Nederlands

Pazljivo procitajte korisnicki prirucnik i sigurnosne napomene prije koristenja pomagala
VACOtalus. Upute za upotrebu mozete procitati na internetskoj stranici tvrtke OPED.

Namjena/funkcija
Ortoza za glezanj za stabilizaciju na jednoj razini, podesiva. Pokrete supinacije i pronacije
zgloba potrebno je sprijeciti, pomak talusa potrebno je ograniciti.

Sigurnosne informacije

A Proizvod je namijenjen za samo jednog pacijenta.
A Samo skolovano osoblje moze postavljati ortozu i objasniti njezinu uporabu.

/\ Nikada nemojte koristiti proizvod na otvorenim ranama i koristite ga samo uz
prethodne upute lije¢nika.

A Pacijent moze podesavati proizvod u dogovoru sa svojim lije¢nikom.

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

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

Savjetujte se sa svojim lije¢nikom prije no $to pomagalo koristite u kombinaciji
s nekim drugim medicinskim pomagalom.

A Postujte Zakon o cestovhom prometu koji je na snazi u vasoj zemlji.

A Izbjegavajte precvrsto stezanje ortoze u pocetku.

A Napomena: Pomagalo VACOtalus nije izradeno od prirodnoga gumenog lateksa. R
A Dozvoljeno je koristiti samo zamjenske dijelove koje je odobrila tvrtka OPED GmbH.

Opis proizvoda

Zahvaljujuéi anatomski oblikovanom vanjskom okviru, ortoza za glezanj VACOtalus ima
visoki stupanj krutosti i nudi ucinkovitu stabilizaciju kako bi se sprijecilo uganuce gleznja.
Zakretanje stopala prema unutra i van je ograniceno, plantarno/dorzalno pomicanje

i dalje je moguce, Sto znaci da uobicajeno pomicanje stopala prilikom hodanja nije
onemoguceno.

Posebne znacajke: jastuci¢ VACO12 napunjen je kuglicama, $to znaci da se proizvod
izrazito dobro prilagodava obliku vaseg gleznja. Ortoza VACOtalus takoder pomaze

pri smanjivanju otoka. Nadalje, pomak talusa moguce je ograniciti remenom talusa

(= stabilni remen preko gornjeg dijela/rista stopala, vidi Sliku 5) odabirom jedne od
Cetiriju mogucih postavki.

Indikacije

® Akutne ozljede ligamenata gleznja

® Lijecenje nakon fraktura skocnog zgloba

® Sprjecavanje lezija ligamenta sko¢nog zgloba
® Kompenzacija stabilnosti sko¢nog zgloba

Kontraindikacije

® Nestabilne frakture
Nacin uporabeo

Upute za nosenje:

Pomagalo VACOtalus potrebno je nositi preko ¢arape. Pomagalo VACOtalus potrebno je
nositi u zatvorenoj cipeli. Proizvod je namijenjen ili za lijevu ili za desnu nogu - opcija je
navedena na unutrasnjoj strani. Najprije otvorite sve remenje na cicak. Ortozu postavite
oko stopala sa straznje strane i zatvarajte remenje na sljedeci nacin:

Slika:

1. Zatvorite kratki, gornji dijagonalni remen. (SI. 1)

2. Uhvatite elasti¢ni remen na unutrasnjoj strani stopala. Povucite ga dijagonalno preko
gornjeg dijela stopala (rist), omotajte ga prema natrag oko noge i stegnite. (Slika 2
+3)

3. Zatvorite Talusstrap. (Slika 4 + 5)

Napomene za postavljanje duge, elasti¢ne trake:

® Zavedu stabilnost: Prvo ¢vrsto zategnite, zatim labavo straga omotajte oko noge.

® Prioteklinama/boli: Prvo labavo prevucite preko rista (gornji dio stopala), zatim
¢vrsto straga omotajte oko noge.

® Privecem opsegu lista: Vrpcu remena veZzite oko noge izravno preko gleznja.

Kako funkcionira Talusstrap e:

Kako bi se pomak talusa ogranicio, ovisno o stupnju oteknuca, remen talusa moguce
je pricvrstiti na unutrasnju stranu ortoze u tri razlicita polozaja ili ga je moguce
potpuno ukloniti.

Polozaj 1: maksimalna stabilnost

Polozaj 2: visoka stabilnost

Polozaj 3: prosjec¢na stabilnost (SI. 6)

Talusstrap moguce je potpuno ukloniti samo ako je potreban nizak stupanj stabilizacije.
(SI. 7) Talusstrap moguce je po potrebi skratiti $karama na Zeljenu duljinu.

Promjena polozaja remena talusa:

Potpuno otvorite Talusstrap:

Okrenite Talusstrap prema gore za 90°. Remen bi sada morao biti u ravnini s tri otvora za
pri¢vrscivanje. Tek sada mozete pricvrstiti Talusstrap. (SI. 8)

Podignite Talusstrap i odvojite ga od ortoze. (SI. 9)

Pricvrstite Talusstrap u Zeljenom polozaju i okrenite ga prema naprijed za 90° kako biste
remen pricvrstili na ortozu. (SI. 10) Zatvorite Talusstrap. (SI. 11)

Znacajke proizvoda

Proizvod je dostupan i za lijevu i za desnu nogu.

X-Small Small Standard
EUR <37 37-40 =240
UK <4 4-6,5 6,5
UsS (M) <5 5-75 7,5
US (F) <6 6-85 >8,5

Napomene za njegu/¢is¢enje/dezinfekciju/sterilizaciju

Medicinski proizvod dobili ste u higijenski ¢istom stanju.

Pranje na 30 °C sa standardnim deterdzentom. ZQ& ‘E @ @
Susenje: susiti na zraku, ne u susilici.

Dezinfekcija/sterilizacija: ovaj medicinski proizvod nije prikladan za dezinfekciju/
sterilizaciju.

Tehnicki podaci/parametri

® Koristeni materijali:
Hardshell materijal: PA (poliamid), Stipaljka: PA Strap Link: TPE (termoplasti¢ni
elastomer), unutrasnji materijal: PES (poliester)/EVA/PU, jastuk: PES/EPS/PA, steznik za
stopalo: PA/PES Elasti¢ne vrpce: PU/PA/PES/silikon

Jamstvo

Jamstvo je u skladu sa zakonskim propisima.

Informacije za pacijente

I1zbjegavajte precvrsto stezanje ortoze. Ako osjetite pritisak, otpustite remenje.

Uvjeti transporta / skladistenja / raspolaganje

Skladistenje: skladistite na suhom i higijenskom mjestu " =y
zasticenom od izravne sunceve svjetlosti. ? Ay
Raspolaganje: Medicinski proizvod odloZite u preostali otpad, i
odnosno u kucanski otpad. o

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.

Vas OPED tim
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Hrvatski - Croatian

Lees de gebruiksaanwi{lzing en veiligheidsvoorschriften voordat u de VACOtalus
gebruikt. Een leesbare handleiding is te vinden op onze OPED homepage

Doel/functie

Enkelorthese voor stabilisatie op één vlak, instelbaar. Bewegingen van het
gewricht in supinatie en pronatie moeten worden voorkomen, verschuiving
van de talus moet worden beperkt.

Veiligheidsinformatie

/\ Het product mag slechts door één patiént worden gebruikt.

/\ De orthese mag uitsluitend worden aangemeten en uitgelegd door
opgeleid personeel.
Gebruik het product nooit bij open wonden en alleen na voorafgaande
medische instructie.

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

Mocht u extreme pijn, zwellingen, gevoelloosheid of sensitiviteits-
veranderingen, ongebruikelijke reacties of een oncomfortabel gevoel
ervarentijdens het dragen van het hulpmiddel, neemt u dan onmiddellijk
contact op met uw arts of orthopedische 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.

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

/\ Houd u aan de verkeerswetten in uw land.
A Bevestig de orthese in eerste instantie niet te strak.
Opmerking: VACOtalus is niet gemaakt van natuurlijke rubberlatex. K

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

Productomschrijving

Dankzij het anatomisch gevormde buitenframe biedt de VACOtalus-enkelorthese
een hoge mate van stijfheid en een effectieve stabilisatie om zwikken van de
enkel te voorkomen. Inversie en eversie worden beperkt, maar plantaire/dorsale
bewegingen blijven mogelijk, zodat de normale loopbeweging van de voet niet
wordt gehinderd.

Specifieke eigenschappen: een met kralen gevulde VACO 12-pad zorgt ervoor dat
het product zich heel goed aanpast aan de contouren van uw enkel. De VACOtalus-
orthese helpt ook zwelling te verminderen. Bovendien kan verschuivin? van de
talus worden beperkt door de Talusstrap (= stabiele riem over de wreef/boog
van de voet, zie afb. 5) met behulp van 4 verschillende standen.

Indicaties

® Acute blessures van de enkelbanden

® Nazorg bij fracturen van het enkelgewricht

® Letselpreventie van de enkelgewrichtsbanden

® Compensatie van instabiliteit van het enkelgewricht

Contra-indicaties

® Onstabiele fracturen

Gebruiksaanwijzing o

Draaginstructies:

VACOtalus dient over de sok te worden gedragen. VACOtalus dient in een dichte
schoen te worden gedragen. Dit product is verkrijgbaar ofwel voor de linker-
ofwel voor de rechtervoet, waarbij de versie aan de binnenkant staat aangegeven.
Open eerst alle klittenbandsluitingen. Plaats de orthese achterlangs om de voet
en sluit de riemen als volgt:

Afbeelding:

1. Sluit de korte, bovenste diagonale riem. (Afb. 1)

2. Haal de elastische riem over de binnenkant van de voet. Trek hem diagonaal
over de wreef (voetboog), sla hem naar achteren over uw been en maak hem
vast. (Afbeelding 2 + 3)

3. Sluit de Talusstrap. (Afbeelding 4 + 5)

Instructies voor het aanleggen van de lange, elastische band:

® Vloor meer stabiliteit: eerst stevig aantrekken, dan losjes achter rond het been
slaan.

® Bij zwellingen/pijn: eerst losjes over de wreef trekken, dan stevig achter rond
het been slaan.

® Bij een grote kuitomvang: riem direct boven de enkel rond het been slaan.

Hoe werkt de Talusstrap G

Om verschuiving van de talus te beperken kan de talusriem, afhankelijk van
de mate van zwelling, aan de binnenkant van de orthese in drie verschillende
standen worden vast gehaakt, of de riem kan helemaal worden verwijderd.

