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VorBenutzungvonVACOcastDiabeticlesenSiebitte die
Gebrauchsanweisung sowie die Sicherheitshinweise.

Please read the instructions for use and safety advice
before using VACOcast Diabetic.

Veuillez lire le mode d’emploi ainsi que les consignes
de sécurité avant d'utiliser le VACOcast Diabetic.

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

Antes de utilizar el VACOcast Diabetic lea este manual
deinstrucciones y las indicaciones de seguridad.

VACOcast Diabetic’i kullanmadan énce lutfen
kullanim kilavuzunu ve de giivenlik notlarini
okuyunuz.

Prije uporabe proizvoda VACOcast Diabetic
pro¢itajte upute za uporabu i sigurnosne
informacije.

Lees de gebruiksaan ng en de veiligheids-
voorschriften voor u VACOcast Diabetic gaat
gebruiken.

Przed uzyciem VACOcast Diabetic nalezy
zapozna¢ sie z instrukcjq obstugi oraz wska-
zéwkami bezpieczenstwa.

Mepepn npumeHernem VACOcast Diabetic 03HakombTech, noxanyi-

CTa,C NHCTPY ii,aTaKkxecnp HOCTW.

Pfed pouzitim pomucky VACOcast Diabetic si
prostudujte tento néavod k pouZziti a bezpeénostni
pokyny.
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Deutsch

VACOcast Diabetic

Zweckbestimmung: Unterschenkel-Ful3orthese zur Entlastung sowie zur Immobilisierung in
vorgegebener Position. Eine vorlesbare Gebrauchsanweisung finden Sie auf unserer OPED
Homepage.

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

A VACOcast Diabetic ist nicht fur dynamische Belastungen wie Springen und schnelles
Gehen ausgelegt. Sollten Sie mit dem VACOcast Diabetic stirzen, Uberprufen Sie lhren
VACOcast Diabetic umgehend auf Beschédigungen. Falls der VACOcast Diabetic
beschadigt ist, kann er Ihre Sicherheit beeintréchtigen.

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

Der Patient darf nur nach Absprache mit dem behandelnden Arzt die Einstellung éindern.

Sollten UbermdRige Schmerzen, Schwellungen, Taubheit oder Empfindlichkeits-
danderungen, ungewdhnliche Reaktionen oder ein unangenehmes Gefuhl wéhrend
des Tragens auftreten, kontaktieren Sie bitte umgehend lhren behandelnden Arzt
oder Orthopddietechniker.

Dieses Medizinprodukt wurde fur die angefuhrten Indikationen entwickelt und kann
durch nicht vorgesehenen und nicht zweckmdRigen Gebrauch oder Aktivitdten wie
Sport, Sturze oder andere Unfdlle sowie kunststoffunvertrégliche Flussigkeiten
beschadigt werden.

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

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

Bitte beachten Sie das l&nderspezifische StraRenverkehrsgesetz.

Hinweis: Nicht aus Naturkautschuklatex hergestellt. @

Uberprufen Sie den festen Sitz der Sohle — ansonsten Rutschgefahr!

Sohle: Bei komplett ausgezogenem Zehenteil kann das Gehverhalten veréndert bzw.
eingeschrdnkt sein.

Die Kugelchen des Vakuumkissens kénnen verrutschen. Deshalb wird empfohlen,
alle zwei bis drei Tage das Ventil zu 6ffnen, eventuelle Anhdufungen von Kugelchen
glatt zu streichen und dann wieder das Vakuum zu erzeugen.

Lagerung: Die Ventilkappe muss immer geschlossen sein!

Der Ventilring muss hierbei nach unten geschoben und die

Ventilkappe geschlossen sein (Bild 1+ 2).

Dieses Produkt ist fur die Nutzungsdauer von max. 6 Monaten vorgesehen.

> B> B> BPBPBEBEDB> B> BB P

Hinweis: Sorgen Sie beim Tragen der Orthese auf der Gegenseite fur ausreichend
hohes Schuhwerk oder eine Sohlenerhéhung, um einen méglichen Hé6henunterschied
auszugleichen.

Anlegen des VACOcast Diabetic

Ziehen Sie den Ventilring nach oben (Details finden Sie unter ,Ventilfunktionen”), sodass
Luft einstrémen kann (Bild 3). Falls es zu Anh&ufungen von Kigelchen im Bezug (Bild 4)
gekommen ist, streichen Sie diese glatt. Stellen Sie Ihren FuR in den Stoffbezug (Bild 4)
und positionieren ihn mit dem Stoffbezug ganz hinten in der Schale (Bild 5), danach
schlieRen Sie den Stoffbezug. Ziehen Sie den Bezug einmal kurz nach oben (Bild 6).
Setzen Sie die vordere Abdeckung (Bild 7) auf (oben: auRen auf die Schale; unten:
Laschen in die Schale) und schlieRen Sie die Gurte handfest und schmerzabhdéngig
(Reihenfolge siehe Grafik) (Bild 8). Achten Sie beim Aufsetzen der vorderen Abdeckung
darauf, dass das Ventil nicht geknickt wird. Die vordere Abdeckung sollte nicht am Ventil
anliegen, oder dieses Uberdecken.

Anpassung und Fixierung des Vakuumkissens

Wiederanpassbares Vakuumkissen: Im Bezug befinden sich in einem Kissen Tausende klei-
ner Kugelchen (Bild 9), die sich perfekt an die Anatomie und an Schwellungszusténde Ihres
Sprunggelenks anpassen. Druckempfindliche, sensible Stellen sowie Schwellungen kénnen
durch eine gerzielte Umverteilung der Kigelchen entlastet werden. Damit die Kigelchen im
Kissen nicht verrutschen, wird die Luft mit der Saugpumpe Uber das Ventil abgesaugt,
wodurch ein Vakuum erzeugt wird (Bild 10).

Ventilfunktionen

Ventil 6ffnen/so wird das Vakuumkissen weich:

Ziehen Sie den Ventilring nach oben und bewegen Sie ihn seitlich, damit Luft einstrémen
kann. (Bild 3). Schieben Sie danach den Ventilring in die Ausgangsposition zurick.

Vakuum ziehen/so wird das Vakuumkissen fest:

Drlcken Sie den Ventilring nach unten. Setzen Sie die Saugpumpe auf und dricken Sie
diese so lange zusammen (ca. 7-8 mal), bis sie sich nicht mehr weiter aufbldht. Durch das
Drlcken der Pumpe wird dem Kissen Luft entzogen und ein Vakuum erzeugt. Dadurch wird
die Anpassung fixiert. (Bild 11). Zum SchluR schlieRen Sie die Ventilkappe (Bild 12).

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

Wechseln des Kissenbezugs

Hinweis: Der Ersatzbezug enthdlt kein Kissen! Beim Wechsel des Bezuges muss das Kissen
aus dem verwendeten Bezug entfernt und in den neuen Bezug eingesetzt werden!

Offnen Sie den hinteren ReiRverschluss ganz und nehmen Sie das Vakuumkissen aus dem
verwendeten Bezug heraus. Ventil 6ffnen, Kissen ausschutteln, damit sich die Kigelchen
verteilen kénnen (s. Ventilfunktionen). Ziehen Sie dann das Vakuum (s. Ventilfunktionen),
legen Sie das Vakuumkissen in den neuen Bezug ein und stecken Sie das Ventil durch das
Knopfloch (Bild 9).

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

Montage und Wechsel der Sohle

Abnehmen der Sohle
Dricken Sie beide Entriegelungsknépfe gleichzeitig (Bild 13).

Anlegen der Sohle
Setzen Sie den VACOcast Diabetic gerade und mittig auf die Sohle, bevor Sie ihn gegen die
Sohle druicken (zwei Klicks erténen) (Bild 14).

Anpassen der Sohlenlénge
Nehmen Sie die Sohle ab (siehe Abnehmen der Sohle) und driicken Sie den Entriegelungs-
knopf. Ziehen Sie das Zehenstuck zur gewinschten Lange (Bild 15).

Anpassen des Wadenumfangs

Driicken Sie die Schnalle aus der Wadenschale (Bild 16). Schieben Sie die Schnalle an die
gewdlnschte Position. Position A = grofder Wadenumfang, Position B = kleiner Wadenumfang
(Bild 17). Drucken Sie die Schnalle in das gewinschte Loch (Bild 18). Wiederholen Sie den
Vorgang auf der anderen Seite.

Druckstellen/Problembeseitigung

Entfernen Sie die Orthese von Ihrem FuR. Ziehen Sie am Ventilring, um Luft in das Kissen
strémen zu lassen. Verstreichen Sie die Kissenfullung an der Druckstelle gleichmdaRig.
Legen Sie die Orthese wieder an (siehe Abnehmen der Sohle).

Mit einem Finger muss gepruft werden, ob sich zwischen Druckstelle und duRerer Schale
ausreichend Kugelchen im Kissen befinden.

Zahlreiche Tipps und Tricks sowie ein Anlegevideo finden Sie unter fuss.oped.de.

Duschen/Waschen

Sie kbnnen mit dem Produkt duschen, wenn Ihr behandelnder Arzt es erlaubt. Die Orthese,
insbesondere der Bezug, mussen hierbei vor Nésse (z. B. durch einen Duschschutz) geschutzt
werden.

Schlafen
Legen Sie zum Schlafen ein Tuch, z.B. Handtuch, unter, damit das Bettlaken nicht
beschadigt wird.

GréfRen
Das Produkt ist rechts und links tragbar.

Empfehlung: An den GréRengrenzen Small/Medium und Medium/Large wenn méglich mit
der kleineren VACOcast Diabetic GréRe versorgen.

Small Medium Large

EUR 35 -39 39 -43 43 - 49

UK 2% —-5% 5%—-8% 8% —-13%

us(M) |3%-6% 6%-9% 9% —14%

Us (W) |4%-7% 7%-10"% 10%-15%
Indikationen
« Ulcerationen am Ful}
- Diabetische FuRwunden
- Postoperative Versorgung nach Zehen- und VorfuRamputationen
« Diabetische Neuroosteoatropathie DNOAP bzw. Charcot-Fuf3
Kontraindikationen
Keine bekannt
Zubehér

Zur Unterstttzung der Behandlung kann folgendes Zubehér, sofern nicht im Lieferumfang
enthalten, bei OPED GmbH bestellt werden:

« Gurtschloss (VERS-16-4-41): Mithilfe des Gurtschlosses kann die Orthese verschlossen
und somit nicht abnehmbar gemacht werden. Das Auf- und AbschlieRen erfolgt durch
einen speziellen Schlussel und ist dadurch wiederholt méglich.

 Verschlusssiegel (VERS-11-3): Mithilfe des Verschlusssiegels kann ein unerwinschtes
Abnehmen der Orthese kontrolliert werden.
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VACOcast Diabetic

Sie erhalten das Medizinprodukt in hygienisch einwandfreiem Zustand.
« Schale: Spulmaschine 60° C Z% Poal ® E
+ Gurte: Waschmaschine 40° C

« PA-Velourbeztge: Waschmaschine 60°C, mit dhnlichen Farben waschen. Bitte nehmen
Sie das Vakuumkissen vor dem Waschen heraus. Reildverschluss und Klettverschluss
wieder schlielRen.

« Trocknen: Lufttrocknen, nicht im Trockner trocknen.

» Vakuumkissen: Wischdesinfektion

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

Verwendete Materialien:

Hartschalen (PP); Beziige (Baumwolle/PA-Velour/PU-Schaumstoff); Kissen-Hdlle (PVC),
Fullmaterial (EPS-Kugeln); Vordere Abdeckung (PP/PU); Gurte (PP-Gewebe); Laufsohle
(EvA). Alle Teile und Komponenten sind latexfrei.

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

Deutschland: Das Medizinprodukt ist ein Mietprodukt und

muss an OPED zuruckgeschickt werden.

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

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

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

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

Schweiz: Hinweise Uber die Verarbeitung lhrer personenbezogenen Daten finden Sie
unter: https://oped.de/datenschutz/.

Im Falle von Reklamationen im Zusammenhang mit dem Produkt, wie beispielsweise
Beschddigungen oder Mdngel in der Passform, wenden Sie sich bitte direkt an den Hersteller.
Nur schwerwiegende Vorkommnisse, die zu einer wesentlichen Verschlechterung des Ge-
sundheitszustandes oder zum Tod fUhren kénnen, sind dem Hersteller und der zusténdigen
Behoérde des Mitgliedsstaates zu melden. Schwerwiegende Vorkommunisse sind im Artikel

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

Ihr OPED-Team
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VACOcast Diabetic

Purpose: Lower leg and foot orthosis designed to relieve pressure and immobilise joints in
the specified position. You will find readable instructions for use on our OPED homepage.

Safety information

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

VACOcast Diabetic is hot designed for dynamic stresses such as jumping and fast
walking. If you fall with the VACOcast Diabetic fitted, check your VACOcast Diabetic
immediately for damage. If the VACOcast Diabetic 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.

Please note the Road Traffic Act applicable in your country.
Note: Not made from natural rubber latex. @

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+ 2).
This product is intended to be used for no more than 6 months.

A
A
A
A
A
A
A
A Only spare and/or replacement parts approved by OPED GmbH should be used.
A
A
A
A
A
A
A

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 VACOcast Diabetic

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). When fitting the upper shell, ensure that the valve is not
kinked. The upper shell should not be positioned against or over the valve.

Adjusting and securing the vacuum cushion

Readjustable vacuum cushion: Inside the liner, there is a cushion containing thousands

of small spheres (Figure 9) that 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 | soften 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 [ harden 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 fabric liner is not included in the box in all countries. If the supplied package does
not include a second fabric liner, this must be ordered separately from OPED.




English

VACOcast Diabetic

Fitting and changing the sole

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

Fitting the sole
Position the VACOcast Diabetic 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 Removing 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

You can shower with the product if your doctor has given you permission to do so. The
orthosis, especially the cover, must be protected from water (e.g. by a shower protector)
if you do so.

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.

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 VACOcast Diabetic size if possible.

