,5
US women 6-7 75-85 9-10 10,5-11,5
cm 24,5 26 27 28 29,5 31
Wskazania

® Owrzodzenia
® Zmiany w przebiegu stopy cukrzycowej

® Pooperacyjna opieka po amputacji palcoéw lub
przodostopia

Przeciwwskazania

Brak znanych przeciwwskazan

Dane techniczne/parametry

® Sktad:
Podeszwa zewnetrzna (PU), wktadka (PA), pasek (TPE),
wytozenie (pianka EVA), pokrowiec (elastan), rzep (PA);
powtoka amortyzujaca (warstwa PU), wypetnienie
(kulki PP), wierzchnia warstwa (pianka PE)

Rekojmia
Rekojmia jest zgodna z wytycznymi ustawowymi.

W przypadku reklamacji dotyczacych produktu,
takich jak uszkodzenie lub wady w dopasowaniu,
nalezy skontaktowac sie bezposrednio z produ-
centem. Tylko powazne zdarzenia, ktére moga
prowadzi¢ do znacznego pogorszenia stanu zdrowia
lub zgonu, musza by¢ zgtaszane producentowi

i wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego.
Powazne zdarzenia okre$lono w art. 2 nr 65
rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow
medycznych.

Zespdt OPED




Pycckunin a3biK

VACOpaso Free

LleneBoe Ha3zHaueHme: [ONEHOCTOMHDBIN OpTeE3 AN1A UMMOOMAM3aLMKN B ONpeaeNieHHONM NO3ULUN.
PykoBoacTBO No 3KCnyaTaumm JOCTYMHO 1A YTeHUA Ha AoMaluHel ctpaHuue OPED.

MpaBnna TexHUKN 6e30nacHOCTU

A V13penvie npegHasHaueHo A5 OQHOTO NauyeHTa.
Hukorza He HapieBaliTe N3aenue Ha OTKPbITble PaHbl,

l/lCI'IOﬂbS)/VITe €ro TO/IbKO nocne nposeAeHnA npeasapun-
TeNbHOIO MeANUMNHCKOTO MHCTPYKTaa.

B cnyuae nosBNeHNA CIMLWIKOM CUIbHbIX 6oneit,
OTEYHOCTW, OHEMEHWA UMW N3MEHEHWI
YYBCTBUTENBHOCTM, HEOOBIYHbIX PEAKLWA U
HenpUATHbIX OLLYLLEHWIA BO BPEMA HOLIEHVA U3Lenus
npocb6a He3ameANNTENbHO CBA3ATLCA C Jlevallm
BPAYOM V1M OPTOMNESOM.

A MMpy NOKpacHEHUM KOXHbIX MOKPOBOB 1N 06pa3oBa-
HUW Ny3blpel, NPU HaNuMK CUHAKOB WU MO30Jel He-
3aMeAnnTeNbHO CBAXMUTECH € Ballvm nevalyyim Bpadom.

370 MeAMLMHCKOe 13aenie NpeaHa3HauyeHo ans
MCNOMb30BaHMA NPU YKa3aHHbIX MOKa3aHMAX N MOXKeT
6bITb MOBPEX/AEHO BCNEACTBYE HEMPeAYCMOTPEHHOTO/
HeLenecoo6pasHOro UCMNOb30BaHUA UM BbICOKOW

@ Mpoueaypa ogesaHuns (yuebHbin BUgeopo-
NYK CM. Ha Be6-canTe app.oped.de)

® Paccrerture pemHu NoNHOCTbIO. PackporiTe 6awmak
AnA ofeBaHuA. (PUCYHOK 2)

@ BcraBbTe HOTY 1 3aCTErHUTE PEMHN. (PUCYHOK 3)

O Nepepenka Ha npasyio Hory

VACOpaso Free MOXHO HOCUTb KaK Ha IeBOW, TaK U He

dU3NYECKON aKTUBHOCTH, HaNprMep, 3aHATUI CMIOPTOM,
NPV NAAEHNAX N MHBIX HECYACTHBIX CYYasnX, a TakKe
nog BO3/AeNCTBMEM HECOBMECTMMbIX C MNACTUKOM
KUOKOCTEN.

