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Vor Benutzung von VACOcast lesen Sie bitte die
Gebrauchsanweisung sowie die Sicherheitshinweise.

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

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

Prima di utilizzare VACOcast leggere le istruzioni per
Puso e gli avvisi di sicurezza.

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

VACOcast'i kullanmadan o6nce lutfen kullanim
kilavuzunu ve de giivenlik notlarini okuyunuz.

Prije upotrebe proizvoda VACOcast procitajte uputstvo
za korisnike i bezbjednosne savjete.

Lees de handleiding en de veiligheidsvoorschriften
voor u VACOcast gaat gebruiken.

Przed uzyciem VACOcast nalezy zapoznac sie z instrukcja

obstugi oraz wskazéwkami b zenstwa.

Mepen npumenernem VACOcast o3HakoMmbTeCb, NOXasymcra,
C MHCTPYKUWeiA, a Takxe ¢ HOCTW.

Pred pouzitim pomucky VACOcast si prostudujte tento navod
k pouziti a bezpeénostni pokyny.
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Medizinprodukt

Medical device

Dispositif médical

Prodotto medico

‘ Hersteller Manufacturer Fabricant Produttore
Date of Date de Data di
Herstellungsdatum - .
manufacture fabrication produzione
@ Produktname Product name Nom c.lu Denominazione
produit del prodotto
. . Numéro Numero
[sN] Seriennummer Serial number p i
de série di serie
Charge Batch Lot Carica
; . Numéro . .
Artikelnummer Article number m Codice articolo
d‘article

Producto médico Medicinski proizvod Medisch product Produkt medyczny Lékarsky produkt
Fabricante Proizvodac Fabrikant Producent Vyrobce
Fecha d(.:', Dat}Jm . Productiedatum Data produkgji Datum vyroby
fabricacion proizvodnje
Nombre del Naziv proizvoda Productnaam Nazwa Nazev produktu
producto produktu
N.° de serie Serijski broj Serienummer Numer seryjny Sériové cislo
Lote Sarza Partijnr. Partia Sarze
Ndmero de _— ) . 5

. Broj artikla Artikelnummer Numer artykutu Cislo polozky
articulo
Marcado CE Oznaka CE CE-markering Oznaczenie CE Oznaceni CE
Tener en cuenta - . " Nalezy postepowac 5 o

Pridrzavati se uputaza Lees de gebruiksaan- Dbejte pokynt v

las instrucciones
de uso

upotrebu

wijzing

zgodnie z instrukcja
obstugi

navodu k pouziti

Atencién Oprez Let op Uwaga Pozor
No blanquear Ne izbjeljivati Niet bleken Nie wybiela¢ Nebélte
No planchar Ne glacati Niet strijken Nie prasowac NeZehlete

c € CE.—Kenn- CE mark Marquage CE Marchio CE
zeichnung
Note the Osservare
Gebrauchsan- . - . e ) L
. instructions Dispositif médical le istruzioni
weisung beachten .
for use per l‘uso
A Achtung Caution Attention Attenzione
& Nicht bleichen Do not bleach N? pas Non tratt.are con
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bebnowej

Nesuste v susic¢ce
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VACOcast

Zweckbestimmung: Unterschenkel-FuBorthese 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 ist nicht fir dynamische Belastungen wie Springen und schnelles Gehen
ausgelegt. Sollten Sie mit dem VACOcast stiirzen, tberprifen Sie lhren VACOcast
umgehend auf Beschdadigungen. Falls der VACOcast beschadigt ist, kann er Ihre
Sicherheit beeintrachtigen.

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

Sollten GbermdRige Schmerzen, Schwellungen, Taubheit oder Empfindlichkeits-
anderungen, ungewodhnliche Reaktionen oder ein unangenehmes Gefiihl wahrend
des Tragens auftreten, kontaktieren Sie bitte umgehend Ihren behandelnden Arzt
oder Orthopdadietechniker.

Dieses Medizinprodukt wurde fiir die angefiihrten Indikationen entwickelt und kann
durch nicht vorgesehenen und nicht zweckmaRigen Gebrauch oder Aktivitaten wie
Sport, Stiirze oder andere Unfdlle sowie kunststoffunvertragliche Flissigkeiten
beschaddigt werden.

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

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

Bitte beachten Sie das landerspezifische StraBenverkehrsgesetz.

Nicht aus Naturkautschuklatex hergestellt. W

Uberpriifen Sie den festen Sitz der Sohle — ansonsten Rutschgefahr!

Sohle: Bei komplett ausgezogenem Zehenteil kann das Gehverhalten verandert bzw.
eingeschrankt sein.

Die Kiigelchen des Vakuumkissens kénnen verrutschen. Deshalb wird empfohlen,
alle zwei bis drei Tage das Ventil zu 6ffnen, eventuelle Anhdaufungen von Kiigelchen
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 + Bild 2).

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

> B B BPPEPB>BE B B P>

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

Anlegen des VACOcast

Ziehen Sie den Ventilring nach oben (Details finden Sie unter ,Ventilfunktionen®), sodass
Luft einstromen kann (Bild 3). Falls es zu Anhaufungen von Kiigelchen 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 schmerzabhangig (Reihenfolge siehe
Grafik) (Bild 8). Ziehen Sie die Gurte nach einigen Schritten erneut fest. Achten Sie beim
Aufsetzen der vorderen Abdeckung darauf, dass das Ventil nicht geknickt wird. Die vordere
Abdeckung sollte nicht am Ventil anliegen, oder dieses tiberdecken. Wenn vom Arzt erlaubt,
kurz den FuR belasten, damit sich der FuR im Kissen abformt. Ziehen Sie dann das Vakuum.

Anpassung und Fixierung des Vakuumkissens

Wiederanpassbares Vakuumkissen: Im Bezug befinden sich in einem Kissen Tausende kleiner
Kugelchen (Bild 9), die sich perfekt an die Anatomie und an Schwellungszustdande lhres
Sprunggelenks anpassen. Druckempfindliche, sensible Stellen sowie Schwellungen kénnen
durch eine gezielte Umverteilung der Kiigelchen entlastet werden. Damit die Kiigelchen im
Kissen nicht verrutschen, wird die Luft mit der Saugpumpe lber das Ventil abgesaugt, wo-
durch 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 einstromen
kann. (Bild 3). Schieben Sie danach den Ventilring in die Ausgangsposition zurick.

Vakuum ziehen/so wird das Vakuumkissen fest:

Driicken Sie den Ventilring nach unten. Setzen Sie die Saugpumpe auf und driicken Sie
diese so lange zusammen (ca. 7-8 mal), bis sie sich nicht mehr weiter aufbldht. Durch das
Dricken 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 schlieRen Sie die Ventilkappe. Damit sichern Sie
den Vakuumzustand (Bild 12).

Wechseln des Kissenbezugs

Hinweis: Der Ersatzbezug enthélt 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 Kiigelchen
verteilen konnen (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 Landern im Karton. Falls im Lieferumfang kein
zweiter Bezug enthalten ist, muss dieser separat bei OPED bestellt werden.




VACOcast
Montage und Wechsel der Sohle Produkteigenschaften
Abnehmen der Sohle GroRen
Driicken Sie beide Entriegelungsknopfe gleichzeitig (Bild 13). Das Produkt ist rechts und links tragbar.
Anlegen der Sohle Empfehlung: An den GréRengrenzen Small/Medium und Medium/Large wenn moglich mit der
Setzen Sie den VACOcast gerade und mittig auf die Sohle, bevor Sie ihn gegen die Sohle kleineren VACOcast-GroRe versorgen.
dricken (zwei Klicks erténen) (Bild 14).
Small Medium Large
Anpassen der Sohlenlange EUR 35 _ 40 40 — 45 45 50
Nehmen Sie die Sohle ab (siehe Sohle montieren) und driicken Sie den Entriegelungsknopf. ; ; ; ; ;
Ziehen Sie das Zehenstilick zur gewiinschten Lange (Bild 15). UK 2%-6% 6%-10% 10%-14
us (M) 3%-7% 7%-11% 11 %-15
us w) 4%-8Y% 8%-12% 12%-16
Anpassen des Wadenumfangs
Driicken Sie die Schnalle aus der Schale (Bild 16). Schieben Sie die Schnalle an die Indikationen

gewlnschte Position. Position A = groRer Wadenumfang, Position B = kleiner Waden-
umfang (Bild 17). Dricken Sie die Schnalle in das gewiinschte Loch (Bild 18).