Small Medium Large
EUR 35 -39 39 -43 43 - 49
UK 2% -5% 5%-8% 8%-13%
Us(M) |3%-6% 6%—-—9% 9% —14%
us(w) |4%-7% 7%-10"% 10%—-15%
Indications

= Ulcerations on the foot

= Diabetic foot wounds

= Post-operative care following toe and forefoot amputations
= Diabetic neuro-osteoarthropathy (DNOAP) or Charcot foot

None known

Accessories

To support treatment, the following accessories, if not included in the scope of delivery,
can be ordered from OPED GmbH:

- Strap lock (VERS-16-4-41): The strap lock can be used to lock the orthosis and ensure
it cannot be removed. It is locked and unlocked using a special key and can therefore
be repeatedly locked and unlocked.

« Locking key (VERS-11-3): The locking key can be used to prevent the unwanted removal
of the orthosis.
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Information regarding care [ cleaning / disinfection / sterilisation

You are receiving this medical product in a hygienically perfect condition.
= Lower shell: Dishwasher at 60°C 293 2 @
= Strap: Washing machine at 40°C

= Velour covers: Washing machine at 60°C, wash with similar colours. Please remove the
vacuum cushion before washing. Close the zip and Velcro fasteners again.

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

= Vacuum cushion: Surface disinfection

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

Technical data [ parameters

Materials used:

Hard lower shells (PP); Liners (cotton/PA velour/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.

Storage: Store in a dry and hygienic place and . ;‘6’/
protect from direct sunlight. 4

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

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

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

Warranty

The warranty is provided in line with statutory regulations. In addition to these, the terms
and conditions of business of OPED GmbH also apply, where permissible.

Data protection

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

Switzerland: Information about the processing of your personal data can be found under:
https:/[oped.de/datenschutz.

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

Your OPED Team
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VACOcast Diabetic

Finalité : Orthése de bas de jambe et pied pour le soulagement et limmobilisation dans la
position prévue. Vous trouverez un mode d’emploi consultable sur notre site web OPED.

Consignes de sécurité

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

A VACOcast Diabetic n'est pas congu pour les contraintes dynamiques telles que les
sauts et la marche rapide. Si vous trébuchez avec VACOcast Diabetic, contrdlez
immédiatement 'absence de dommage. Tout dommage de I'orthése VACOcast
Diabetic peut porter atteinte & votre sécurité.

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

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

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

Ce produit médical a été développé pour les indications énumérées et peut étre
endommagé 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
meédical.

Seules les pieces de remplacement ou de rechange autorisées par OPED GmbH
peuvent étre utilisées.

Respectez la loi sur la circulation routiére applicable pour votre pays
Indication : sans latex de caoutchouc naturel. @

Vérifiez que la semelle soit bien en place pour éviter tout risque de glissement !
Semelle : lorsque la piéce d'orteils est totalement retirée, la marche est modifiée et
peut étre limitée.

Les petites billes du coussin sous vide peuvent glisser. Il est donc recommandé
d’ouvrir la valve tous les deux & trois jours et d’égaliser tout éventuel amas de petites
billes, puis de refaire le vide.

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

Ce produit est congu pour une durée d'utilisation maximale de 6 mois.
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Indication : lors du transport de 'orthése sur le cété opposé, veiller & ce que la
chaussure soit suffisamment haute ou que la semelle soit rehaussée pour
compenser une éventuelle différence de hauteur.

Application de VACOcast Diabetic

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

valve ») pour laisser entrer I'air (figure 3). En cas d’amas de petites billes dans I'enveloppe
(figure 4), égalisez-le. Placez votre pied dans I'enveloppe en tissus (figure 4) et
positionnez-le avec I'enveloppe en tissus complétement a I'arriére de la coque (figure 5),
puis refermez I'enveloppe en tissus. Tirez bridvement I'enveloppe vers le haut (figure 6).
Mettez en place le cache avant (figure 7) (en haut : extérieur de la coque ; en bas:
languette dans la coque) et fermez la laniére fermement & la main selon la douleur
(suivre les étapes des figures) (figure 8). Lors de la pose du cache avant, faites attention
a ne pas plier la valve. Le cache avant ne doit pas toucher la valve ni la recouvrir.

Ajustement et fixation du coussin sous vide

Coussin sous vide réadaptable : 'enveloppe comporte un coussin contenant des milliers
de petites billes (figure 9) qui s’adaptent parfaitement & I'anatomie et & la tuméfaction
de votre cheuville. Les points sensibles d la pression, comme la tuméfaction, peuvent étre
soulagés par une répartition ciblée des petites billes. Pour éviter le glissement des billes
dans le coussin, I'air est retiré via la valve & I'aide d’'une pompe aspirante, ce qui crée un
vide dans le coussin (figure 10).

Fonctions de valve

Ouvrez la valve pour assouplir le coussin sous vide

Tirez la bague de valve vers le haut et sur le cété pour laisser entrer I'air (figure 3).
Replacez ensuite la bague de valve dans sa position initiale.

Créez un vide pour durcir le coussin

Abaissez la bague de valve. Placez la pompe d’aspiration et appuyez (env. 7 & 8 fois)
jusqu'd ce qu'elle ne se regonfle plus. La pression de la pompe retire I'air du coussin et crée
un vide. Cela permet de fixer I'ajustement (figure 11). Pour finir, fermez le capuchon de valve
(figure 12).

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

Changement de I’enveloppe du coussin

Précision : I'enveloppe de remplacement ne comporte pas de coussin ! Lors du
changement de I'enveloppe, le coussin doit étre retiré de I'enveloppe utilisée et inséré
dans la nouvelle enveloppe !

Ouvrez complétement la fermeture éclair arriere et retirez le coussin sous vide de
I'enveloppe utilisée. Ouvrez la valve, secouez le coussin pour que les billes se répartissent
bien (voir Fonctions de valve). Recréez le vide dans le coussin (voir Fonctions de valve),
placez le coussin sous vide dans la nouvelle enveloppe et faites passer la valve par la
boutonniére (figure 9).

Le carton ne contient une seconde enveloppe que dans certains pays. En cas d'absence
de seconde enveloppe lors de la livraison, celle-ci devra étre commandée séparément
aupres de I'entreprise OPED.
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Montage et changement de la semelle

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

Application de la semelle
Placez I'orthése VACOcast Diabetic droite au milieu de la semelle avant d’appuyer sur la
semelle (vous devez entendre deux clics) (figure 14).

Réglage de la longueur de la semelle
Démontez la semelle (voir retrait de la semelle) et enfoncez le bouton de déverrouillage.
Tirez la piéce d'orteil jusqu'd la longueur souhaitée (figure 15).

Adaptation du contour du mollet

Appuyez sur la boucle pour la faire sortir de la coque (figure 16). Faites glisser la boucle
dans la position souhaitée. Position A = contour de mollet large, position B = contour de
mollet étroit (figure 17). Enfoncez la boucle dans le trou souhaité (figure 18).

Répétez cette procédure de I'autre coté.

Information pour les patients

Points de pression [ résolution des problémes

Retirez I'orthése de votre pied. Tirez sur la bague de valve pour laisser entrer de I'air dans le

coussin. Répartissez homogénement les billes du coussin au niveau du point de pression.
Remettez I'orthése (voir processus d'application). A I'aide d’un doigt, vérifiez la présence

de suffisamment de billes dans le coussin entre le point de pression et la coque extérieure.

Douche [ lavage

Vous pouvez prendre une douche avec le produit si votre médecin traitant vous le permet.

L'orthése, en particulier I'enveloppe, doit &tre protégée de I'nhumidité (par ex. par une
protection de douche).

Dormir
Pour dormir, déposez un drap ou une serviette sous l'orthése pour ne pas endommager le
drap de lit.

Tailles
Le produit peut étre porté a droite comme & gauche.

Recommandation : lorsque vous étes & la limite de tailles Small/Medium ou Medium/Large,
choisissez la plus petite taille de VACOcast Diabetic.

Small Medium Large
EUR 35 -39 39 -43 43 - 49
UK 2% —-5% 5%-8% 8%-13"%
us(M) |3%-6% 6%-9% 9% —14%
Us(w) |4%-7% 7%-10% 10%—-15%
Indications

Ulcéres sur le pied

Plaies du pied diabétique

Traitement postopératoire aprés amputation d’orteils et de la vodte plantaire.
Neuro-ostéo-arthropathie diabétique ou pied de Charcot

Pour soutenir le traitement, les accessoires suivants peuvent étre commandés aupres
d’OPED GmbH ¢s'ils ne sont pas fournis :

Boucle de ceinture (VERS-16-4-41): La boucle de ceinture permet de fermer l'orthése et
de faire en sorte qu'elle ne soit ainsi pas amovible. La fermeture et I'ouverture se font
I'aide d'une clé spéciale et sont possibles de maniére répétitive.

Scellé de fermeture (VERS-11-3): Le scellé de fermeture permet de contréler tout retrait
indésirable de l'orthése.
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Vous recevez le dispositif médical dans un état hygiénique parfait.

= Coque: lave-vaisselle a 60 °C Z% & ® ]E

= Laniére:lave-linge & 40 °C

= Enveloppes en velours : lave-linge a 60 °C, laver avec des couleurs similaires. Veuillez
retirer le coussin a vide avant le lavage. Refermer les fermetures éclair et velcro.

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

= Coussin sous vide : nettoyer avec un désinfectant

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

Caractéristiques techniques [ Paramétres

Matériaux utilisés :

coques dures (PP) ; enveloppes (coton /[ velours PA [ mousse PU) ; housse de coussin (PVC) ;
matériau de remplissage (billes EPS) ; laniére (tissu PP) ; semelle (EVA) ; cache avant (PP/PU).
Tous les composants sont sans latex.

Conditions de stockage et de transport [ disposition

K 1
Stockage : dans un endroit sar, sec, hygiénique T ;X%
et protégé des rayons du soleil.

Allemagne : Le dispositif médical est un produit de location et
doit étre renvoyé & OPED.

Suisse : Le dispositif médical peut étre renvoyé gratuitement & OPED.

Autres pays : Veuillez mettre le dispositif médical au
rebut avec les déchets ménagers ou résiduels. '°

Garantie

La garantie est conforme aux dispositions Iégales. Dans la mesure du possible, les CGV
d’OPED GmbH s’appliquent également.

Protection des données
Suisse: Vous trouverez des informations sur le traitement de vos données
personnelles & I'adresse : https:/[oped.de/datenschutz.

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

Votre équipe OPED
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Uso previsto: Ortesi caviglia-piede per lo scarico e limmobilizzazione in posizioni definite. 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 unico paziente.

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

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

Il paziente, infatti, pud modificare le impostazioni del prodotto esclusivamente in
accordo con il medico curante.

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.

Questo prodotto medico & stato sviluppato per le indicazioni descritte ed
suscettibile a danni associati a uso inconsueto e non conforme o ad attivitd sportive,
cadute, altri incidenti o contatto con liquidi non compatibili con materiali sintetici.

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

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

Osservare inoltre il codice stradale specifico di ogni paese.
Avviso: prodotto non realizzato in lattice di gomma naturale. @

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

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

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

La durata massima di utilizzo del presente prodotto corrisponde a 6 mesi.
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Avviso: con l'ortesi applicata, accertarsi di indossare una calzatura sufficientemente
alta sul lato opposto o provvedere ad applicare un rialzo alla suola, al fine di
compensare eventuali differenze di altezza.

Procedura di applicazione

Applicazione di VACOcast Diabetic

Tirare I'anello della valvola verso I'alto (per i dettagli, consultare la sezione "Funzioni della
valvola”), per consentire lingresso dell'aria (figuro 3). Nel caso si fossero formati accumuli
di microsfere nel rivestimento (figura 4), provvedere a distribuirli uniformemente. Inserire
il piede nel rivestimento in tessuto (figura 4) e posizionarlo, con il rivestimento in tessuto,
nell'estremitd posteriore del supporto rigido (figura 5), quindi chiudere il rivestimento in
tessuto. Tirare il rivestimento una sola volta verso l'alto (figura 6). Applicare la copertura
anteriore (figura 7) (sopra: all'esterno sul supporto rigido; sotto: inserire le linguette nel
supporto rigido) e fissare le cinture adeguatamente e in funzione del dolore (per la
sequenza, vedere il grafico) (figura 8). Nellapplicare la copertura anteriore, verificare
che la valvola non venga piegata. La copertura anteriore non deve aderire alla valvola o
coprirla.

Regolazione e fissaggio del cuscino sottovuoto

Cuscino sottovuoto regolabile: allinterno del rivestimento si trova un cuscino contenente
migliaia di microsfere (figura 9), che si adattano perfettamente allanatomia e al grado
di gonfiore dell'articolazione tibio-tarsica. Tramite redistribuzione mirata delle microsfere
€ possibile scaricare le regioni soggette a pressione e sensibili, nonché alleviare i gonfiori.
Per evitare lo spostamento delle microsfere allinterno del cuscino, l'aria viene aspirata
attraverso la valvola per mezzo di una pompa, generando cosi un vuoto (figura 10).

Funzioni della valvola

Aprire la valvola; il cuscino sottovuoto diventa morbido:

Tirare I'anello della valvola verso l'alto e muoverlo lateralmente, per consentire lingresso
dell'aria (figura 3). Riportare quindi l'anello della valvola nella posizione iniziale.

Generare il vuoto; il cuscino diventa rigido:

Premere I'anello della valvola verso il basso. Applicare la pompa e premerla ripetutamente
(circa 7-8 volte) fino a che non si gonfia ulteriormente. Facendo pressione sulla pompa
viene estratta l'aria dal cuscino e generato il vuoto. In questo modo viene fissata la
regolazione (figura 11). Chiudere infine il cappuccio della valvola (figura 12).

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

Sostituzione del rivestimento del cuscino

Avviso: il rivestimento sostitutivo non contiene alcun cuscino. Per sostituire il rivestimento, il
cuscino deve essere rimosso dal rivestimento usato e applicato al nuovo rivestimento.
Aprire completamente la cerniera posteriore ed estrarre il cuscino sottovuoto dal
rivestimento usato. Aprire la valvola e rovesciare il cuscino, affinché le microsfere si
distribuiscano uniformemente (v. sezione "Funzioni della valvola”). Generare quindi il vuoto
(v. sezione "Funzioni della valvola”) e inserire il cuscino sottovuoto nel nuovo rivestimento,
facendo passare la valvola attraverso I'occhiello (figura 9).

