SCHEDA TECNICA
OPTIMA DIAB

TUTORE GAMBA-PIEDE ALTO
Trattamento dell'ulcera diabetica plantare, delle fasi post-operatorie/
traumatiche e delle fratture del piede.

COMPONENTI DEL PRODOTTO

1- Gambale 4-Fondo
2-Fodera 5- NRS Sistema di non removibilita
3-Soletto 6- Velcri

La linea Optima & indicata per il trattamento di alterazioni della morfologia del piede. Optima Molliter Sr.l.
dichiara che i tutori Optima sono dispositivi medici concepiti e progettati secondo o stato dellarte, sono
stati controllati e resi conformi al Regolamento UE 2017/745 per le parti applicabili. | tutori sono conformialle linee guida

internazionali del IWGDF per la gestione delle ulcere del piede diabetico. https:/iwgdfguidelines.org/guidelines/guidelines.

INDICATO PER

« Ulcera diabetica plantare. - Gestione del piede controlaterale al piede lesionato o

+ Ulcera plantare. gestione del piede con rischio ulcerativo.

+ Riabilitazione post-amputazione minore (eccetto amputazioni Lisfranc e Chopart).  + Frattuta composta dei metatarsi.

- Riabilitazione post intervento al tarso. - Stabilizzazione preoperatoria.

- Ulcera diabetica plantare con complicanze vascolari alla gamba, ulcera - Gestione post-operatoria delle dita e del Neuroma di
neuroischemica prima Morton.
e/o dopo la rivascolarizzazione (usando in aggiunta il plantare Kit 3x3). * Artrosi.

- Gestione del piede controlaterale al piede lesionato o gestione del piede + Frattura del metatarso e malleolare.

con rischio ulcerativo.

CARATTERISTICHE TECNICHE
Tutore gamba-piede alto con componenti predisposti direttamente adattabili al paziente, contrafforte termomodellabile alto, tomaia traspirante e
lavabile. Soletto rigido antiflessione ed antitorsione, fondo Fully Rocking con controllo del movimento e redistribuzione del carico pressorio.

CARATTERISTICHE PULIZIA DEL PRODOTTO

MATERIALI UTILIZZATI: Per la pulizia del prodotto utilizzare acqua tiepida o fredda, pulire con sapone
GAMBALE: PU 70% + PES 20% + COT 10% neutro e risciacquare una volta completata l'operazione.

FODERE POLIESTERE: 100% Evitare qualunque liquido aggressivo come alcool, detersivi da bucato,

SOLETTO: POLIAMMIDE PA6 70% + FIBRA VETRO 30%
FONDO: POLIURETANO
CALZA PROTETTIVA: 90% COTONE, 7% POLIAMMIDE, 3% ELASTAM.

candeggina, ammoniaca, solventi. Evitare l'utilizzo di materiali abrasivi come
spazzole, lana d'acciaio, carta vetro e lame di coltello per I'eliminazione delle

| PRODOTTI OPTIMA SONO LATEX FREE. magchie. . ) . o ) ) )
CHIUSURA: 4 VELCRI La ditta Optima Molliter S.r.I. non & responsabile di danni provocati da prodotti
PACKAGING: PESO: GR 205/ MATERIALE: CARTONE abrasivi che aggrediscono i materiali e da esposizione diretta a fonti di calore.

TEMPERATURE OPERATIVE E DI STOCCAGGIO: - 5° | + 45°

LOTTO DI PRODUZIONE: COME DESCRITTO SULLETICHETTA

DEL FRONTALINO DELLA SCATOLA

COMPONENTI BASE: PLANTARE OPTIMA PUZZLE KIT 3X3/ NRS SYSTEM
AGGIUNTIVI: PLANTARE PLTM / PLANTARE MONOBLOCCO / CALZA
PROTETTIVA.

“An Off-the-Shelf Instant Contact Casting Device for the Management of Diabetic Foot Ulcers. A randomized prospective trial versus traditional fiberglass
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“Comparison of Removable and Irremovable Walking Boot to Total Contact Casting in Offloading the Neuropathic Diabetic Foot Ulceration”.
Alberto Piaggesi, MD, Chiara Goretti, MD, Elisabetta lacopi, MD,Giacomo Clerici, MD, Fabio Romagnoli, MD, Fabrizia Toscanella, MD, and Cristiana Vermigli, MD.
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CODICE DI REPERTORIO / DISPOSITIVI MEDICI 2346529
N.Tariffario 06.12.06.030

In conformita con le Raccomandazioni 1a-1b-2-5-6-7a-7b-7¢-9, e conversione da fase acuta a cronica delle Linee Guida Internazionali dell'lWGDF sulla
gestione dell'ulcera diabetica plantare. https://iwgdfguidelines.org/guidelines/guidelines
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