Wiederholen Sie den Vorgang auf der anderen Seite. ® Frakturen am FuB und Sprunggelenk
® Metatarsalfrakturen
® Calcaneusfraktur
Patienteninformation ® Schwere Bandverletzungen
® Prothetik
Druckstellen/Problembeseitigung ® Arthrodesen
Entfernen Sie die Orthese von lhrem FuB. Ziehen Sie am Ventilring, um Luft in das Kissen
stromen zu lassen. Verstreichen Sie die Kissenfiillung an der Druckstelle gleichmaRig. Legen
Sie die Orthese wieder an (siehe Anlegevorgang). Mit einem Finger muss geprift werden, ob Kontraindikationen
sich zwischen Druckstelle und duRerer Schale ausreichend Kiigelchen im Kissen befinden.
Zahlreiche Tipps und Tricks sowie ein Anlegevideo finden Sie auf der Homepage. Keine bekannt
Duschen/Waschen
Beim Duschen wird die Verwendung eines Duschschutzes empfohlen. Wird die Orthese oder der Hinweise zu Pflege/Reinigung/Desinfektion/Sterilisation

Bezug nass, so sind diese zu trocknen.
Sie erhalten das Medizinprodukt in hygienisch einwandfreiem Zustand.

Schlafen
Legen Sie zum Schlafen ein Tuch, z.B. Handtuch, unter, damit das Bettlaken nicht beschadigt Reinigungshinweise fir den Patienten:
wird. ® Schale: Spiulmaschine 60° C
® Gurte: Waschmaschine 40° C ZQS & ® E

® Frotteebeziige: Waschmaschine 60° C, Bitte nehmen Sie das Vakuumkissen vor dem
Waschen aus dem Frotteebezug heraus. Zum Waschen Reifverschluss und Klettverschluss
wieder schlieRen.

® Desinfektion: Wischdesinfektion mit kunststoffvertraglichen Desinfektionsmitteln.

Trocknen: Lufttrocknen, nicht im Trockner trocknen.

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




VACOcast

Technische Daten/Parameter

Verwendete Materialien:

Hartschalen (PP); Frotteebeziige (Baumwolle/PU-Schaumstoff); Kissenhiille (PVC); Fullmaterial
(EPS-Kugeln); Gurte (PP-Gewebe); Laufsohle (EVA); vordere Abdeckung (PP/PU). Alle Teile und
Komponenten sind latexfrei.

Transportbedingungen/Lagerungsbedingungen/Entsorgung

Lagerung: Trocken und hygienisch unbedenklich lagern sowie vor ? ;;+’<
direkter Sonneneinstrahlung schitzen. AN

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

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

Sonstige Ldnder: Bitte entsorgen Sie das Medizinprodukt
Uber den Rest- bzw. Hausmdill.

Gewadbhrleistung

Die Gewahrleistung entspricht den gesetzlichen Vorgaben.

Datenschutz

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

Schweiz: Hinweise Uber die Verarbeitung lhrer personenbezogenen Daten finden Sie unter:
http://oped.ch/kontakt/ihre-daten/.

Im Falle von Reklamationen im Zusammenhang mit dem Produkt, wie beispielsweise Bescha-
digungen oder Mangel in der Passform, wenden Sie sich bitte direkt an den Hersteller. Nur
schwerwiegende Vorkommnisse, die zu einer wesentlichen Verschlechterung des Gesund-
heitszustandes oder zum Tod fiihren kdnnen, sind dem Hersteller und der zustandigen
Behorde des Mitgliedsstaates zu melden. Schwerwiegende Vorkommnisse sind im Artikel 2
Nr. 65 der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) definiert.

lhr OPED-Team

g




VACOcast

Lower limb and foot orthosis for immobilisation in a specified position. You will find readable
instructions for use on our OPED homepage.

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

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

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

If excessive pain, numbness or sensation changes occur, or if unusual reactions or
an unpleasant feeling are experienced while wearing the device, please contact your
doctor or orthopaedic technician without delay.

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

When used in combination with another medical product, consult your doctor.
Only spare and/or replacement parts approved by OPED GmbH should be used.
Please note the Road Traffic Act applicable in your country.

Not made from natural rubber latex. W

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

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

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

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

>B> B> > PR B BB Pb

Note: When wearing the orthosis, make sure that the shoes are high enough on the
opposite side or that the sole is raised to compensate for any difference in height.

Fitting the VACOcast

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

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

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

Adjusting and securing the vacuum cushion

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

Valve functions

Open the valve / softens the vacuum cushion:

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

Close the vacuum / hardens the vacuum cushion:

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

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

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

Changing the cushion liner

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

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

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

A second 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.




VACOcast

Fitting and changing the sole

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

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

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

Adjusting the calf circumference

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

Repeat the process on the opposite side.

Patient information

Pressure points / problem-solving

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

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

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

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

Product characteristics

Sizes
The product can be worn on the left or right.

Recommendation: At the size interfaces between the Small/Medium and Medium/Large
versions, supply the smaller VACOcast size if possible.

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

Indications

® Fractures of the foot and ankle
® Metatarsal fractures

® Calcaneal fractures

® Severe ligament injuries

® Prosthesis

® Arthrodeses

Contraindications

None known

Information regarding care / cleaning / disinfection / sterilisation

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

Cleaning instructions for patients:

® Lower shell: Dishwasher at 60 "C

® Strap: Washing machine at 40° C

® Terry liners: Washing machine at 60 "C Z% & ® E
Remove the vacuum cushion from the Terry liner before washing it. Close the zip and
Velcro fasteners again for washing.

® Disinfection: Wipe disinfection with plastic-compatible disinfectant.

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

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




VACOcast

Technical data / parameters

Materials used:

Hard lower shells (PP); Terry cloths (cotton/PU foam); Filler material (EPS spheres); Strap
(PP fabric); Sole (EVA); Upper shell (PP/PU).

All parts and components are latex-free.

Transport conditions / storage conditions / disposal

.
.
K

Germany/Switzerland: The medical product is a hired product and must T‘
be returned to OPED!

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

3
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Warranty

The warranty is provided in line with statutory regulations.

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:
http://oped.ch/kontakt/your-data/.

In the event of complaints relating to the product, such as damage or problems with the fit,
please contact the manufacturer directly. Only serious events which can lead to a 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

Finalité: Orthése pour immobilisation de la jambe et du pied dans une position prédéterminée.
Vous trouverez un mode d’emploi consultable sur notre site web OPED.

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

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

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

Veuillez contacter immédiatement votre médecin traitant ou un technicien orthopédique
en cas d’apparition d’une douleur excessive, de gonflements, d’engourdissement

ou d’une altération de la sensibilité ainsi qu’en cas de réactions inhabituelles ou de
sensation désagréable.

Ce 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
médical.

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

Respectez la loi sur la circulation routiére applicable pour votre pays

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 a 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 ! A

La bague de valve doit donc étre poussée vers le bas et le capuchon de valve doit &tre
fermé (figures 1 et 2).

Ce produit est concu pour une durée d’utilisation maximale de 6 mois.
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Indication : lors du transport de I'orthése sur le c6té opposé, veiller a ce que la
chaussure soit suffisamment haute ou que la semelle soit rehaussée pour compenser
une éventuelle différence de hauteur.

Application de VACOcast

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 brievement 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 a la main selon la douleur (suivre les étapes des figures)
(figure 8). Serrez les sangles aprés quelques pas. 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.
Si le médecin le permet, appuyez brievement pour que le pied laisse sa forme dans le
coussin. Générez ensuite le vide.

Ajustement et fixation du coussin sous vide

Coussin sous vide réadaptable : Uenveloppe comporte un coussin contenant des milliers de
petites billes (figure 9) qui s’adaptent parfaitement a 'anatomie et a la tuméfaction de votre
cheville. Les points sensibles a 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 a 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 coté 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 a 8 fois) jusqu’a
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 : '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 arriére 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 coussin que dans certains pays.
En cas d’absence de seconde enveloppe lors de la livraison, celle-ci devra étre commandée
séparément auprés de I'entreprise OPED.




VACOcast

Montage et changement de la semelle

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

Application de la semelle
Placez l'orthése VACOcast 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 montage de la semelle) et enfoncez le bouton de déverrouillage.
Tirez la piéce d’orteil jusqu’a 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 problemes

Retirez I'orthése de votre pied. Tirez sur la bague de valve pou 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
Lutilisation d’'une protection de douche est recommandée pour la douche. Si I'orthése ou
'enveloppe est mouillée, la faire sécher.

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

Caractéristiques du produit

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

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

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

Indications

® Fractures du pied et de la cheville
® Fractures des métatarses

® Fractures du calcanéum

® Graves lésions des ligaments

® Prothétique

® Arthrodéses

Contre-indications

Aucune

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

Vous recevez le dispositif médical dans un état hygiénique parfait.

Indications de nettoyage pour le patient :

® Coque : lave-vaisselle a 60 °C

® Laniére : lave-linge a 40 °C 293 & ® E

® Enveloppes en tissu : lave-linge a 60 °C ; veuillez retirer le coussin sous vide avant le
lavage. Refermer les fermetures éclair et velcro pour le lavage.