Un secondo rivestimento non viene fornito in tutti i Paesi. Qualora non sia incluso nella
fornitura, il secondo rivestimento deve essere ordinato a parte presso OPED.
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Montaggio e sostituzione della suola

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

Applicazione della suola
Posizionare VACOcast Diabetic diritto e al centro della suola, premendolo quindi contro di
essa (fino ad avvertire due clic) (figura 14).

Regolazione della lunghezza della suola
Rimuovere la suola (vedere la sezione "Rimozione della suola”) e premere il pulsante di
sblocco. Estrarre il supporto per le dita fino alla lunghezza desiderata (figura 15).

Regolazione della circonferenza del polpaccio

Premere la fibbia per staccarla dal supporto rigido (figura 16). Spingere la fibbia nella
posizione desiderata. Posizione A = circonferenza del polpaccio maggiore, posizione B
= circonferenza del polpaccio minore (figura 17). Premere la fibbia nel foro desiderato
(figura 18). Ripetere la procedura sull‘altro lato.

Informazioni per i pazienti

Punti di pressione/soluzione dei problemi

Rimuovere ['ortesi dal piede. Tirare 'anello della valvola, per far entrare l'aria nel cuscino.
Distribuire uniformemente I'imbottitura del cuscino nel punto di pressione. Applicare
nuovamente l'ortesi (vedi sezione "Procedura di applicazione”). Verificare, per mezzo di
un dito, la presenza di una quantitd sufficiente di microsfere tra il punto di pressione e il
supporto rigido esterno.

Doccia/lavarsi

Se il medico lo consente, € possibile fare la doccia con il prodotto indossato. L'ortesi,
e in particolare il rivestimento, devono essere tenuti al riparo dall'acqua (ad esempio
mediante un‘apposita copertura).

Dormire
Posizionare un panno o un asciugamano sotto l'ortesi, al fine di non danneggiare il
lenzuolo.

Misure
Ambidestro.

Suggerimento: in caso di incertezza tra le misure Small/Medium e Medium/Large, se
possibile, selezionare la misura VACOcast Diabetic piu piccola.

Small Medium Large
EUR 35 -39 39 -43 43 - 49
UK 2% -5% 5%-8% 8%—-13"%
Us(M) |3%-6% 6%—9% 9% —14%
uUs(w) |4%-7% 7%-10"% 10%—-15%
Indicazioni

= Ulcere del piede

= Ferite del piede diabetico

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

= Artropatia diabetica di tipo neuro-osteologico (DNOAP), detta anche sindrome del
piede di Charcot

Non sono note controindicazioni.

Accessori

A sostegno del trattamento possono essere ordinati presso OPED GmbH anche i seguenti
accessori, se non compresi nella fornitura:

« Cinghia (VERS-16-4-41): con I'aiuto della cinghia l'ortesi pud essere chiusa e cosi resa
non pitl rimovibile. Per 'apertura e la chiusura si usa una speciale chiave, che consente
di ripetere procedura piu volte.

« Sigillo di chiusura (VERS-11-3): con il sigillo di chiusura & possibile controllare
un’eventuale rimozione indesiderata dell'ortesi.
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Indicazioni per la cura/pulizia/disinfezione/sterilizzazione

Il dispositivo medico viene fornito in condizioni igienicamente perfette.
= Supporto rigido: in lavastoviglie a 60 °C. Z% 2 X E
= Cinture: in lavatrice a 40 °C.

= Rivestimenti in spugna: in lavatrice a 60 °C, lavare con colori simili. Estrarre il cuscino
sottovuoto prima del lavaggio e chiudere nuovamente la cerniera e la chiusura in
velcro.

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

= Cuscino sottovuoto: strofinare con un disinfettante.

= Sterilizzazione: il dispositivo medico non & adatto a sterilizzazione.

Dati tecnici/Parametri

Materiali utilizzati:

Supporti rigidi (PP); rivestimenti (cotone/spugna PA/schiuma PU); involucro del cuscino (PVC),
materiale di riempimento (sfere in EPS); cinture (tessuto in PP); suola esterna (EVA) copertura
anteriore (PP/PU). Tutte le parti e i componenti sono privi di lattice.

Condizioni per il trasporto/Condizioni per la conservazione/disposizione

Conservazione: conservare il prodotto in un luogo asciutto, g e
igienico, sicuro e non esposto al sole. I //:{\
Germania: Il dispositivo medico & un prodotto a noleggio e deve

essere restituito a OPED.

Svizzera: Il dispositivo medico pud essere restituito gratuitamente a OPED. .
Altri paesi: smaltire il prodotto medico nei rifiuti o residui domestici. 'o
Garanzia

La garanzia del prodotto € conforme alle disposizioni di legge. In via complementare,

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

Protezione dei dati
Svizzera: Informazioni sul trattamento dei dati personali sono disponibili in
https:/[oped.de/datenschutz.

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 consid-
erevole peggioramento dello stato di salute o culminare nel decesso. Gli eventi gravi sono
definiti nell'art. 2, n. 65 del Regolamento (UE) 2017/745 (MDR).

Il vostro team OPED
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Objetivo: Ortesis para la parte inferior de la pierna y el pie disefiada para aliviar presién e
inmovilizar las articulaciones en la posicién especificada. Hay disponibles unas instrucciones
de uso con lectura en voz alta en la pagina de inicio de OPED.

A El producto esta disefiado para el uso exclusivo en pacientes.

A VACOcast Diabetic no esta disefiado para cargas dindmicas como saltos o paso rapido.
Si se cae con VACOcast Diabetic, compruebe que el producto no presenta ningin dano.
Si VACOcast Diabetic resultd dafiado, podria verse afectada su seguridad.

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

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

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

Este producto sanitario esta disefiado para las indicaciones mencionadas y puede sufrir
dafnos si se utiliza para otros usos no previstos e inadecuados, para actividades (como
deportes), en caso de caidas u otros accidentes, o si entra en contacto con liquidos que
no sean aptos para el plastico.

Si se utiliza al mismo tiempo que otros productos médicos, consulte con el médico que
le estd tratando.

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

Tenga en cuenta el cédigo de circulacion especifico de cada pais.
Aviso: no esta fabricado con latex de caucho natural. @

Compruebe el apriete de la suela. En caso contrario, peligro de deslizamiento.
Suela: el comportamiento de marcha puede modificarse o reducirse con la parte de los
dedos completamente extendida.

Las bolas de las almohadillas de vacio pueden deslizarse. Por eso recomendamos que
cada dos o tres dias se abra la valvula para eliminar de forma sencilla la acumulacién de
bolas y volver a generar el vacio.

Almacenamiento: el capuchén de la valvula siempre debe estar cerrado.
El anillo de la valvula debe empujarse hacia abajo y el capuchén de la valvula debe
cerrarse (fig. 1 + 2).

Este producto esta disefiado para una duracién maxima de uso de 6 meses.

> B> > BPPE>BB B> B> BB

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

Colocacion de VACOcast Diabetic

Extraiga el anillo de la valvula hacia arriba (encontrara mas detalles en «Funciones de la
valvula»), de manera que pueda entrar aire (fig. 3). Si esto llega a las acumulaciones de bolas
en la funda (fig. 4), aliselas. Introduzca su pierna en el tapizado de tela (fig. 4) y coloquela
con el tapizado hasta el fondo del tejido (fig. 5). Seguidamente, cierre el tapizado de tela.
Tire de la funda hacia arriba (fig. 6). Extienda la cubierta delantera (fig. 7) (por arriba: fuera
del tejido; por debajo: lenglietas en el tejido) y apriete la correa con la mano pero que no
sienta dolor (siga el orden de la figura) (fig. 8). Preste atencion durante la aplicacion de la
cubierta delantera, que la valvula no se encuentre estropeada. La cubierta delantera no debe
ajustarse en la valvula ni ocultarse.

Ajuste y fijacion de las almohadillas de vacio

Almohadilla de vacio reajustable: dentro de una almohadilla en la funda se encuentran miles
de pequenas bolas (fig. 9), que se adaptan perfectamente a la anatomia y a la hinchazén

de su tobillo. Las zonas sensibles a la presion, asi como las hinchazones pueden aliviarse
mediante una redistribuciéon determinada de las bolas. Para que las bolas no se desplacen
por la almohadilla, extraiga el aire de la bolsa mediante una bomba de succién por la valvula
de forma que se genere vacio (fig. 10).

Funciones de la valvula

Abra la valvula para ablandar la almohadilla de vacio

Extraiga el anillo de la valvula hacia arriba y muévalo hacia un lado para que pueda entrar el
aire (fig. 3). A continuaciéon, empuje hacia atras el anillo de la valvula a la posicién de salida.

Extraiga el vacio para fijar la almohadilla de vacio

Presione el anillo de la valvula hacia abajo. Levante la bomba de succién y apriétela (aprox.
7-8 veces), hasta que ya no esté hinchada. Mediante la presion de la bomba, se extrae el aire
de la almohadilla y se genera un vacio. Con ello, fije el ajuste (fig. 11). Por ultimo, cierre la
tapa de la valvula (fig. 12).

Cierre la tapa de la valvula
Empuje el anillo de la valvula hacia abajo y cierre la tapa de la valvula. Con ello, asegurese
del estado del vacio (fig. 12).

Cambio de la funda de las almohadillas

Aviso: la funda de repuesto no contiene ninguna almohadilla. Cuando cambie la funda,
extraiga la almohadilla de la funda que va a sustituir y coléquela en una nueva.

Abra por completo la cremallera trasera y extraiga la almohadilla de vacio de la funda.

Abra la valvula y sacuda la almohadilla para que las bolas puedan redistribuirse (véase
«Funciones de la valvula»). Extraiga el vacio (véase «Funciones de la valvula»), introduzca las
almohadillas de vacio en otra funda y coloque la valvula por el ojal (fig. 9).

En algunos paises la caja no incluye una segunda funda. Si el volumen de suministro no
incluye una segunda funda, tendra que hacer un pedido por separado a OPED.
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Montaje y cambio de la suela

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

Colocacion de la suela
Antes de presionar VACOcast Diabetic sobre la suela (suenan dos clics), coloque VACOcast
Diabetic de forma centrada sobre la suela (fig. 14).

Ajuste de la longitud de la suela
Extraiga la suela (mirar extraer suela) y apriete el tornillo de desbloqueo. Tire de la pieza de
los dedos para la longitud deseada (fig. 15).

Ajuste la circunferencia de la pantorrilla

Apriete la hebilla en el tejido (fig. 16). Empuje la hebilla a la posicién deseada. Posicion A
= circunferencia de la pantorrilla mayor, posicion B = circunferencia de la pantorrilla menor
(fig. 17). Apriete la hebilla hasta el orificio deseado (fig. 18).

Vuelva a repetir el proceso en el otro lado.

Informacion para el paciente

Huellas de presion/eliminacion de problemas

Retire la protesis de su pie. Tire del anillo de la valvula para dejar salir el aire de la
almohadilla. Extienda el relleno de la almohadilla de forma uniforme en la huella de presién.
Vuelva a colocar la prétesis (véase «Proceso de colocacion»). Compruebe con un dedo si
entre la huella de presién y el tejido externo se encuentran suficientes bolas.

Baino/ducha

Si su médico asi lo permite, podra ducharse con el producto. Al hacerlo, la ortesis — en
especial, la funda— debera protegerse de la humedad (p. ej., utilizando un protector de
ducha).

Dormir
Para dormir, extienda una toalla: toalla de manos, bajo el producto para que las sabanas no
lo dafien.

Tamaios
El producto puede utilizarse indistintamente con la pierna izquierda o derecha.

Recomendacién: en los limites de tamafo Pequefio/Medio y Medio/Grande, normalmente se
proporciona el tamafio mas pequeno.

Pequeio Medio Grande
EUR 35-39 39-43 43 -49
R.U. 2%-5) 5%2-8% 8%2-130%
EE.UU.(H) |3%-6% 6%2-9% 9%-14%
EE.UU. (M) (4%-7% 77%-10% 10%-15%
Indicaciones

= Ulceras en los pies

= Pie diabético

= Atencién postoperatoria tras amputaciones en la parte anterior o en los dedos del pie
= Neuro-osteoartropatia diabética (NOAPD) o pie de Charcot

Como apoyo al tratamiento, pueden pedirse a OPED GmbH los accesorios relacionados abajo,
siempre que estos no estén incluidos en el volumen de suministro:

= Cierre de correa (VERS-16-4-41): el cierre de correa permite bloquear la ortesis, de modo
que no pueda retirarse. Asimismo, puede abrirse y cerrarse tantas veces como se desee
utilizando una llave especial.

= Precinto (VERS-11-3): el precinto previene que una persona sin autorizacion retire la
ortesis.
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Indicaciones relativas al cuidado, la limpieza, la desinfeccion y la esterilizacion

El producto sanitario se le suministra en un estado de higiene impecable.
= Tejido: lavadora a 60 °C

L&0°]
= Correa: lavadora a 40 °C ' ZQS & @ E

= Funda aterciopelada: lavar en lavadora a 60°C con otras prendas de color similar. Antes
del lavado, extraiga la almohadilla de vacio. Vuelva a cerrar la cremallera y el velcro.

= Secado: Dejar secar al aire, no secar en la secadora.

= Almohadilla de vacio: frotado de desinfecciéon

= Esterilizacién: El producto sanitario no es apto para la esterilizacion.

Datos técnicos/parametros

Materiales utilizados:

Tejidos duros (PP); fundas (algodon/PA-velur/PU-espuma); funda de almohadilla (PVC); material de
relleno (bolas de EPS); correa (tejido PP); suela (EVA); cubierta delantera (PP/PU). Ninguno de los
componentes o partes contiene latex.