MMpwv coyeTaHUM C APYTVIMU MEAULIMHCKUMU MPOAYKTaMu
npocbba obpaLaTbCA 3a paspeLleHnAMM 1A HOLIEHNA K
nevatyemy Bpauy.

Mo»HO 1cnonb3oBaTh TONBKO 3aNyacTit /UM CMeHHble
fetanu, jonylueHHble komnaHuein OPED GmbH.

Mpocb6a yunTbiBaTh 3aKOHbI O AOPOXKHOM ABVKEHUN,
[eNCTByloLMeE B CTPaHe.

MprmeuaHne: He copepunT HaTypanbHOro Kay4ykosoro
JIATEKC naTekca. W

Mpocum Bac npwv perynapHoOm KOHTpOsie paHbl NpoBe-
PATb Takxe GyHKUMOHanbHOCTb n3genvs VACOpaso
Free. Mpv BO3HWKHOBEHMM BONPOCOB Npocbba CBA3bI-
BaTbCA C levalymm Bpayom unu ¢ npoaastiom OPED.

@ PewmeHb NPOTAHYTE Yepes NEPBYIO MAaTEPUATYIO NETII0
(pucyHok 11)

® BHMMAHVIE: MaTepuatyto neTsiio BbinycTuTe ¢ o6par-
HOW CTOPOHbI (PUCYHOK 12)

® PemeHb NPOTAHUTE Yepe3 3aCTEXKY C 06paTHOM
CTOPOHbI (PUCYHOK 13)

® 3akpoiiTe 3aCTEXKY BENIbKPO (PUCYHOK 14)

npaBo Hore. balimak U3HauanbHO CAenaH TakK, 4Tobbl e VauBnpyanbHas NOATOHKa BHYTPeHHeN CTenbki

ero 6b1710 yaobHO HOCUTb Ha NIeBOIA Hore.
® PaccrerHuTe pemeHb (PUCyHOK 5)

® MoeepHuTe 6awmak Ha 90° (PUCYHOK 6)
® OrtcoefmHUTE pemeHb (PUCYHOK 7)

® 3akpenuTe ero c NPOTMBOMONOXKHON CTOPOHbI Cledy-
oMM 06pasom: (prCyHOK 8)

® [psxKy pemHs BCTaBbTe B 3aCTEXKY (prCyHOK 9)

@ [pwKMKTe 3aMOK PeMHs 1 MoBepHUTE Ha 90° Taknm
o6pa3om, UTobbl OH 3aduKcpoBancs. (pucyHok 10)

MauneHT moxeT perynnpoBsatb nsfenne TobKo nocsne
KOHCynbTauumn C nevam Bpayom.

® [MeHnCTbIN MaTepuan Nog BHyTPEHHEN CTEbKO
pa3fenéH Ha 7 aueek, Kax/yto 13 KOTOPbIX MOXHO
OTAENNTb — ANA TOTO, YTOObI PAa3rpysNTb COOTBETCTBY-
IOLLYIO 30HY CTYMHW. (PUCYHOK 16)

® [InA pasrpysKu COOTBETCTBYHOLLEN 30HbI CTYMHY OT-
Knevite onpeaenéHHyIo 4aCTb NeHMCTOro maTeprana
OT NOAOLBbI U yTUAN3MPYITE eé. (PUCyHOK 17)

@ BHyTPEHHIO YaCTb MOAOLIBbI BHOBb BCTAaBLTE B
VACOpaso Free.

YKaszaHusA Nno yxopay, O4MCTKe, Ae3rHPeKLmm
1 cTepunnsaumn

MepanunHckoe nsgenve noctaBnAeTcA B COOTBETCTBYIO-
LLieM FMrMeHnYecKM HopMaTBaM COCTOAHMN. balumak
1 BHyTpeHHAsA YyacTb nogowsbl VACO12: [poTtpuTe
UYNCTALWMM CPEeACTBOM, 6e30MacHbIM ANA NnacTMacchl;
CywwKa: Ha BO3ayxe, He CyLUMTb B CYLUIMSIbHON MalUVHe;
[Ne3nHdekyna: aesrHdekuya NpoTMpaHmemM C UCrosnb3o-
BaHWeM Ae3HGULMPYIOLLMX CPEACTB, NOAXOAALMUX ANA
nnactmacc. Crepunmsauna: MeANLIMHCKOE n3aenne He
npeaHasHayeHo AnA cTepunnsauum.