® Désinfection : désinfection avec des désinfectants compatibles avec les matiéres
plastiques.

® Séchage : sécher a lair libre, ne pas sécher dans le seéche-linge.

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




VACOcast

Caractéristiques techniques / Parameétres

Matériaux utilisés :

Coques dures (PP); enveloppes en tissu (coton/mousse en PU; housse de coussin (PVC);
matériau de remplissage (billes EPS); sangle (tissu PP); semelle (EVA); cache avant (PP/PU).
Tous les composants sont sans latex.

Conditions de stockage et de transport / disposition

‘
S \l/

Allemagne/Suisse : le dispositif médical est loué ; il doit étre retourné a OPED! >/f<

A\
Autres pays : veuillez jeter le dispositif médical dans les déchets résiduels L i
ou ménagers. !

Garantie

La garantie est conforme aux dispositions légales.

Protection des données

Suisse :  Vous trouverez des informations sur le traitement de vos données
personnelles a I'adresse : http://fr.oped.ch/kontakt/vos-donnees/.

En cas de réclamation concernant le produit (par exemple des dommages ou des

défauts de positionnement), veuillez vous adresser directement au fabricant. Seuls

les incidents graves pouvant entrainer une dégradation importante de 'état de santé ou la
mort doivent étre signalés au fabricant et aux autorités compétentes de I'Etat membre. Les
incidents graves sont définis a l'article 2, point 65 du reglement (UE) 2017/745 (MDR).

Votre équipe OPED
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VACOcast

Uso previsto: Ortesi gamba piede per immobilizzazione nella posizione corretta. Una
versione leggibile ad alta voce delle istruzioni per I'uso & disponibile alla Homepage di OPED.

A Il prodotto é indicato esclusivamente per il trattamento di un unico paziente.

A VACOcast non é 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, verificare immediatamente I'eventuale presenza di danni sul prodotto.
Eventuali danni di VACOcast 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.

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

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

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

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

Osservare inoltre il codice stradale specifico di ogni paese.
Prodotto non realizzato in lattice di gomma naturale. W

Verificare che la suola sia fissata saldamente per evitare il pericolo di scivolare.
Suola: con il supporto per le dita completamente estratto, la deambulazione puo 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 + figura 2).

La durata massima di utilizzo del presente prodotto corrisponde a 6 mesi.
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Awviso: 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.

Applicazione di VACOcast

Tirare I'anello della valvola verso I'alto (per i dettagli, consultare la sezione "Funzioni della
valvola"), per consentire I'ingresso dell'aria (figura 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'estremita 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). Stringere le cinghie dopo avere compiuto alcuni passi.
Nell'applicare la copertura anteriore, verificare che la valvola non venga piegata. La copertura
anteriore non deve aderire alla valvola o coprirla. Se consentito dal medico, esercitarvi
brevemente il peso per adattare il cuscino alla forma del piede. Creare quindi il voto.

Regolazione e fissaggio del cuscino sottovuoto

Cuscino sottovuoto regolabile: all'interno del rivestimento si trova un cuscino contenente
migliaia di microsfere (figura 9), che si adattano perfettamente all'anatomia e al grado di
gonfiore dell'articolazione tibio-tarsica. Tramite redistribuzione mirata delle microsfere é
possibile scaricare le regioni soggette a pressione e sensibili, nonché alleviare i gonfiori. Per
evitare lo spostamento delle microsfere all'interno del cuscino, I'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 I'alto e muoverlo lateralmente, per consentire I'ingresso
dell’aria (figura 3). Riportare quindi I'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.




VACOcast
Montaggio e sostituzione della suola Caratteristiche del prodotto
Rimozione della suola Misure
Premere contemporaneamente entrambi i pulsanti di sblocco (figura 13). Ambidestro.
Applicazione della suola Suggerimento: in caso di incertezza tra le misure Small/Medium e Medium/Large, se
Posizionare VACOcast diritto e al centro della suola, premendolo quindi contro di essa (fino possibile, selezionare la misura VACOcast piu piccola.
ad avvertire due clic) (figura 14). -
Small Medium Large
R_egolazmne della lunghezza c_IeIIa"suoIa _ ) _ . EUR 35— 40 40 - 45 45 - 50
Rimuovere la suola (vedere la sezione "Montaggio della suola”) e premere il pulsante di - - - . . .
sblocco. Estrarre il supporto per le dita fino alla lunghezza desiderata (figura 15). Regno Unito |2%.-6% 6%2-10% 102-14
USA (M) 3%-7% 7%-11% 11%-15
""" USA (W) 4% -8% 8%-12% 12%2-16

Regolazione della circonferenza del polpaccio

Premere la fibbia per staccarla dal supporto rigido (figura 16). Spingere la fibbia nella Indicazioni
posizione desiderata. Posizione A = circonferenza del polpaccio maggiore, posizione B

= circonferenza del polpaccio minore (figura 17). Premere la fibbia nel foro desiderato . ) _ o .
(figura 18). Ripetere la procedura sull‘altro lato. ® Fratture del piede e dell’articolazione tibio-tarsica

® Frattura metatarsale
® Frattura del calcagno
® Gravi ustioni

® Tecnica protesica
Punti di pressione/soluzione dei problemi ® Artrodesi

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

Informazioni per i pazienti

Controindicazioni

supporto rigido esterno. Non sono note controindicazioni.

Doccia/lavarsi

Durante la doccia si consiglia di utilizzare un’apposita copertura. Se l'ortesi o il rivestimento oL . . . . .

si bagnano, devono essere asciugati. Indicazioni per la cura/pulizia/disinfezione/sterilizzazione
Dormire

Posizionare un panno o un asciugamano sotto I'ortesi, al fine di non danneggiare il lenzuolo. Il dispositivo medico viene fornito in condizioni igienicamente perfette.

Indicazioni sulla pulizia per i pazienti:

® Supporto rigido: in lavastoviglie a 60 °C.

® Cinture: in lavatrice a 40 °C ZQS & ® E

® Rivestimenti in spugna: in lavatrice a 60 "C. Estrarre il cuscino sottovuoto dal rivestimento
in spugna prima del lavaggio e chiudere nuovamente la cerniera e la chiusura in velcro.

® Disinfezione: disinfettare strofinando con disinfettanti compatibili con materiali sintetici.

® Asciugatura: lasciare asciugare all’aria, non asciugare in asciugatrice.

® Sterilizzazione: il dispositivo medico non é adatto a sterilizzazione.




VACOcast

Dati tecnici/Parametri

Materiali utilizzati:

Supporti rigidi (PP); rivestimenti in spugna (cotone/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

.
K

AL
Germania/Svizzera: il dispositivo medico € un prodotto noleggiato e deve ? th
essere restituito a OPED. 0
Altri paesi: smaltire il dispositivo medico nei rifiuti o residui domestici. !
Garanzia

La garanzia del prodotto ¢ conforme alle disposizioni di legge.

Protezione dei dati

Svizzera: Informazioni sul trattamento dei dati personali sono disponibili in
http://it.oped.ch/kontakt/i-tuoi-dati/.

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).

Il vostro team OPED
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VACOcast

Funcién: Ortesis para el pie y la pantorilla para inmovilizacién en una posicion definida. 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 no esta disefiado para cargas dinamicas como saltos o paso rapido. Si se
cae con VACOcast, compruebe que el producto no presenta ningin dafo. Si VACOcast
resulté dafado, podria verse afectada su seguridad.

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

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

Este producto sanitario esta disefado 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 esta 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.
No esté 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 capuchon de la valvula debe
cerrarse (fig. 1 + fig. 2).

Este producto esta disefado para una duracion maxima de uso de 6 meses.
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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

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). Vuelva a apretar las correas tras dar un par
de pasos. 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. Si
el médico lo permite, haga fuerza brevemente para que el pie dé forma a la almohadilla. A
continuacion, genere vacio.

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 redistribucién 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 continuacion, 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 Gltimo, 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 sobre la suela (suenan dos clics), coloque VACOcast de forma
centrada sobre la suela (fig. 14).

Ajuste de la longitud de la suela
Extraiga la suela (véase «Montaje de la 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 ortesis 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 presion.
Vuelva a colocar la ortesis (véase «Proceso de colocacién»). Compruebe con un dedo si entre
la huella de presion y el tejido externo se encuentran suficientes bolas.

Baino/ducha
Para ducharse se recomienda usar un protector de ducha. Seque la ortesis o la funda si se
moja.

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

Caracteristicas del producto

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

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

Pequeio Medio Grande
EUR 35-40 40 - 45 45 -50
R.U. 2%-6% 6%-10% 10%2-14
EE.UU.H) [3%-7)% 77%2-11% 11%-15
EE.UU. M) [42-8 ) 8r2-12% 12%-16

Indicaciones

® Fracturas en el pie y en la articulacién del tobillo
® Fracturas del metatarso

® Fractura del calcaneo

® Lesiones graves de ligamentos

® Prétesis

® Artrodesis

Contraindicaciones

Ninguna contraindicacion conocida

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

El producto sanitario se le suministra en un estado de higiene impecable.