Stand 1: maximale stabiliteit

Stand 2: hoge stabiliteit

Stand 3: medium stabiliteit (afb. 6)

Als er maar een lage mate van stabiliteit nodig is, kan de Talusstrap worden
verwijderd. (Afb. 7) Zo nodig kan de Talusstrap met een schaar worden ingekort
tot de gewenste lengte.

De stand van de Talusstrap aanpassen:

Open de Talusstrap volledig.

Draai de Talusstrap 90" naar boven. De riem moet nu in één lijn liggen met
de drie haakopeningen. Nu kunt u de Talusstrap vasthaken. (Afb. 8?

Haal de Talusstrap om hoog en maak hem los van de orthese. (Afb. 9)

Haak de Talusstrap in de gewenste stand en draai hem 90" naar voren om
de riem aan de orthese vast te zetten. (Afb. 10) Sluit de Talusstrap. (Afb. 11)

Producteigenschappen

Product is verkrijgbaar voor zowel de linker- als de rechtervoet.

X-Small Small dard
EUR <37 37 -40 >40
UK <4 4-6,5 26,5
us M) | <5 5-7,5 >7,5
US(F) |<6 6-8,5 >8,5

Opmerkingen over verzorging/reiniging/desinfectie/sterilisatie

U ontvangt het medische hulpmiddel in hd%iélnisch perfecte staat.
el.

! o X 52 )R

Wassen op 30° C met een normaal wasmi
Drogen: Drogen aan de lucht, niet in de droger.

Desinfectie/sterilisatie: Het medische hulpmiddel is niet geschikt voor
desinfectie/sterilisatie.

Technische gegevens

® Gebruikte materialen:
Hardshell: PA (polyamide), clip: PA, Strap Link: TPE (thermoplastisch
elastomeer), binnenmateriaal: PES (polyester)/EVA/PU, pad: PES/EPS/PA,
Talusstrap: PA/PES, elastische banden: PU/PA/PES/silicone

Garantie

De garantie komt overeen met de wettelijke voorschriften.

Patiénteninformatie

Let op dat u de orthese niet te strak vast zet. Maak de riemen losser als u druk voelt.

Opslag/verwijdering

Opslag: Bewaren op een droge en schone plaats, niet in

direct zonlicht. T‘ >,:I<‘
Verwijdering: Gooi het medische hulpmiddel met het restafval of het w
huisvuil weg. Er zijn geen specifieke criteria voor vernietiging. !

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
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Jezyk polski — Polish

Przed uzyciem produktu VACOtalus nalezy zapoznac sie z instrukcja obstugi oraz
wskazéwkami bezpieczeristwa. Czytelng instrukcje obstugi mozna znalez¢ na naszej
stronie internetowej OPED.

Pycckuin asbik - Russian

MNepep npumeHennem VACOtalus 03HaKoMbTeCb, MOXKanyinicTa, C MHCTPYKLUEN, a Takxke
C NpaBunaMmn TeXHNKN 6e3onacHoCTU. PyKOBOACTBO MO SKCRnyaTaLunn JOCTYMHO AN1A YTEHNA
Ha AomaluHen ctpaHuue OPED.

Przeznaczenie/Funkcja
Orteza stawu skokowego do stabilizacji w jednej ptaszczyznie, z regulacja. Zapobiega przesuwa-
niu sie stawu w ptaszczyZnie supinacji i pronacji, ogranicza przemieszczanie sie kosci skokowe;j.

Wskazéwki bezpieczenstwa

A Produkt przeznaczony jest do stosowania wytgcznie przez jednego pacjenta.
A Zakfadac orteze i objasniac jej stosowanie moze tylko przeszkolony personel.

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

A Pacjent moze zmieni¢ ustawienie tylko w porozumieniu z lekarzem prowadzacym leczenie.

A Jesli wystapig silne bole, obrzmienia, odretwienia lub poczucie drazliwosci, reakcje
nietypowe lub nieprzyjemne uczucie podczas noszenia produktu, nalezy niezwtocznie skon-
taktowac sie z lekarzem prowadzacym leczenie lub technikiem ortopeda.

A Niniejszy wyrob medyczny zostat opracowana z mysla o wymienionych wskazaniach i
moze ulec uszkodzeniu w razie uzytkowania niestandardowego i niezgodnego z przezna-
czeniem, np. w czasie uprawiania sportu, w razie upadku lub innego wypadku, a takze w
razie kontaktu z ptynami.

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

Nalezy przestrzegac przepiséw ruchu drogowego obowigzujacych w danym kraju.
A Poczatkowo nalezy unikac zbyt mocnego zaciskania ortezy.
A Uwaga: produkty VACOtalus nie sa wykonane z lateksu kauczuku naturalnego. @

Uzywac¢ mozna tylko czeéci zamiennych i/lub regenerowanych zatwierdzonych przez
OPED GmbH.

Opis produktu

LieneBoe Ha3HaueHne/GyHKUMA

PerynvlpyeMbu?l opTe3 AnA WNKONOoTKKU, o6ecneqmaa|ou.|m7| CTa6VI!'IVI33L|I/IIO Ha O4HOM ypOBHe.
anAOTBpaLI.laeT ABVXKeHMe CyCcTaBa Ha YpPOBHe CynuHayun v npoHalnuv, orpaHN4YmBaeT cmelle-
HWe TapaHHO KOCTU Briepes.

n paBuna TeXHUKn 6e3onacHoCcTn

A Vi3penvie npegHasHaueHo 1A OJHOTO NaLMeHTa.

HanoxeHue n o6bacHeHne LleVICTBI/Iﬂ opTe3a NPoBOAMNT TOJNIbKO NMepcoHan,

npoteawmnit obyyeHue.

Hukorpa He HajieBaliTe U3fjenne Ha OTKPbITbIE PaHbl, UCMOMb3YiiTe ero ToNbKo nocne
nposefeHnA npeaBapuTesIbHOro MeguUnHCKOro NHCTPYKTaXa.

naLlVIeHT MOXEeT perynnpoBaTb n3fenne ToJIbKO Nnocsie KoHCynbTaunmn C evyallim Bpadyom.
B cilydae noABNeHNA CAINWLKOM CUJTbHbBIX 60}1EVI, OTEYHOCTUN, OHEMEHUA NN U3MEHEHWI
YyBCTBUTENIBHOCTU, HEeOoBbIUHbIX peaKLlI/lIZ NN HeNPUATHBIX ou.|yu.|eH|A|71 BO BpemA HoleHnA
nsgenna I'IpOCbGa He3ame[INTeNbHO CBA3aTbCA C JieYallm Bpayom nnm optoneom.

o710 MeanunHCKoe nsgenne npeaHasHavyeHo Ana Ncnosib30BaHMA NMpu yKasaHHbIX
NoKasaHusax 1 MOXeT 6biTb noBpexaeHo BcneacTene HEﬂpEAyCMOTpeHHOI’O/
HeLenecoobpasHoOro NCMosb30BaHVA UKW BbICOKON GpU3NYECKON aKTUBHOCTY, HanpumMep,
3aHATUN CMopPTOM, NPV NAAEHNAX U NHBIX HECHACTHbIX CNTyYanX, a Takxe noj BOBHEI?ICTBVIQM
HEeCOBMEeCTUMbIX C N1aCTUKOM )KI/IFLKOCTEVI.

A lMpw coueTaHnm € APYrMU MEAULIMHCKUMI U3[ennAMM Npocbba obpallaTbea 3a
paspelleHNAMM iNA HOLIEHNA K Nevalliemy Bpayy.

Mpocbba yunTbiBaTb 3aKOHbI O IOPOXKHOM ABUXKEHUW, IeiICTBYIOL|ME B CTPaHE.
CHauana HeobxoANMO n3beraTb CMLIKOM NAIOTHOTO HaJIOXKeHWA opTe3a.
Mpumeyanue: opte3 VACOtalus nsrotoBneH 6e3 npriMeHeHVA HaTypanbHOro Kayqua.@

HEOﬁXOAMMO NCNONIb30BaTb 3amMeHy Ui 3anacHble YaCTy TOJIbKO NpW Hannynn gonycka
komnaHuy OPED GmbH.

Orteza stawu skokowego VACOtalus dzieki anatomicznie wyprofilowanej powtoce zewnetrznej
zapewnia wysoka sztywno$¢ oraz skuteczng stabilizacje przed skreceniem. Ruchy inwersji

i ewersji zostaty ograniczone, natomiast ruch zgiecia podeszwowego i grzbietowego stopy
pozostaje mozliwy, przy czym normalny ruch stopy podczas chodzenia nie jest zaburzony.

Cechy szczegdlne: poduszka VACO12 wypetniona kuleczkami zapewnia idealne dopasowanie
w obszarze stawu skokowego. Orteza VACOtalus przyczynia sie do redukgji opuchlizny.
Dodatkowo ograniczenie przemieszczania kosci skokowej mozna regulowac na 4 poziomach za
pomoca Talusstrap (=stabilny pasek na podbiciu / grzbiecie stopy, patrz Rysunek 5).

Wskazania

® ostre skrecenie stawu skokowego

® leczenie urazdw wokét stawu skokowego

® profilaktyka urazow wiezadet stawu skokowego
® kompensacja niestabilnosci stawu skokowego

Przeciwwskazanie

® niestabilne ztamania

Sposdb zaktadania o (film instruktazowy na stronie: app.oped.de)

Sposéb noszenia:

Orteze VACOtalus zaktadac¢ na skarpetke. VACOtalus nosi¢ pod zakrytym obuwiem. Produkt jest

dostepny w wersji dla lewej i prawej stopy, co jest odpowiednio oznakowane po wewnetrznej

stronie. W pierwszej kolejnosci nalezy otworzy¢ wszystkie rzepy. Orteze nalezy zatozy¢ na

noge od tytu, a nastepnie zamknac¢ paski w nastepujacej kolejnosci:

llustracja:

1. Zamknac krotki gérny pas znajdujacy sie po przekatnej. (rys. 1)

2. Ztapac elastyczny pas znajdujacy sie od wewnetrznej strony stopy. Przeciaggna¢ go w po-
przek nad podbiciem, owinaé wokot nogi i przymocowacd. (rys. 2 + 3)

3. Zamknac pas skokowy. (rys. 4 +5)

Instrukcja zaktadania dtugiej tasmy elastycznej:

® Dla wiekszej stabilnosci: najpierw mocno naciagnag, a potem luzno zawina¢ wokot nogi.