Condiciones de almacenamiento y transporte/ disposicion

. ". ‘ Ay
Almacenamiento: almacene el producto en lugares secos e T >/?\<
inofensivos en cuanto a la higiene y protéjalo de la exposicion solar directa. “a
Alemania: El dispositivo médico es un producto de alquiler y debe
devolverse a OPED.
Suiza: El producto sanitario puede devolverse gratuitamente a OPED.
Otros paises: Deseche el producto médico en contenedores para -
residuos o con la basura doméstica. '°
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
peggioramento dello stato di salute o culminare nel decesso. Gli eventi gravi sono definiti
nell’art. 2, n. 65 del Regolamento (UE) 2017/745 (MDR).

Su equipo OPED C €
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Amag: Onceden belirlenmis konumda immobilizasyonun yani sira yiikii alma amagl alt bacak ayak ortezi.
OPED ana sayfamizda okunabilir bir kullanim kilavuzu bulabilirsiniz.

Uriin sadece bir hastada kullaniimak icin tasarlanmustir.

VACOcast Diabetic, sicrama ve hizli yiiriime gibi dinamik ylklenmeler icin tasarlanmamistir. Eger
VACOcast Diabetic ile diisecek olursaniz, gecikmeden VACOcast Diabetic'inizi hasarlar bakimindan
kontrol edin. Eger VACOcast Diabetic hasar gormusse, guivenliginizi olumsuz etkileyebilir.

Uriinii asla acik yaralarin Gstiinde kullanmayin ve ancak énce doktora danistiktan sonra kullanin.
Hasta, ayari ancak tedaviyi yapan doktora danistiktan sonra degistirebilir.

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

gecin.

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

Baska bir ilacla baglantili olarak, tedavinizi yapan doktorunuza danisin.

Sadece OPED GmbH tarafindan kullanimina izin verilen yedek ve/veya degistirme parcalari kullanilabilir.
Lutfen tlkeye 6zel trafik yasalarina uyun.

Not: Dogal kauguk lateksten tretilmemistir. @

Tabanin siki oturmasini kontrol edin - aksi taktirde kayma tehlikesi!
Taban: Komple sokilmiis parmak kismi durumunda yiiriime davranisi degisebilir veya kisitlanabilir.

Vakumlu yastigin kirrecikleri kayabilir. Bu ylizden ventilin her iki ila ti¢ glinde acilmasi, olasi kiirecik
birikmelerinin dizeltilmesi ve sonra tekrar vakum olusturulmasi tavsiye edilir.

Depolama: Ventil kapagi daima kapali olmahdir!
Ventil halkasi bu sirada asagi stirilms ve valf klapesi kapatilmis olmalidir (Resim 1 + 2).

Bu Urtin maks. 6 aylik bir kullanim stiresi icin dngorilmastir.

>> B B PR B BPPE> BB

Not: Ortezi diger tarafa takarken, olasi bir yukseklik farkini telafi etmek icin yeterince ylksek ayakkabilar
giyin veya taban ylikseltmesi saglayin.

VACOcast Diabetic'in takilmasi

iceri hava akisi saglamak icin ventil halkasini yukari dogru cekiniz (ayrintilar icin bkz. “Ventil islevleri”) altinda
(Resim 3). Sayet kilif iginde kiirecik birikmesi (Resim 4) meydana geldiyse, bunlari dizlestirin. Ayaginizi kumas
kilifin icine yerlestirin (Resim 4) ve kumas kilifla birlikte gévdenin icinde en arkaya konumlandirin (Resim 5),
ardindan kumas kilifi kapatin. Kilifi bir kez kisaca yukari dogru cekin (Resim 6). On kaplamayi (Resim 7)
yerlestirin (Ustte: distan gévdenin Uzerine; altta: kulaklari gévdenin icine) ve kayislari el sikiliginda ve agriya
bagli olarak kapatin (Siralama bkz. grafik) (Resim 8). On kaplamayi yerlestirirken ventilin biikiilmemesine
dikkat edin. On kaplama ventile oturmamali veya bunun {izerini kapatmamalidir.

Vakumlu yastigin adaptasyonu ve sabitlenmesi

Yeniden adapte edilebilir vakumlu yastik: Kilifin icinde bir yastik icerisinde binlerce kiictk kirecik bulunmakta
olup (Resim 9), bunlar ayak bileginizin anatomisine ve sislik durumlarina mikemmel bir sekilde adapte
olmaktadir. Baskiya duyarli, hassas noktalarin yani sira sisliklere binen ytk, kiireciklerin hedefli bir dagilimi
sayesinde azalmaktadir. Yastik icindeki kiireciklerin kaymamasi icin hava ventil tizerinden emme pompasiyla
emilir, bu sayede bir vakum olusturulur (Resim 10).

Ventilin islevleri

Ventili agin/bdylece vakum yastigi yumusar:

Ventil halkasini yukari dogru ¢ekin ve iceri hava akisi olabilmesi icin bunu yanlamasina hareket ettirin
(Resim 3). Ardindan ventil halkasini ¢ikis pozisyonuna geri itin.

Vakumu ¢ekin/boylece vakum yastigi sertlesir:

Ventil halkasini asagi dogru bastirin. Emme pompasini Uste yerlestirin ve bunu artik sismeyene kadar (yakl.
7-8 kez) sikin. Pompanin basilmasi sayesinde yastiktan hava cekilir ve bir vakum olusturulur. Bu sayede
adaptasyon sabitlenir (Resim 11). Son olarak ventil kapagini kapatin (Resim 12).

Ventil kapaginin kapatiimasi
Ventil halkasini asagi dogru itin ve ventil kapagini kapatin. Bu sayede vakum durumunu emniyete alirsiniz
(Resim 12).

Yastik kilifin degistirilmesi

Not: Yedek kilif icinde yastik bulunmaz! Kilifin degistirilmesi sirasinda yastik kullanilmis kiliftan ¢ikartilmali ve
yeni kilifin icine yerlestirilmelidir!

Arkadaki fermuari tamamen acin ve vakum yastigini kullanilmis kiliftan ¢ikartin. Ventili agin, kireciklerin
dagilmasini saglamak icin yastigi silkeleyin (bkz. ventil islevleri). Daha sonra vakumu (s. ventil islevleri), vakum
yastigini yeni kilifin icine yerlestirin ve ventili dime iliginin icinden gecirin (Resim 9).

Her ulkede kartonda ikinci bir referans bulunmamaktadir. Teslimat kapsaminda ikinci bir karton
bulunmuyorsa, bu OPEDten ayrica siparis edilmelidir.
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Tabanin montaiji ve degistirilmesi

Tabanin gikartilmasi
Her iki kilit agma digmesine ayni anda basin (Resim 13).

Tabanin takilmasi
VACOcast Diabetic'i tabana dogru bastirmadan 6nce tabanin tzerine diiz ve ortali bir sekilde yerlestirin (iki
klik sesi duyulur) (Resim 14).

Taban boyunun adaptasyonu
Tabani ¢ikartin (bkz. tabanin ¢ikartilmasi) ve kilit agma diigmesine basin. Parmak parcasini istenen uzunluga
cekin (Resim 15).

Baldir cevresinin adaptasyonu

Tokayi gévdeden disari bastirin (Resim 16). Tokay1 istenen pozisyona itin. Pozisyon A = biiyiik baldir cevresi,
pozisyon B = kiiclik baldir cevresi (Resim 17). Tokayi istenen delige bastirin (Bild 18).
islemi diger tarafta tekrarlayin.

Hasta bilgileri

Baski noktalari/Sorunlarin giderilmesi

Ortezi ayaginizdan cikartin. Yastigin icine hava akisini saglamak icin ventil halkasini ¢ekin. Baski noktasinda
yastik dolgusunu esit bir sekilde yayin. Ortezi tekrar takin (bkz. takma islemi). Bir parmak yardimiyla yastik
icinde, baski noktasi ve dis gévde arasinda yeterli kiirecik bulunup bulunmadigi kontrol edilmelidir.

Dus alma/yikanma
Sizi tedavi eden doktorunuz izin veriyorsa, triinle dus alabilirsiniz. Ortez ve 6zellikle kilif, burada islakliga
(6rn. bir dus korumasi ile) karsi korunmalidir.

Yatma
Yatarken altina bir bez, 6rn. bir havlu yerlestirerek carsafin zarar gérmesini engelleyebilirsiniz.

Boylar
Uriin saga ve sola takilabilir.

Tavsiye: Small/Medium ve Medium/Large boy sinirlarinda eger miimkiinse daha kiiglik olan VACOcast
Diabetic boyu secilmelidir.

Small Medium Large
EUR 35-39 39-43 43 -49
UK 2%-5% 5%-8% 8/-130
us (M) 3%-6% 6%-9% 9%-14%
us (w) 4% -7"% 7%-10% 10%2-15%
Endikasyonlar

= Ayaktaki lserlesmeler

= Diyabetlerin ayak yaralari

= Ayak parmagi ve 6n ayak ampiitasyonlarindan sonra ameliyat sonrasi bakim
= Diyabetik néro- osteo-artropati DNOAP veya Charcot ayagi

Asagidaki aksesuar, teslimat kapsaminda bulunmadigi takdirde tedaviyi destekleme amagli OPED GmbH
sirketinden siparis edilebilir.

- Kayis kilidi (VERS-16-4-41): Kayis kilidi ile, ortez kilitlenebilir ve boylece cikarilamaz hale getirilebilir. Acma
ve kilitleme islemi, 6zel bir anahtar ile gerceklesir ve bdylece yinelemeli olarak mimkanddr.

< Kilit mahra (VERS-11-3): Kilit mihrd ile ortezin istem
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Tibbi Griind hijyenik olarak mikemmel durumda alacaksiniz.

= GOvde: Bulasik makinesi 60° C Z% & ® ]E

= Kayislar: Camasir makinesi 40° C

= Kadife kaplamalar: Camasir makinesinde 60° C'de benzer renklerle yikayin. Litfen yitkamadan 6nce vakum
yastigi ¢ikartin. Fermuari ve cirt bandi tekrar kapatin.

= Kurutma: Havada kurutun, kurutma makinesinde degil.

= Vakum yastigi: Silerek dezenfeksiyon

= Sterilizasyon: Tibbi Urln, sterilizasyon icin uygun degildir.

Kullanilan malzemeler:
Sert gévdeler (PP); Kiliflar (pamuk / PA kadife / PU kdp(ik); Yastik kilifi (PVC); Dolgu malzemesi (EPS kiireleri);
Kayislar (PP dokuma); Yiirliyls tabani (EVA); 6n kaplama (PP/PU). Hicbir parca ve bilesen lateks icermez.

Saklama: Kuru ve hijyenik bir yerde saklayin ve dogrudan ‘T‘ ;;0:/1
glines isigindan koruyun. /-\\
Almanya: Tibbi cihaz kiralik bir Griindlr ve OPED’e iade edilmelidir.

isvicre: Tibbi cihaz OPED’ licretsiz olarak iade edilebilir.

Diger ulkeler: Lutfen tibbi cihazi artik veya evsel atiklarla birlikte atin. i

OPED Ekibiniz
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Svrha: Ortoza za potkoljenicu i stopalo je dizajnirana za ublazavanje pritiska i imobilizaciju zglobova u
odredenom polozaju. Upute za upotrebu mozete procitati na internetskoj stranici tvrtke OPED.

Sigurnosne informacije

Proizvod je namijenjen za samo jednog pacijenta.

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

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

Pacijent moZze mijenjati polozaj pomagala samo uz dogovor s lije¢nikom koji propisuje njegovu
terapiju.

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

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

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

Dozvoljeno je koristiti samo zamjenske dijelove koje je odobrila tvrtka OPED GmbH.
Postujte Zakon o cestovnom prometu koji je u vasoj zemlji na snazi.
Napomena: nije izradeno od prirodnog gumenog lateksa. @

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

Kuglice u vakuumskom jastuku mogu se pomicati. Stoga preporuc¢amo da svaka dva do tri dana
otvorite ventil, poravnavate bilo koju nakupinu kuglica i ponovno uspostavite vakuum.

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

Ovaj proizvod nije namijenjen za uporabu duze od Sest mjeseci.

>> B B PR B B B> PE PP

Napomena: ako ortezu nosite na suprotnoj strani, vodite racuna o tome da vam je obuca dovoljna
visoka ili da imate povisene potplate kako biste izjednacili razliku u visini.

Postavljanje VACOcast Diabetic pomagala

Povucite prsten ventila prema gore (detalje mozete pronaci u poglavlju,Funkcije ventila”) kako biste
omogucdili ulaz zraka (Slika 3). Ako su se u navlaci (Slika 4) nakupile kuglice, poravnajte ih. Stavite nogu

u navlaku od tkanine (Slika 4) i smjestite je zajedno s navlakom skroz do kraja straznjeg dijela u donju skoljku
(Slika 5). Potom zatvorite navlaku od tkanine. Povucite navlaku lagano prema gore (Slika 6). Postavite gornju
skoljku (Slika 7) (gornji dio: vanjski dio prema donjoj $koljci; donji dio: trake u donju Skoljku) i zatvorite remen
rukom onoliko koliko mozete izdrzati bol (pogledajte sliku za redoslijed) (Slika 8). Prilikom postavljanja gornje
Skoljke provjerite je li ventil deformiran. Gornju skoljku nemojte postavljati na ventil ili iznad ventila.

Podesavanje i osiguravanje vakuumskog jastuka

Podesivi vakuumski jastuk: unutar navlake postoji jastuk koji sadrzi tisuce kuglica (Slika 9) koje se savrseno
prilagodavaju anatomiji i bilo kojem otoku vaseg sko¢nog zgloba. Podrucja osjetljiva na pritisak i otoke
moguce je rasteretiti ciljanom preraspodjelom tih kuglica. Kako bi se osiguralo da se kuglice unutar jastuka
ne pomicu, zrak se pomocu ventila i usisne pumpe izvuce, ¢ime nastaje vakuum (Slika 10).

Funkcije ventila

Otvaranje ventila / omeksava vakuumski jastuk:

Povucite prsten ventila prema gore i pomaknite ga u stranu kako biste omogucili ulaz zraka (Slika 3). Potom
vratite prsten ventila u njegov pocetni polozaj.