Informacion de limpieza para el paciente:

® Tejido: lavadora a 60° C

® Correa: lavadora a 40° C Z% & ® ]E[

® Funda de proteccion: lavadora a 60° C. Extraiga la almohadilla de vacio antes de lavar la
funda. Vuelva a cerrar la cremallera y el velcro para lavarlos.

® Desinfeccion: Desinfeccion con pafio y desinfectantes adecuados para el uso en plastico.

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

® Esterilizacion: El producto sanitario no es apto para la esterilizacion.
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Datos técnicos/parametros

Materiales utilizados:

Carcasas resistentes (PP); fundas de felpa (algodén/espuma PU); funda de almohada (PVC);
relleno(bolas de EPS); correas (tejido de PP); suela (EVA); cubierta frontal (PP/PU). Ninguna de
las piezas o componentes contienen latex.

Condiciones de almacenamiento y transporte/ disposicion

Alemania y Suiza: El producto sanitario es de alquiler y debe enviarse
de vuelta a OPED.

Y.

Otros paises: Deseche el producto sanitario a través de la basura doméstica o comun.

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

g
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Amag: Onceden belirlenmis konumda immobilizasyon icin alt bacak ayak ortezi.
OPED ana sayfamizda okunabilir bir kullanim kilavuzu bulabilirsiniz.

Glivenlik talimatlari

Uriin sadece bir hastada kullanilmak icin tasarlanmistir.

VACOcast, sicrama ve hizli yurume gibi dinamik yuklenmeler icin tasarlanmamistir. Eger VACOcast ile
dusecek olursaniz, gecikmeden VACOcast ‘inizi hasarlar bakimindan kontrol edin. Eger VACOcast hasar
gormusse, guvenliginizi olumsuz etkileyebilir.

Uriinii asla acik yaralarin Gstiinde kullanmayin ve ancak énce doktora danistiktan sonra kullanin.

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.

Bu tibbi Uriin, belirtilen endikasyonlar icin gelistirilmistir ve spor, disme veya diger kazalar ve plastige
zarar veren sivilar gibi 6ngoriilmeyen ve amacina uygun olmayan kullanim veya faaliyetler sonucunda
hasar gorebilir.

Baska bir ilacla baglantili olarak, tedavinizi yapan doktorunuza danisin.

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

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

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

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

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

>> B B BPEEEE> B> BPBE PP

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

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

Olusturma iglemi

VACOcast'in takilmasi

iceri hava akisi saglamak icin ventil halkasini yukari dogru cekiniz (ayrintilar icin bkz. “Ventil islevleri”) altinda
(Resim 3). Sayet kilif icinde kiirecik birikmesi (Resim 4) meydana geldiyse, bunlar 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 govdenin lizerine; altta: kulaklari gdvdenin icine) ve kayislar el sikiliginda
ve agriya bagl olarak kapatin (Siralama bkz. grafik) (Resim 8). Bir kac adim sonra kemerleri cekin. On
kaplamay yerlestirirken ventilin biikiilmemesine dikkat edin. On kaplama ventile oturmamali veya bunun
Uizerini kapatmamalidir. Doktor izin verdigi takdirde, ayagin yastikta sekil almasi iin, kisa zorlayin. Daha sonra
vakumu cekin.

Vakumlu yastigin adaptasyonu ve sabitlenmesi

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

Ventilin islevleri

Ventili agin/bodylece vakum yastigi yumusar:

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

Vakumu ¢ekin/boylece vakum yastigi sertlegir:

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 kapatilmasi
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 ¢ikartiimali ve
yeni kilifin icine yerlestirilmelidir!

Arkadaki fermuari tamamen acin ve vakum yastigini kullanilmis kiliftan cikartin. Ventili agin, kiireciklerin
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 gegirin (Resim 9).

Her lilkede kartonda ikinci bir referans bulunmamaktadir.
Teslimat kapsaminda ikinci bir karton bulunmuyorsa, bu OPED'ten ayrica siparis edilmelidir.
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Tabanin montaji ve degistirilmesi

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

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

Taban boyunun adaptasyonu
Tabani gikartin (bkz. tabanin monte edilmesi) 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 = biiylik 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
Dus sirasinda bir dus korumasinin kullanilmasi 6nerilir. Ortez veya kilif islanirsa, kurutulmalidir.

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

Uriin 6zellikleri

Boylar
Uriin saga ve sola takilabilir.

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

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

Endikasyonlar

® Ayak ve ayak bilegi kiriklari
® Metatarsal frakturler

® Kalkaneus fraktdrleri

® Agir bag yaralanmalari

® Protez

® Artrodeziler

Kontrendikasyonlar

Bilinmemektedir

Bakim/temizlik/dezenfeksiyon/sterilizasyon ile ilgili bilgiler

Tibbi Grtind hijyenik olarak mikemmel durumda alacaksiniz.

Hasta icin temizlik notlar:

® Govde: Bulasik makinesi 60° C

® Kayislar: Camasir makinesi 40° C ZQS & @ E

® Havlu kiliflar: Camasir makinesi 60° C, Litfen yitkamadan 6nce vakum yastigini havlu kiliftan ¢ikartin.
Yikamak igin fermuari ve cirt bandi tekrar kapatin.

® Dezenfeksiyon: Plastik uyumlu dezenfektanlarla silme dezenfektani.

® Kurutma: Havada kurutun, kurutma makinesinde degil.

® Sterilizasyon: Tibbi tirtin, sterilizasyon icin uygun degildir.
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Teknik veriler/parametreler

Kullanilan malzemeler:
Sert govdeler (PP); Havlu kiliflar (Pamuklu/PU-K6piik); Yastik kilifi (PVC); Dolgu malzemesi (EPS kiireleri); Kayislar (PP
dokuma); Yirlyts tabani (EVA); 6n kaplama (PP/PU). Hicbir parca ve bilesen lateks icermez.

Tasima kosullari/Depolama kosullar

ALK \\I /.
Almanya / Isvigre: Tibbi iiriin kiralik bir Griindiir ve OPED'e iade edilmelidir! ? //,1\\
e
Diger Ulkeler: Liitfen tibbi GrlinG, artik veya evsel atiklarla bertaraf edin. i
Garanti

Garanti, yasal kosullara uygundur.

OPED Ekibiniz

g

H
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Svrha: Ortoza za potkoljenicu i stopalo za imobilizaciju u odredenom polozaju.
Upute za upotrebu mozete procitati na internetskoj stranici tvrtke OPED.

Sigurnosne informacije

Proizvod je namijenjen za samo jednog pacijenta.

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

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

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¢ajenomi
nenamjenskom uporabom ili aktivnostima poput sporta, padova ili drugih nezgoda odnosno uslijed
djelovanja teku¢ina.

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.
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 preporu¢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 + Slika 2).

Ovaj proizvod nije namijenjen za uporabu duze od Sest mjeseca.

>> B B BPEEE B B BB 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 pomagala

Povucite prsten ventila prema gore (detalje moZete pronadi 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 Skoljci; donji dio: trake u donju $koljku) i zatvorite remen
rukom onoliko koliko mozete izdrzati bol (pogledajte sliku za redoslijed) (Slika 8). Nakon nekoliko koraka
zategnite remenje. Prilikom postavljanja gornje $koljke provjerite je li ventil deformiran. Gornju skoljku
nemojte postavljati na ventil ili iznad ventila. Ako vam lije¢nik dopusti, nakratko opteretite, tako da se u
jastuku napravi oblik stopala. Nakon toga povucite vakuum.

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 pomagalo ravno i na sredinu potplata, a potom ga pritisnite na potplat (¢ut cete
dva klika) (Slika 14).

Podesavanje duzine potplata
Uklonite potplat (pogledajte poglavlje Postavljanje 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 zZeljeni 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
Prilikom tusiranja preporucuje se upotreba zastite. Ako se ortoza ili navlaka smoce, moraju se osusiti.

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

Znacajke proizvoda

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

Preporuka: buduci da se veli¢ine izmedu verzije Veliki/Srednji i Srednji/Veliki preklapaju, narucite, ako je
moguce, manju veli¢cinu VACOcast pomagala.

Mali Srednji Veliki
EUR 35-40 40 - 45 45-50
UK 2%-6"% 6%-10"% 10%2-14
us (M) 3%-7% 7%-11"% 11%-15
us (2) 4% -8"% 8%-12"% 12%-16

Indikacije

® Lomovi stopala i sko¢nog zgloba
® Frakture metatarzalne kosti

® Frakture petne kosti

® Teske ozljede ligamenata

® Proteza

® Artrodeza

Kontraindikacije

Nema poznatih kontraindikacija

Napomene za njegu/cis¢enje/dezinfekciju/sterilizaciju

Medicinski proizvod dobili ste u higijenski ¢istom stanju.