YcnoBuna nepeBo3Kn/XpaHeHnA

XpaHeHue: XpaHnTb B CyXOM MecTe, 6e30MacHOM C TOUKU
3pEHUA MMrMeHbl, 3aLMLLaTh OT NoMagaHns NPSMbIX

o
4
-~ K
4N

YTUNU3UPYIITE MEANLMHCKOE N3Aenre BMecTe C

CONTHEYHbIX Nyyen.

OCTaTOYHbIMU/GbITOBBIMU oTxogamn. '
CJ

CsonicTBa nsgenus

Mo»Ho HafeBaTb Ha npaBylo N Ha NIeBYIO HOTY. I'IpvlroneH
[ONA HOLWEHMA B KaYeCTBe NOBCEAHEBHON O6yBI/I anAa
HOLLEHUA KaK BHYTPpU MOMeLLEHNI, TaK 1 Ha ynuue.

® Tabnuua pasmepos:

Xs S M L XL XXL
EUR 37-38 39-40 41 -42 43-44 45 - 46 47 - 48
UK 4-5 55-65 7-8 8,5-9,5 10-11,5 12-13,5
US men 6,5-75 8-9 9,5-10,5 1M-12 12,5-13,5
US women 6-7 75-85 9-10 10,5-11,5
om 24,5 26 27 28 29,5 31
Moka3saHuAa

® u3zbAzBNEHVE CTYNHEN

® paHbl Ha CTYNHAX OT AnabeTta

® nocneonepaumoHHOe HOLWEHNE - NOC/e ammyTaLmm
nanbLes 1 CTomMbIV

I'Ipom BOMOKa3saHuA

HewnsBecTHbl

TexHUuyecKmne faHHble/napameTpbl

® Cocras matepmnana:
nopoLsa (nonuypeTaH), HeCbEMHasA CTeNbKa
(nonnamug), HaTAXKMTENN peMHel (TepmonnacTny-
HbI1 2NacTomep), BKNafbil (NeHa 13 cononvimepa
3TUNEHBMHMNALETaTa), 06MBKa (3/1aCTaH), MONHNA
(nonvamup); obonouka (monnypetaHosas MIéHKa),
HanofHUTeNb (MONUNPONUIEHOBbBIE LAPUKN),
Hapy»KHbI cnol (NonvnaTnneHoBas neHa)

FapaHTnA

FapaHTvm Ha n3fenne CoOOTBETCTBYET 3aKOHOAaTEIbHbIM
AaHHbIM

Bawwa komanga OPED




Cesky
VACOpaso Free

Urceni ucelu: Bércova ortéza k imobilizaci v ur¢ené pozici. Na nasi domovské strance OPED najdete navod k pouziti

pro pfecteni.

Bezpecnostni pokyny

A Produkt je ur¢en na jedno pouziti a mél by byt
pouzivan pouze jednim pacientem.

Neprikladejte produkt na oteviené rany a pouzivejte jej

vyhradné podle pokynti [ékare.

Pokud se objevi nadmeérné bolesti, otoky, znecitlivéni
nebo zmény citlivosti, neobvyklé reakce nebo

nepfijemné pocity pii noseni, kontaktujte ihned svého

|ékaie nebo ortopedického technika.

V piipadé zarudnuti pokozky ¢i tvorby puchyi nebo
v pfipadé, Ze pocitujete tlak nebo dreni, se okamzité
obratte na svého lékare.

Tento produkt byl vyvinut pro uvedené indikace.
Neobvyklé pouziti nebo pouziti neodpovidajici icelu
(napf. pfi aktivitach jako sport, pfi padech nebo jinych
nehodéch nebo v kontaktu s tekutinami, které nejsou
kompatibilni s plasty) muze vést k poskozeni.

