ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER
1. PRODUKTET

SBi ortoser er medicinsk udstyr, designet og konstrueret efter det tekniske niveau,
kontrolleret og i overensstemmelse med direktiv 93/42 EQF for relevante dele. lkke
desto mindre er det vigtigt at huske p&, at en ukorrekt anvendelse eller handtering og
undervurdering af farerne kan forarsage skader. Las omhyggeligt felgende vejledning
fuldsteendigt, fer du bruger SBi. Den korrekte anvendelse er afggrende for at anordningen
fungerer effektivt. Kontroller ofte, om der fremkommer hotspots og irritation p& huden.
Hvis der sker forandringer p& huden, eller der fales ubehag, sé flyt velcrolukningen. Brug
ikke anordningerne, hvis der er manglende fglsomhed som falge af anaestesi. Beskyt altid
ben og fod med den egnede strempe, der falger med SBi (SBi Protective Sock). Var
yderst forsigtig, ndr du gar pa glatte eller vade overflader. G4 aldrig uden ortosens sal.

KORREKT BRUG

e  Produktet skal kun udleveres og anvendes med henvisning eller p& anbefaling
fra kvalificeret sundhedspersonale.

Flerlags salerne SBi KIT 3*3 (standard for SBi Motus og SBi W-Heel) eller monoblok
salen (standard for SBi Frame) eller salen SBi PLTM ma kun handteres af specialud-
dannet personale (leege eller kvalificeret sundhedspersonale).

e Fglg anvisningerne for rengering og desinficering;

e (et foreslds, at den fod, der IKKE er skadet, baerer beskyttende fodtej med en
salhgjde p& mindst 3 cm (f.eks. fodtgj YDA Optima Molliter www.molliter.com);

e vaer meget forsigtig ved bevaegelse i neerheden af vaesker eller glatte stoffer;
e undgd handlinger, hvor produktet bliver til et veerktgj eller et legeobjekt;

e (et frarddes at fore kgretajer ved brug af SBi;

e udsat ikke produktet for ild eller staerk varme;

e sgrg for, at alle skruer er forsvarligt skruet fast fgr brug og bevaegelse;

e sprg for, at sdlen er forsvarligt skruet fast fgr brug og bevagelse.

2. TILSIGTET BRUG
2.1 TERAPEUTISKE RETNINGSLINJER

SBi Motus: Aflastning SBi Frame: Stabilisering ~ SBi W-Heel: Behandling
af sér/diabetisk fodsar, af fod, ankelbrud, alvorlige  af sér/haelsér.
aflastning af sar/fodsar pd ankelforstuvninger,
forfoden og mellemfoden.  brud pé forfoden,
post-kirurgisk brug.
2.2 BEGRANSNINGER

Produktet har begraensninger, der stammer fra den pégeeldende anvendelse og de
sarlige kendetegn ved de anvendte materialer. | tilfeelde af strukturelle variationer af
udstyret eller fremkaldelse af negative &ndringer i beveegelsen skal man holde op med
at bruge udstyret og kontakte lzegen.

3. BEGRANSNING AF ANSVAR
3.1 GENERELT

Produktionen er i overensstemmelse med det aktuelle tekniske niveau, kendt og
beskrevet pa teknisk videnskabeligt niveau. Salvatelli s.r.l. patager sig intet ansvar i
tilfeelde af brug af produktet under de betingelser, der er anfart nedenfor som misbrug.

3.2 MISBRUG

Med misbrug menes brugen af produktet under fglgende forhold:

e manglende overholdelse af de terapeutiske anvisninger;

e manglende overholdelse af producentens krav og anvisninger;

e manglende overholdelse eller brug i strid med geeldende sikkerhedsstandarder;
e  Detydelig @ndring af dimensionerne;

e Detydelig @ndring af strukturen med &ndring/tilfgjelse af elementer;
e tilpasning af produktet med betydelig &ndring af formen;

e gportsudevelse, 0ogsé begraenset;

e rengering med uegnede produkter;

e Uregelmassig opbevaring;

e misbrug af produktet;

e Dilkersel under brug af SBi-produktet;

e montering eller demontering af anordningens komponenter udfgrt af ukvalificeret
personale;

e manglende overholdelse af vejledningerne for montering eller demontering;
e Dbevagelse uden SBi-sélen.