Zatvaranje ventila / o¢vrsc¢uje vakuumski jastuk:

Pritisnite prsten ventila prema dolje. Spojite usisnu pumpu i pritisnite je (otprilike 7-8 puta) dok se vise ne
napuhava. Stiskanjem pumpe eliminirate zrak iz jastuka i nastaje vakuum. Na taj nacin prilagodba je fiksna
(Slika 11). Na kraju zatvorite poklopac ventila (Slika 12).

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

Promjena navlake jastuka

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

Otvorite do kraja straznji zatvarac i izvadite vakuumski jastuk iz koristene navlake. Otvorite ventil i protresite
jastuk kako bi se kuglice raspodijelile (pogledajte poglavlje Funkcije ventila). Uspostavite vakuum (pogledajte
poglavlje Funkcije ventila), postavite vakuumski jastuk u novu navlaku i provucite ventil kroz otvor za gumb
(Slika 9).

U svim drzavama pakiranje ne sadrzi drugu navlaku jastuka. Ako u opsegu isporuke nije sadrzana druga
navlaka jastuka, potrebnu ju je zasebno naruciti od tvrtke OPED.
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Postavljanje i promjena potplata

Uklanjanje potplata
Istovremeno pritisnite obje tipke za deblokadu (Slika 13).

Postavljanje potplata
Postavite VACOcast Diabetic pomagalo ravno i na sredinu potplata, a potom ga pritisnite na potplat (¢ut ¢ete
dva klika) (Slika 14).

Podesavanje duzine potplata
Uklonite potplat (pogledajte poglavlje Uklanjanje potplata) i pritisnite tipku za deblokadu. Povucite dio za
nozni palac na zeljenu duzinu (Slika 15).

Podesavanje obujma lista

Otpustite kopcu u donjoj skoljci (Slika 16). Pomaknite kopcu u Zeljeni polozaj. Polozaj A = veliki obujam lista,
Polozaj B = mali obujam lista (Slika 17). Pritisnite kopcu u Zeljeni otvor (Slika 18).
Ponovite postupak na suprotnoj strani.

Informacije za pacijenta

Tocke pritiska / rjeSavanje problema

Skinite ortozu sa stopala. Povucite prsten ventila kako biste omogucdili ulazak zraka u jastuk. Raspodijelite
punjenje jastuka ravnomjerno na to¢kama pritiska. Ponovno postavite ortozu (pogledajte poglavlje Nacin
uporabe). Prstom provjerite postoji li dovoljan broj kuglica u jastuku izmedu tocke pritiska i vanjske donje
skoljke.

Tusiranje / pranje

S ovim se pomagalom mozete tusirati ako je to odobrio vas nadlezni lije¢nik. Ortoza, posebno navlaka,
moraju biti zasticene od vlage (npr. pomocu zastite kod tusiranja).

Spavanje
Prije spavanja postavite ispod pomagala ru¢nik, npr. ru¢nika za ruke, kako ne biste ostetili plahtu.

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

Preporuka: bududi da se veli¢ine izmedu verzije Veliki/Sredniji i Srednji/Veliki preklapaju, narucite, ako je
moguce, manju veli¢inu VACOcast Diabetic pomagala.

Mali Srednji Veliki
EUR 35-39 39-43 43 -49
UK 2%2-5% 5%-8" 8%2-137
us (M) 3%2-6) 6%2-9% 9%-14%
us (2) 4%-7"% 7%-10% 10%-15%

= Ulceracije na stopalu

= Dijabeticko stopalo

= Postoperativna skrb nakon amputacije palca i prednjeg dijela stopala
= Dijabeticka neurogena osteoartropatija ili Charcotovo stopalo

Kao pomoc¢ pri lijecenju moze se naruciti sljede¢a oprema od tvrtke OPED GmbH ako se ne nalazi u opsegu
isporuke:

« Kopca za remen (VERS-16-4-41): Pomocu kopce za remen orteza se moze zatvoriti, ¢ime se sprjecava
njezino odvajanje. Otvara se i zatvara pomocu posebnog kljuca pa se moze ponovno otvoriti i zatvoriti.

« Pecat za zatvaranje (VERS-11-3): Pomocu pecata za zatvaranje moze se kontrolirati neZeljeno odvajanje
orteze.
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Napomene za njegu/cisc¢enje/dezinfekciju/sterilizaciju

Medicinski proizvod dobili ste u higijenski ¢istom stanju.

= Donja skoljka: u perilici za posude pri temperaturi od 60 °C 293 & ® @

= Remen: u perilici za rublje pri temperaturi od 40 °C

= Pokrovi od velura: u perilici za rublje pri temperaturi od 60 °C, prati sa sli¢(nim bojama. Prije pranja uklonite
vakuumski jastuk. Ponovno zatvorite zatvaracem i pri¢vrséivacima na cicak.

= SuSenje: susiti na zraku, ne u susilici.

= Vakuumski jastuk: dezinfekcija povrsine

Sterilizacija: ovaj medicinski proizvod nije prikladan za sterilizaciju.Tehnic¢ki podaci / parametri

Koristeni materijali:
tvrde donje 3koljke (PP); navlake (pamuk/PA velur/PU pjena); obloga jastuka (PVC); materijal punjenja (EPS kuglice);
remen (PP tkanina); potplat (EVA); gornja $koljka (PP/PU). Svi dijelovi i komponente ne sadrze lateks.

Uvjeti transporta / skladistenja / raspolaganje

. ". ‘ 1,
Skladistenje: ¢uvati na suhom i higijenskom mjestu te zastititi ? ;;f(
od izravne sunceve svjetlosti. /-\\

Njemacka: Medicinski proizvod je proizvod za iznajmljivanje i
mora se vratiti u OPED.

Svicarska: Medicinski uredaj moze se besplatno vratiti OPED-u.
Ostale zemlje: odlozite medicinski proizvod u preostali ili ku¢ni otpad.

Jamstvo

Jamstvo je u skladu sa zakonskim propisima.

U slucaju reklamacija povezanih s proizvodom, kao $to su ostecenja ili neprikladna veli¢ina, obratite se
izravno proizvodacu. Proizvodacu i nadleznim tijelima u drzavi ¢lanici trebaju se prijaviti samo ozbiljni Stetni
dogadaji koji mogu dovesti do znatnog pogorsanja zdravstvenog stanja ili do smrti. Ozbiljni Stetni dogadaji
definirani su u ¢lanku 2. stavku 65. Uredbe (EU) 2017/745.

Va$ OPED tim
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Doel: Onderbeen-voetorthese om druk te verlichten en gewrichten in een bepaalde positie te
immobiliseren. Een leesbare handleiding is te vinden op onze OPED homepage.

A Het product mag slechts door één patiént worden gebruikt.

A VACOcast Diabetic is niet ontworpen voor dynamische belasting als springen en
snel lopen. Als u met de VACOcast Diabetic komt te vallen, controleer dan direct uw
VACOcast Diabetic op eventuele schade. Als de VACOcast Diabetic is beschadigd, kan
dit uw veiligheid beinvloeden.

Draag het product nooit over open wonden en alleen na voorafgaande medische
instructie.

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

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.

Dit medische hulpmiddel werd ontwikkeld voor de genoemde indicaties en kan worden
beschadigd door ongewoon en niet-beoogd gebruik resp. activiteiten zoals sport,
valpartijen of ongelukken of door vloeistoffen.

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

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

Houd u aan de verkeerswetten in uw land.
Opmerking: niet gemaakt van natuurlijk rubberlatex. W

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

De bolletjes in het vacuiimkussen kunnen verschuiven. Daarom adviseren we het
ventiel elke twee tot drie dagen te openen, eventueel opgehoopte bolletjes glad te
strijken en het vacuiim te herstellen.

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

Het product is niet bedoeld om langer dan 6 maanden gebruikt te worden.

>> > B> PPEPDB>B B BB P

Let op: Zorg er bij het dragen van de orthese voor dat de schoen voor het andere been
voldoende hoog is (zoolverhoging) om een eventueel hoogteverschil te compenseren.

De VACOcast Diabetic afstellen

Trek de ventielring omhoog (kijk voor details bij “Ventielfuncties”) zodat er lucht naar binnen
kan stromen (afbeelding 3). Als de bolletjes in de voering (afbeelding 4) op een hoop zitten,
strijk ze dan glad. Steek uw voet in de stoffen voering (afbeelding 4) en positioneer hem

zo dat de stoffen voering helemaal achterin de onderste huls komt (afbeelding 5). Maak
daarna de stoffen voering dicht. Trek de voering een beetje naar boven (afbeelding 6). Stel
de bovenste huls af (afbeelding 7) (bovenkant: buitenkant naar de onderste huls; onderkant:
flapjes in de onderste huls) en sluit de riem met de hand zover als de pijn het toelaat (zie
plaatje voor de juiste volgorde) (afbeelding 8). Let er bij het afstellen van de bovenste huls
op dat het ventiel niet is geknikt. De bovenste huls mag niet op of over het ventiel zitten.

Aanpassen en vastzetten van het vacuiimkussen

Instelbaar vacuiimkussen: in de voering zit een kussen met duizenden kleine bolletjes
(afbeelding 9) die zich helemaal aan de anatomie en zwelling van uw enkelgewricht
aanpassen. Drukgevoelige gebieden en zwellingen kunnen door de gerichte verdeling van
deze bolletjes worden ontlast. Om ervoor te zorgen dat de bolletjes niet in het kussen
verschuiven wordt met behulp van een zuigpomp lucht via het ventiel weggezogen zodat er
een vaculm ontstaat (afbeelding 10).

Ventielfuncties

Het ventiel openen / maakt het vacuiimkussen zachter:

Trek de ventielring omhoog en opzij zodat de er lucht naar binnen kan stromen
(afbeelding 3). Schuif de ventielring daarna terug naar zijn oorspronkelijke positie.

Het vacuiim sluiten / maakt het vacuiimkussen harder:

Schuif de ventielring naar beneden. Bevestig de zuigpomp en knijp hem in (ongeveer 7 tot
8 keer) totdat er geen lucht meer bij komt. Door in de pomp te knijpen verwijdert u de lucht
uit het kussen en ontstaat er een vacuiim. Zo zet u de pasvorm vast (afbeelding 11). Tot slot
sluit u de ventieldop (afbeelding 12).

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

De voering van het kussen vervangen

Opmerking: er zit geen kussen in de vervangende voering! Als u de voering vervangt,

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

Trek de rits aan de achterkant helemaal open en verwijder het vaculimkussen uit de
gebruikte voering. Open het ventiel en schud het kussen om de bolletjes weer goed

te verdelen (zie “Ventielfuncties”). Herstel het vacuiim (zie “Ventielfuncties”), plaats het
vacuiimkussen in de nieuwe voering en steek het ventiel door het knoopsgat (afbeelding 9).

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

De zool verwijderen
Druk beide ontgrendelingsknoppen gelijktijdig in (afbeelding 13).

De zool aanpassen
Plaats de VACOcast Diabetic recht en midden op de zool voordat u hem ertegenaan drukt (u
hoort twee klikken) (afbeelding 14).

De lengte van de zool aanpassen
Verwijder de zool (zie “De zool verwijderen”) en druk op de ontgrendelingsknop. Trek het
teengedeelte tot de gewenste lengte (afbeelding 15).

De kuitomtrek aanpassen

Duw de gesp uit de onderste huls (afbeelding 16). Duw de gesp in de gewenste stand. Stand
A = grote kuitomtrek, Stand B = kleine kuitomtrek (afbeelding 17). Duw de gesp in het juiste
gat (afbeelding 18).

Herhaal dit proces aan de andere kant.

Patiénteninformatie

Drukpunten / probleemoplossing

Haal de orthese van uw voet. Trek de ventielring open, zodat er lucht in het kussen kan
stromen. Verdeel de vulling van het kussen gelijkmatig op het drukpunt. Stel de orthese
opnieuw af (zie “Gebruiksaanwijzing”). Controleer met een vinger of er genoeg bolletjes
tussen het drukpunt en de buitenkant van de onderste huls in het kussen zitten.

Douchen / wassen
u kunt met het product douchen als uw behandeld arts dit toestaat. De orthese en met name
de stof, moet tegen vocht worden beschermd (bijvoorbeeld door een douchebescherming).

Slapen
Leg voor het slapen een handdoek, bijvoorbeeld een kleine handdoek, onder het hulpmiddel
zodat uw beddengoed niet beschadigd raakt.

Maten
Het product kan zowel links als rechts worden gedragen.

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

Small Medium Large
EUR 35-39 39-43 43 -49
VK 2%-5% 5%2-8% 8%2-130%
us (M) 3%-6% 6%-9% 9%-14%
Us (v) 4%-7"% 77%-10% 10%2-15%
Indicaties

= Zweren aan de voet

= Voetwonden veroorzaakt door diabetes

= Post-operatieve zorg na teen- en voorvoetamputaties

= Door diabetes veroorzaakte neuro-osteoarthropathie of charcotvoet

Ter ondersteuning van de behandeling kunnen de volgende accessoires, voor zover niet bij
de levering inbegrepen, bij OPED GmbH worden besteld:

= Riemslot (VERS-16-4-41): met behulp van het riemslot kan de orthese worden vergrendeld
en daardoor niet meer worden verwijderd. Het vergrendelen en ontgrendelen gebeurt met
een speciale sleutel.

= Verzegeling (VERS-11-3): Met behulp van de verzegeling kan een ongewenste verwijdering
van de orthese worden gecontroleerd.
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Opmerkingen over verzorging/reiniging/desinfectie/sterilisatie

U ontvangt het medische hulpmiddel in hygiénisch perfecte staat.

= Onderste huls: vaatwasser op 60 "C ZQS & ® ]E

= Riem: wasmachine op 40 °C

= Fluwelen bekleding: wasmachine op 60 ‘C, wassen met gelijke kleuren. Verwijder voor het
wassen het vaculimkussen. Sluit eerst de rits en klittenbandsluitingen.

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

= Vacuimkussen: desinfectie van het oppervlak

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

Technische gegevens/parameters

Gebruikte materialen:

Harde onderste huls (PP); voeringen (katoen/PA-fluweel/PU-schuim); kussenhoes (PVC);
vulmateriaal (EPS-bolletjes); riem (PP-weefsel); zool (EVA); bovenste huls (EVA/PP). Alle delen
en onderdelen zijn latexvrij.