@ Zphsob pouziti

® Zcela oteviete feminek. Botu dostate¢né rozevrete,
abyste mohli vloZit chodidlo. (Obr. 2)

® Vlozte chodidlo a zapnéte feminek. (Obr. 3)

@ Nastaveni pro pravé chodidlo

Terapeutickou obuv VACOpaso Free Ize pouzivat na
obou chodidlech. Vychozi nastaveni boty je ur¢eno
pro pouziti na levém chodidle.

® Vyvléknéte feminek. (Obr. 5)
® Otocte feminek 0 90°. (Obr. 6)
® Odepnéte feminek. (Obr. 7)

® Upevnéte feminek na opaénou stranu nasledujicim
zpUsobem: (Obr. 8)

® Vlozte klip feminku do tchytu. (Obr. 9)

@ Zatlatte na zavér feminku a otocte jej o0 90°, dokud
nezaklapne. (Obr. 10)

A Pred pouzitim s jinymi Iékaiskymi prostiedky se obratte
na svého osettujiciho Iékare.

A Pouzivejte pouze ndhradni dily od spole¢nosti OPED
GmbH.

A Dodrzujte dopravni predpisy v dané zemi.

A Neni vyrobeno z pfirodniho kaucukového latex latexu.

4

A Funk¢nost obuvi VACOpaso Free kontrolujte béhem
pravidelnych kontrol poranéni.V pfipadé otazek se
obratte na svého lékare nebo na prodejce spole¢nosti
OPED.

® Protahnéte feminek prvnim okem. (Obr. 11)

® VAROVANI: Nepouzivejte oko na opacné strané.
(Obr. 12)

® Navléknéte feminek do Gchytu na opacné strané.
(Obr. 13)

® Zapnéte suchy zip. (Obr. 14)

@ PrizpUsobeni viozky

Pacient smi provadét Upravy pouze po konzultaci se

svym o3etfujicim lékafem.

@ Pénovy material pod vlozkou je rozdélen do sedmi
Casti, které Ize jednotlivé odstranit - tim uvolnite tlak
v pfislusnych ¢astech chodidla. (Obr. 16)

® Pro ulevu tlaku v postizenych oblastech chodidla
Ize uvolnit a odstranit odpovidajici ¢asti pénového
materidlu podrazky. (Obr. 17)

® Vlozte vlozku zpét do boty VACOpaso Free.

Upozornéni k péci/cisténi/dezinfekci/sterilizaci

Dostavate zdravotnicky prostfedek v hygienicky bezvad-
ném stavu. Bota a vlozka VACO12: Ci§téni a dezinfekci
provadéjte otiranim cisticimi a dezinfekénimi prostredky,
Suseni: susit na vzduchu, nesuste v susicce; Dezinfekce:
dezinfekce otiranim dezinfek¢nimi prostredky
kompatibilnimi s plasty. Sterilizace: zdravotnicky
prostfedek neni vhodny pro sterilizaci.

Podminky pfi prepravé/skladovani

Skladovani: Skladujte v suchu a hygienickych podmin-
kach. Chrarite pred pfimym slune¢nim svétlem. | .

Sl

*
Zdravotnicky prostredek je tfeba likvidovat i
do zbytkového nebo komunélniho odpadu. o

Vlastnosti produktu

Vhodny pro pravé i levé chodidlo. Obuv na kazdodenni
noseni v interiéru a exteriéru.

® Tabulka velikosti:

XS S M L XL XXL
EUR 37-38 39-40 41-42 43-44 45 - 46 47 -48
UK 4-5 5,5-6,5|7-8 8,5-9,5 10=11,5 |12 = 13,5
US men 6,5-75 8-9 9,5-10,5 11-12 12,5-13,5
US women 6-7 75-85 9-10 10,5-11,5
cm 24,5 26 27 28 29,5 31
Indikace

® Tvoreni viedll na chodidle
® Poranéni diabetické nohy

® Pooperaéni péce po amputaci prstd a predni ¢asti
chodidla

Kontraindikace

Nejsou znamy.

Technické udaje/parametry

® Slozeni materialu:
Vnéjsi podrazka (PU), deska vlozky (PA), napinaci
prvek feminku (TPE), lemovani (EVA péna), povlak
(elastan), suchy zip (PA), povlak polstarku (PU vrstva),
material vypIné (PP kulicky), horni vrstva (PE péna)

Zéaruka
Zaruka je v souladu se zékonnymi predpisy.