4. BRUGERVEJLEDNING

4.1 GENERELT

SBi bevarer sine egenskaber, nar det anvendes korrekt og vedligeholdes i hele dets
livscyklus (i gennemsnit 6 méneder), i henhold til de miljpmaessige kendetegn og dets
anvendelse. Produktet kan anvendes direkte eller med de npdvendige &ndringer i
fodsalen, der udtrykkeligt anfares ovenfor. Det er vigtigt ikke at &ndre strukturen og
de forventede stattepunkter for ikke at &ndre produktets funktionalitet. Der er ingen
kendte kontraindikationer.

4.2 RENGORING 0G OPBEVARING AF PRODUKTET

e Stivunderstgtning (1) og knapper (7): i opvaskemaskine (maksimumstemperatur
45 °) eller i handen med mild saebe og afskylning med koldt vand;

e Tilblpde belagninger (2-2a), sal (5-5a), skinnebensforstarkning (3) bruges vand.
Renger med mild sabe og skyl af, nér proceduren er afsluttet;

e Remme (4), spender (8), strampe (12) i vaskemaskine med koldt vand;

e undgéaggressive vasker som alkohol, blegemiddel, ammoniak, oplgsningsmidler,
peroxider og optiske blegemidler;

e undga brug af slibende gummi sésom pensler, staluld, sandpapir og knivblade
til fiernelse af pletter. Salvatelli srl er ikke ansvarlig for skader forarsaget af
slibemidler, som beskadiger materialerne og direkte udsattelse for varmekilder;

e tgrihanden med en blgd klud eller lufttgr langt fra varme og direkte sollys;
e undgd anvendelsen af terretumblere eller tarremaskiner.

1 Hoveddel AFO (Motus, Frame) 5b/5¢  Lasepunkter forsal
eller AFO open (W-Heel) i PP 6 lkke-aftageligt NRS-system

1a/1b  Udtreeksknap (SBi Motus)

2  Blpd overdel i EVA 7  SBi-knapper

2a Blgd beskyttelse i EVA 8  SBi-spander

3 Halvstiv skinnebensforstaerkning i 9  SBiKey
TPU 10 SBiKIT3*3

4  Spanderemme 11 SBiPLTM

5 FU”y ROCkmg sal (MOtUS/W‘Heel) 12 SBi Protective Sock
5a Rocker sal (Frame) (beskyttelsesstrampe)

5. BORTSKAFFELSE AF PRODUKTET

Materialerne i SBi-produkterne er delvist gkologiske, og kreever derfor enkelte foran-
staltninger ved bortskaffelse af produktet. Undgé at sprede produktet i miljget.

Kontroller de italienske og lokale regler for bortskaffelse af inaktive produkter og pla-
stik. PP og ABS delene er 100% genanvendelige og bortskaffes sammen med plastik.
Emballagen kan bortskaffes med plastik (nylonposer) og papir (papirdele).

6. PRODUKTIDENTIFIKATIONSDATA

TEKNISKE DATA og PARAMETRE
Produktionsar og -sted 2017 Made in Italy
Producent og ansvarlig Salvatelli srl - Via Breda 19/21

for markedsfering Civitanova Marche (Mc) Italy
DIMENSIONER
MOTUS/W-HEEL S 260x120x335 M 285x128x350

L 300x135x345 XL 320x143x360
XXL 340x158x375
FRAME S 260x120x330 M  285x128x340
L 300x135x350 XL 320x143x360
XXL 340x158x375

Nettoveegt MOTUS S 077 M 0,87 L 1,05
XL 1,15 XXL 1,26

Nettoveegt FRAME S 0,76 M 0,86 L 1,03
XL 1,16 XXL 1,25

Nettoveegt W-Heel S 0,74 M 0,85 L 1,03
XL 1,13 XKL 1,27

Produktklassificering klassificering | direktiv 93/42/EQF

STORRELSE MAL: S (small) M (medium), L (large)