Transport- en opslagcondities/beschikking

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

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

Zwitserland: Het medische apparaat kan gratis worden teruggestuurd naar OPED.
Andere landen: Gooi het medische hulpmiddel weg in

rest- of huishoudelijk afval. '
G
Garantie

De garantie komt overeen met de wettelijke voorschriften.

Als u klachten hebt in verband met het product, zoals schade of problemen met de pasvorm,
kunt u rechtstreeks contact opnemen met de fabrikant. Alleen ernstige incidenten die
schadelijk kunnen zijn voor de gezondheid of die tot de dood kunnen leiden, moeten aan

de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat worden gemeld. Ernstige incidenten
worden gedefinieerd in artikel 2, punt 65, van Verordening (EU) nr. 2017/745 (MDR).

Uw OPED-team C €
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Przeznaczenie: Orteza stopowo-goleniowa do odcigzenia orazimmobilizacji w wyznaczonej pozycji.
Czytelna instrukcje obstugi mozna znalez¢ na naszej stronie internetowej OPED.

A Produkt przeznaczony jest do stosowania wytacznie przez jednego pacjenta.

A VACOcast Diabetic nie jest zaprojektowany do obciazen dynamicznych, takich jak skakanie i szybkie
chodzenie. W razie upadku z zatozong ortezg VACOcast Diabetic sprawdzi¢ ja niezwtocznie pod
katem uszkodzen. Jezeli orteza VACOcast Diabetic jest uszkodzona, moze ona ogranicza¢ Twoje
bezpieczenstwo.

Produkt nie jest przeznaczony do stosowania na otwartych ranach. Produkt nalezy stosowac tylko po
wczesniejszym poinstruowaniu przez personel medyczny.

Pacjent moze zmienic ustawienie tylko w porozumieniu z lekarzem prowadzacym leczenie.

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

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.

W zakresie stosowania z innym wyrobem medycznym nalezy skonsultowac sie z lekarzem
prowadzacym leczenie.

Uzywac mozna tylko czesci zamiennych i/lub regenerowanych zatwierdzonych przez OPED GmbH.
Nalezy przestrzegac przepiséw ruchu drogowego obowiazujacych w danym kraju.

Uwaga: wyréb nie zostat wyprodukowany z lateksu kauczuku naturalnego. @

Sprawdzi¢, czy podeszwa jest mocno osadzona — w przeciwnym razie istnieje niebezpieczenstwo
poslizgniecia sie!

Podeszwa: w przypadku catkowitego wyciggniecia czesci palcowej sposéb chodzenia moze ulec

zmianie lub ograniczeniu.

Kulki poduszki prézniowej moga sie przesuwac. Z tego powodu zaleca sie, aby otworzy¢ zawér co dwa
lub trzy dni, wygtadzi¢ ewentualne nagromadzenia kulek, a nastepnie z powrotem wytworzy¢ préznie.

Przechowywanie: kapturek zaworu musi by¢ zawsze zatozony.
Zatyczka zaworu musi by¢ przy tym przesunieta w dét, a kapturek zaworu zatozony (rys. 1 + 2).

Przewidywany okres uzytkowania niniejszego produktu wynosi maks. 6 miesiecy.

>> B B BPREE>DB> B BPB P>

Uwaga: noszac orteze nalezy zadba¢ o dostatecznie wysokie obuwie albo podwyzszenie zeléwki po
przeciwnej stronie, aby wyréwnac¢ mozliwg réznice w wysokosci.

Zaktadanie ortezy VACOcast Diabetic

Wyciagna¢ zatyczke zaworu do gory (szczegdtowe informacje znajduja sie w punkcie ,Funkcje zaworu”), tak
aby mogto wptynac powietrze (rys. 3). Jezeli doszto do nagromadzenia kulek w pokryciu (rys. 4), wygtadzi¢
je. Wstawic stope w pokrycie materiatowe (rys. 4) i ustawic jg wraz z pokryciem zupetnie z tytu w szkielecie
(rys. 5), po czym zamknga¢ pokrycie. Pociagna¢ pokrycie nieznacznie do gory (rys. 6). Zatozy¢ przednia ostone
(rys. 7) (g6ra: na zewnatrz na szkielet; dét: faczniki do szkieletu) i zapigé paski mocno w zaleznosci od bélu
(kolejnos¢ — patrzilustracja) (rys. 8). Zaktadajac przednig ostone, zwrdci¢ uwage na to, aby zawdr nie zostat
zagiety. Przednia ostona nie powinna przylega¢ do zaworu ani zakrywac go.

Dopasowanie i unieruchomienie poduszki

Mozliwa do wielokrotnego dopasowania poduszka prézniowa: w pokryciu w poduszce znajdujg sie tysigce
matych kulek (rys. 9), ktére idealnie dopasowujg sie do anatomii i do obrzekéw stawu skokowego. Wrazliwe
na ucisk, czute miejsca oraz obrzmienia moga zosta¢ odcigzone dzieki rozprowadzaniu kulek. Aby kulki nie
przesuwaty sie w poduszce, powietrze jest odsysane pompg ssacg poprzez zawor, dzieki czemu wytwarzana
jest proznia (rys. 10).

Funkcje zaworu

Otworzy¢ zawor, dzieki temu poduszka prézniowa zrobi sie miekka:

Wyciagna¢ zatyczke zaworu do gory i przekrecic jg w bok, aby mogto wptynaé powietrze (rys. 3). Przesunaé
nastepnie zatyczke zaworu z powrotem do pozycji wyjsciowej.

Wytworzy¢ préznie/dzieki temu poduszka prézniowa zrobi sie twarda:

Nacisng¢ zatyczke zaworu w dét. Zatozy¢ pompe ssacq i Sciskacd ja tak dtugo (ok. 7-8 razy), az przestanie sie
dalej napetniaé. Przez naciskanie pompy poduszka pozbawiana jest powietrza i wytwarzana jest préznia.
W ten sposéb dopasowanie jest ustalane (rys. 11). Na koniec zatozy¢ kapturek zaworu (rys. 12).

Zakladanie kapturka zaworu
Przesuna¢ zatyczke zaworu w doét i zatozy¢ kapturek zaworu. Dzieki temu nastepuje zapewnienie stanu prézni
(rys. 12).

Wymiana pokrycia poduszki

Uwaga: pokrycie zapasowe nie zawiera poduszki! Podczas wymiany pokrycia poduszke nalezy wyjac

z uzywanego pokrycia i wtozy¢ do nowego!

Otworzy¢ catkowicie tylny suwak i wyja¢ poduszke prézniowa z uzywanego pokrycia. Otworzy¢ zawor,
strzepna¢ poduszke, aby kulki mogty sie rozdzieli¢ (zob. funkcje zaworu). Wytworzy¢ nastepnie proznie (zob.
funkcje zaworu), wtozy¢ poduszke prézniowa do nowego pokrycia i wsuna¢ zawdr w dziurke guzikowa

(rys. 9).

Nie we wszystkich krajach w kartonie znajduje sie drugie pokrycie. Jezeli w komplecie nie ma drugiego
pokrycia, nalezy je zamowi¢ odrebnie w firmie OPED.
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Montaz i wymiana podeszwy

Zdejmowanie podeszwy
Nacisng¢ jednoczes$nie obydwa przyciski odblokowujace (rys. 13).

Zaktadanie podeszwy
Natozy¢ produkt VACOcast Diabetic prosto i centralnie na podeszwe, po czym wcisnaé go w nia (stychac¢ dwa
klikniecia) (rys. 14).

Dopasowanie dlugosci podeszwy
Zdjac podeszwe (patrz zdejmowanie podeszwy) i nacisng¢ przycisk odblokowujacy. Wyciagnac czes¢
palcowa do pozadanej dtugosci (rys. 15).

Dopasowanie obwodu tydki

Wycisna¢ sprzaczke ze szkieletu (rys. 16). Przesuna¢ sprzaczke do pozadanej pozycji. Pozycja A = duzy obwod
tydki, pozycja B = maty obwdd tydki (rys. 17). Wcisnaé sprzaczke w pozadany otwor (rys. 18).
Powtérzy¢ wykonane czynnosci po drugiej stronie.

Informacja dla pacjenta

Odciski/usuwanie problemu

Zdjac orteze ze stopy. Pociggnad za zatyczke zaworu, aby wpusci¢ powietrze do poduszki. Rozprowadzi¢
réwnomiernie wypetnienie poduszki przy odcisku. Zatozy¢ z powrotem orteze (patrz sposéb zaktadania).
Nalezy sprawdzi¢ palcem, czy miedzy odciskiem a szkieletem zewnetrznym znajduje sie w poduszce
wystarczajaca ilos¢ kulek.

Prysznic/kapiel
Jesli lekarz prowadzacy wyrazi na to zgode, mozna brac prysznic z tym produktem. Orteze, a zwtaszcza
pokrowiec, nalezy chroni¢ przed zamoknieciem (np. za pomoca ostony prysznicowej).

Spanie
Na czas snu podtozy¢ pod orteze materiat, np. recznik, aby nie uszkodzi¢ przescieradta.

Rozmiary
Orteze mozna nosi¢ na prawej i lewej stopie.

Zalecenie: w przypadku rozmiaréw granicznych Small/Medium i Medium/Large, jesli to mozliwe, nosi¢ orteze
VACOcast Diabetic o mniejszym rozmiarze.

Small Medium Large
EUR 35-39 39-43 43 - 49
UK 2%-5) 5%2-8% 82-130%
us (M) 3%-6% 6%-9% 9%-14%
US (K) 4%-7"% 7%-10% 10%2-15%
Wskazania

= owrzodzenie stopy

= rany cukrzycowe na stopie

= |eczenie pooperacyjne po amputacjach palcéw i przodostopia

= cukrzycowo-neuropatyczna osteoartropatia DNOAP badz stawy Charcota

Aby wesprzec leczenie, mozna zaméwié¢ w OPED GmbH nastepujace akcesoria, jesli nie sa one zawarte w
zestawie:

« Zamek pasa (VERS-16-4-41): za pomoca zamka pasa orteza moze zosta¢ zamknieta i tym samym
uniemozliwia sie jej zdjecie. Zamykanie i odblokowywanie odbywa sie za pomoca specjalnego klucza i
dzieki temu jest to mozliwe wielokrotnie.

«  Plomba (VERS-11-3): za pomoca plomby mozna kontrolowa¢ niepozgdane zdejmowanie ortezy.




Jezyk polski (Polish)

VACOcast Diabetic

Wskazowki dotyczace pielegnacji/czyszczenia/dezynfekcji/sterylizacji

Otrzymuja Paristwo wyréb medyczny w idealnym stanie higienicznym.

= Szkielet: zmywarka 60°C. ZQS 2 @ E

= Paski: pralka 40°C.

= Pokrycia welurowe: pralka 60°C, pra¢ z podobnymi kolorami. Przed wypraniem nalezy wyja¢ poduszke
prozniowa. Zamknac z powrotem suwak i zapiecie na rzepy.

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

= Poduszka prozniowa: dezynfekcja przez przetarcie.

= Sterylizacja: wyrob medyczny nie jest przeznaczony do sterylizacji.

Dane techniczne/parametry
Zastosowane materiaty:
twarde szkielety (PP); pokrycia (bawetna/frotté/pianka PU); poszewka na poduszke (PVC); wypetnienie (kulki EPS);
paski (tkanina PP); podeszwa zewnetrzna (EVA); przednia ostona (PP/PU). Zadna z czesci ani komponentéw nie
zawiera lateksu.
Warunki transportu/przechowywania/skladovani

‘ "c ‘ |
Przechowywanie: Przechowywac¢ w suchym i higienicznym miejscu ? >;|/<
i chroni¢ przed bezposrednim nastonecznieniem. /-\\
Niemcy: Urzadzenie medyczne jest produktem wypozyczanym i musi zostac
zwrécone do OPED.
Szwajcaria: Urzadzenie medyczne mozna zwréci¢ do OPED bezptatnie.
Inne kraje: Wyrzuci¢ wyréb medyczny do smieci lub domowego i
pojemnika na odpady. 3
Rekojmia
Rekojmia jest zgodna z wytycznymi ustawowymi.
W przypadku reklamacji dotyczacych produktu, takich jak uszkodzenie lub wady w dopasowaniu,
nalezy skontaktowac sie bezposrednio z producentem. Tylko powazne zdarzenia, ktére moga prowadzic¢
do znacznego pogorszenia stanu zdrowia lub zgonu, muszg by¢ zgtaszane producentowi i wtasciwemu
organowi panstwa cztonkowskiego. Powazne zdarzenia okreslono w art. 2 nr 65 rozporzadzenia (UE)
2017/745 w sprawie wyrobow medycznych.

Zespot OPED C €




Pycckuin asbik (Russian)

VACOcast Diabetic

LleneBoe HasHaueHVe: OpTe3 Ha rONIEHOCTONHbIN CycTaB ANA Pasrpy3Ky, a Takxe Ana MMMobun3aLmmn B
onpepeneHHon nosnuun. PykoBoACTBO MO SKCNJTyaTaumm AOCTYNHO ANA UTeHMA Ha AoMaluHel ctpaHuue OPED.

A M3penve npeaHasHayeHo Ans OQHOro NaLyeHTa.

A M3penune VACOcast Diabetic He paccuntaHo Ha AUHaMMYECKMe Harpy3Ky Trna NpPbIXKKOB 1 GblcTpor
xofb6bl. Ecnu Bbl ynagéte npu Hagetom nsgenun VACOcast Diabetic, HeamennutenbHo nposepbTe
Baw VACOcast Diabetic Ha Hanuumne nospexaexuin. Ecnn nspgenve VACOcast Diabetic noBpexaeHo, oHO
MOXET MOCTaBUTb Nop yrpo3y Bawy 6e3onacHoCTb.