Pro uplatnéni reklamaci vztahujicich se k produktu, jako
jsou napfiklad poskozeni nebo vady tykajici se formy, se
prosim obratte pfimo na vyrobce. Vyrobci a pfislusnym
uradlim clenskych statd je nezbytné hlasit pouze
zavazné pfipady, které vedou k vyznamnému zhorseni
zdravotniho stavu nebo smrti. Zavazné pfipady jsou
definovany v ¢lanku 2 ¢. 65 nafizeni (EU) 2017/745 (MDR).

Vas tym spole¢nosti OPED
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Bahasa Melayu

VACOpaso Free

Tujuan yang dicadangkan: Kasut terapi sedia pakai bagi melegakan tekanan pada luka kasut penghidap
kencing manis. Anda boleh mendapatkan arahan penggunaan yang boleh dibaca di halaman utama OPED

kami.

Saranan Keselamatan

A Produk ini adalah untuk sekali guna dan hanya
digunakan oleh seorang pesakit sahaja.

Angan sekali-kali menggunakan produk pada
luka yang terbuka dan hanya menggunakan di
bawah arahan perubatan terlebih dahulu.

Jika mengalami kesakitan yang melampau,
rasa kebas atau berlaku perubahan perasaan,
atau jika reaksi atau satu perasaan tidak selesa
yang luar biasa dirasai semasa memakai
peranti ini, sila hubungi doktor atau juruteknik
ortopedik tanpa lengah.

Sekiranya berlaku keradangan kulit atau lep-
uhan atau sekiranya anda mengalami tekanan
atau geselan, sila hubungi doktor anda dengan
serta-merta.

Ortosis ini telah dibangunkan untuk indikasi-
indikasi yang disenaraikan dan hanya boleh

@ Cara Penggunaan

® Buka tali sepenuhnya. Buka kasut secukupnya
agar anda dapat memasukkan kaki anda.
(Rajah 2)

® Masukkan kaki dan ketatkan tali. (Rajah 3)

@ Pelarasan untuk kaki kanan

VACOpaso Free boleh dipakai pada kedua-dua
belah kaki. Tetapan lalai kasut adalah untuk
kegunaan kaki sebelah kiri.

® Bukakan jalinan tali (Rajah 5)
® Pusingkan tali sebanyak 90° (Rajah 6)
® Keluarkan tali (Rajah 7)

® Lekatkan tali ke sisi berlawanan seperti
berikut: (Rajah 8)

® Masukkan klip tali ke dalam kancing (Rajah 9)

® Tekankan penutup tali dan pusingkan 90°
sehingga ia terkatup. (Rajah 10)

rosak akibat penggunaan yang salah yang
tidak sepatutnya, seperti aktiviti bersukan,
jatuh atau kemalangan lain, dan disebabkan
oleh cecair.

Sila rujuk doktor yang merawat anda sebelum
menggunakannya bersama dengan alat peru-
batan yang lain.

Hanya bahan gantian yang diluluskan oleh
OPED GmbH sahaja boleh digunakan.

ila patuhi undang-undang pengangkutan jalan
di negara anda.

Tidak diperbuat daripada susu getah asli. W

A Sila periksa kefungsian VACOpaso Free semasa
pemeriksaan biasa bagi luka. Sekiranya anda
mempunyai sebarang pertanyaan, sila hubungi
doktor anda atau penjual OPED anda.

® Tarik tali melalui gelungan pertama (Rajah 11)

® AMARAN: Jangan gunakan gelungan pada sisi
yang berlawanan (Rajah 12)

® Jalinkan tali melalui kancing yang berlawanan
(Rajah 13)

® Tutup pengetat velcro (Rajah 14)

@ Serasikan lapik dalam

Pesakit hanya boleh melaraskannya setelah
berunding dengan doktor yang merawat beliau.

® Bahan busa di bawah lapik dalam terbahagi
kepada 7 bahagian yang boleh ditanggalkan
secara individu - ini boleh melegakan tekanan
pada bahagian kaki yang berkaitan. (Rajah 16)

® Bagi melegakan tekanan pada kawasan
kaki yang terjejas, tanggalkan dan buang
bahagian bahan busa berkenaan daripada
lapik. (Rajah 17)

® Masukkan semula lapik dalam ke dalam
VACOpaso Free.