Upute za Cis¢enje za pacijente:

® Donja skoljka: u perilici za posude pri temperaturi od 60 °C

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

® Navlake od frotira: u perilici za rublje pri temperaturi od 60 °C Z% & ® @
Prije pranja uklonite vakuumski jastuk iz navlake od frotira. Prije pranja zatvorite zatvarac i pri¢vrscivace na cicak.

® Dezinfekcija: dezinficirati brisanjem pomocu dezinficijensa prikladnih za plastiku.

Susenje: susiti na zraku, ne u susilici.

® Sterilizacija: ovaj medicinski proizvod nije prikladan za sterilizaciju.




VACOcast

Tehnicki podaci / parametri

Koristeni materijali:
tvrde donje skoljke (PP); navlake od frotira (pamuk/PU pjena); materijal punjenja (EPS kuglice); remeni
(PP tkanina); potplat (EVA); prednji pokrov (PP/PU). Nijedan dio ni komponenta ne sadrzi lateks.

Uvjeti transporta / skladiStenja / raspolaganje

PR N/

Njemacka/Svicarska: medicinski proizvod je unajmljen i mora se vratiti tvrtki OPED! T %/\ft
a

Druge zemlje: medicinski proizvod odloZite u preostali otpad, odnosno u -

kucanski 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

g




VACOcast

Doel: Enkel-voetorthese voor de immobilisatie in de aangegeven positie.
Een leesbare handleiding is te vinden op onze OPED homepage.

A Het product mag slechts door één patiént worden gebruikt.

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

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

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

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.
Niet gemaakt van natuurlijk rubberlatex. &

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 + afbeelding 2).

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

>> B> B> PP B B B BB

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 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). Trek de riemen na een paar stappen weer aan.
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. Als de arts het toestaat, kort belasten, zodat de
voet zich in het kussen vormt. Trek dan vacuiim.

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 vacuiimkussen 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 kussen wordt niet in alle landen met de doos meegeleverd.
Wanneer de verpakkingsinhoud geen tweede kussen bevat, moet deze apart bij OPED
worden besteld.




VACOcast
Aanpassen en wisselen van de zool Producteigenschappen
De zool verwijderen Maten
Druk beide ontgrendelingsknoppen gelijktijdig in (afbeelding 13). Het product kan zowel links als rechts worden gedragen.
De zool aanpassen Aanbeveling: lever bij de overgang van Small/Medium en Medium/Large zo mogelijk de
Plaats de VACOcast recht en midden op de zool voordat u hem ertegenaan drukt (u hoort kleinste maat VACOcast.
twee klikken) (afbeelding 14). -
Small Medium Large

De lengte van de zool aanpassen ~ ~ N
Verwijder de zool (zie “De zool aanpassen”) en druk op de ontgrendelingsknop. Trek het EUR 35] 40] 4? 45 - 45 . >0
teengedeelte tot de gewenste lengte (afbeelding 15). VK 2%-67 6%-102% 10%2-14

us (M) 3%-7% 7%-11% 11%-15
Cmmmmmmmmm——wmwmmwmmwmmmmmyyyyyyyyyy,, ,  ,-,—, , e, s ™S, us (v) 4% -8Y% 8%-12% 12%-16
De kuitomtrek aanpassen
Duw de gesp uit de onderste huls (afbeelding 16). Duw de gesp in de gewenste stand. Stand Indicaties

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. Fracturen aan de voet en het spronggewricht

Metatarsale fracturen
Hielbeenfracturen
Ernstig bandletsel
Prothesen

Artrodese

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 Contra-indicaties
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.

Niet bekend
Douchen / wassen
Bij het douchen is het aan te raden om de orthese te beschermen d.m.v. een afdekking. Als
de orthese of de stof nat wordt, droog de onderdelen dan voor het volgende gebruik. Opmerkingen over verzorging/reiniging/desinfectie/sterilisatie

Slapen
;2%;03\2h;{:;iﬂ;g:j?g?liigﬁga%QV?:;Ete_eld een kleine handdoek, onder het hulpmiddel U ontvangt het medische hulpmiddel in hygiénisch perfecte staat.
Reinigingsinstructies voor patiénten:
® Onderste huls: vaatwasser op 60° C
® Riem: wasmachine op 40° C
® Badstof voeringen: wasmachine op 60° C, ng 2 ® @
verwijder voor het wassen het vacuiimkussen uit de badstof voering. Sluit voor het
wassen eerst de rits en klittenbandsluitingen.
® Desinfectie: Afvegen met desinfectiemiddel dat geschikt is voor kunststoffen
Desinfectiemiddelen.
® Drogen: Drogen aan de lucht, niet in de droger.
® Sterilisatie: Het medische hulpmiddel is niet geschikt voor sterilisatie.




Nederlands

VACOcast

Technische gegevens/parameters

Gebruikte materialen:

Harde onderste huls (PP); badstofhoezen (katoen/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

Duitsland/Zwitserland: Het medische hulpmiddel is een huurproduct en ? ;;+’<
moet worden geretourneerd aan OPED! ’-\\
Andere landen: Gooi het medische hulpmiddel na de gebruiksperiode weg i
met het huisvuil.

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

g




VACOcast

Przeznaczenie: Orteza podudzia stuzaca do unieruchomienia w okreslonej pozycji.
Czytelna instrukcje obstugi mozna znalez¢ na naszej stronie internetowej OPED.

A Produkt przeznaczony jest do stosowania wytacznie przez jednego pacjenta.

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

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

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.

Wyrdb nie zostat wyprodukowany z lateksu kauczuku naturalnego. W

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

Podeszwa: w przypadku catkowitego wyciagniecia 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 + rys. 2).

Przewidywany okres uzytkowania niniejszego produktu wynosi maks. 6 miesigce.

>> B B BPRPEED> B> D> B

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

jezyk polski

Zakladanie ortezy VACOcast

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 bdlu
(kolejnos¢ — patrzilustracja) (rys. 8). Po kilku krokach naprezy¢ pasy. Zaktadajac przednia ostone, zwrdci¢
uwage na to, aby zawdr nie zostat zagiety. Przednia ostona nie powinna przylega¢ do zaworu ani zakrywac
go. Jesli lekarz wyrazi zgode, nalezy na krétko przytozyc ciezar ciata, aby stopa uformowata sie w poduszce.
Nastepnie wytworzy¢ préznie.

Dopasowanie i unieruchomienie poduszki

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

Funkcje zaworu

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

Wyciagna¢ zatyczke zaworu do gory i przekrecic ja 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:

Nacisna¢ zatyczke zaworu w dot. Zatozy¢ pompe ssaca i sciskac ja tak dtugo (ok. 7-8 razy), az przestanie sie
dalej napetniad. Przez naciskanie pompy poduszka pozbawiana jest powietrza i wytwarzana jest préznia.
W ten sposob dopasowanie jest ustalane (rys. 11). Na koniec zatozy¢ kapturek zaworu (rys. 12).

Zaktadanie kapturka zaworu
Przesunac zatyczke zaworu w dot 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 préznie (zob.
funkcje zaworu), wtozy¢ poduszke prézniowa do nowego pokrycia i wsuna¢ zawér w dziurke guzikowa

(rys. 9).

Nie we wszystkich krajach w kartonie znajduje sie drugie pokrycie.
Jezeli w komplecie nie ma drugiego pokrycia, nalezy je zaméwié odrebnie w firmie OPED.
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VACOcast

Montaz i wymiana podeszwy

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

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

Dopasowanie dlugosci podeszwy

Zdjac¢ podeszwe (patrz montaz podeszwy) i nacisna¢ przycisk odblokowujacy. Wyciagnac czes¢ palcowq do

pozadanej diugosci (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. Pociggnac 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
Podczas kapieli pod prysznicem zaleca sie stosowanie ochraniacza prysznicowego. Jezeli orteza lub
pokrowiec ulegna zamoczeniu, nalezy je wysuszy¢.

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

Cechy produktu

Rozmiary
Orteze mozna nosi¢ na prawej i lewej stopie.

Zalecenie: w przypadku rozmiarédw granicznych Small/Medium i Medium/Large, jesli to mozliwe, nosic orteze
VACOcast o mniejszym rozmiarze.

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

ztamania w obrebie stopy i stawu skokowego
ztamanie kosci $rédstopia

zlamanie kosci pietowej

powazne urazy wiezadet

protetyka

artrodeza

Przeciwwskazania

Nieznane

Wskazowki dotyczace pielegnacji/czyszczenia/dezynfekcji/sterylizacji

Otrzymuja Panstwo wyréb medyczny w idealnym stanie higienicznym.