® Przy spuchnieciach/bdlach: najpierw luzno naciggnac na grzbiet stopy, a potem mocno
zawina¢ wokot nogi.

® Przy szerszych tydkach: paski zawina¢ wokét nogi tuz nad kostka.

Funkcje TaIusstrapG:

W celu ograniczenia przemieszczania kosci skokowej pasek skokowy mozna mocowac na
wewnetrznej stronie ortezy w 3 réznych pozycjach, w zaleznosci od stanu obrzeku, jak réwniez
mozna go zupetnie zdjaé.

Pozycja 1: najwyzsza stabilizacja

Pozycja 2: wysoka stabilizacja

Pozycja 3: umiarkowana stabilizacja (rys. 6)

Talusstrap mozna zdejmowac, tylko jesli konieczna jest niewielka stabilizacja. (rys. 7) W razie
potrzeby Talusstrap mozna skréci¢ nozyczkami do zadanej dtugosci.

Zmiana utozenia Talusstrap:

Otworzy¢ Talusstrap.

Obroci¢ Talusstrap o 90° ku gdrze. Pasek powinien znajdowac sie na jednej linii z otworami do
mocowania. Tylko w ten sposdb mozna zawiesi¢ Talusstrap. (rys. 8)

Podnie$¢ Talusstrap i odczepi¢ go od ortezy. (rys. 9)

Zawiesi¢ Talusstrap w zadanej pozycji i obroci¢ go 0 90° w przdd, aby przymocowac tasme do
ortezy. (rys. 10) Zamkna¢ Talusstrap. (rys. 11)

Cechy produktu

Produkt dostepny w wersji na lewa i prawa noge.

X-Small Small dard
EUR <37 37 -40 240
UK <4 4-6,5 26,5
US (M) | <5 5-75 27,5
US(F) |<6 6-8,5 >8,5

Wskazowki dotyczace pielegnacji/czyszczenia/dezynfekcji/sterylizacji

Otrzymuja Parnstwo wyréb medyczny w idealnym stanie higienicznym.

Prania w temperaturze 30 °C zwyktymi $Srodkami pioracymi. ' E
Suszenie: suszenie na powietrzu, nie suszy¢ w suszarce. ZQ& @ ]@
Dezynfekcja/sterylizacja: wyréb medyczny nie jest przeznaczony do dezynfekgji/sterylizacji.

Dane techniczne/parametry

® Zastosowane materiaty:
Hardshell: PA (poliamid), zapiecie: PA, pasek taczacy: TPE (termoplastyczny elastomer),
materiat wewnetrzny: PES (poliester)/EVA/PU, poduszka: PES/EPS/PA, stabilizator stawu
skokowego: PA/PES, tasmy elastyczne: PU/PA/PES/silikon

Rekojmia

Rekojmia jest zgodna z wytycznymi ustawowymi.

Informacja dla pacjenta

Nalezy unikac¢ zbyt mocnego zaciskania ortezy. W przypadku uczucia uciskania nalezy poluzo-
wac paski.

Warunki przechowywania/utylizacja

Przechowywanie: przechowywac w suchym miejscu niebudzacym L
zastrzezer pod wzgledem higieny oraz chroni¢ przez bezposrednim '? fﬁiﬁ
promieniowaniem stonecznym.

Utylizacja: Urzadzenie medyczne nalezy wyrzuci¢ do odpadéw domowych lub '
resztkowych. Nie ma szczegdlnych kryteriéw niszczenia. J

W przypadku reklamacji dotyczacych produktu, takich jak uszkodzenie lub wady w dopaso-
waniu, nalezy skontaktowac sie bezposrednio z producentem. Tylko powazne zdarzenia, ktére
moga prowadzi¢ do znacznego pogorszenia stanu zdrowia lub zgonu, musza byc¢ zgtaszane
producentowi i wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego. Powazne zdarzenia okreslono
w art. 2 nr 65 rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych.

Zespot OPED

q3

OnuncaHne nspenusa

Opres gna nogbikek VACOtalus, 6narogaps npefsaputesibHO cGOPMOBaHHOMY BHELLHEMY
6OTUHKY aHaTOMUYECKON GOPMbI, 06eCreunBaeT 3HaUUTENbHYIO XECTKOCTb NPU N3rbe BMecTe
c 3dpdeKTrBHON CTabunmsaymnen npm NoABOPaUNBaHNN HOrU. IHBEPCYOHHOE 1 3BepPCHOHHOE
[BVPKEHVIe OTPaHNUMBAIOTCA, MNIAaHTapPHOE U AopCcarnbHOe [BIKEHVE OCTAlOTCA BO3MOXKHbIMM,
6naropapa Yemy ¢pasbl ABVKEHNIA CTOMbI MPW XOAbOE OCTAIOTCA TaKMM XKe.

OcobeHHocTV: noayka VACO12, 3anonHeHHas Wapyikamu, KOHTPONMPYET Xopollee npuieraHue
B 30He nogbixek. Opte3 VACOtalus cnocobcTBYeT yMEHbLIEHWIO OTEYHOCTU. [lONONHUTENBHO
HacTpaunBaeTcA orpaHuyeHyie IBUXKeHsA BNepén TapaHHOM KOCTU NOCpeCTBOM eé 3axBaTa
(=CcTabunbHoO NEHTbI PEMHA Haj MOABEMOM HOTY 1 3afHEl YacTbIo CTOMbI, CM. PUCYHOK 5)

B 4 NONOXEHNAX.

MokasaHua

[ ] OCTpble TpaBMbl CBA30OK Ha rO/IEHOCTONMHOM CyCcTaBe

® nocnecTalyMoHapHbIii yxof 3a Nepenomamui roneHOCTONHOro CycTaBa
® npodunakTrka NoBpeXaeHNit CBA3OK roIEHOCTOMHOIO CycTaBa

[} KOomMmneHcauuna HeCTabubHOCTMN rOSIEHOCTOMHOrO cycTaBa

MpoTnBonokasaHuna

Cesky jazyk — Czech

Pred pouzitim pomucky VACOtalus si prostudujte tento navod k pouziti a bezpecnostni
pokyny. Na nasi domovské strance OPED najdete navod k pouziti pro piecteni.

Uéel/funkce
Nastavitelna kotnikova ortéza slouzi ke stabilizaci v jedné poloze. Brani pronaci, supinaci
a pfilisnému posunu talu.

Bezpecnostni pokyny

A Produkt je uréen k pouziti pouze u jednoho pacienta.

Nasazeni a vysvétleni prace s ortézou zajistuje vyhradné vyskoleny personal.
A Produkt nikdy nenoste pres oteviené rany ani bez pfedchoziho doporuceni lékare.
A Regulovat ortézu muize pacient pouze po domluvé s o3etfujicim lékafem.

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

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

A Pokud budete chtit produkt pouzit s jinym Iékarskym produktem, poradte se se svym
osetfujicim lékarem.

A Dodrzujte mistni zakony o provozu na pozemnich komunikacich.

A Dévejte pozor, abyste ortézu na zac¢atku nenasadili pfilis pevné.
Upozornéni: VACOtalus neni vyroben z pfirodniho kaucuku. 38?

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

Popis produktu

Kotnikova ortéza VACOtalus nabizi diky své anatomicky vytvarované vnéjsi vyztuzi vysokou
tuhost s ucinnou stabilizaci branici podvrtnuti. Omezuje inverzi a everzi v kotniku. Plantarni
a dorzalni flexe v3ak z(istavaji volné, takze normalni pohyby nohy nejsou pii chiizi omezeny.

Zvlastnosti: Polstar VACO12 naplnény kulickami zajistuje obzvlast dobré naléhani ortézy

v oblasti kotniku. Ortéza VACOtalus napomaha pfi feseni otoku. Kromé toho Ize nastavit
omezeni posunu talu vpied na 4 trovné pomoci pasky na talus (= stabilni pas pfes nart nohy,
viz obr. 5).

Indikace

® akutni poranéni vazt kotniku,

® nasledné osetieni fraktur kolem kotniku,
® prevence poskozeni vazl kotniku,

® kompenzace instabilit kotniku.

Kontraindikace

® nestabilni fraktury.

Postup pfi nasazovani o

® HecrabusbHble nepenombl

MNpouenypa HafileBaHNA o (y4e6HbIii BUI€OPONUK CM. Ha Be6-caiiTe app.oped.de)

MprMmeyaHnA NO HOLEHNIO:

VACOtalus HageBaeTca Ha Hocok. VACOtalus cneplyeT Hocutb B 3aKkpbiToil 06yBu. M3genve
|paccuMTaHoO Ha fIeBYI0 NV MPaByto HOTY 1 UIMEET COOTBETCTBYIOLLYIO MAPKUPOBKY Ha BHYTPEHHEN
cTopoHe. CHayana oTKpoTe BCe NIEHTbI BENbKPO. HanoxmTe opTes c3aan BOKPYr CTOMbI

1 3aKpOWTe NIeHTbI CrieflytoLyim obpasom:

PucyHok:

1. 3aKpoiiTe KOPOTKYIO ANaroHanbHyt0 BEPXHIOKO NEHTY. (D1CYHOK 1)

2. Bo3bmuTe 3naCTUYHYIO NEHTY C BHYTPEeHHel CTOPOHbI CTOMbI. [10TAHMTe eé B nonepeyHom
HanpasneHnn Haj NOLbEMOM HOTV (3afHeN YacTblo CTOMbI), 06epHUTE eé C3aau BOKPYr
TOJIEHU 11 MNIOTHO 3aCTErHUTE 3aCTEXKY BENIbKPO. (PUCYHOK 2 + 3)

3. 3acTerHute 3axBaT TapaHHOW KOCTW. (DUCYHOK 4 + 5)

YKa3aHus no HanoxeHuio AHMHHOVI, 3MaCTUYHON NTeHTbI

® [Ina 6onblueit CTabUAbHOCTY: CHauasna Tyro HaTAHUTE, 3aTeM HEMIOTHO 06epHUTE C3aan
BOKPYI HOTW.

[} |-|pVI OTeYHOCTU/60oNAX: CHAauana HeMaOTHO NOTAHUTE Hag I'IO,E['béMOM HOorun (SBAHEVI 4acTblo
CTOMbI), 3aTem Tyro o6epHUTE C3aan BOKPYT HOTH.

@ [pu 60MbLIOI OKPYXKHOCTM FONEHN: 06EPHUTE NIEHTY PEMHS HEMOCPEACTBEHHO HAaA KOCTbIO
BOKpPYT HOTW.