XL (extra large) XXL (extra extra large)
EUR: S 34-36, M 37-39, L 40-42, XL 43-45, XXL 46-48
Som skrevet pa etiketten for hvert produkt under
stregkoden

Halvstiv skinnebensbeskyttelse og spander (TPU),
overdel, blpd skinnebensbeskyttelse og saler (EVA), Afo
og Afo Open (PP), knapper og nggle SBi Key (nylon), sal
(EVA + nylon), velcro (polyamid + polyester), beskyttel-
sesstrgmpe (90% bomuld, 7% polyamid, 3% elastan)
Emballage Veegtgr 106 Materiale: Karton + nylon

SBi produkterne er uden latex

7. GARANTI

Garantien, der henviser til fejl i de anvendte materialer og rene fabrikationsfejl, beskyt-
ter produkterne i henhold til loven. Camp Scandinavia AB vil udskifter produktet eller
dele af det eller dets tilbehgr inden for seks (6) méneder fra kabsdatoen, hvis der er
fabrikationsfejl. Garantien geaelder ikke ved:

e skader fordrsaget af transport og ikke papeget af keberen til transportaren pé
tidspunktet for leveringen;

e reparationer udfert af andre end producenten;

e normal slitage;

e fgjl, dererkgbers skyld, som fglge af ukorrekt brug og/eller misbrug af produktet,
forkert vedligeholdelse eller forsgmmelse ved opbevaring af dette.

7.1 RETURSYSTEM

Artiklen, der antages at vaere defekt, kan kun returneres af forhandleren eller kunden
efter samtykke fra Camp Scandinavia AB, og skal sendes sammen med den originale
emballage og kgbsbevis, og kun fragtfrit. Bortset fra tilfeelde af selskabets anerkendte
ansvar, vil produktet blive returneret til forhandleren eller til kunden.

8. FORBEREDELSE AF SBi

8.1 PASETNING AF SBi
o Abn spenderne og fiern den forreste tunge (fig. A);
e tagbeskyttelsesstrempen pé, som falger med ortosen (12 SBi Protective Sock);

e satdigned,ogindsatfodeniortosen, mens du placere haeleniden bagerste del
af SBi (fig. A). Placer tungen (skinnebensheskyttelse 2a + 3) ovenpa bagsiden af
foden og benet og sgrg for, at Optima teksten er placeret som pé tegningen pa
linje med teeerne (fig. B). Luk spaenderne angivet af n.! til n.ll (fig. C) ved at veere
opmaerksom pé at indseette dem i slidserne la-lla-llla og IV i under skinnebens-
forsteerkningen 3 (fig. C2 og C3).

Produktionsbatch

Anvendte materialer i SBi

Fig.A Fig.B Fig.C

Fig.C3
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8.2 PAS/ATNING AF DET IKKE-AFTAGELIGE SYSTEM (NRS)

e Indikationen for ikke-aftagelighed af SBi ortosen péleegger udelukkende den ordi-
nerende speciallaege, efter at denne har vurderet patientens den kliniske tilstand;

e (etikke-aftagelige NRS-system ma kun pasasttes af speciallaegen eller kvalificeret
sundhedspersonale;

e hverenkelt SBi Motus ortose indeholder 1 stk. NRS til engangsbrug i pakken (6);

e indfer den farste strop i den tilhgrende slids pa siden af ortosen angivet med
initialerne NRS (fig. D). Indfgr den anden strop i den modsatte slids pé ortosen
angivet med initialerne NRS;

e |uk den ferste knap (fig. E), og luk derefter den anden knap (fig. F);
e skrivpésetningsdatoen med en permanent marker i feltet pd NRS-stroppen (fig. G);
e NRS-systemet skal fiernes inden for hgjst 7 dage og udskiftes.