Wskazowki dla pacjenta dotyczace czyszczenia:

® Szkielet: zmywarka 60° C.

® Paski: pralka 40° C. 293 & ® E

® Pokrycia frotté: pralka 60° C. Przed wypraniem wyjac¢ poduszke prozniowa z pokrycia frotté. Na czas prania
zamkna¢ suwak i zapiecie na rzepy.

® Dezynfekcja: dezynfekcja polegajaca na przemywaniu srodkami dezynfekcyjnymi niegroznymi dla
tworzyw sztucznych.

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

@ Sterylizacja: wyréb medyczny nie jest przeznaczony do sterylizacji.
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Dane techniczne/parametry

Zastosowane materiaty:

Twarde szkielety (PP); pokrycia frotte (bawetna / pianka PU); poszewka na poduszke (PVC); wypetnienie
(kulki EPS); paski (tkanina PP); podeszwa zewnetrzna (EVA); przednia ostona (PP/PU). Zadna z czesci lub
komponentéw nie zawiera lateksu.

Warunki transportu/przechowywania/skladovani

. S . . . . . o ol
Niemcy/Szwajcaria: wyrob medyczny jest produktem wypozyczonym i nalezy go ? ///\?Y
zwroéci¢ do OPED! e
Inne kraje: urzagdzenie medyczne nalezy wyrzuci¢ do odpadéw domowych lub resztkowych. !
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 prowadzi¢
do znacznego pogorszenia stanu zdrowia lub zgonu, musza byc zgtaszane producentowi i wiasciwemu
organowi panstwa cztonkowskiego. Powazne zdarzenia okreslono w art. 2 nr 65 rozporzadzenia (UE)
2017/745 w sprawie wyrobow medycznych.

Zespot OPED

g




VACOcast

LleneBoe HazHaueHve: [0NIEHOCTOMHbIN OpTE3 /1A UMMOOUAM3aLMKN B ONPeAesIEHHON No3nLUN.
PykoBoacTBO No 3KCMyaTaumm 4OCTYMNHO ANA YTeHMA Ha JoMaluHen ctpaHuue OPED.

A M3penve npegHasHayeHo Ans OLHOrO NaumeHTa.

A M3penune VACOcast He paccuMTaHOo Ha IMHAMUYECKe Harpy3Ku TUna NpbIXKKOB 1 ObICTPOI XO4b0bI.
Ecnwn Bl ynapéte npu Hagetom nsgenumn VACOcast, HesameanutenbHo nposepbte Baw VACOcast Ha
Hanuune nospexxaeHni. Ecnu nsgenne VACOcast noBpexxaeHo, OHO MOXET NOCTaBUTb Nof yrpo3y
Bawy 6esonacHoCTb.

Hvikorga He HafleBaliTe N3aenue Ha OTKPbITbIE PaHbl, UCMOJb3YITe ero TONbKO NoC/e NPoBeAeHNA
npeABapUTENbHOrO MEAVNLIVHCKOTO MHCTPYKTaXa

B cnyuae nosiBneHVs CAMLLKOM CUMbHbIX 60el, OTEUHOCTW, OHEMEHUSA UM N3MEHEHUIA
UyBCTBUTENIBHOCTYU, HEOOBIUYHbBIX PeaKLM UK HENPUATHBIX OLLYLLEHWI BO BPEMA HOLUEHWA N3fenms
npocbba He3ameanUTeNbHO CBA3ATbCA C fleyalliM BpauyoMm MM OpTonesoMm.

3T0 MeAMUMHCKOe n3faenve NpeaHa3HaueHo AJ1A UCMOJIb30BaHWA NMPU yKa3aHHbIX MOKa3aHMAX

1 MOXeT 6bITb MOBPeXK/EHO BC/IeACTBME HENPeayCMOTPEHHOro/Hellenecoobpa3Horo NCnosib3oBaHUA
U BbICOKOI GpU3NYECKOI aKTUBHOCTU, HAaNpuUMep, 3aHATWI CMOPTOM, MPU NafeHNAX 1 NHbIX
HeCcyacTHbIX CJTy4anX, a Takxe Nnoy BO3AeCTB1EM HECOBMECTUMbIX C NIAaCTUKOM XKUKOCTEA.

I'Ipvl COYeTaHNN C APpYrnMnN mMeauUNHCKUMU NpoAYyKTamu npoct=6a o6pau.|,aTbcn 3a paspelweHnammn ana
HOLWEeHNA K nevallemy Bpady.

Pa3pelueHo ncnonb3oBaTh TONbKO 3aMeHy 1U/Unn feTanu Ana 3aMeHbl, JonyLieHHble KoMmnaHunen OPED
GmbH.

npOCb6a YUnTbIBaTb 3aKOHbI O AOPOXXHOM ABUXEHUN, ,qe|7|CTBy|ou.u/|e B CTpaHe.
M3roToBneHo 6e3 NPUMEHEHNA HaTypasibHOro Kay4yka. W

I'Iposepre NPOYHOCTb KpernseHna NoAOLWBbI — B MPOTUBHOM Cllyyae Bbl moxeTe I'IOCKOJ'Ib3HyTbCﬂ!
Mopouwsa: an/I MOJTHOM BbITArMBaHUW NMasibLeB MOXET USMEHUTbCA NN 6bITb OrpaHM4yeHa noxoaka.

Llapukm BakyymMHOI NOAYLIKN MOTYT CABUHYTbCA. [103TOMY pekoMeHAYyeTCA KaxXable ABa-TPW [HA
OTKpbIBaTb BEHTU/Ib, Pa3riaxmnBaTb BO3MOXHbIE CKOMIEHNA LapUKOB 1 3aTeM BOCCTaHaB/IMBaTb
BaKyyM.

XpaHeHve: Konnayok BeHTWA AOSKeH ObITb BCeraa 3akpbiT!
Mpu 3TOM KONbLIO BEHTUNA JOMKHO ObITb CABMHYTO BHN3, @ KOMMAYOK BEHTWMA AOIXKHO ObITb 3aKPbIT
(PUCYHOK 1 + PUCYHOK 2).

[laHHOe n3aenve npefHa3HauYeHo ANA NCNOJIb30BaHNA MakCMMyM B TeHeHune 6 mecALeB.

>> > > PBPEPEBPPB> B BB

MprmeyaHme: Npuv HoweHUK opTe3a obecrneybTe C APYroi CTOPOHbI AOCTATOUHYHO BbICOTY 06YBM 1
MOABEM MOAOLLBbI, YUTOGbI KOMMEHCMPOBATL BO3MOXKHOE PACXOXKAEHME MO BbICOTE.

HapeBaHune VACOcast

MoTAHMTe 33 KONbLIO BeHTUNA BBEPX (NOAPO6HOCTM cMOTpUTe B pasaene «OyHKLUM BEHTUNENY), TaK, 4To6bI
BHYTPb MOT NMOCTyNaTb BO3AyX (p1cyHoK 3). Ecnv lWwapukn cobepyTcs B 0fJHOM MecTe B uexne (prcyHoK 4),
pasrnagbte ux. [loctaBbTe HOrY B MaTepuaTblil Yexon (PUCYHOK 4) U nepefBrHbTe e€ BMeCTe C YeX/IOM Ha3aj
B Yallleyky (p1CyHOK 5), mocne 3TOro 3akpolite MaTepyaTblii Yexon. [ToTAHUTe Yexon oauH pas HEMHOro
BBepX (PUCYHOK 6). HafeHbTe nepeaHni yexon (prcyHok 7) (CBepxXy: Ha Yalleuky CHapy»u; CHI3Y: A3bIYKM

B YalLeyKy) 1 3aKpOITe PEMHI YCUIIMEM PYKM B 3aBUCMMOCTU OT 60NIE3HEHHOCTI OLLyLLIeHWI (MopsaaoK

CM. pUCYHOK) (prcyHok 8). lNopaTarneaHmne pemHen nocne napbl waros. Mpu HaeBaHUK NepegHero

yexna 0bpaTnTe BHUMaHVE Ha TO, UTOObl BEHTWSIb He MorHyncs. [lepeHuin Yexon He AOJIKeH Npuneratbh

K BEHTWJTIO MU 3aKpblBaTb ero. Ecnu Bpay paspeLunn, MOXHO Ha KOPOTKOEe BpeMs HarpysunTb, YTOObI CTYMHA
ckonvpoBana $opmy nofyLKu. 3atem co3faTb BakyyMm.