DyHKUMN 3axBaTa TapaHHON KOCTU o :

[ins orpaHnyeHys CMeLLeHrs TapaHHO KOCTW Briepes NpeAycMOTPeH CrneuuanbHbli
PEMELLOK, KOTOPbI MOXKHO NPULIENUTL B 3 pasHbIX NO3NLMAX C BHYTPEHHE CTOPOHbI OpTe3a
B 3aBMCMOCTM OT COCTOSHA OMyXOMW UM BOOBLYE CHATb.

MonoxeHue 1 o3HauyaeT MaKCcUManbHyo yCTOIZLII/IBOCTb

MonoxeHue 2 03HayaeT BbICOKYIO yCTOMUNBOCTL

MonoxeHue 3 03HayaeT CPeHIOI0 YCTONUNBOCTb (PUCYHOK 6)

3axBaT TapaHHO KOCTV CbEMHBII, YTO 0becneynBaeT He3HauUTENbHYIO AOMOMHUTENbHYIO
cTabunusaumio. (prcyHok 7) Mpn HE06XOAMMOCTI MOXKHO YKOPOTHTb 3aXBaT TapaHHOW KOCTU 0
onpenenéHHoPl ANVHbI C MOMOLWbIKO HOXHUL,.

M3meHeHne nonoxeHuA 3axBaTta TapaHHOﬁl KocTun:

OTKpoiTe 3axBaT TapaHHOW KOCTMU MOSTHOCTbIO.

MoBepHuTe 3axsaT Ha 90° BBepx. Tenepb NeHTa JO/KHa HaXOAUTLCA Ha OAHON IMHUK C TPeMsA
OTBepPCTVAMU ANA 3aKPerieHrs. 3axBaT TapaHHON KOCTI MOXHO pacLieniTb TONIbKO TakK.
(pucyHok 8)

HOAHMMMTE 3axBaT U OTCOeAMHUTE ero oT opTe3a. (pI/ICyHOK 9)

Pokyny k noseni:

Ortéza VACOtalus se nosi pies ponozku. Ortézu VACOtalus noste v uzaviené boté. Produkt je

k dispozici pro levou i pravou nohu. Vnitini strana je oznacena pfislusnym zpGsobem. Nejdfive
otevrete vsechny suché zipy. Nasadte si ortézu zezadu na nohu a v nasledujicim poradi
zafixujte jednotlivé popruhy:

Obrézek:

1. Zajistéte diagonalni kratky horni popruh. (obr. 1).

2. Uchopte elasticky popruh na vnitini strané nohy. Pretahnéte tento popruh Sikmo pres
nart, ovinte jej pak smérem dozadu kolem dolni koncetiny a pevné jej zafixujte. (obr. 2 + 3)

3. Zajistéte talarni popruh. (obr. 4 + 5)

Pokyny k nasazeni dlouhého, elastického popruhu

® Pro vyssi stabilitu: Nejdfive pevné nasadte, poté volné omotejte vzatu kolem nohy.

® Pfiotoku/bolesti: Nejdiive volné natdhnéte pres nart (horni ¢ast chodidla), poté pevné
omotejte vzadu kolem nohy.

® Usilnych lytek: Popruh omotejte piimo pies kotnik.

Funkce talarniho popruhu o :

Talarni popruh na vnitini strané ortézy Ize zajistit podle stavu otoku ve 3 rliznych polohach
nebo jej zcela odepnout. Umoziuje tak omezit posun talu dopredu.

Poloha 1: nejvyssi stabilita

Poloha 2: vysoka stabilita

Poloha 3: stfedni stabilita (obr. 6)

Pokud vyzaduje situace pouze minimalni stabilizaci, talarni popruh Ize odpojit. (obr. 7)
V piipadé potieby Ize talarni popruh zkratit do pozadované délky pomoci niizek.
Zména polohy talarniho popruhu:

Talarni popruh zcela oteviete.

Otocte talarni popruh o 90° smérem nahoru. Popruh by se nyni mél nachazet v jedné roviné se
tfemi zavésnymi otvory. Pouze timto zplsobem Ize talédrni popruh odpojit. (obr. 8).

Zvednéte talarni popruh a odpojte jej od ortézy. (obr. 9).

Zavéste talarni popruh do pozadované polohy, otocte jej o 90° dopredu a zafixujte jej na
ortézu. (obr. 10) Zajistéte talarni popruh. (obr. 11).

Specifikace produktu

Produkt k dispozici pro levou a pravou nohu.

HaBecbTe 3axBaT B HYXHOM NONOXEHUW 1 NOBEPHUTE ero Brepén Ha 90°, uTo6bl 3aKpenuTL X-Small Small dard
NeHTy Ha opTese. (pucyHok 10) 3akpoiiTe 3axsaT. (prcyHok 11) EUR <37 37-40 >40
CBolicTBa nsgenus UK <4 4-6,5 >6,5

Us (M) | <5 5-75 >7,5
W3penve poctynHo ana npasBoi 1 NeBON HOTW. US (F) <6 6-85 >85

X-Small Small Standard
EBPO <37 37-40 >40
BenukobputaHua | <4 4-6,5 >6,5
CLWA (ueHTp) <5 5-75 >7,5
CLUA (3anap) <6 6-8,5 >8,5

YKasaHus no yxoAay, o4nCTKe, Ae3I/IH¢eKL|I/II/I n ctepunusayun

MeFLVILlVIHCKOe n3genne nocCTaB/IAETCA B COOTBETCTBYOLEM
rMrmeHn4Yecknm HopmaTmeam COCTOAHUN.

cTupka npu Temnepatype 30 °C ¢ 06bIYHbIM MOOLLMM CPEACTBOM.
CyLlKa: Ha BO3AyXxe, He CYLUWTb B CyLINIbHOW MaLUVHe.
[e3nHdeKumna/cTepunmsaumna: MeULNHCKOE Usaenue He npegHasHaueHo Ana aesnHdekumun/
crepunmnsaymn.

e X 2 31

TexHuueckmne faHHble/napameTpbl

® Vicnonb3yemble maTepuanbi:
MécTtkasa obonouka: MNA (nonramuna), 3actéxka: MA, coeanHuTenbHasa nonocka: TN
(TepmonnacTuyeckunii asnactomep), BHyTpeHHUIn matepuan: M3C (nonvactep)/3BA/MY,
nopyweyku: M3C/MMNC/MNA, 3axsar: MA/M3C, anactuyHble nentor: MY/MA/MNC/cnnmkoH

lapaHTua

lapaHTVA Ha U3fenne COOTBETCTBYET 3aKOHOAATENbHbIM AAHHbIM.

WHdopmauus ans naymneHTa

He npwvixnmaiite opTes CIMLWKOM BMAOTHYH. ECv uyBCTBYeTCA AaBneHue, 0cnabbTe pemHu.

YcnoBus nepeBosKu/xpaHeHns

Upozornéni k péci/cisténi/dezinfekci/sterilizaci

Dostavéte zdravotnicky prostredek v hygienicky bezvadném stavu.
Prani na 30 °C s béznym pracim prostiedkem.

o7 2 22 1% [
Suseni: susit na vzduchu, nesuste v susicce.

Dezinfekce/sterilizace: zdravotnicky prostfedek neni vhodny pro dezinfekci/sterilizaci.

Technické udaje / parametry

® Pouzité materidly:
Vyztuz: PA (polyamid), svorka: PA, spojka popruhu: TPE (termoplasticky elastomer), vnitini
material: PES (polyester) / EVA / PU, polstaiek: PES/EPS/PA, kotnikovy popruh: PA/PES,
elastické pasky: PU/PA/PES/silikon

Zaruka

Zaruka odpovida zakonnym piedpistim.

Informace pro pacienty

Nenasazujte ortézu pfilis natésno. Pokud citite tlak, uvolnéte popruhy.

Podminky pfi skladovani / likvidace

Skladovani: Skladujte v suchu a hygienickych podminkach.

Chrarite pted pfimym slune¢nim svétlem. T E§§
Likvidace: Zdravotnicky prostiedek je tfeba likvidovat do zbytkového nebo i

komunélniho odpadu. Likvidace nepodléha zadnym zvlastnim kritériim.

XpaHeHue: XpaHuTb B CyxoM MecTe, 6e30MacHOM C TOUKM 3peHus s e
rUrveHbl, 3aLmMLaTh OT NOMNafaHUA NPAMbBIX COTHEUHbIX STyden. N
| |

XpaHeHnA: yTVIJ'IVIBVIpyVITE MegnuunHCKoe nsgenne sMmecTe C
OCTaTOUHbLIMU/6bITOBBIMU oTXofamun.

WckpeHHe Bal,
KonnekTns komnaxnuv OPED

g3

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

Vas tym spolec¢nosti OPED
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VACOialus

Gebrauchsanweisung
Instructions for use
Mode d’emploi
Istruzioni per I'uso

Manual de instrucciones
Kullanim Kilavuzu
Priru¢nik za korisnike
Gebruiksaanwijzing
Instrukcja obstugi
PyKOBO,qCTBO no sKcrjyataunun
Néavod k pouziti

Jlaszal Jub
[ |
Keeps you going.

woo'|poIpawpado mmm
u10:>'|oo!peu1pedo@o;u!
0£€0 - G¥76 (0LL) 1+ X0
0G0 - G¥76 (0/L) I+ ®uouyd
vsn

L1G0€ VO ‘uoyespig

POOY SIYM WOl it
*ou| ‘|pPIIPSN A3dO

no'woo | dpo'mmm
no'woo|dpo®dojul

6EG LT 00EL19+ X0

G/C 998 00€l 19+ duoud
pIRASNY

891€ QI 'UOIADID

pooy UoIAD|D ZE-9T

Aupdwioo Q3do ub 1dvO

p11 Aad sedupijddy aipandoyrio

wooyN-padommm
zig'pado®@salinbus
LL1TTL 08EL P+ 8uUoyd
wopbup peyun

d19 CINS

WwbysiisiN

liysemog

Ao 0IAY

aI3usD ssaulsng OIAY
g uun

P313In d3do

yopadommm
yopedo®@1001u00
GE €G 8V 1Y L+ UO4
pupbIezZIMS
ussnpbyuials z1e9

9¢ osspusbiagueulH
OV aido

op'padommm
ap'pado®@|iowi

66C-81809 77208 617+ X4
0lZ-81809 ¢08 677+ UOH
Aupuwieg
ulspuiplieqo/As|IpA 9298
| Joduizipaiy

