VARNINGAR OCH FORESKRIFTER
1. PRODUKTEN

Den ortopediska skon SBi &r en medicinsk produkt som utformats och framstallts
med den senaste tekniken. SBi har kontrollerats till att dverensstdmma med kraven i
tilldmpliga delar i Direktiv 93/42 EEG om medicintekniska produkter. Trots det méste
man komma ihdg att om produkten anvands felaktigt eller om man undervérderar de
risker som kan uppsta, kan olycka eller skada intraffa. Innan man anvander SBi ska man
noggrant 1asa alla nedanstéende anvisningar. For att produkten ska fungera effektivt
maste den anvindas pa korrekt satt. Kontrollera regelbundet att det inte uppstatt nagra
varma punkter eller irritation pa huden. Om man upptacker hudférandringar eller kdnner
obehag ska man justera kardborrbanden. Anvand inte produkten om kénselbortfall
kvarstar efter anestesi. Skydda alltid benet och foten med strumpan som medféljer
SBi (SBi Protective Sock). \Var mycket uppmérksam nar du géar pa hala eller vata ytor.
G4 aldrig utan sulan i den ortopediska skon.

FOR EN KORREKT ANVANDNING

e Produkten fér endast séljas och anvandas pa forskrivning eller pa rekommendation
av kvalificerad sjukvardspersonal.

Inldggssulan med flera lager SBi KIT 3*3 (som standard i SBi Motus och SBi W-Heel)
och inlaggssulan SBi PLTM fér endast hanteras av specialiserad personal (behdrig
lakare eller sjukvérdspersonal).

e  Foljanvisningarna géallande rengdring och forvaring;

e virekommenderar att man pa den fot som INTE &r skadad bar en skyddssko med
enminst 3 cm hdg sula (som till exempel YDA Optima Molliter www.molliter.com);

e var mycket forsiktig om du gar pa ytor som &r véta och/eller hala;

e anvand inte produkten som ett redskap eller en leksak;

e viavrader fréan att kora bil nar man anvénder den ortopediska skon SBi;
e hall produkten borta fran lagor och varmekallor;

e kontrollera att alla fasten &r ordentligt tdragna innan du anvénder eller gar med
produkten.

e kontrolleraatt sulan &r ordentligt f4st innan du anvander eller gar med produkten.

2. FOUTSEDD ANVANDNING
2.1 BEHANDLINGSANVISNINGAR

SBi Motus: Avlastar vid SBi W-Heel: Hanterar sér
diabetiskt fotsar eller sar

pa fotrygg och mellanfot.

SBi Frame: Stabiliserar
foten, lamplig vid vristfrak- pé halen.
tur, allvarlig ankelvrickning,

fraktur pa mellanfoten,

lamplig efter operation.

2.2 BEGRANSNINGAR

Produktens begrénsningar &r kopplade till specifik anvdndning och det anvanda
materialets specifikationer. Om produktens struktur fordndras eller om den paverkar
patientens gang negativt ska man sluta anvdnda produkten och kontakta lakare.

3. ANSVARSBEGRANSNING

3.1 ALLMANT

Produkterna framstalls i enlighet med den senaste tekniska vetenskapen. Foretaget
Salvatelli s.r.l. atar sig inget ansvar om produkten anvinds pa ett stt som bedéms
som felaktigt sétt enligt beskrivning nedan.

3.2 FELAKTIG ANVANDNING

Med felaktig anvéndning av produkten avses:

e  attinte fOlja de terapeutiska anvisningama;

e gattinte folja tillverkarens foreskrifter och anvisningar;

e  attinte respektera eller att agera i strid med géllande sékerhetsforeskrifter;
e att gbra mérkbara justeringar gallande matten;

e attgbramdrkbara forandringariproduktens struktur genom att ndra/ldggatill delar;
e att&ndra produktens form;

e  attanvdnda produkten i sportsammanhang;

e  attrengora produkten med oldmpliga produkter;

e attforvara produkten pa felaktigt satt;

e att missbruka produkten;

e attframfora fordon medan man bér den ortopediska skon SBi;

e attlataicke kvalificerad personal sétta ihop eller ta isér produktens delar;
e attinte folja anvisningarna for att satta ihop och ta isar produkten;

e attanvanda produkten utan SBi-sulan.