Nasihat mengenai penjagaan/
pembersihan/pembasmian kuman/
pensterilan

Anda akan menerima produk perubatan dalam
keadaan bersih. Kasut dan pelapik dalam
VACO12: Bersihkan dengan mengelapnya
menggunakan agen pembersih mesra plastik,
Cara mengeringkan: Kering udara, jangan
keringkan dalam mesin pengering, Pembasmian
kuman: Lap pembasmian kuman dengan

bahan serasi plastik Bahan pembasmi kuman.
Pensterilan: Produk perubatan ini tidak sesuai
untuk pensterilan.

Keadaan pengangkutan/
keadaan penyimpanan

Penyimpanan: Simpan di tempat yang
kering dan bersih serta jauh dari o v
sinaran matahari. T 4N

Lupuskan produk perubatan ini bersama —
sisa isi rumah yang lain

Ciri-ciri Produk

Boleh dipakai pada kaki kanan atau kiri. Boleh
dipakai sebagai kasut hariandi dalam bangunan
mahupun di luar.

©® Jadual saiz:

XS S M L XL XXL
EUR 37-38 39-40 41 -42 43-44 45 - 46 47 - 48
UK 4-5 55-65 7-8 8,5-9,5 10-11,5 12-13,5
US men 6,5-75 8-9 9,5-10,5 1M1-12 12,5-13,5
US women 6-7 75-85 9-10 10,5-11,5
cm 24,5 26 27 28 29,5 31
Indikasi

® Pengulseran pada kaki
® Luka kaki penghidap kencing manis

® Penjagaan pascabedah berikutan amputasi
jari dan kaki depan

Kontraindikasi

Tiada yang diketahui

Data/parameter teknikal

® Komposisi bahan:
Pelapik luar (PU), kepingan lapik dalam
(PA), tekanan tali (TPE), pelapik (busa EVA),
penutup (elastan), velcro (PA); penutup
kusyen (lapisan PU), bahan pengisi (sfera PP),
lapisan atas (busa PE)

Jaminan

Jaminan adalah selaras dengan preskripsi
berkanun

Pasukan OPED
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US men 65-75 8-9 9,5-10,5 11-12 12,5-13,5
US women 6-7 75-85 9-10 10,5-11,5

cm 24,5 26 27 28 29,5 31
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VACOpaso Free
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Viét Nam

VACOpaso Free

Muc dich: Giay gidm &p gilp gidm ap luc 1én vét thuwong cla ban chan tiéu dudng. Ban cé thé tim
doc huéng dan st dung trén trang ch OPED clia chiing tdi.

Lwu y an toan khi str dung

ADéy 1a s&n pham ca nhan, khéng s dung
chung v&i nguoi khac.

Khong bao gior dwgc mang san pham tai vi
tri cd vét thuong ho va chi st dung sau khi
duoc hudng dan bdi nhan vién y té.

Néu bj dau, t&, kich &rng qua mdrc, cé phan
(rng bat thudng hodc cdm thay kho chiu khi
st dung. Vui long lién hé véi bac si hodc ky
thudt vién dung cu chinh hinh cta ban ngay
lap tuec.

Trong trwong hop da irng do6, phdng rop do
bi ap lwc hay co xat, vui long lién hé véi bac
si ca ban ngay lap tiec.

San pham d3 duwoc phat trién danh cho chi
dinh trong danh muc va cé thé bj hv hai
ngoai y mudn hodc do s dung khéng thich

@ Céach slr dung

® M& hét day deo. M& giay dU rong dé cé thé
x6 chan vao. (Hinh 2)

® D3t chan vao va budc chat day deo. (Hinh 3)

@ Diéu chinh dé& sir dung cho chan phai

Giay giam ap cho ban chan tiéu dudng VACOpaso
Free c6 thé mang duoc & ca hai chan. Gidy duoc
thiét k& mac dinh nham st dung cho chan tréi

® Rut quai caira (Hinh 5)
® Gap quai 90 ° (Hinh 6)
® Thao quai deo (Hinh 7)

® Gan quai deo vao mat ddi dién nhu sau:
(Hinh 8)

® Gan quai deo vao khoen cai (Hinh 9)

e An xudng dé khod day deo vao va xoay
90° cho dén khi khép cén (Hinh 10)

hop nhu choi thé thao, té ng3, tai nan va
céc chat 1dng ndi chung.