Mpumepka n puKcayma BaKyyMmHoOU NOAYLWKN

BakyymHas nofyLika c NOBTOpHON aganTauueii: B yexne B 0gHOM NoAyLIKe pacronoXeHbl ThICAYN MESTKUX
LWaPUKOB (PUCYHOK 9), BRNIMKONEMHO aAanTUPYIOLMXCA K CTPOEHMIO U K CTaguAaM onyxaHua Bawei
CTynHW. YyBCTBUTENbHbIE, NErko AepopMUPYIOLLMECA YHACTKI, @ TAaKXKe YYacTKN OTEKa MOXKHO pasrpysuTb,
LieneHanpaBieHHO nepepacnpefenus WaprKu. YToobl LLAapUKK BHYTPU MOAYLLKW HE COCKanb3biBanu 1 He
oKa3blBanvcb B pyroM MecTe, BO3[lyX BOKPYT BEHTW/IA OTKauMBaeTCA BaKyyMHbIM HAaCOCOM, 1 0bpasyeTca
BaKyyMm (pricyHok 10).

QyHKUMN BeHTUNEN

OTKpoliTe BeHTUNM/BaKyyMHas nofayLiKa CTaHeT MATKoW:

MoTAHWTe 33 KOMbLIO BEHTUNA BBEPX U CABMHbLTE €ro B CTOPOHY, YTOObI BHYTPb NoMnan Bo3Ayx (PUCYHOK 3).
3aTeMm 3aJ}BUHbTE KOJIbLIO BEHTWSIA B UCXOAHOE MOJNOXKeHMe.

Co3paHue BaKyyMa/Tak MOXHO cAienaTb BaKyyMHYI0 MOAYLLKY MECTKOM:

MpvXXMKTe KONbLO BEHTUMSA BHU3. 3aKpenuTe BaKyyMHbI HACOC 1 MPUXIMMaiATe UX APYT K APYry [0 Tex
nop (nprmepHo 7-8 pas), moka oH He byaeT 6onblue pasayBaTbcaA. Ecnu Bol nprxméTre Hacoc, 13 noayLiKku
BbITATVIBAETCA BO3AYX U CO3MAETCA BaKyyM. TakUM 06pa3om MOXKHO 3aKpenuTb COCTOSIHME NPU NMpUMepKe
(pricyHok 11). 3aTeM 3aKpoWTe KonavyoK BeHTUNA (prcyHoK 12).

3aKpbITue Konnayka BeHTUA
MepenBrHbTE KOMbLO BEHTUNA BHIU3 1 3aKPOWiTe KOMMayok BeHTuNA. Tak Bbl 3adukcmpyete coctoaHne
BaKyyma (prcyHok 12).

3ameHa yex/ia NoAYLWKN

MNpumeuaHue: 3anacHow yexon He nmeeT nogyLlku! Mpw 3ameHe yexna cnepyeT BbIHYTb NOAYLLKY U3
MCMoJib30BaHHOTO Yexa 1 BCTaBUTb €& B HOBbIN Yexon!

[oNHOCTbIO OTKPOWTE 33/1HIOK0 3aCTEXKY-MOJTHMIO U BbIHbTE BaKyyMHYIO MOAYLIKY U3 UCMOJIb30BaHHOTO
yexna. OTKpoNTe BEHTWSIb, BCTPAXHWTE MOAYLUKY, UTOObl pacnpeaenvTb Wapukn (cM. OYyHKLUN BEHTUNEN).
3aTem co3pjaiite BakyyMm (cM. OyHKLMM BEHTWEN), BNOXWTE BaKyyMHYIO NMOAYLLIKY B HOBbI YeXOn 1 NpofieHbTe
BEHTWJIb CKBO3b NETI0 (PUCYHOK 9).

BTopoit uexon npunoxeH B KOPOGKe He AnA BCex CTPaH.
Ecnn B KOMnneKkTe BTOPOro Yexsa HeT, ero Hy>kHO OTAeNbHO 3aka3atb y OPED.

Pycckuin A3bIK




Pycckuin A3bIK

VACOcast

MoHTa»x 1 3aMeHa NoAOLWBbI CowicTBa nsgenus

CHATMe noAoLWBbI Pasmepbi

HaxxmuTe Ha 06e KHOMKU pa3bIoKMPOBKY OfHOBPEMEHHO (PUCYHOK 13). M3aenne MOXHO HOCUTb KakK C IEBON, Tak 1 C MPaBOW CTOPOHbI.

HaknapbiBaHue nofgoLwiBbl Pekomenpauua: Ecnv Baw pasmep Haxogutca Ha rpaHuue pasmepos Small/Medium unu Medium/Large, no

MocTaBbre VACOcast Ha nogoLwBy NPAMO ¥ MO LEHTPY, Npexae yem Bbl BAaBuTe 1x B NOAOLWBY (pa3pactca BO3MOXHOCTU ncrnonb3yite VACOcast meHbLuero pasmepa.

14).

Asa Lueana) (pI/ICyHOK ) Small Medium Large

ApanTauua ANVHbI NOAOLWBbI EBPO 35_40 40 - 45 4550

CHuMmuTe nopoLwBy (cM. MOHTaX NMOAOLUBbI) 1 HaXKMUTE Ha KHOMKY pa36noKupoBKy. [oTaHWTe yacTb nanbua ; ; ; . 5

CTOMbl, MOKa OH He AOCTUTHET HYKHOI ANINHbI (DUCYHOK 15). Benukobputanua | 2% -6 6%-10% 10%-14

CLUA (ueHTp) 3%-7"% 7%-11"% 11%-15

""" CLUA (3anap) 4% -8% 8%:-12"% 12%-16

ApanTtauua OKPY>KHOCTU rojieHn

BbigaBuTe 3aCTEXKY 13 Yaleuku (prucyHoK 16). [POTONKHMTE 3aCTEXKY B HYXXHOE NosioxeHve. NonoxeHne MokasaHus
A = OKPYXHOCTb rofieHn 60M1bLUas, NONOXeHNe B = OKPYKHOCTb rofneHn ManeHbKas (pucyHok 17). Mpuxmute
3aCTEXKY K HY>KHOMY OTBepCTuIO (prcyHOK 18).

MoBTOpWTE NPOLECC C APYrO CTOPOHDI.