4. BRUKSANVISNING

4.1 ALLMANT

SBi behéller sina funktioner under forutséttning att den anvands och forvaras korrekt
under sin livslangd (produkten héller normalt 6 manader). Livslangden kan variera
beroende pa miljiéforhallanden och bruk. Produkten kan anvéndas direkt eller med de
till syftet avsedda justeringarna pé fotbaddarna enligt uttrycklig beskrivning ovan. Det
ar viktigt att aldrig andra strukturen eller stodpunkterna eftersom det kan dventyra
produktens funktion. Det foreligger inga kénda kontraindikationer.

4.2 RENGORING OCH FORVARING AV PRODUKTEN

e Styvtstdd (1) och knappar (7): i tvattmaskin (max. temperatur 45°) eller for hand
med ett neutralt diskmedel. Efterskéljning med kallt vatten;

e Mijukbeldggning (2-2a), sula (5-5a), skenbensforstarkning (3): anvand kallt vatten
och rengdr med ett neutralt rengdringsmedel. Skolj efter rengoring;

e Remmar (4), spannen (8), strumpa (12): i tvdttmaskin med kallt vatten;

e undvikalla starka védtskor som alkohol, klor, ammoniak, ldsningsmedel, peroxider
och optiska blekmedel;

e undvikattanvinda slipande material som borstar, stalull, slippapper och knivblad
fOr att ta bort fldckar. Foretaget Salvatelli srl ansvarar inte for skador som orsakats
avatt man anvént slipande produkter eller andra produkter som skadar materialen,
och inte heller for skador som orsakats av att produkten utsatts for direkt solljus;

e torka for hand med en mjuk trasa eller |t produkten lufttorka skyddad mot
varmekdllor och direkt solljus.

e anvind inte torkar eller torktumlare.

RS

1 Huvudenhet AFO (Motus, Frame) 5b/5¢  Frdmre blockeringspunkter
eller AFO open (W-Heel) i PP till sulan
1a/1b  Utdragningsknappar 6 Icke-avtagbart system (NRS)
2 Mjukinnerdel EVA (SBi Motus)
2a  Mjukt skydd i EVA. 7 SBiKnappar
3 Halvstyv skenbensforstérkning i 8  SBiSpannen
TPU 9  SBiKey
4  Remmar 10 SBiKIT 3*3
5  Sulan Fully-Rocking 11 SBiPLTM
(Motus/W-heel) 12 SBi Protective Sock
5a  Sulan Rocker (Frame) (skyddsstrumpa)

5. BORTSKAFFANDE AV PRODUKTEN

Materialen i SBi-produkterna &r endast delvis miljévanliga och kan darfor inte sorteras
som vanligt avfall. Slang inte produkten i naturen.

Kontrollera nationella och lokala foreskrifter som géller for kassering av inert avfall och
plastavfall. Delar i PP och ABS &r 100% &tervinningsbara och kan sorteras tillsammans
med plast. Forpackningen kan sorteras som plast (nylonpasar) och papper (delar i kartong).

6. IDENTIFIKATIONSUPPGIFTER FOR PRODUKTEN

TEKNISKA SPECIFIKATIONER

Tillverkningsar och
tillverkningsland

Tillverkare och ansvarig for

2017 Made in Italy

Salvatelli srl - Via Breda 19/21

marknadsforing Civitanova Marche (Mc) Italy

MATT

MOTUS/W-HEEL S 260x120x335 M  285x128x350
L 300x135x345 XL 320x143x360
XXL 340x158x375

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

Nettovikt MOTUS S 0,77 M 0,87 L 1,05
XL 1,15 XXL 1,26

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

Nettovikt W- Heel S 0,74 M 0,85 L 1,03
XL 1,13 XXL 1,27

Klassificering av produkten | klass | Direktiv 93/42 EEG

Storlekar STORLEKAR: 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
Produktionsparti Enligt beskrivning pa vardera produkts etikett, under

streckkoden

Halvstyvt skenbensskydd och spannen (TPU), ovandel, mjukt
skenbensskydd och sulor (EVA), Afo och Afo Open (PP),
knappar och nyckeln SBi Key (Nylon), Sula (EVA+Nylon),
kardborrband (polyamid+polyester), skyddsstrumpa (90%
bomull, 7% polyamid, 3% elastan)