Hqwi9 aido

‘BuioBb noA sdaay



VACOialus
(A

I T TR T A

m Medizin- Medical Dispositif Prodotto Producto
produkt device médical medico médico
Manufac- . N
Hersteller turer Fabricant Produttore Fabricante
@ Herstel- Date of Date de Data di Fecha de
manufac- o N : i
lungsdatum ture fabrication produzione fabricacion
Produkt- Product Nom du Den.oml— Nombre del
name name roduit nazione del roducto
P prodotto P
Serien- Serial- Numéro Numero :
P ¢ et N.° de serie
nummer number de série di serie
Charge Batch Lot Carica Lote
Artikel- Article Numéro Codice NGmero de
nummer number darticle articolo articulo
c € CE_-Kenn- CE mark Margua- Marchio CE Marcado CE
zeichnung ge CE
T
Gebrauch- Note the " e Osservare eneren
: . N Dispositif . P cuenta las
sanweisung  instructions . le istruzioni . N
médical . instrucciones
beachten for use per l'uso
de uso
A Achtung Caution Attention Attenzione Atencion
Nicht blei- Do not Ne pas ,:g: tt:r:rt\tdaeref No blanquear
chen bleach décolorer ; 9 @
giante
& Nicht bugeln Do not iron Ne pas Non stirare No planchar
repasser
Nrem in Do not Ne pcs‘meth Non No limpiar con
Wasche- re au séche- : productos
tumble dry " asciugare PR
trockner linge quimicos
Keine . No chemical Pas de Non lavare No meter en
Chemisch- . netto-yage
L cleaning o asecco la secadora
reinigung chimique
/p Einzelner . Un seul . Un Gnico
o N Single . Singolo .
Patient — > patient — - paciente -
1'"1 Patient — " paziente — y
mehrfach . & usage : Aplicable
\_ multiple use : uso multiplo :
anwendbar multiple avarios

I T BTSN NN A

m Medicinski Medisch Produkt Lékarsky
proizvod product medyczny produkt
M Proizvodac Fabrikant Producent Vyrobce
Datum Productie- Data Datum
proizvodnje datum produkciji vyroby
Naziv Product- Nazwa Nézev
proizvoda naam produktu produktu
@ Serijski broj Serie- N”"Te’ Sériové ¢islo
nummer seryjny
Sarza Partijnr. Partia Sarze
P Artikelnum- Numer 2 .
Broj artikla mer artykutu Cislo polozky
c € Oznaka CE CE- . qznoczef Oznaceni CE
markering nie CE
Nalez: i
Pridrzavati Lees de poste{aowaé ngeﬁ:ﬂ v
se uputa za gebruik- zgodnie z poky
i instrukei navodu k
upotrebu saanwijzing Ins cjq i
obstugi pouziti
A Oprez Let op Uwaga Pozor
& Ne izbjeljivati  Niet bleken Nie wybielaé  Nebélte
— N " Nie 5
Ne glacati Niet strijken “ Nezehlete
prasowac
& Ne cistiti Niet che- Nie czysci¢ Necistéte
P misch - .
kemijski P chemicznie chemicky
reinigingen
Ne susiti Niet geschikt  Nie suszy¢ Nesuste
u susilici voor de W suszarce Vv susicce
rublja wasdroger bebnowej pradia
/ Pojedinagni Indlyrduele Indwrdualny Jeden
o i patiént — pacjent — do N
pacijent - : pacient -
]_'m e meerdere wielokrotne- " .
[ primjenjivo K B Kor- vicen@sobné
vise puta eren te go wykor pouziti
gebruiken zystania

Deutsch

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

Zweckbestimmung/Funktion

Knéchelorthese zur Stabilisierung in einer Ebene, einstellbar. Gelenkbewegungen in
Supinations- und Pronations-Ebene sollen verhindert werden, der Talusvorschub soll
eingeschrénkt werden.

Sicherheitshinweise

/N Das Produkt ist nur zum Gebrauch an einem Patienten bestimmt.
Anlegen und Erkldrung der Orthese nur durch geschultes Personal.

Tragen Sie das Produkt nie Wunden und nur unter vorheriger medizinscher
Anleitung.

Der Patient darf nur in Absprache mit dem behandelnden Arzt die
Einstellung andern.

Sollten UbermaRige Schmerzen, Schwellungen, Taubheit oder Empfindlich-
keitséinderungen, ungewdhnliche Reaktionen oder ein unangenehmes Gefuhl
wdhrend des Tragens auftreten, kontaktieren Sie bitte umgehend Ihren
behandelnden Arzt oder Orthopddietechniker.

/\ Dieses Medizinprodukt wurde fur die angefuhrten Indikationen entwickelt
und kann durch nicht vorgesehenen und nicht zweckmdaRigen Gebrauch oder
Aktivitaiten wie Sport, Stlirze oder andere Unfdlle sowie kunststoffunvertréig-
liche Flussigkeiten beschadigt werden.

In Verbindung mit einem weiteren Medizinprodukt halten Sie RUcksprache
mit ihrem behandelnden Arzt.

/\ Bitte beachten Sie das landersperzifische Stralenverkehrsgesetz.
Vermeiden Sie es anfanglich die Orthese zu fest anzulegen.
Hinweis: VACOtalus ist nicht aus Naturkautschuklatex hergestellt. W

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

Produktbeschreibung

Die Knéchelorthese VACOtalus bietet durch eine anatomisch vorgeformte
AuBenschale hohe Steifigkeit mit einer wirksamen Stabilisierung gegen Umknicken.
Inversions- und Eversionsbewegung werden eingeschrénkt, Plantar-/Dorsal-
bewegung bleibt méglich, wodurch der normale Bewegungsablauf des FuRes
beim Gehen nicht beeintrachtigt wird.

Besonderheiten: Ein VACOI12-Kissen, gefullt mit Kigelchen, sorgt fir besonders gute

Anpassung im Knochelbereich. Die Orthese VACOtalus tragt zur Schwellungs-reduktion

bel. Zusatzlich ist die Begrenzung des Talusvorschubs durch den Talusstrap
=stabiles Gurtband Gber dem Spann/Fulricken, siehe Bild 5) in 4 Stufen einstellbar.

Indikationen

® Akute Bandverletzungen am Sprunggelenk

® Nachbehandlung von Frakturen rund um das Sprunggelenk
® Pravention von Bandlésionen am Sprunggelenk

® Kompensation von Sprunggelenksinstabilitéiten

Kontraindikation

® Instabile Frakturen

Anlegevorgang o (Anleitungsvideo unter app.oped.de)

Tragehinweise:

VACOtalus wird Uber einer Socke getragen. VACOtalus sollte in einem geschlossenen
Schuh getragen werden. Das Produkt ist fr den linken und den rechten FuR
erhdltlich und auf der Innenseite entsprechend gekennzeichnet. Offnen Sie zuerst
alle Klettbénder. Legen Sie die Orthese von hinten um den FuR und schlie3en Sie die
Bdnder wie folgt:

Abbildung:

1. SchlieRen Sie das diagonale kurze obere Band. (Bild 1)

2. Nehmen Sie das elastische Band auf der Innenseite des FuRRes. Ziehen Sie dieses
quer Uber den Spann (FuRricken), wickeln Sie es nach hinten um Ihr Bein und
kletten Sie es fest. (Bild 2 + 3)

3. SchlieRen Sie den Talusstrap. (Bild 4 + 5)

Hinweise zum Anlegen des langen, elastischen Bandes:

® FUr mehr Stabilitat: Zuerst fest anziehen, dann locker hinten um das Bein wickeln.

® Bei Schwellungen/Schmerz: Zuerst locker Gber den Spann (FuRrucken) ziehen,
dann fest hinten um das Bein wickeln.

® Bei groBerem Wadenumfang: Gurtband direkt Gber dem Knéchel um das
Bein wickeln.

Funktionen des Tulusstrupe :

Zur Begrenzung des Talusvorschubs kann, je nach Schwellungszustand,
der Talusstrap auf der Innenseite der Orthese in 3 verschiedenen Positionen
eingehdngt, sowie komplett weggelassen werden.

Position 1: héchste Stabilitét
Position 2: hohe Stabilitat
Position 3: mittlere Stabilitéit (Bild 6)

Talusstrap ist abnehmbar, falls nur noch eine geringe Stabilisierung notwendig ist.
(Bild 7) Bei Bedarf kann der Talusstrap mit einer Schere auf die gewlnschte Lange
gekurzt werden.

Wechseln der Positionen des Talusstrap:

Offnen Sie den Talusstrap komplett.

Drehen Sie den Talusstrap um 90° nach oben. Das Band sollte sich nun in einer Linie
mit den drei Einhéngedffnungen befinden. Nur so kann der Talusstrap ausgehéngt
werden. (Bild 8)

Heben Sie den Talusstrap an und |6sen Sie es von der Orthese. (Bild 9)

Héngen Sie den Talusstrap in der gewtnschten Position ein und drehen Sie es um
90° nach vorne, um das Band an der Orthese zu fixieren. (Bild 10) SchlieBen Sie den
Talusstrap. (Bild 11)

Produkteigenschaften

Produkt fur linken und rechten Ful erhdltlich.

X-Small Small Standard
EUR <37 37-40 240
UK <4 4-65 26,5
us (M) | <5 5-75 27,5
us (F) | <6 6-85 28,56

Hinweise zu Pflege/Reinigung/Desinfektion/Sterilisation

Sie erhalten das Medizinprodukt in hygienisch einwandfreiem Zustand.
Waschen bei 30° C mit handelstblichem Waschmittel.

Trocknen: Lufttrocknen, nicht im Trockner trocknen ZQ& & ® E
Desinfektion/Sterilisation: Das Medizinprodukt ist nicht fur die Desinfektion/
Sterilisation geeignet.

Technische Daten/Parameter

® Verwendete Materialien: Hardshell; PA (Polyamid), Clip: PA, Strap Link:
TPE (Thermoplastischer Elastomer), Innenmaterial: PES (Polyester)/EVA/PU,
Kissen: PES/EPS/PA, Talusstrap: PA/PES, Elastische Bander: PU/PA/PES/Silikon

Gewdhrleistung

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

Patienteninformation

Vermeiden Sie ein zu festes Anlegen der Orthese. Falls Sie Druck verspuren, bitte
Gurte lockern.