Hwnkorga He HaﬂeBaVlTe n3penne Ha OTKpbITble paHbl, I/ICHOJ'Ib3yVITe €ro TOJIbKO nodcsie nposeaeHnA
npeaBapuTenibHOro MeANUNHCKOro NMHCTPYKTaXKa

MaymeHT moxeT perynmpoBaTb nsaesnne TosibKo nocne KOHCynbTaunu C neyawim Bpayvom.

B cnyuae nosBneHnA CAMLKOM CUMbHBIX 60Nel, OTEYHOCTW, OHEMEHUA UM N3MEHEHNIA
YyBCTBUTENIBHOCTY, HEOOBIYHbBIX PeAKLMIA UM HENPUATHBIX OLLYLLIEHVI BO BPEMSA HOLUEHWS N3Lenns
npocbba He3ameannTENbHO CBA3ATHCA C NIeYall MM BPayoM My OpTONe[oM.

3T0 MeMLMHCKOEe U3fenne npefHazHaueHo AJif NCMOoSIb30BaHUA NMPW YKa3aHHbIX NOKa3aHWAX

1 MOXET ObITb MOBPEXAEHO BC/IEACTBUE HENPEAYCMOTPEHHOTO/HeLlenecoobpasHoro UCNosib3oBaHUA
NN BbICOKOW GU3NYECKOIN aKTUBHOCTI, HAMPUMEP, 3aHATUI CMOPTOM, NPV NALEHUAX U NHbIX
HecyacTHbIX CJTyYasnx, a TakXKe NoJ BO3AeCTB1EM HECOBMECTMMbIX C MIACTUKOM XULKOCTEN.

Mpu coyeTaHUy € 4pPYruMn MeANLIMHCKMYI NPOAyKTaMu Npocbba ob6pallaTbCa 3a paspeLueHuamy ans
HOLLEHNWA K eyallemy Bpady.

Pa3pelueHo ncnonb3oBaTb TONbKO 3aMeHy 1/Unn feTanu ANna 3aMeHbl, JonyLieHHble KomnaHven OPED
GmbH.

Mpocbba yunTbiBaTb 3aKOHbI O AOPOXKHOM [BVXKEHUN, IENCTBYIOLIME B CTPAHE.
MprMeyaHue: M3roTosnieHo 6e3 NpYMEHEHUA HAaTyPabHOTO Kayuyka. W

I'Iposepre NPOYHOCTb KpersieHnAa NoAOLBbI — B MPOTUBHOM Cllyyae Bbl moxeTe I'IOCKOJ'Ib3HyTbCFI!
MopowBa: I'Ipm MOJTHOM BbITATMBaHUW MasibLieB MOXET U3MEHUTbCA NN 6bITb OorpaHn4yeHa noxogka.

Llapukm BakyymMHOI NOAYLIKM MOTYT CABUHYTbCA. [l03TOMY peKoMeHAyeTCA Kaxable ABa-TpW [HA
OTKpblBaTb BEHTU/Ib, Pa3rna)m1BaTb BO3MOXHbIe CKOMIEHNA LWapUKOB 1 3aTeM BOCCTaHaB/IMBaTb
BaKyyM.

XpaHeHue: Konnayok BeHTUSIA fOMKeH ObITb BCeraa 3akpbiT!
Mpwr 5TOM KONbLIO BEHTWNA JOSIKHO ObITb CABMHYTO BHU3, @ KOJIMAYOK BEHTUA JOSIKHO ObITb 3aKPbIT
(pucyHoK 1+ 2).

[aHHoe n3pgenne npeaHasHayeHo AnAa Ncnonb3oBaHNA MakCMMyM B Te4eHne 6 mecAueB.

>> B> > PR BPB> B P> P

MpumeyaHe: Npu HolweHNM opTe3a obecneybTe C APYroi CTOPOHbI JOCTaTOUHYO BbICOTY 00YBY UK
nogbem NOAOLLBbI, YTOObI KOMMNEHCPOBATb BO3MOXKHOE PacXOXeHMe Mo BbiCOTe.

HapeBaHue VACOcast Diabetic

MoTAHWTe 33 KONbLIO BeHTUNA BBEPX (MOAPO6HOCTM cMOTpUTe B pasaene «OyHKLUM BEHTUNENY), TaK, 4ToObI
BHYTPb MOT NMOCTyNaTb BO3AyX (p1cyHok 3). Ecnv lWwapukn cobepyTcs B 0ffHOM MecTe B uexne (prcyHoK 4),
pasrnagbte ux. [loctaBbTe HOrY B MaTepuaTblii YeXon (PUCYHOK 4) 1 nepefBrHbTe e€ BMeCTe C YeX/IOM Ha3aj
B YallleyKy (p1CyHOK 5), moce 3TOro 3akpolite MaTepyaTblii Yexon (pUCYHOK 6). [oTAHMTe yexon oaunH

pa3 HeMHOro BBepX (prcyHoK 6). HageHbTe nepeHMIA Yexon (p1CYHOK 7) (CBepXy: Ha YalleyKy CHapy»Xu;
CHUW3Y: A3bIYKM B YaLLEYKy) 1 3aKPONTe PEMHM YCUNEM PYKU B 3aBUCUMOCTU OT 60SI@3HEHHOCTU OLLYLLIEHWIA
(nopanok cm. pucyHok) (prcyHok 8). Mpu HapeBaHVM NepefHero Yyexsia obpaTuTe BHUMaHWE Ha TO, YTOObI
BEHTWIb He NorHyncsa. lNepefHuiA Yexos He AOKEH NpueraTb K BEHTUIO U 3aKpblBaTb €ro.

Mpumepka n pukcaunsa BaKkyyMHON NOAYLIKMN

BakyymHasa nopyLika c NOBTOPHOW aganTaumeii: B uexne B oqHOM noayLLKe pacrnonoXeHbl ThICAYN MENKMX
LIAPUKOB (PVCYHOK 9), BENMKONENHO afanTUPYIOLMXCA K CTPOEHMIO U K CTaAMAM onyxaHuaA Bawen
CTynHW. YyBCTBUTENbHbIE, Nerko AedpopMmpyIoLLMecs yHacTKK, a TakKe y4acTKy OTEKa MOXHO pas3rpy3uTb,
LieneHanpasieHHO rnepepacnpefenuns Waprku. YTobbl LLAPUKK BHYTPU NOAYLLKW HE COCKanb3biBanu 1 He
oKa3blBanvcb B |pyroM MecTe, BO3/lyX BOKPYT BEHTUNA OTKau1BaeTCA BaKyyMHbIM HaCOCOM, 1 obpasyeTca
BaKyyMm (pricyHok 10).

QyHKUMN BeHTUNEN

OTKpoiiTe BeHTUNM/BaKyyMHas noayLiKa CTaHeT MArKou:

[oTAHWTe 33 KOMbLIO BEHTUNA BBEPX U CABUHbLTE €ro B CTOPOHY, 4TOObI BHYTPb Nonan Bo3AyXx (pPUCYHOK 3).
3aTeM 3a[]BUHbTE KOJIbLIO BEHTW/A B MICXOLHOE MOJIOXKEHMe.

Co3paHne BaKyyMa/Tak MOXHO cAienatb BaKyyMHYIO MOAYLLKY XECTKOM:

MpuKMKTe KONbLO BEHTUNA BHU3. 3aKpenuTe BaKyyMHbI HAaCOC 1 NMPVIXXMMaNTe nx Apyr K Apyry Ao Tex
nop (npumepHo 7-8 pas), Noka oH He byaeT 6onblue paspyBaTbca. Ecnu Bbl nprxméETe Hacoc, 13 noayLKku
BbITATVIBAETCA BO3AYX U CO3[aETCA BaKyyM. TaKUM 06pa3om MOXKHO 3aKpenuTb COCTOAHME NPU NpUMepKe
(prcyHok 11). 3aTemM 3akpowTe KONavyoK BeHTUNA (prcyHoK 12).

3aKpbITue Konnayka BeHTUNA
MNepenBrHbTE KOMbLIO BEHTUNA BHU3 1 3aKPOIiTe KONMayok BeHTUNA. Tak Bbl 3adukcnpyete coctoaHue
BaKyyMma (prcyHoK 12).

3ameHa yexsna noayLKmn

MpumeyaHve: 3anacHoii Yexon He umeeT noayLwkm! Mpw 3ameHe yexna cnepyet BbIHYTb NOAYLIKY U3
MCMOJIb30BaHHOTO Yexna 1 BCTaBUTb €€ B HOBbIN yexon!

MonHOCTbIO OTKPOITE 33/1HI0I0 3aCTEXKY-MOJTHMIO U BbIHbTE BaKyyMHYI0 MOAYLLIKY U3 UCMOJIb30BaHHOIO
yexna. OTKpoWTe BEHTUb, BCTPAXHWTE NMOAYLIKY, 4TOObl pacnpeaenvTb Wapukm (cM. OyHKLUM BEHTUNEN).
3aTtem co3ganTe Bakyym (cm. OyHKUMN BEHTUNEN), BOXKMTE BaKyyMHYIO MOAYLLIKY B HOBbI Y€XON 1 NPofeHbTe
BEHTWU/b CKBO3b NETH0 (PMCYHOK 9).

BTopoi1 uexon npunoxeH B KOpPobKe He ANA BCex CTpaH. Ecnv B KoMMeKTe BTOPOro yexsia HeT, ero Hy»Ho
OoTAenbHO 3aKka3aTtb y OPED.




Pycckuin asbik (Russian)

VACOcast Diabetic

MoHTa»x 1 3aMeHa NoAOLWBbI

CHATNE NOAOLWBbI
HaxmuTe Ha 06e KHOMKU pa3b/IoKMPOBKY OOHOBPEMEHHO (P1CYHOK 13).

HaknagbiBaHne noAoLWBbI
MocTtaBbte VACOcast Diabetic Ha nogowwBy npsAMo 1 No LeHTPY, Npexae Yem Bbl BAaBuTe VX B MOOLLBY
(paspacTca aBa wWenyka) (prucyHok 14).

ApanTtauunsa gnvHbl NOAOLWBbDI
CHummnTe nogoLwy (cM. CHATME NOAOLLBbI) U HAXKMUTE Ha KHOMKY Pa36oKnpoBKy. MoTsAHKTe YacTb Nnanbua
CTOMbl, MOKa OH He AOCTUMHET HY>KHOW AJINHbI (DUCYHOK 15).

ApanTtauua OKPY>KHOCTU rojieHn

BbigaBuTe 3acTEXKY M3 yaleykn (prcyHok 16). MpoTONKHUTE 3aCTEXKY B HY>KHOEe nonoxeHue. lNonoxeHne

A = OKPY>XHOCTb rofieHn 6osbLuas, NonoxeHne B = oKpy>KHOCTb roneHun ManeHbkas (prcyHok 17). Mpuxmnte
3aCTEXKY K HY>KHOMY OTBEPCTUIO (PUCYHOK 18).

MoBTOpWTE NpOLECC C APYro CTOPOHDI.

NHdopmauma ana naymeHTa

CuHAKu/ycTpaHeHne npo6nem

CHuMmUnTE opTes C Horw. MoTaHuTe 3a KOJIbLlO BEHTUNIA, YyTOObI 3aMOSTHUTD noAyLwKy BO34yXOM. PaBHOMepHO
pacnpepaenuTe HanoHUTENb MNOAYLLKM MO NOBEPXHOCTU cnHAKa. CHoBa HaleHbTe opTes (cm. Mpouenypy
HaneBava). I'IanbueM npoBepbTe, HAXOOUTCA NN BHYTPU NOAYLLKN [OCTAaTOYHOE KOJINYeCTBO LWapnKoB
MeXAy CUHAKOM Y BHELUHEeW YalleyKoun.

MpuHATNe aywa/BaHHbI

Bbl MOXeTe NpUHMMaTb AyLl C U3LenneM, eciv 3To paspeLleHo BallMM fevalymm Bpayom. [Npu sTom
OpTONeAnYeCcKnit MPoTes, B YaCTHOCTU YEXOJT, AOJIKHBI ObiTb 3alLMLLEeHbl OT BO3AEVCTBUA BNarv (Hanpumep,
nocpefCcTBOM CneLmanbHOM 3aLnThl).

CoH
Mepen CHOM NOANOXKUTE NOA OPTE3 MAATOK, HAaNPUMep, HOCOBOW, YTOObI HE MOBPEANUTb MPOCTbLIHIO.

Pasmepbi
M3penvie MOXHO HOCUTb KaK C JIeBOW, Tak U C NPaBOWi CTOPOHbI.

PekomeHpaums: Ecnv Baw pa3mep HaxoanTcA Ha rpaHuLe pasmepos Small/Medium nnun Medium/Large, no
BO3MOXHOCTM ucnonbayinte VACOcast Diabetic meHbluero pasmepa.

Small Medium Large
EBPO 35-39 39-43 43 -49
Benukobputanua |2 /2 -5 % 5%-8% 8%-13%
CLUA (ueHTp) 3%-6% 6%-9% 9%-14%
CLLUA (3anap) 4% —-7% 7%-10% 10%-15%

= fI3Bbl Ha cTOMe

= PaHbl Ha cTone Npu arabete

= [locneonepaynoHHbIN yXog B CJlyyae amnyTaLuuii nanbLes 1 NPesnitoCHbl
= [lnabetnyeckas Helipoocteoatponatis DNOAP unu ctona LWapko

[ina noppepkaHmA npouecca neveHnsa komnaHna OPED GmbH npepnaraet cnefyiowme nprHagnexHocTu
(eCnM OHW He BXOAAT B KOMMJIEKT MOCTaBKM):

-+ 3amoK A5 pemHs (VERS-16-4-41): C TOMOLLbIO 3TOrO 3aMKa MOXHO G/10KMpPOBaTb OPTOMNeAnNYecKnin npoTes
OIS IPEAOTBPALUEHVIA €70 CHATUA; A/IA 3anN1PaHUA/OTIINPaHUA UCTIONb3YETCA CeynanbHBbIN Koy,
MOSTOMY OTKPbIBATb 1 3aKPbIBaTb 3aMOK MOXXHO MHOTOKPATHO;

« nnomba (VERS-11-3): c nomMoLLbio NIOMObI MOXHO KOHTPONIMPOBATb HEXenaTenbHOe CHATHE
opToneanYecKoro npoTesa.