Vikt 106 g Material: Kartong + Nylon

Material som anvénds i SBi

Férpackning
SBi-produkter &r latexfria

7. GARANTI

Var garanti begransas till att ticka materialen och tillverkningsfel pa produkten i enlighet
med lagen. Salvatelli srl ersatter produkten eller delar dérav inom sex (6) ménader frén
inkdpsdatum i fall som géller fabrikationsfel. Garantin tcker inte:

e skadorsom orsakats av transport och som kdparen inte informerade transportoren
om direkt vid leveransen;

e reparationer som utforts av annan an tillverkaren;

e normalt slitage;

e skadorsom orsakats av kdparen, pa grund av felaktig och/eller oldmplig anvand-
ning av produkten, felaktigt underhall eller felaktig forvaring.

7.1 RETURPROCEDUR

Aterforsiljaren eller kiparen kan returnera en defekt artikel endast efter att man fatt
tillstand dértill av Camp Scandinavia AB. Produkten ska skickas till Camp Scandinavia
AB i originalférpackning och med kvitto, och alltid fraktfritt. Om Foretaget inte anser
sig vara ansvarigt for defekten kommer Foretaget att returnera produkten till aterfor-
séljaren eller kunden.

8. FORBEREDA SBi
8.1 ANVANDA SBi

e Oppna remmarna och avlgsna den frémre tungan (fig. A);

e tapa skyddsstrumpan som medféljer den ortopediska skon (12 SBi Protective
Sock);

e ndrman satt sig ner ska man sétta i foten i den orthosis och placera hélen langst
bak i SBi (fig. A). Placera tungan (skenbensskydd 2a-+3) dver fotryggen och benet
och forsakra dig om att texten Optima &r placerad i narheten av trna som pa
bilden (fig. B). Stang remmarna i den angivna ordningsfoljden fran nr. | till nr.
(fig. C) och forsakra dig om att de fors in i de till syftet avsedda slitsarna la-lla-llla
och IV under skenbensforstérkningen 3 (fig.C2 och C3).

Fig.A Fig.B Fig.C

Fig.C2

Fig.C3

YYYY/20 A3d

ATV1I NI 3aVvIN

)

~—

=

e TP

P

S~

\.-L
|

WO 1| |OW MMM
Jouia)loW@ojul

870108 €€£0 6€00 Xe4
090108 £€£0 6€00 "L
(Rrex) QN BUDJBY BAOUBYIAID 21029
+2-61'Bpaig eIA

0GS6v¢ 1l JureMiiue) ¢10¢:68rel 0SINg
INN Y20 1 GS6Y¢LI Juremiied 800¢: L006 OSI N3 INN
161|U8 1eJ81y189 Je 186€18.104

‘IrS ll8jeAjes

BROTHERS

SBi SAIMSATELLI

INNOVATION

4V, F i

&' T TIV

>

_©pTiMA ¢

i

i/

!‘IIlHl

I

/4N

|
/

A
i 0

\

A

1

> . ) J ‘J .«, } \i \, ,

d { [ J ) } \:‘ '1_! \I.

-

molliter ’

y

L)
50y

A

)
)

#*

,\(

v

)

\

\




8.2 TILLAMPNING AV DET ICKE AVTAGBARA SYSTEMET (NRS)

e Enbartden specialistidkare som ordinerat produkten far ordinera den ortopediska
skons icke avtagbara system NRS, och endast efter utvardering av patientens
Kliniska tillstand.

e Deticke avtagbara systemet NRS far endast tillimpas en specialistlékare eller
av behdrig vardpersonal.

e allaférpackningar med SBi Motus innehaller ett NRS for engéngsbruk (6);

e sattiden forsta remmen i slitsen pa produktens sida som ar mérkt med be-
teckningen NRS (fig. D). Sétt i den andra remmen i slitsen som &r mérkt med
beteckningen NRS:

e stdng den forsta knappen (fig. E) och dérefter den andra knappen (fig. F);

e skriv det aktuella datumet med en permanent penna pa avsedd plats pa NRS-
remmen (fig. G);

e NRS-systemet ska aviagsnas inom maximalt 7 dagar och bytas ut.