® [lepenombl KOCTel CTOMbI 11 FOIEHOCTOMHOrO CycTaBa
@ [lepenomMbl MEXMOCHEBbIX KOCTe

~~~~~~ ® [lepenombl NATOYHOW KOCTM

MH(I)opmaumﬂ ANA nauneHTa ® Taxenble noBpeXxaeHnA CBA30K

...... ® [poTe3upoBaHune
® ApTtpopgesbl

CuHAKu/ycTpaHeHne npobnem

CHumUTE opTe3 ¢ Horw. MoTAHUTE 33 KOMbLO BEHTWSIA, YTOObI 3aMOSHNTL MOAYLLKY BO3AYXOM. PaBHOMepHO
pacnpegenvTe HanosHWUTENb NOAYLIKM MO NOBEPXHOCTY cMHAKA. CHOBa HageHbTe opTes (cm. Mpoueaypy MpoTtuBonokasaHus
HazieBaHusl). ManbLem NpoBepbTe, HAXO[MUTCA JIN BHYTPM MOLYLUKIA AOCTAaTOUHOE KONIMUECTBO WAPUKOB
MeXay CUHAKOM N BHELUHeN Yallueykown.

OTcyTCcTBYIOT
MpuHATNe aywa/BaHHbI
MpuHUMaTb fywWw peKomeHAyeTCA C UCNoJib30BaHEeM COOTBETCTBYOLIEN 3aluTbl. ECnn 3TOT opToneanyeckunii
MPOTE3 U1 YEXOS HAMOKHYT, X HEOBXOAMMO NPOCYLINT. YKasaHuA No yxopy, ouncTKke, AesnHdekunn n crepuansaymm
CoH

Mepen CHOM NOANOXMTE NOA OPTE3 NNATOK, HANPUMEP, HOCOBO, YTOObI HE MOBPEANTb MPOCTbIHIO.
Pea A A op ' P P ! pea P MepunumHckoe n3genne NoCTaBnAeTCA B COOTBETCTBYOLWEM TMTMEeHNYECKMM HOpMaTBaM COCTOAHUN.

PekomeHpaLum No ouncTke AN nayneHTa:

® Yaweuka: MocygomoeuHas mMawwmHa, npu 60° C

® PemHu: MocyaomoeyHaa malumHa, npw 40° C Z% & ® ]E

® Yexnbl 13 MaxpoBoWi TKaHu: [NocygomoeyHan mawwmHa, npu 60° C, MNoxanyincra, BbiHbTE Nepef CTUPKO
BaKyYMHYI0 NOAYLUKY M3 MaxXpOBOro yexna. 1A O4nCTKY 3aKpONTe MOJTHMIO M 3aCTEXKY BENbKPO.

® [lesnHdeKuma: Ae3vHeKUMA NPOTVPaHUEM C NCMONb30BaHNEM Ae3NHOULMPYIOLWNX CPeACTB,
noaxoaALmMxX Ansa nnactMacc.

® Cywka: Ha BO3Jyxe, He CYLUUTb B CYLUMSIbHOW MalUVHe.

® Crepunusauua: MeAULMHCKOe U3fenne He MpeaHasHauYeHo Ana CTepuansaumn.




Pycckuin A3bIK

VACOcast

TexHnueckune p,aHHble/napameprl

Wcnonb3oBaHHble MaTepuiasnsbi:

PKécTkme vaweukn (MM1); yexnbl (xnonok/seniop, nonvamma/neHononnypetaH); Haonouka (MBX); HanonHuTensb
(LwapuKM 13 NeHONONNCTUPONA); PEMHM (MONUNPONUIEHOBAsA TKaHb); MOAOLLBA (COMOMMEP 3TUNEHA U BUHWUA-
auetata COBA); nepegHuin yexon (MM); 3acTéxka nepeaHero yexna (Ml/nonnypetan).

YcnoBus nepeBo3Ku/xpaHeHuns

- K 1
lepmanua/LBeiiLapua: MeanUMHCKOE n3aenve BbljaHO HanpoKart 1 AOIKHO ObiTb ;;?’(
BO3BpalleHo komnaHun OPED! /.\\
[lpyruie cTpaHbl: yTUAN3NPYATE MEAULMHCKOE 13JeNne BMeCTe C OCTaTOUHbIMMU/ObITOBbIMM !
oTxofamu.

FapaHTua

lapaHTNA Ha nsgenve COOTBETCTBYET 3aKOHOAATEIbHbIM JAHHbIM.

Bawa komaHga OPED

g




VACOcast

Urceni Gcelu: Bércovad ortéza k imobilizaci v uré¢ené pozici.
Na nasi domovské strance OPED najdete navod k pouziti pro precteni.

Bezpecnostni pokyny

A
A
A
A
A
A
A
A
A
A
A
A
A
A

Produkt je urcen k pouziti pouze u jednoho pacienta.

Orteza VACOcast neslouzi k dynamickemu zatézovani jako skakani a rychla chlize. Pokud nahodou
s nasazenou ortezou VACOcast upadnete, ihned ji zkontrolujte, jestli neni poskozena. Pokud je orteza
VACOcast poskozena, mlze byt jeji daldi pouzivani spojeno s urcitymi riziky.

Produkt nikdy nenoste pres oteviené rany ani bez predchoziho doporuceni Iékare.

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 ucelu
(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.
Neni vyrobeno z pfirodniho kaucuku. @

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

Kulicky podtlakového polstare se mlizou vevniti pohybovat. Z toho diivodu 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 dostatecné vysokou obuv nebo zvysenou
podrazku, abyste vyrovnali pfipadny vyskovy rozdil.

Nasazeni ortézy VACOcast

Vytdhnéte prstenec ventilu smérem nahoru (podrobnosti naleznete v ¢asti,Funkce ventilu“), aby mohl
dovnitf proudit vzduch (obr. 3). Pokud v potahu doslo k nahromadéni kuli¢ek (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). Utdhnéte popruhy po nékolika krocich. Pfi nasazovani pred-
niho krytu davejte pozor, abyste ventil nezalomili. Pfedni kryt nesmi lezet na ventilu ani jej prekryvat. Kdyz to
|ékar povoli, zatizte na kratkou dobu, aby se noha otiskla v polstarku. Nasledné vytvorte podtlak.

Nasazeni a fixace podtlakového polstare

PrizpUsobitelny podtlakovy polstar: V polstafi v potahu se nachézeji tisice malych kulicek (obr. 9), které se
perfektné prizplsobi anatomickym pomériim a rozsahu otoku vaseho kotniku. Mistdm citlivym na tlak,
mistlm se zvysenou citlivosti a otoky |ze zménou rozlozeni kuli¢ek, a tudiz i tvaru vyznamné ulevit. Z polstare
je ale nutné pres ventil pomoci podtlakové pumpy odsét vzduch, aby se v ném kulicky volné nepohybovaly.
Vznikne tak podtlak (obr. 10).

Funkce ventilu

Po otevieni ventilu podtlakovy polstai zmékne:

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

Vytvorenim podtlaku zvysite tuhost podtlakového polstare:

Zatlacte prstenec ventilu smérem dolG. Nasadte odsavaci pumpu a opakované ji pritlacujte (asi 7-8krat),
dokud se neprestane vzdouvat. Zatlacenim pumpy vysajete z polstare vzduch a vytvofite podtlak. Timto
zplsobem 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 zabrénite uniku podtlaku
(obr. 12).

Vymeéna potahu polstare

Upozornéni: Ndhradni potah neobsahuje zadny pol3taF! Pfi vyméné potahu je nutné vytdhnout polstar z po-
tahu, ktery jste pouzivali doposud, a vlozit jej do nového potahu.

Zcela oteviete zadni zip a vytdhnéte podtlakovy polstar z pouzitého potahu. Oteviete ventil a polstar pro-
tfepejte, aby se kulicky rovhomeérné 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 viech zemi.
Pokud neni druhy obklad soucasti dodavky, musi byt objednén zvlast u spolecnosti OPED.




VACOcast

Montaz a vyména podrazky Specifikace produktu
Odpojeni podrazky Velikosti
Zatlacte soucasné na obé uvolnovaci tlacitka (obr. 13). Produkt Ize nosit na pravé i na levé strané.
Nasazeni podrazky Doporuceni: Na horni hranici rozdilu Small/Medium a Medium/Large doporucujeme pouzit mensi velikost
Ulozte ortézu VACOcast rovné na podrazku do vystredéné polohy a zatlacte ji do podrazky (ozvou se ortézy VACOcast.
2 kliknuti) (obr. 14).
Small Medium Large
Prlzpt.Jsoben|I(Vielky.podraz’kVy N o ) o o . EUR 3540 4045 4550
Odpojte podrazku (viz montaz podrazky) a stisknéte uvolnovaci tlacitko. Natahnéte prstovy dil do
pozadované délky (obr. 15). UK 2% -6"% 6%-10"% 10%2-14
us (M) 3%-7"% 7%-11% 11 %-15
""" us (w) 4% -8% 8% -12% 12%-16

Pfizptsobeni dle obvodu lytka

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

® Zlomeniny nohou a kotniku
...... ® Fraktury metatarzu

Informace pro pacienty ® Fraktury kosti patni
,,,,,, ® Tézké poranénivazi

® Protetika

Otlaky / feseni potizi ® Artrodézy

Sejméte si ortézu z nohy. Zatahejte za ventilovy prstenec a nechte do polstare napustit vzduch. Rovnomérné
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 nachézi dostate¢né mnozstvi Kontraindikace
kuli¢ek v polstafi.

Sprchovani/myti Nejsou znamy
Doporucujeme pouzivat pfi sprchovani ochranu proti namoceni. Pokud se ortéza nebo potah namoci, nechte
je uschnout.

Spanek Upozornéni k péci/cisténi/dezinfekci/sterilizaci

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

Dostavéte zdravotnicky prostiedek v hygienicky bezvadném stavu.

Pokyny k cisténi pro pacienty:

® Vyztuz: Mycka 60° C

® Popruhy: Pracka 40° C Z% & ® E

® Froté potahy: Pracka 60° C. Pred pranim vyjméte z froté potahu podtlakovy polstar. Pfed mytim zaviete zip
a suchy zip.

® Dezinfekce: dezinfekce otiranim dezinfek¢nimi prostfedky kompatibilnimi s plasty.

® Suseni: susit na vzduchu, nesuste v susicce.

® Sterilizace: zdravotnicky prostfedek neni vhodny pro sterilizaci.
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Technické udaje / parametry

Pouzité materidly:
Pevna konstrukce (PP); froté potahy (bavina / pénovy PU); plnici materiél (kulicky EPS); popruhy (tkany PP); chodici
podréazka (EVA); predni kryt (PP/PU). Zadné dily a komponenty neobsahuiji latex.

Podminky pfi prepravé/skladovani/ likvidace

Némecko/Svycarsko: zdravotnicky prosttedek je uréen k pronajmu a je nutné jej o >\"<
zaslat zpét spole¢nosti OPED! I /;{\
Ostatni zemé: zdravotnicky prostfedek je tfeba likvidovat do zbytkového i
nebo komunalniho odpadu.

Zaruka

Zaruka odpovida zdkonnym piedpistim.

Pro uplatnéni reklamaci vztahujicich se k produktu, jako jsou napiiklad poskozeni nebo vady ty-
kajici se formy, se prosim obratte pfimo na vyrobce. Vyrobci a pfislusnym uraddm clenskych statt
je nezbytné hldsit pouze zédvazné pfipady, které vedou k vyznamnému zhor3eni zdravotniho sta-
vu nebo smrti. Zavazné pfipady jsou definovany v ¢lanku 2 ¢. 65 natizeni (EU) 2017/745 (MDR).

Vas tym spole¢nosti OPED

g
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