Lagerungsbedingungen/Entsorgung

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

Entsorgung: Bitte entsorgen Sie das Medizinprodukt Gber den i
Rest- bzw. Hausmull. J

Datenschutz

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

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

Schweiz:

Im Falle von Reklamationen im Zusammenhang mit dem Produkt, wie beispiel-
sweise Beschddigungen oder Mdngel in der Passform, wenden Sie sich bitte direkt
an den Hersteller. Nur schwerwiegende Vorkommnisse, die zu einer wesentlichen
Verschlech-terung des Gesundheitszustandes oder zum Tod fuhren kénnen, sind
dem Hersteller und der zustandigen Behérde des Mitgliedsstaates zu melden.
Schwerwiegende Vorkommbnisse sind im Artikel 2 Nr. 65 der Verordnung (EU)
2017/745 (MDR) definiert.

Ihr OPED-Team
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English

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

Francais

Veuillez lire le mode d’emploi et les consignes de sécurité avant d"utiliser
VACOtalus. Vous trouverez un mode d’emploi consultable sur notre site web OPED.

Pur?ose/function
Ankle orthosis for stabilisation on one level, adjustable. Joint movements on
supination and pronation level should be prevented, talar shift should be limited.

Safety information

A The product is intended only for use on a single patient.
The orthosis should only be fitted and its use explained by trained personnel.

Never apply the product to open wounds and only use under prior medical
instruction.

A The patient may only adjust it in consultation with his/her treating doctor.

Should you experience excessive pain, swelling, numbness or sensitivity changes,
unusual reactions or an uncomfortable sensation while wearing the device,
please contact your doctor or orthopaedic technician immediately.

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.

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

A Please note the Road Traffic Act applicable in your country.
Avoid fastening the orthosis too tight at first.
Note: VACOtalus is not made from natural rubber latex. W
Only replacement parts approved by OPED GmbH may be used.

Product Description

Thanks to its anatomically contoured outer frame, the VACOtalus ankle orthosis
offers a high level of rigidity and effective stabilisation to prevent twisting the ankle.
Inversion and eversion movements are restricted, plontor/dorsal movements remain
possible, which means that the foot’s normal walking process is not impaired.

Special characteristics: a VACOI2 pad, filled with beads, means that the product
adapts particularly well to the contours of your ankle. The VACOtalus orthosis also
helps to reduce swelling. What's more, talar shift can be limited by the Talusstrap

(= stable strap over the instep/arch of the foot, see Fig. 5) by using the four possible
settings.

Indications

® Acute ligament injuries of the ankle

® After-care for fractures of the ankle joint

® Prevention of ligament lesions on the ankle joint
® Compensation of ankle joint instability

Contraindication

® Unstable fractures

How to Use 6 (instruction video can be found at app.oped.de)

Finalité/fonction

Orthése de cheville pour la stabilisation dans une position, réglable. Il convient
d'éviter les mouvements articulaires de supination et de pronation et de limiter le
glissement de l'astragale.

Consignes de sécurité

A Le produit est uniquement destiné & étre utilisé sur un patient.
Application et explication de l'orthése par du personnel formé.

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

A Le patient est autorisé & modifier le réglage uniquement aprés avoir consulté son
médecin traitant.

A 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.

A Veuillez respecter la loi sur la circulation routiére applicable dans votre pays.
Evitez en premier lieu de trop serrer I'orthése.
Indication : VACOtalus n'est pas fabriquée en latex de caoutchouc naturel. W

Seules des piéces de rechange et/ou de remplacement approuvées par
OPED GmbH peuvent étre utilisées.

Description du produit

Grace & sa coque extérieure préformée anatomiquement, l'orthése de cheville
VACOtalus offre une rigidité élevée et une stabilisation efficace contre les torsions de
la cheville. Les mouvements d'inversion et d'éversion du pied sont limités, tandis que
le mouvement plantaire/dorsal reste possible, ce qui n‘entrave pas le mouvement
naturel du pied lors de la marche.

Spécificités : un coussin VACOI2, rempli de petites billes, permet un ajustement
parfait au niveau de la cheville. L'orthése VACOtalus contribue a réduire les
onflements. En outre, la limitation de 'avancement du talon par Talugstrap
=sangle stable passant au-dessus du cou/dos de pied, voir image 5) est réglable
sur 4 niveaux différents.

Italiano

Prima di utilizzare VACOtalus leggere le istruzioni per I'uso e gli avvisi di sicurezza.
Una versione leggibile ad alta voce delle istruzioni per I’'uso é disponibile alla
Homepage di OPED.

Uso previsto/Funzione

Ortesi regolabile per caviglia per stabilizzazione di un'area. Blocco dei movimenti
dell'articolazione tibio-tarsica in casi di pronazione e supinazione, riduzione
dellavanzamento della caviglia.

Avvertenze sulla sicurezza

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

L'applicazione e la spiegazione dell'ortesi devono essere esclusivamente a cura
di personale qualificato.

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

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

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

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

Osservare inoltre il codice stradale specifico di ogni paese.
Evitare, in principio, di applicare l'ortesi in maniera eccessivamente stretta.
Avviso: VACOtalus non é realizzata con lattice di gomma naturale.

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

Descrizione del prodotto

Lortesi per caviglia-piede VACOtalus, grazie al supporto rigido esterno predisposto
anatomicamente, offre un'elevato grado di rigidita e un'efficace stabilizzazione
revenzione di distorsioni. | movimenti di inversione/eversione vengono
efficacemente limitati, la flessione dorso-plantare risulta possibile e il naturale
movimento del piede durante la deambulazione non viene pertanto limitato.

Particolaritd: un cuscino VACOI2, contenente microsfere, consente un adattamento

ideale nell'area della caviglia. L'ortesi VACOtalus contribuisce alla riduzione dei
onfiori. Lavanzamento della caviglia viene inoltre limitato dallapposito cinturino

?=stcrbi|e cinghia sul dorso del piede, v. figura 5) in 4 livelli di regolazione.

Indications Indicazioni

® Lésions aigués des ligaments de I'articulation de la cheville ® Trattamento di lesioni acute dei legamenti dell'articolazione tibio-tarsica
® Traitement postopératoire de fractures & proximité de I'articulation de la cheville ® Trattamento post-operatorio di fratture della regione tibio-tarsica

® Prévention de lésions des ligaments de I'articulation de la cheville ® Prevenzione di lesioni a carico dell'articolazione tibio-tarsica

® Compensation d'instabilités de I'articulation de la cheville ® Compensazione di instabilita dell'articolazione tibio-tarsica

Wear instructions:

VACOtalus should be worn over a sock. VACOtalus should be worn under a closed
shoe. The product is available for either the left or right foot, with the option being
indicated on the inside accordingly. First of all, open all velcro straps. Place the
orthosis around the foot from behind, and close the straps as follows:

Figure:

1. Close the short, upper diagonal strap. (Fig. 1)

2. Take the elastic strap on the inner side of the foot. Pull this diugonall{ over the
F

instep (foot arch), wrap it backwards around your leg and fasten it. (Fig. 2 + 3)
3. Close the Talusstrap. (Fig. 4 + 5).

Instructions for putting on the long, elastic strap:

® For more stability: to begin with, put on tightly, then wrap it loosely behind the leg.
® For swelling/pain: to begin with, pull it loosely over the instep (foot arch),

then wrap it firmly behind the leg.
[ ] Fr?r Ilorger calf circumferences: wrap the strap directly over the ankle around

the leg.

How the Talusstrap works G :

To limit talar shift, depending on the degree of swelling, the Talusstrap can be
hooked onto the inner side of the orthosis in three different positions, or can
be removed completely.

Position 1: maximum stability

Position 2: high stability

Position 3: average stability (Fig. 6)

The Talusstrap can be removed if only a low level of stabilisation is required. (Fig.
7) Where necessary, the Talusstrap can be shortened to the desired length using
scissors.

Changing the position of the Talusstrap:

Open the Talusstrap completely.

Turn the Talusstrap upwards by 90°. The strap should now be in line with the three
hook openings. Only now will you be able to hook the Talusstrap. (Fig. 8

Raise the Talusstrap and detach it from the orthosis. (Fig. 9)

Hook the Talusstrap in the desired position and turn it forwards by 90° to attach the
strap to the orthosis. (Fig. 10) Close the Talusstrap. (Fig. 11)

Product characteristics

Product available for both left and right foot.

X-Small Small Standard
EUR <37 37 -40 240
UK <4 4-65 26,5
us (M) | <5 5-75 27,5
us (F) | <6 6-85 28,5

Information regarding care [ cleaning / disinfection / sterilisation

You are receiving this medical product in a hygienically perfect condition.
Wash at 30° C with commercially available detergent.

Drying: Air dry, do not dry in a tumble dryer. ZQ& LE @ ]@
Disinfection [ sterilisation: This medical product is not

suitable for disinfection / sterilisation.

Technical data/parameters

® Materials used:
Hard shell: PA (polyamide), Clip: PA, Strap link: TPE (thermoplastic elastomer),
Interior material: PES (polyester) /EVA/PU, Padding: PES/EPS/PA, Talar strap: PA/PES,
Elastic straps: PU/PA/PES/silicone

Warranty

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

Patient information

Please avoid tightening the orthosis too tight. If you feel pressure, please loosen the
straps.

Storage conditions/disposal

Storage: Store in a dry and hygienic place and . ~u-
protect from direct sunlight. ZAN
Disposal: Please dispose of the medical device in residual or i
household waste. o

Contre-indications

Controindicazioni

® Fractures instables

® Fratture instabili

Procédure d’application o

Procedura di applicazione o

Indications de port:

VACOtalus est portée sur une chaussette. Elle doit étre portée dans une chaussure
fermée. Le produit est disponible pour le pied gauche et le pied droit. Une indication
correspondante permettant d'identifier le pied se trouve sur la face intérieure.
Commencez par ouvrir toutes les bandes velcro. Positionnez I'orthése par I'arriére
autour du pied et attachez les bandes comme suit :

Illustration:

1. Attachez la courte bande supérieure en diagonale. (Figure 1)

2. Prenezla bande élastique du cété intérieur du pied. Tirez cette derniere
au-dessus du cou-de-pied (dos du pied), enroulez-la par derriére autour
de votre jambe et fixez-la. (Figures 2 + 3)

3. Fixez Talusstrap. (Figures 4 + 5)

Remarques relatives d la pose de la longue bande élastique :

® Pour une stabilité accrue : mettre en place fermement I'orthése, puis I'enrouler
autour de la jambe sans trop serrer.