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

| i

8.3 SATTA FAST OCH BYTA UT SBi-SULAN

OBSERVERA: Sulorna pa SBi kan enkelt och snabbt sattas p4, tas loss fran och bytas
ut p& huvudenheten. Det &r dock viktigt att inte undervardera riskerna med en felaktig
anvindning av systemet. Lds nedanstaende anvisningar noggrant innan du tar bort
sulan frén din SBi.

OBSERVERA: Anvind aldrig din SBi utan sulan. Att g& med SBi utan sulan ar extremt
farligt och kan leda till fall eller andra skadliga héndelser.

TA BORT SULAN: Frikoppla sdkerhetssystemet SSI genom att lyfta upp flikarna (fig.
H). Tryck in de tva frikopplingsknapparna 1a och 1b (fig. H) p4 samma gang med ena
handen och dra dérefter sulan nedat med den andra handen (fig. H2). Nu kan de béda
framre I&spunkterna (5b/5¢) enkelt frigdras.

Fig.H

SATT FAST SULAN: Placera sulan p& en plan yta och for in kontakterna pé spetsen p&
huvudenhet AFO eller AFO OPEN i de b&da framre I&spunkterna (1¢/1d) i sulans slitsar
(fig. L). Tryck nu din SBi nedét mot sulan tills du hor tva “klickljud” (fig.M) och stang
sakerhetsflikarna SSI genom att fora dem nedat (fig.M). Forsakra dig darefter om att
sulan sitter ordentligt fast i SBi. Det foreligger risk att halka pa vata golv!

Fig.L

Click ¥

9. ANVISNINGAR FOR ORTOPEDISK TEKNIKER
ELLER BEHORIG VARDPERSONAL

9.1 TALOSS OCH SATTA PA KNAPPAR OCH SPANNEN PA SBi

OBSERVERA: Knappar (7) och spannen (8) p& SBi kan snabbt och enkelt kopplas loss
frdn huvudenheten (1) och sattas tillbaka pa plats (fig. S). Det ar dock viktigt att inte
undervardera riskerna med en felaktig montering och nedmontering. Montering och
nedmontering av spannen och knappar pé SBi ska utforas av kvalificerad personal som
en ortopedisk tekniker eller behdrig vardpersonal. Innan man kopplar loss knappar och
spannen ska man lasa nedanstdende anvisningar noggrant.

OBSERVERA: Till alla SBi medfdljer nyckeln “SBi Key” (9) som ska anvéndas for att
montera eller nedmontera dess knappar.

TA LOSS OCH SATTA FAST KNAPPAR PA SBi

Fig.R

Till alla SBi medfdljer 8 st. SBi-knappar plus 3 st. reservknappar som finns i forpack-
ningen vid inkopstillfallet.

TA LOSS SBi-KNAPPEN: Ta bort hela den évre delen fran SBi-produkten och sulan.
Sattinyckeln “SBiKey” inifrdn och vrid i medurs riktning tills knappens inre del slapper
frén sin plats (fig. N och 0).

SATTA FAST SBi-KNAPPEN: Ta bort hela den évre delen frén SBi-produkten och
sulan. Placera knappen i avsedd 6ppning (fig. P) fran utsidan. Satt i nyckeln “SBi Key”
inifr&n och vrid i moturs riktning till “SBi-knappen” 1aser sig inne i de till syftet avsedda
“stoppen” (fig. Q)

OBSERVERA: “SBi-knappen” méaste lasas ordentligt inne i “stoppen” (fig. U). Annars
kan den lossna vilket leder till risker for anvandaren.

TA LOSS OCH SATTA PA SBi-SPANNENA:

Till alla SBi medfoljer 8 st. “SBi-spdnnen” (8) . Vi rekommenderar att man tar bort SBi-
sulan for att underlétta proceduren.

TA LOSS SBi-SPANNET: Tryck spannet (8) utét och ta bort det fr&n knappen (7).
SATTA PA SBi-SPANNET: Fér in Gppningen pa spannet (8) i knappen (7) och tryck.