Pycckuin asbik (Russian)

VACOcast Diabetic

YKasaHuA no yxopy, ouncTke, aesnHbeKkumm n ctepunmnsaymm

MepguumHcKoe nspenne NoCTaBAETCA B COOTBETCTBYIOLEM MMIMEHNYECKIM HOPMaTIBaM COCTOAHUN.

= Yaweuka: NocyaomoeuHas matuvHa, npv 60° C 293 & ® @

= PemHu: MocynomoeyHas malivHa, npu 40° C

= BentopoBble yexnbl: CTvpanbHaa mawwmHa 60°C, cTMpaTb C BeLwamMmm poaCcTBEHHbIX LBeToB [epep cTupkomn
npocbba BbIHYTb BaKyyMHble nofyLwKku. CHOBa 3aKpbiTb 3aCTEXKY-MOJHMIO 1 3aCTEXKY BENbKPO.

= CywKa: Ha BO3yXe, He CyLUWTb B CYLUNIbHOW MaLLVHe.

= BakyymHas nogyuwka: lesvHdeKuysa npoTrpaHmem
= CTepunusauua: MefULMHCKOe U3fenne He NpefjHa3HaueHo AN cTepunm3aLmn.

TexHnyeckne gaHHble/napameTpbl

Vicnonb3oBaHHble mMaTepuanbl:
MKécTkume vaweukm (MM); yuexnbl (x10MNOK/BENOP, NOANAMMA/NEHONONNYPeTaH); HaBonouka (MBX); HanonHuTenb
(LWapu1Kn 13 NeHonoMCTPona); peMH1 (MoAMNPONMIeHoBas TKaHb); NOAOLWBa (CONONUMEP 3TUeHa U BUHUA-
auetata COBA); nepefHuii yexon (MM); 3acTéxka nepepHero yexna (MlN/nonnypetaH). Bce 4acTn 1 KOMMOHEHTbI
N3roToBJEHbI 6€3 MPUMEHeHMA naTeKca.
YcnoBuna nepeBo3Ku/xpaHeHna
XpaHeHune: XpaHnTb B CYyXOM U TMIMEHNYHOM MeCTe U 3aLmiLaTb o ‘ o=

~ -, S~
OT NPAMbIX COJTHEYHbIX NyYeil. I /‘{\
lepmaHua: MeanumuHCKMIA Nprbop ABNAETCA NPOAYKTOM NpoKaTa U
[OJIKHO 6bITb BO3BpaLLeHOo B KomnaHuio OPED.
LBenyapura: MegnMumnHCKMn Nprbop MoXeT ObiTb BO3BpaLleH B komnaHuio OPED 6ecninatHo.
[pyrue cTpaHbl: YTUNU3MpPYNnTe MeAULIMHCKOE YCTPONCTBO B e
OCTaTOYHbIE 1IN ObITOBbIE OTXOAbI.

G

fapaHTuAa
[apaHTNA Ha n3fenne COOTBETCTBYET 3aKOHOAATENIbHbIM AAHHBIM.

Bawa komaHga OPED




Cesky (Czech)

VACOcast Diabetic

Urceni Gcelu: Bércova ortéza k odlehceni a imobilizaci v pfedem uréené poloze. Na nasi domovské strance
OPED najdete navod k pouziti pro precteni.

Bezpecnostni pokyny

A
A
A
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A
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Produkt je urcen k pouziti pouze u jednoho pacienta.

Ortéza VACOcast Diabetic neslouzi k dynamickému zatéZzovani jako skakani a rychld chize. Pokud
nahodou s nasazenou ortézou VACOcast Diabetic upadnete, ihned ji zkontrolujte, jestli neni poskozena.
Pokud je ortéza VACOcast Diabetic poskozena, mUize byt jeji dalsi pouzivani spojeno s urcitymi riziky.

Produkt nikdy nenoste pres oteviené rany ani bez predchoziho doporuceni Iékare.
Regulovat ortézu mUze pacient pouze po domluvé s osetfujicim Iékarem.

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

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

Pokud budete chtit produkt pouzit s jinym lékafskym produktem, poradte se se svym osetiujicim léka-
fem.

Povoleno pouzivat v kombinaci vyhradné s ndhradami a/nebo nahradnimi dily schvélenymi spole¢nosti
OPED GmbH.

Dodrzujte mistni zakony o provozu na pozemnich komunikacich.
Upozornéni: Neni vyrobeno z pfirodniho kaucuku. @

Zkontrolujte, ze podrazka pevné naseda — v opa¢ném piipadé muzete uklouznout!
Podrazka: Po Uplném stazeni dilu pro prsty maze dojit k naruseni nebo omezeni chiize.

Kulicky podtlakového polstare se mlizou vevniti pohybovat. Z toho divodu doporucujeme ventil
oteviit jednou za dva nebo tfi dny, vyrovnat pfipadna nakupeni kuli¢ek a poté opét vytvofit podtlak.

Skladovani: Uzévér ventilu musi byt vzdy uzavien!
Prstenec ventilu musi byt pfitom zatlacen smérem doll s nasazenym ventilem (obr. 1 a 2).

Maximalni doba pouziti tohoto produktu jsou 6 mésice.

Upozornéni: pfi pouzivani ortézy noste na druhé strané dostate¢né vysokou obuv nebo zvysenou
podrazku, abyste vyrovnali pfipadny vyskovy rozdil.

Nasazeni ortézy VACOcast Diabetic

Vytdhnéte prstenec ventilu smérem nahoru (podrobnosti naleznete v ¢asti,Funkce ventilu”), aby mohl
dovnitf proudit vzduch (obr. 3). Pokud v potahu doslo k nahromadéni kulicek (obr. 4), vyrovnejte je. UloZte
své chodidlo na vycpany potah (obr. 4), aby vycpany potah lezel zcela vzadu ve vyztuzi (obr. 5). Poté vycpany
potah zaviete. Povytahnéte potah jednou kratce smérem nahoru (obr. 6). Nasadte predni kryt (obr. 7) (nahofe:
zevné na vyztuz; dole: spony do vyztuze) a rukou utdhnéte popruhy do polohy, ve které nebudou zptisobovat
bolest (poradi je zndzornéno na obrazku) (obr. 8). Pfi nasazovéni predniho krytu davejte pozor, abyste ventil
nezalomili. Predni kryt nesmi leZet na ventilu ani jej prekryvat.

Nasazeni a fixace podtlakového polstare

Prizpusobitelny podtlakovy polstéi: V polstari v potahu se nachézeji tisice malych kulicek (obr. 9), které se
perfektné piizplGsobi anatomickym pomérdm a rozsahu otoku vaseho kotniku. Mistdim citlivym na tlak,
mistlm se zvysenou citlivosti a otoky Ize zménou rozlozeni kuli¢ek, a tudiz i tvaru vyznamné ulevit. Z polstaie
je ale nutné pres ventil pomoci podtlakové pumpy odsat vzduch, aby se v ném kuli¢cky volné nepohybovaly.
Vznikne tak podtlak (obr. 10).

Funkce ventilu

Po otevieni ventilu podtlakovy polstar zmékne:

Vytahnéte prstenec ventilu smérem nahoru a posunte jej do strany, aby jim mohl dovnitf proudit vzduch
(obr. 3). Poté zatlacte prstenec ventilu zpét do vychozi polohy.

Vytvoienim podtlaku zvysite tuhost podtlakového polstare:

Zatlacte prstenec ventilu smérem dolG. Nasadte odsavaci pumpu a opakované ji pfitlacujte (asi 7-8krat),
dokud se neprestane vzdouvat. Zatlacenim pumpy vysajete z polstare vzduch a vytvofite podtlak. Timto
zpUsobem se pfizplsobuje tvar dlahy (obr. 11). Nakonec nasadte uzavér ventilu (obr. 12).

Nasazeni uzavéru ventilu
Zatlacte prstenec ventilu smérem dolG a nasadte uzavér ventilu. Timto zplsobem zabranite uniku podtlaku
(obr. 12).

Vyména potahu polstare

Upozornéni: Ndhradni potah neobsahuje zadny pol3taf! Pfi vyméné potahu je nutné vytdhnout polstar z
potahu, ktery jste pouzivali doposud, a vloZit jej do nového potahu.

Zcela oteviete zadni zip a vytahnéte podtlakovy polstar z pouzitého potahu. Oteviete ventil a polstar pro-
tfepejte, aby se kulicky rovhomérné rozlozily (viz ¢ast Funkce ventilu). Poté opét vytvorte podtlak (viz ¢ast
Funkce ventilu), vlozte podtlakovy polstar do nového potahu a zatlacte ventil pres knoflikovou dirku (obr. 9).

Druhy obklad se v krabici nenachazi u vsech zemi. Pokud neni druhy obklad soucasti dodavky, musi byt
objednan zvlast u spole¢nosti OPED.
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Montdaz a vyména podrazky

Odpojeni podrazky
Zatlacte soucasné na obé uvolnovaci tlacitka (obr. 13).

Nasazeni podrazky
Ulozte ortézu VACOcast Diabetic rovné na podrazku do vystfedéné polohy a zatlacte ji do podrazky (ozvou se
2 kliknuti) (obr. 14).

Pfizplsobeni délky podrazky
Odpojte podrazku (viz odpojeni podrazky) a stisknéte uvolhovaci tlacitko. Natahnéte prstovy dil do
pozadované délky (obr. 15).

Prizpisobeni dle obvodu lytka

Vytlacte z vyztuze prezku (obr. 16). Zatlacte prezku do pozadované polohy. Poloha A = velky obvod lytka;
poloha B = maly obvod lytka (obr. 17). Zatlacte pfezku do pozadovaného otvoru (obr. 18).
Zopakujte postup i na druhé strané.

Informace pro pacienty

Otlaky / feSeni potizi

Sejméte si ortézu z nohy. Zatahejte za ventilovy prstenec a nechte do polstare napustit vzduch. Rovhomérné
roztlacte vypln polstare v misté, kde plsobi nadmérny tlak. Ortézu si opét nasadte (viz Nasazeni ortézy).
Jednim prstem zkontrolujte, jestli se mezi otlacenym mistem a vnéjsi vyztuzi nachdzi dostate¢né mnozstvi
kuli¢ek v polstafi.

Sprchovani/myti

S produktem se muzete sprchovat, pokud to vas osettujici Iékar dovoli. Ortézu a predevsim potah je pfitom
tfeba chranit pfed namocenim (napf. ochranou proti namoceni).

Spanek
Kdyz pujdete spat, ulozte pod ortézu néjakou tkaninu (napf. ru¢nik), abyste neposkodili prostéradlo.

Velikosti
Produkt Ize nosit na pravé i na levé strané.

Doporuceni: Na horni hranici rozdilu Small/Medium a Medium/Large doporucujeme pouzit mensi velikost
ortézy VACOcast Diabetic.

Small Medium Large
EUR 35-39 39-43 43 -49
UK 2%2-5% 5%-8" 8%2-137
us (M) 3%2-6) 6%2-9% 9%-14%
us (W) 4%-7"% 7%-10% 10%-15%

= Ulcerace na chodidle

= Diabetické rany na chodidle

= Pooperacni opora po amputacich prstd u nohy a predni ¢asti nohy

= Diabeticka neuroosteoartropatie DNOAP, respektive Charcotova noha

Pro podporu lécby si mizete u spolec¢nosti OPED GmbH objednat nésleduijici prislusenstvi (pokud neni
soucasti dodavky):

«  Zamek na pas (VERS-16-4-41): S pomoci zdmku na pas je mozné ortézu uzaviit tak, aby nesla sundat.
Otevfeni a uzavieni se provadi s pomoci specidlniho klice, a proto je Ize opakovat.

« Uzaviraci pecet (VERS-11-3): S pomoci uzaviraci peceti je mozné kontrolovat nezadouci odejmuti ortézy.
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Upozornéni k péci/cisténi/dezinfekci/sterilizaci

Dostévate zdravotnicky prostiedek v hygienicky bezvadném stavu.

= Vyztuz: Mycka 60 °C

= Popruhy: Pracka 40 °C Z% & ® ]E

= Sametové potahy: Pracka 60 °C. Perte s odévy podobnych barev. Pfed pranim je nutné vytdhnout
podtlakovy polstar. Zaviete zip a suchy zip.

= Suseni: susit na vzduchu, nesuste v susicce.

= Podtlakovy polstar: Otiete dezinfekénim prostiedkem

= Sterilizace: zdravotnicky prostiedek neni vhodny pro sterilizaci.

Technické udaje / parametry

Pouzité materialy:

Pevna konstrukce (PP); potahy (bavina / PA samet / pénovy PU); potah na polstar (PVC); plnici material

(kuli¢ky EPS); popruhy (tkany PP); chodici podrazka (EVA); predni kryt (PP/PU). Zadné dily a komponenty
neobsahuji latex.

Podminky pfi pfepravé/skladovani/ likvidace

Skladovani: Skladujte na suchém a hygienickém misté a chrante pred T‘ ;;‘Z
pfimym slune¢nim zéfenim. /-{\

Némecko: Zdravotnicky prostiedek je pronajaty vyrobek a musi byt
vracen spole¢nosti OPED.

Svycarsko: Zdravotnicky prostfedek Ize bezplatné vratit spole¢nosti OPED.
Ostatni zemé: Zdravotnicky prostiedek vyhodte do -
zbytkového odpadu nebo domaciho odpadu. 'o

Zaruka

Zaruka odpovida zdkonnym predpistm.

Pro uplatnéni reklamaci vztahujicich se k produktu, jako jsou napfiklad poskozeni nebo vady ty-
kajici se formy, se prosim obratte pfimo na vyrobce. Vyrobci a pfislusnym uraddim clenskych statt
je nezbytné hlésit pouze zavazné pripady, které vedou k vyznamnému zhorseni zdravotniho sta-
vu nebo smrti. Zavazné pfipady jsou definovany v ¢lanku 2 ¢. 65 nafizeni (EU) 2017/745 (MDR).

Vas tym spolecnosti OPED C €
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