® En cas de gonflements/douleur : tirer tout d'abord I'orthése au-dessus du
cou-de-pied (dos du pied) sans trop serrer, pour I'enrouler fermement autour
de la jambe.

® Pour les contours de mollet larges : enrouler directement la sangle autour
de la jambe au-dessus de la cheville.

Fonctions de Talusstrap o :

Afin de limiter le glissement de 'astragale, la sangle d'astragale se trouvant du coté
intérieur de l'orthése peut étre fixée en 3 positions différentes ou entiérement retirée,
en fonction de la tuméfaction.

Position 1: stabilité maximale
Position 2 : stabilité élevée
Position 3 : stabilité moyenne (Figure 6)

Talusstrap est amovible dans le cas ou seule une légeére stabilisation est nécessaire.
(Figure 7) En cas de besoin, Talusstrap peut étre raccourcie & la longueur souhaitée
a l'aide de ciseaux.

Changement de position de Talusstrap :
Ouvrez entierement Talusstrap.

Tournez Talusstrap & 90° vers le haut. La sangle doit alors étre alignée avec les trois
(()uverturgs de fixation. Talusstrap peut étre détachée uniquement de cette fagon.
Figure 8

Soulevez Talusstrap et détachez-la de I'orthése. (Figure 9)

Fixez Talusstrap dans la position souhaitée et tournez-la & 90° vers I'avant, afin
d‘accrocher la sangle & l'orthése. (Figure 10) Fermez Talusstrap. (Figure 11)

Caractéristiques du produit

Le produit est disponible pour les pieds gauche et droit.

X-Small Small Standard
EUR <37 37-40 240
UK <4 4-65 26,5
us (M) | <5 5-75 27,5
us (F) | <6 6-85 28,5

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

Vous recevez le dispositif médical dans un état hygiénique parfait.
Lavage & 30 °C avec une lessive classique '
oo 4 2 R

Séchage : sécher a I'air libre, ne pas sécher dans
le séche-linge.

Désinfection/stérilisation : ce dispositif médical ne convient pas pour la désinfection/
stérilisation.

Caractéristiques techniques/paramétres

® Matériaux utilisés ;
Coque rigide : PA (polyamide), clip : PA, sangle : TPE (élastomére
thermop astique), matériau intérieur : PES (polyester JEVA/PU, coussin :
PES/EPS/PA, sangle d’astragale : PA/PES, bande élastique : PU/PA/PES/silicone

Garantie

La garantie est conforme aux dispositions légales. Les conditions générales d’OPED
GmbH s'appliquent en complément, lorsque cela est autorisé.

Indicazioni su come indossare l'ortesi:

VACOtalus va indossata sul calzino. VACOtalus va indossata in una scarpa chiusa.

Il prodotto e disponibile per il piede destro e quello sinistro, appropriatamente

contrassegnati sul lato interno. Aprire tutte le fasce in velcro. Applicare l'ortesi

da dietro intorno al piede e chiudere le fasce come segue:

Figura:

1. Chiudere la fascia diagonale corta superiore. (figura 1)

2. Afferrare la fascia elastica sul lato interno del piede. Tirarla in senso diagonale
sopr(g il dorso del piede, avvolgerla allindietro attorno la gamba e fissarla. (figure
2+3

3. Chiudere il cinturino di stabilizzazione della caviglia. (figure 4 +5)

Indicazioni per I'apy ione della f elastica lunga:

® Per una maggiore stabilitd: prima stringere bene, poi avvolgere meno stretto
sulla gamba nella parte posteriore.

@ In presenza di gonfiore/dolore: prima tirare senza stringere sopra al collo (dorso)
del piede, poi avvolgere bene sulla gamba nella parte posteriore.

® Per polpacci con circonferenza pit grande: avvolgere la cinghia attorno alla
gamba subito sopra alla caviglia.

Funzioni del cinturino di stabilizzazione della caviglia e :

A seconda del livello di gonfiore, il cinturino di stabilizzazione della caviglia pud
essere agganciato sul lato interno dell'ortesi in 3 diverse posizioni, per limitare
lavanzamento della caviglia, ma anche del tutto omesso.

Posizione 1: massima stabilita
Posizione 2: elevata stabilita
Posizione 3: media stabilita (figura 6)

Il cinturino di stabilizzazione della caviglia € amovibile, nel caso fosse necessaria solo
una lieve stabilizzazione. (flgura 7) Alloccorrenza, & possibile adattare il cinturino di
stabilizzazione della caviglia alla lunghezza desiderata accorciandolo per mezzo di
forbici.

Modifica della posizione del cinturino di stabilizzazione della caviglia:
Aprire completamente il cinturino di stabilizzazione della caviglia.

Ruotare il cinturino di stabilizzazione della caviglia di 90° verso ['alto. Il cinturino deve
ora trovarsi allineato alle tre aperture per il fissaggio. Soltanto in questo modo &
possibile sganciare il cinturino di stabilizzazione della caviglia. (figuro 8)

Sollevare il cinturino di stabilizzazione della caviglia e staccarlo dallortesi. (figura 9)

Agganciare il cinturino di stabilizzazione della caviglia nella posizione desiderata
e ruotarlo di 90° in avanti, per fissarlo all'ortesi. (figura 10) Chiudere il cinturino
di stabilizzazione della caviglia. (figura 11)

Caratteristiche del prodotto

Prodotto disponibile per il piede destro e quello sinistro.

X-Small Small dard
EUR <37 37-40 >40
Regno Unito | <4 4-6,5 >6,5
USA (M) <5 5-7,5 >7,5
UAS (F) <6 6-8,5 >8,5

Indicazioni per la cura/pulizia/disinfezione/sterilizzazione

Il dispositivo medico viene fornito in condizioni igienicamente perfette.
Lavaggio a 30 °C con un comune detergente.

Asciugatura: lasciare asciugare all'aria, non ZQg poal X @
asciugare in asciugatrice.

Disinfezione/sterilizzazione: il dispositivo medico non & adatto a
disinfezione/sterilizzazione.

Dati tecnici/Parametri

® Materiali utilizzati:
Supporto rigido: PA (poliammide), fascetta di chiusura: PA, anello del cinturino:
TPE (elastomero termoplastico), materiale interno: PES (poliestere)/EVA/PU,
cuscinetto: PES/EPS/PA, cinturino di stabilizzazione: PA/PES, fasce

Garanzia

La garanzia del prodotto & conforme alle disposizioni di legge. In via complementare,
e nella misura consentita, trovano applicazione le Condizioni generali di contratto
della OPED GmbH.

Data protection

Information pour les patients

Informazioni per il paziente

Germany: Information about the processing of your personal data can be
found under: http://oped.de/support/ihre-daten/.
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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Evitez de trop serrer 'orthése. Si vous ressentez une pression, desserrez les sangles.

Conditions de stockage/Mise au rebut

Stockage : dans un endroit sar, sec, hygiénique et e
protégé des rayons du soleil. AN
Mise au rebut : Veuillez jeter le dispositif médical dans les i
déchets résiduels ou ménagers. o

Protection des données

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

Evitare di applicare l'ortesi in maniera eccessivamente stretta. Nel caso si avvertisse
pressione, allentare le fasce.

Condizioni per la conservazione/smaltimento

\2
S
R

Conservazione: Conservare il prodotto in un luogo asciutto,
igienico, sicuro e non esposto al sole.

Smaltimento: smaltire il prodotto medico nei rifiuti o
residui domestici.

-;

il

Protezione dei dati

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

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

Votre équipe OPED
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In caso di reclami relativi al prodotto, come danni o possibilitd di adattamento

insufficienti, rivolgersi direttamente al produttore. Vanno segnalati al produttore

o all'autoritd competente dello stato membro esclusivamente eventi gravi in grado

di provocare un considerevole peggioramento dello stato di salute o culminare nel

?eceiso. Gli eventi gravi sono definiti nell'art. 2, n. 65 del Regolamento (UE) 2017/745
MDR).

Il vostro team OPED
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Espaiiol

Antes de utilizar VACOtalus, lea este manual de instrucciones y las
indicaciones de seguridad. Hay disponibles unas instrucciones de
uso con lectura en voz alta en la pagina de inicio de OPED.

Finalidad/funcion

Ortesis de tobillo para la estabilizacion en plano, ajustable. Deben evitarse los
movimientos articulatorios a nivel de supinacién y pronacion, la luxacion talar
debe reducirse.

Indicaciones de seguridad

/N El producto esta disefiado para el uso exclusivo en pacientes.
Unicamente el personal formado podra aplicar y explicar la protesis.

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

A\ gl paciente Unicamente puede cambiar el ajuste tras consultarlo con
el médico correspondiente.

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

/\ Este producto sanitario esta disefiado para las indicaciones mencionadas y
puede sufrir dafos 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.

A\ sise utiliza al mismo tiempo que otros productos médicos, consulte
con el médico que le estd tratando.

Tenga en cuenta el cédigo de circulacion especifico de cada pais.

A\ Al principio, evite apretar demasiado la ortesis.

/\ Aviso: VACOtalus no esté fabricado de latex de caucho natural. W

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

Descripcion del producto

La ortesis de talén VACOtalus ofrece con su recubrimiento exterior preformado
anatomicamente una alta rigidez con una eficaz estabilidad frente a torceduras.
El movimiento de inversion y eversion se reduce, pero el movimiento plantar y
dorsal sigue siendo posible, por lo que la secuencia normal de movimientos del
pie al andar no se ve perjudicada

Caracteristicas principales: la almohada VACO12 con pequefas bolas se ocupa
especialmente del buen ajuste en el area del tobillo. La ortesis VACOtalus ayuda
a la reduccién de hinchazon. Ademas, la limitacion del apoyo del talus puede
ajustarse mediante la correa del talus (= cinta estable sobre el empeine/dorso
del pie, véase fig. 5) en 4 niveles.

Indicaciones

® Lesion de ligamentos aguda en la articulacién del tobillo

® Tratamiento de seguimiento de fracturas alrededor de la articulacion
del tobillo

® Prevencion de lesiones de ligamentos en la articulacion del tobillo

® Compensacion de inestabilidad en la articulacion del tobillo

Contraindicaciones

® Fracturas inestables

Proceso de colocacion o

Indicaciones de cuidado:

VACOtalus debe utilizarse sobre un calcetin. VACOtalus debe llevarse con un
zapato cerrado. El producto esta a la venta tanto para el pie derecho como la
izquierdo. Identifiquelo por la parte interior sefialada correspondientemente.
Abra en primer lugar todos los cierres de velcro. Coloque la ortesis en el pie
por detras y cierre las cintas tal y como se indica a continuacién:

Figura:

1. Cierre la correa pequefa superior diagonal. (Fig. 1)

2. Tome la correa elastica por la parte interior del pie. Tire de ella en sentido
transversal por el empeine (dorso del pie), envuelva por detrds su pierna
y apriétela. (Fig. 2 + 3)

3. Cierre la correa del talus. (Fig. 4 +5)

Indicaciones para la colocacion de la cinta elastica larga:

® Para mas estabilidad: Primero apretar bien, después enrollarlo alrededor de
la pierna sin apretar mucho.