Fig.D Fig. E Fig. F Fig. G

8.3 MONTERING OG UDSKIFTNING AF SBi-SALEN

0BS: SBi-sélerne kan hurtigt og enkelt monteres, afmonteres og udskiftes fra hoveddelen.
Det er dog vigtigt ikke at undervurdere farerne som fglge af forkert brug af systemet.
Laes omhyggeligt falgende vejledning, far SBi-salen fiernes.

OBS: G4 aldrig uden SBi-salen. Det er ekstremt farligt at g& uden SBi-salen, og det
kan forarsage fald og utilsigtede handelser.

FJERNELSE AF SALEN: Frigar sikkerhedssystemet SSI ved at lgfte vingerne opad
(fig. H). Tryk samtidigt med samme hand pé de to oplasningsknapper 1a og 1b (fig.
H) og treek med den anden hand sdlen nedad (fig. H2). Pa dette tidspunkt frigares de
forreste lasepunkter (5b/5¢) nemt.

Fig.H

MONTERING AF SALEN: Placer sélen pa en flad overflade, indfer forbindelserne fra
spidsen af hoveddelen AFO eller AFO OPEN i de to forreste ldsepunkter (1c/1d) i sélens
spidser (fig. L), tryk nu SBi mod slen, indtil der hgres to "klik" (fig. M), luk sikkerheds-
vingerne SSI ved at fare dem nedad (fig. M). Sgrg for, at sélen er forsvarligt skruet fast
til SBi. Fare for at glide pa vade overflader!

Fig.L

Kliik §

9. VEJLEDNING TIL OPRTOPADTEKNIKER
ELLER KVALIFICERET SUNDHEDSPERSONALE.

9.1 DEMONTERING OG MONTERING AF SBi-KNAPPER 0G
SBi-SPANDER.

0BS: SBi-knapperne (7) og SBi-spaenderne (8) kan hurtigt og enkelt haegtes fra
hoveddelen (1) og flyttes til de relevante pladser (fig. S). Det er dog vigtigt ikke at
undervurdere farerne som fglge af forkert montering og demontering. Monteringen og
demonteringen af SBi-spander og SBi-knapper ber foretages af kvalificeret personale
sasom ortopaeditekniker eller kvalificeret sundhedspersonale. Lees omhyggeligt felgende
vejledning, far SBi-knapperne og SBi-spanderne haegtes af.

0BS: Hver SBi-pakke indeholder en nggle "SBi Key" (9), der er nyttig ved montering
eller demontering af SBi-knapper.

DEMONTERING OG MONTERING AF SBi-KNAPPERNE

Fig.R

Hver SBi har 8 SBi-knapper plus 3 ekstra reserveknapper i pakken pa kebstidspunktet.

DEMONTERING AF SBi-KNAPPEN: Fiern hele den gverste del af SBi samt sélen. Seet
ngglen "SBi Key" ind fra indersiden og drej den med uret, indtil den indvendige side af
knappen kommer ud fra pladserne (fig. N og 0).

MONTERING AF SBi-KNAPPEN: Fiern hele den gverste del af SBi samt sélen. Placer
knappen fraydersiden i dentilhgrende slids (fig. P), seet ngglen "SBiKey" ind fraindersiden
og drej den mod uret, indtil “SBi-knappen” blokeres inde i det tilhgrende “stop” (fig. Q).

0BS. “SBi-knappen” skal vaere korrekt blokeret inde i de tilhgrende “stop” (fig. U), ellers
kan den hoppe af med efterfglgende fare for brugeren.

DEMONTERING OG MONTERING AF SBi-SPANDERNE:

Der folger 8 “SBi-spander” (8) med hver SBi. For at lette processen, anbefales det at
fierne den SBi-sélen.