Khi str dung két hgp véi thiét bjy té€ khéc,
h3y tham khao y kién cla béc si.
Chi sl dung cédc phu kién/ bd phan thay thé
d3 dwoc OPED GmbH chap thuan.

A Vui long lwu y quy dinh luat giao thong
dudng bé tai quéc gia clia ban.
Luu y: San pham khoéng lam tir cao su thién
nhién. W
Vui long kiém tra chirc nang cla giay giam
4p VACOpaso Free dinh ky. Néu ban cé bat
ky cau hdi nao, vui long lién hé vdi béc st
hodc nha bén & OPED cda ban.

® Cai day vao khoen cai thir nhat (Hinh 11)

e CANH BAO: khéng duorc str dung khoen
cai & vi tri d6i dién (Hinh 12)

® Ludn day deo qua mdc cai dai dién (Hinh 13)
® Dong bang gai dinh lai (Hinh 14)

@ biéu chinh dé trong

Bénh nhan chi dwoc diéu chinh khi da tham

khao y kién cltia béc si diéu tri.

® V§ichat lieu foam, d€ dwoc chia lam bay phan
6 thé théo roi. Didu ndy nhdm gidm ap luc 1én
céc bd phan cla ban chan. (Hinh 16)

® DE giam 4p lyc 1én cdc viing cla ban chan, hay
thao va loai bd cic phan foam tuong (ng khoi
dé& (Hinh 17)

© Lip lai d& vao giay giam ap cho ban chan tiéu
duong VACOpaso Free

L&'i khuyén vé cham séc/vé sinh/
khir trung/tiét trung

Ban nhan duoc thiét bi y t&€ nay trong tinh trang
hoan hao vé mat vé sinh. Giay va dé VACO12:
Lam sach bang cach lau v&i chat ty rira than
thién véi nhya; Lam kho: Phoi kho, khong duoc
say kho; Khir trung: Lau sach va khir tring bang
cdc chat khir trung danh cho vat liéu nhya. Tiét
trung: Thiét bi y t& nay khéng thich hop dé tiét
trung.

Piéu kién van chuyén/ diéu kién bao
quan/ xtr ly

Bdo quan: noi khd rao, hop vé sinh - <y
va tranh anh ndng tryc tiép ZAN
Vui long phan loai thanh rc y té hoic —_
rac sinh hoat '°

Dic tinh sdn phdm

C6 thé mang & chan phai hodc trai. C6 thé mang
hang ngay nhu mot déi giay ca trong nha va bén
ngoai.

e Bang kich c&:

Xs S M L XL XXL

EUR 37-38 39-40 41-42 43-44 45 - 46 47 - 48
UK 4-5 Sip= | o= 65 =25 HO=1115 §112= 155
US men 6,5-75 8-9 95-10,5 11-12 12,5-13,5
US women 6-7 7,5-85 9-10 10,5-11,5
cm 24,5 26 27 28 29,5 31

? .
Chi dinh

® Loét ban chan

® Loét ban chan do tiéu duong

® Chdm séc hdu phau sau cat ngdn chan va
ban chan trudc

Chéng chi dinh

Hién tai chuwa cé chdng chi dinh

Di¥ liéu/ théng sd ky thuat

® Chat liéu sir dung:
PE& ngoai (PU); DE 16t trong (PA); Day cai (TPE);
L&p 16t (EVA foam); Lép boc bén ngoai (elas-
tane), Bang gai dinh (PA); Vo dém (PU layer),
Nguyén liéu nhdi (PP spheres), L&p trén clng
(PE foam)

Ba3o hanh

Ché d6 bao hanh dugc cung cip theo quy dinh
cla phap luat. Cac diéu khoan va diéu kién kinh
doanh cia OPED GmbH ciling dugc dp dung, néu
duogc phép

Doi ngii bdo hanh OPED cua ban
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