SCHEDA TECNICA
SBl FRAME

TUTORE GAMBA-PIEDE ALTO

Trattamento per la stabilizzazione del piede e della caviglia.

COMPONENTI DEL PRODOTTO

1- Tomaia morbida / Protezione tibiale morbida
2- AFO Unita principale

3-Pulsanti di sblocco

4-NRS Sistema di Non Removibilita
5-Cinturino a Strap

6- Rinforzo tibiale semirigido

7- Fibbie

8- Punti di blocco suola anteriori

La linea SBI e indicata per il trattamento di alterazioni della morfologia del piede.

La ditta Optima Molliter Sr.l. dichiara che i tutori SBI sono dispositivi medici concepiti e progettati secondo lo stato dellarte, sono stati controllati e
resi conformi al Regolamento UE 2017/ 745 per le parti applicabili. | tutori sono conformi alle linee guida internazionali del IWGDF per la gestione
delle ulcere del piede diabetico. https:/iwgdfguidelines.org/guidelines/guidelines.

INDICATO PER

- Stabilizzazione del piede

- Frattura della caviglia.

- Gravi distorsioni della caviglia.

- Frattura del metatarso, uso post-operatorio.

- Nella fase acuta, se reso irremovibile con sistema NRS, come 2° opzione della gestione del piede di Charcot.
- Nella fase acuta, removibile, come 3° opzione della gestione del piede di Charcot.
- Gestione del piede di Charcot nella fase di conversione da acuto a cronico.

CARATTERISTICHE TECNICHE

Sistema di ancoraggio personalizzabile. Fodera removibile, termoformabile, lavabile, con design anatomico interno.
Protezione tibiale, bicomponente (morbido + semi-rigido) removibile e termoformabile. Suola Rocker removibile.

CARATTERISTICHE

MATERIALI UTILIZZATI:

PROTEZIONE TIBIALE SEMI RIGIDA E FIBBIE: TPU/TOMAIA
PROTEZIONE TIBIALE MORBIDA E PLANTARI: EVA.

AFO ED AFO OPEN: PP

VITI: ACCIAIO ZINCATO / DADI: FERRO ZINCATO

SUOLA: EVA. + NYLON / VELCRO: POLIAMMIDE + POLIESTERE
CALZA PROTETTIVA: 90% COTONE, 7% POLIAMMIDE, 3% ELASTAM.

I PRODOTTI SBI SONO LATEX FREE.

CHIUSURA: 4 VELCRI.

PACKAGING: PESO: GR 106 / MATERIALE: CARTONE + SACCHETTO IN
NYLON

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

LOTTO DI PRODUZIONE: COME DESCRITTO SULLETICHETTA

DEL FRONTALINO DELLA SCATOLA

COMPONENTI BASE: PLANTARE MONOBLOCCO / CALZA PROTETTIVA.
AGGIUNTIVI: PLANTARE PLTM / PLANTARE SBI 3X3

PULIZIA DEL PRODOTTO

La pulizia del prodotto va cosi eseguita: Supporto rigido (2): in lavastoviglie
(temperatura massima 45°) o a mano utilizzando sapone neutro e risciacquo
con acqua fredda. Rivestimenti morbidi (1), suola (9-10), rinforzo tibiale (6):
utilizzare acqua fredda e pulire con sapone neutro, risciacquare una volta
completata l'operazione. Cinghie (5), fibbie (7), calza (13): lavatrice in acqua
fredda. Bottoni a vite (11), elementi dado (12): una volta rimossi, vanno puliti
con un panno morbido ed apposito prodotto per pulizia acciaio zincato (bottoni
a vite) ed apposito prodotto per ferro zincato (elementi dado). Evitare qualunque
liquido aggressivo come alcool, candeggina, ammoniaca, solventi, perossidi

e sbiancanti ottici. Evitare 'utilizzo di gomme abrasive, come spazzole, lana
d’acciaio, carta vetro e lame di coltello per I'eliminazione delle macchie.

La ditta Optima Molliter S.r.I. non & responsabile di danni provocati da prodotti
abrasivi che aggrediscono i materiali e da esposizione diretta a fonti di calore.
Asciugare a mano con panno morbido o all'aria lontano da fonti di calore e sole
diretto. Non utilizzare asciugatori o macchine asciugatrici.

CODICE DI REPERTORIO 2346542
N.Tariffario 06.12.06.030

Dispositivo medico di Classe | secondo il Regolamento (UE) 2017/745

In conformita con la conversione da fase acuta a cronica per lo Charcot Foot delle Linee Guida Internazionali delllWGDF sulla gestione dell'ulcera diabetica

plantare. https:/iwgdfguidelines.org/guidelines/guidelines
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