DEMONTERING AF SBi-SPANDET: Tryk spandet (8) udad, og fiern det fra knappen (7).
MONTERING AF SBi-SPZENDET: Szt spandets (8) tilhgrende abning ind i knappen
(7), og tryk.
9.2 DEMONTERING O0G MONTERING AF
SKINNEBENSFORSTARKNINGEN
FRA SKINNEBENSBESKYTTELSEN

Den “halvstive SBi skinnebensforsteerkning” (3) kan let demonteres og monteres igen
fra “SBi skinnebensbeskyttelse” SBi (2a) med et spandesystem. For at demontere
skal den halvstive skinnebensforstaerkning traekkes forsigtigt. For at montere denigen
er det nok at flytte den. Hold gje med, at den del med teksten “Optima” bliver placeret
pé linje med taeerne (fig. S).

Fig.S

udarbejdet
OPTIMA

9.3 TILPASNING AF KITTET 3*3

Modulsystemet SBi KIT 3*3 er designet til at omfordele trykket p fodsélen og admi-

nistrere sar/leesioner efter tryk fra forfoden, mellemfoden og halen.

0BS: SBi KIT 3*3 ma kun tilpasses af leger, sygeplejersker, ortopaedteknikere eller

kvalificeret sundhedspersonale.

0BS: SBi KIT 3*3 ma udelukkende anvendes inde i SBi Motus (1 st er inkluderet

som standard), SBi W-Heel (et kit er inkluderet som standard), SBi Frame (ekstraud-

styr). Brug aldrig SBi KIT 3*3 i normalt fodtgj eller andre ortoser. Salvatelli srl er ikke
ansvarlig for brugen af SBi KIT 3*3 i andre anordninger end SBi.

0BS: SBi KIT 3*3 skal altid anvendes i sin helhed, og alle komponenterne skal veere

godt forbundet til hinanden pa indersiden af SBi ortosen.

1. SBi KIT 3*3 (10) bestér af 9 dele, der er forbundet til hinanden med et pusle-
spilssystem, der danner tre forskellige indleegsséler;

2. detre indleegssaler har forskellig densitet (rad=blad, beige=medium, blu=stiv)
og kan kombineres lodret og vandret. Trykket p& fodsalen omfordeles simpelthen
ved en kombination af delene. Proceduren kan udfgres med enkle trin:

3. forat mindske trykket pa omrédet med sar/leesion kan SBi KIT 3*3 tilpasses at
afmaerke og skaere i indleegssalerne:

A. PATIENT UNDER 90 KG (Marker punktet med leesionen/séret p& fodsalen
pé den beigefarvede sél).

1. tildeek laesionen/saret pa fodsalen med en steril gennemsigtig film og brug en
laebestift eller en permanent marker til at markere omkredsen af laesionen/séret
direkte oven pé den gennemsigtige film (fig. T.1);

2. indfor hele KIT3*3 med sdler i SBi ortosen, og sarg for, at den beigefarvede sél
er i kontakt med foden (BEIGE-R@D-BLA);

3. sat patientens fod i SBi ortosen, placer skinnebenstungen, og luk de 4 spaen-
deremme. Hjeelp patienten med ga en tur (10 skridt). P4 denne made maerkes
salens overflade pa leesionspunktet;

4. nuébnes ortosen og hele SBi KIT 3*3 fiernes;

5. marker med en tuds omkredsen af fodaftrykket med en margen p& omkring 6/8
mm (fig. T.2a.);

6. lav huller i omkredsen med en skalpel pd 10 mm. Sgrg for, at skalpellen har en
haldning pa 45° (fig. T.3.);

7. samlkomponenterihenhold til det gnskede trykfordeling (se tegning A) og indsaet
hele SBi KIT 3*3 i SBi ortosen;

8.  serg for, at sdlen med hullet er i det midterste segment;

0BS: OMRADERNE MED AFLASTNINGSHULLERNE MA IKKE KOMME | KONTAKT MED
SARET/LASIONEN | FODSALEN.

9. forat undgd infektion, s& s@rg for altid at beskytte saret/laesionen med egnede
forbindinger, for anvendelsen af SBi KIT 3*3;

10. efter pasaetningen af SBi Beskyttelsesstrampe (12), der falger med alle SBI ortoser,
kan SBi ortosen nu bruges af patienten.