® En caso de inflamacion/dolor: Primero pasarlo por el empeine (dorso del pie)
sin apretar y después enrollarlo con fuerza por detras alrededor de la pierna.

® En caso de una circunferencia de la pantorrilla mayor: Enrollar la correa
directamente sobre el tobillo alrededor de la pierna.

Funciones de las correas del talus G :

Para limitar la luxacion talar, dependiendo del estado de inflamacion, debe
engancharse la cinta del astragalo por la cara interna de la 6rtesis en 3 posiciones
diferentes, asi como suprimirse por completo.

Posicion 1: mayor estabilidad
Posicion 2: alta estabilidad
Posicion 3: estabilidad media (Fig. 6)

La correa del talus puede desmontarse Gnicamente si solo se necesita una
estabilidad minima. (Fig. 7) La correa del talus puede acortarse en caso
necesario con unas tijeras en la longitud deseada.

Cambio de posicion de la correa del talus:

Abra completamente la correa del talus.

Gire unos 90° hacia arriba la correa. La correa se encuentra en una linea con los
tres orificios de ajuste. Solo de esta manera puede ajustarse la correa del talus.
(Fig. 8)

Alce la correa y separela de la ortesis. (Fig. 9)

Ajuste la correa del talus en la posiciéon deseada y girela 90° hacia adelante para
fijar la correa en la ortesis. (Fig. 10) Cierre la correa del talus. (Fig. 11)

Caracteristicas del producto

Producto disponible para el pie derecho e izquierdo

X-Small Small lard
EUR <37 37-40 >40
R.U. <4 4-6,5 >6,5
EE. UU. (H) | <5 5-7,5 >7,5
EE. UU. (M) | <6 6-8,5 >8,5

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

El producto sanitario se le suministra en un estado de higiene impecable.
Lavado a 30" C con detergente convencional.
Secado: Dejar secar al aire, no secar en la secadora. ZQS xR @ E
Desinfeccion o esterilizacion: El producto sanitario no es apto para la
desinfeccion o esterilizacion.

Datos técnicos/parametros

® Materiales utilizados:
Carcasa: PA (poliamida), Clip: PA, correa de unién: TPE (elastbmero
termoplastico), material interior: PES (poliéster, almohadilla: PES/EPS/PA,
correa del talus: PA/PES, cintas elasticas: PU/PA/PES/silicona

Garantia

La garantia cumple las disposiciones legales

Informacion para el paciente

Evite apretar demasiado la ortesis. Si siente presion, afloje la correa.

Condiciones de almacenamiento y transporte/disposicion

Almacenamiento: Almacene el producto en lugares secos e
inofensivos en cuanto a la higiene y protéjalo de la T
exposicion solar directa.

Disposici6: Deseche el producto sanitario a través de la basura
doméstica o comun.

YA
e
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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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Tiirkge - Turkish

VACOtalus’u kullanmadan 6nce liitfen kullanim kilavuzunu ve giivenlik talimatlarini
okuyun. OPED ana sayfamizda okunabilir bir kullanim kilavuzu bulabilirsiniz.

Amacg /islev
Stabilizasyona yonelik ayarlanabilir ayak biledi ortezinin kullanim amaci/islevi. Supinasyon ve
pronasyon diizlemindeki eklem hareketlerini 6nler, talusun 6ne hareketini sinirlandirir.

Giivenlik talimatlari

& Uriin sadece bir hastada kullanilmak icin tasarlanmustr.
A Ortez sadece egitimli personel tarafindan takilmali ve izah edilmelidir.

A Uriinii asla agik yaralarin iistiinde kullanmayin ve ancak énce doktora danistiktan sonra
kullanin.

A Hasta, ayari ancak tedaviyi yapan doktora danistiktan sonra degistirebilir.

A 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 gegin.

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

A Baska bir medikal driinle baglantili olarak, tedavinizi yapan doktorunuza danisin.

A Lutfen tlkeye 6zel trafik yasalarina uyun.

A Baslangicta ortezi cok siki bir sekilde takmaktan kaginin.

A Not: VACOtalus dogal kauguk lateksten Uretilmemi§tir.®

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

Uriiniin tanimi

VACOtalus ayak bilegi ortezi, anatomik olarak bicimlendirilmis dis gévdesi sayesinde
burkulmaya karsi yliksek bir esnemezlik (mukavemet) ve etkin stabilizasyon (sabitleme) saglar.
Ayagin ice (inversiyon) ve disa donme (eversion) hareketleri sinirlandirilir, ancak yirirken
ayagin normal hareketine engel olmayacak sekilde ayagin yukari (plantar) ve asagi (dorsal)
hareketleri olanakli kalir.

Ozellikler: Kiiciik kiireciklerle doldurulmus olan CACO12 yasti§i, ayadin bilek bdlgesine
ozellikle iyi bir sekilde oturur. VACOtalus ortezi sismelerin inmesine katkida bulunur. Ayrica asik
kemiginin 6ne dogru gitmesini sinirlayan asik kemigi kayisi (=ayagin Gst kismindan gecirilen
sabit kays, bkz. Resim 5) 4 kademeli olarak ayarlanabilir.

Endikasyonlar

Ayak bilegindeki akut bant yaralanmalari

Ayak bilegi cevresindeki kiriklarin ardil tedavisi

Ayak bileginde bag yaralanmalarinin (lezyonlarinin) dnlenmesi
Ayak bilegi instabilitesinin kompansasyonu

Kontraendikasyon

® instabil kiriklar

Takma iglemi 0 (takma islemini gosteren videoyu app.oped.de internet adresinde
bulabilirsiniz)

Kullanim notlari:

VACOtalus corabin Uzerine takilir. VACOtalus kapali bir ayakkabi ile kullanilmalidir. Sag ve sol

ayak icin ayri triinler mevcuttur ve bu diriiniin i kisminda isaretlenmistir. ilk énce arrt cirth

bantlari agin. Ortezi ayaginiza arkadan 6ne dogru kakin ve kayislari asagidaki sekilde baglayin.

Sekil:

1. Capraz kisa Ust kayisi baglayin. (Resim 1)

2. Ayagdin i¢c kisminda bulunan elastik kayisi alin. Elastik kayisi ayagin tst kismindan enine
gecirdikten sonra, bacaginizin arkasindan dolayip sabitleyin. (Resim 2 + 3)

3. Asik kemigi kayisint kapatin. (Resim 4 + 5)

Uzun, esnek bandin takil yonelik bilg

® Daha iyi sabitlemek icin: Once sikica cekin, daha sonra arkadan bacagin cevresine gevsek
bir sekilde dolayin.

® Sisme/agn durumunda: Once ayagin tist kismindan gevsek bir sekilde cekin, daha sonra
arkadan bacagin cevresine sikica dolayin.

® Baldir ¢evresinin uzun olmasi halinde: Bandi dogrudan ayak bileginin tizerinden bacagin
cevresine dolayin.

Asik kemigi kayisinin islevleri o:

Asik kemiginin hareketini sinirlandirmak icin, sismenin durumuna gére, ortezin icinde yer alan
asik kemigi kayisinin tokasi 3 farkli pozisyonda takilabilir veya komple ¢ikartilabilir.

Konum 1: en yiiksek derecede sabitleme

Konum 2: yliksek derecede sabitleme

Konum 3: orta derecede sabitleme (Resim 6)

Sadece kiictik bir stabilizasyonun (sabitlemenin) gerekli olmasi halinde, asik kemigi kayisi
cikartilabilir. (Resim 7) Gerekirse, asik kemigi kayisi makasla kesilerek istenilen boyda
kisaltilabilir.

Asik kemigi kayisinin konumunun degistirilmesi:

Asik kemigi kayisini tamamen agin.

Asik kemigi kayisini yukari dogru 90° donddrtin. Kayis simdi t¢ baglanti deligi ile ayni yone
bakiyor olmalidir. Artik asik kemidi kayisi takilabilir. (Resim 8)

Asik kemigi kayisini kaldirin ve ortezden sokin. (Resim 9)

Asik kemidi kayisini istenilen konuma takin ve kayisi orteze sabitlemek icin 6ne dogru 90°
donddrtin. (Resim 10) Asik kemigi kayisini kapatin. (Resim 11)

Uriin 6zellikleri

Sag ve sol ayak icin ayri Grlinler mevcuttur.

X-Small Small Standard
EUR <37 37-40 =240
UK <4 4-6,5 6,5
us (M) <5 5-75 7,5
US (F) <6 6-85 =8,5

Bakim/temizlik/dezenfeksiyon/sterilizasyon ile ilgili bilgiler

Tibbi Grtinti hijyenik olarak miikemmel durumda alacaksiniz.
Standart deterjan ile 30° C derecede yikama imkani

30°7
Kurutma: Havada kurutun, kurutma makinesinde degil. ' 22& & @ ]E

Dezenfeksiyon / sterilizasyon: Tibbi cihaz, dezenfeksiyon / sterilizasyon icin uygun degildir.

Teknik veriler / parametreler

® Kullanilan malzemeler:
Sert govde: PA (Poliamid), Klips: PA, Kayis baglantisi: TPE (Termoplastik Elastomer),
ic malzeme: PES (poliyester)/EVA/PU, Yastik: PES/EPS/PA, Asik kemigi kayisi: PA/PES

Garanti

Garanti, yasal kosullara uygundur.

Hasta bilgileri

Ortezi cok siki bir sekilde takmaktan kacinin. Baski hissetmeniz halinde, litfen kayislari
gevsetin.

Tasima kosullari/Depolama kosullari

Depolama: Kuru ve hijyenik acidan sakincasiz bir sekilde depolanmali
ve dogrudan guines isinlarina maruz birakilmamalidir.

Depolama kosullari: Litfen tibbi Griind, artik veya evsel atiklarla bertaraf edin. ;.

OPED Ekibiniz
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