0BS: BRUGALDRIG SBi ORTOSEN UDEN BESKYTTELSESSTR@MPEN SBi Protective

Sock (12)
B.  PATIENT OVER 90 KG (Marker punktet med leesionen/séret pa fodsalen

pé den BLA sal).

1. Tildsek leesionen/séret pa fodsalen med en steril gennemsigtig film og brug en
leebestift eller en permanent marker til at markere omkredsen af laesionen/séret
direkte oven pa den gennemsigtige film (fig. T.1);

2. indfor hele KIT3*3 med séler i SBi ortosen, og serg for, at den BLA sél eri kontakt
med foden (BLA-BEIGE-R@D);

3. st patientens fod i SBi ortosen, placer skinnebenstungen, og luk de 4 span-
deremme. Hjeelp patienten med ga en tur (10 skridt). P& denne made meerkes
salens overflade pa laesionspunktet;

4. nuébnes ortosen og hele SBi KIT 3*3fiernes;

5. marker med en tuds omkredsen af fodaftrykket med en margen p& omkring 6/8
mm (fig. T.2b.);

6. lavhulleriomkredsen (fig. 10.2B) med en skalpel pd 10 mm. Sgrg for, at skalpellen
har en heeldning pa 45 ° (fig. T.4.);

7.  skaeraflastningsomrédet Il p& den beigefarvede sal med den samme procedure;

8. samlkomponenter i henhold til det gnskede trykfordeling (se tegning B) og indsaet
hele SBi KIT 3*3 i SBi ortosen,;

9. serg for, at sélen med hullet er i det midterste segment;

0BS: OMRADERNE MED AFLASTNINGSHULLERNE MA IKKE KOMME | KONTAKT MED

SARET/L/ESIONEN | FODSALEN

10. for at undgd infektion, s& sgrg for altid at beskytte saret/laesionen med egnede
forbindinger, for anvendelsen af SBi KIT 3*3;

11. efterpasaetningen af SBi Beskyttelsesstrampe (12), der faelger med alle SBI ortoser,
kan SBi ortosen nu bruges af patienten.

0BS: BRUG ALDRIG SBi ORTOSEN UDEN BESKYTTELSESSTR@MPEN SBi Protective

Sock (12)

0BS: SBi KIT 3*3 SKAL UDSKIFTES FULDSTANDIGT hver 21. dag med henvisning fra

speciallaegen (hvis saret/lesionen endnu ikke er helet).

For yderligere information om tilpasning og individuelt afprevning, findes en video pé
Camp Scandinavias Youtube kanal.

Tegning A Tegning B
tilpasning til patient over 90 kg

tilpasning til patient under 90 kg

forstexaflastningshul

-;,_._-—.‘-.
andetaflastningshul

‘:-_/

9.4 FORBEREDELSE AF SALEN PLTM

0BS: SBi PLTM ma kun ordineres af speciallaegen, s og mé kun tilpasses af laeger,
sygeplejersker, ortopaedteknikere eller kvalificeret sundhedspersonale.

0BS: SBi PLTM ma udelukkende anvendes inde i SBi Motus (ekstraudstyr), SBi
W-Heel (ekstraudstyr), SBi Frame (ekstraudstyr). Brug aldrig SBi PLTM i normalt
fodtgj eller andre ortoser. Salvatelli srl er ikke ansvarlig for brugen af SBi KIT PLTM i
andre anordninger end SBi.

SBi PLTM er designet til postoperativ brug efter amputation af teeer eller transmeta-
tarsal amputation.

1. Fernklistermeerket p& den sorte velcrostrop, og fastger den pa sélens inderside;
2. sa®tdet orange materiale pa velcrostroppen fast pé velcrosiden;

3. placer foden med en mindre amputation pa sélen, og serg for, at der er mindst
1,5 cm mellem foden og det orange materiale (fig. U);

4. beskyt hele tiden foden og benet med passende forbindinger. Brug den medfal-
gende SBi beskyttelsesstrampe oven pé forbindingerne.

Fig.U