9.2 SATTA PA OCH TA LOSS SKENBENSFORSTARKNINGEN
FRAN SKENBENSSKYDDET

Den “halvstyva skenbensforstarkningen SBi” (3) kan snabbt och enkelt tas loss fran
och sattas tillbaka p4 “SBi skenbensskydd” (2a) med hjalp av ett system med remmar.
For att ta loss den halvstyva forstarkningen ska man forsiktigt dra i den. For att satta
tillbaka den igen récker det att satta tillbaka den i korrekt rikining. Delen med texten
"Optima" ska placeras i narheten av tarna (fig. S).

Fig.S

text
OPTIMA

9.3 INDIVIDUELL ANPASSNING AV SULORNA

Modulsystemet SBi KIT 3*3 har tagits fram for att omfordela trycket pé fotsulan och
hantera trycksar pa forfot, mittfot och hal.

OBSERVERA: SBi KIT 3*3 far anvandaranpassas uteslutande av 1akare, skoterskor,
ortopediska tekniker eller behdrig vardpersonal.

OBSERVERA: SBi KIT 3*3 far endast anvandas inne i SBi Motus (ett kit medfoljer som

standard), SBi W-Heel (ett kit medftljer som standard), SBi Frame (tillval). Anvand

aldrig SBi KIT 3*3 i vanliga skor eller andra ortopediska skor. Salvatelli srl ansvarar

inte for om SBi KIT 3*3 anvands i andra produkter an SBi.

OBSERVERA: SBi KIT 3*3 ska alltid anvandas i sin helhet med alla komponenter

ordentligt kopplade till varandra inne i SBi.

1. SBi KIT 3*3 (10) bestér av 9 delar som ar kopplade till varandra genom ett
pusselsystem som bildar 3 olika plantarsulor;

2. detreplantarsulorna har 3 olika densiteter (réd=mijuk, beige=medel, bla=hard) och
kan kombineras vertikalt och horisontellt. Trycket pa fotsulan kan enkelt omférdelas
genom att man kombinerar de olika delarna. Proceduren gors i nagra enkla steg;

3.  for att minska trycket pé ett skadat/sarigt omrade kan SBi KIT 3*3 anpassas
individuellt genom att man markerar och skér i plantarsulorna:
A.  PATIENT SOM VAGER MINDRE AN 90 KG (Markera fotsulans skadade/
sariga punkt pa den beige sulan).
1. tAck saret med en steril transparent film och anvand ett |4ppstift eller en raderbar

markpennna for att mérka ut sérets omkrets direkt pa den transparenta filmen
(fig.T.1);

2. sattihela 3"3 KITET med sulor i SBi och forsakra dig om att den BEIGE sulan ar
i kontakt med foten (BEIGE-ROD- BLA)

3.  sittipatientens foti SBi-produkten, sétt tungan pé plats dver skenbenet och dra
at de 4 remmarna. Hjélp patienten att ga (10 steg). Nu kommer fotsulans yta att
markeras pa den punkt séret finns;

4. Oppna den ortopediska skon och ta ut hela SBi KIT 3*3;

5. markera nu avtryckets omkrets plus cirka 6-8 mm extra (fig. T.2a) med en penna;

6. anvénd en skalpell med ett 10 mm blad for att perforera mérkets omkrets. Luta
bladet cirka 45° (fig. T.3);

7. montera komponenterna i enlighet med dnskad omférdelning av trycket (se
diagram A) och sétt i hela SBi KIT 3*3 i SBi-skon;

8. kontrollera att sulan med halet finns i det mellanliggande segmentet;

OBSERVERA: OMRADENA MED HALET FOR AVLASTNING FAR ALDRIG KOMMA |

KONTAKT MED SARET.

9. for att férhindra infektion ska man alltid skydda saret/skadan med lampliga
forband innan anvéndning av SBi KIT 3*3;

10. ndr man satt pa den skyddsstrumpa (12) som medfljer alla SBi kan patienten
ta pa sig SBi-produkten.

OBSERVERA: ANVAND ALDRIG SBi-PRODUKTEN UTAN SKYDDSSTRUMPAN SBi

Protective Sock (12)

B. PATIENT SOM VAGER MER AN 90 KG (Markera den punkt pé fotsulan
som &r skadad/sérig pa den BLA sulan).

1. Técksaret med en steril transparent film och anvand ett |appstift eller en raderbar
markpennna for att mérka ut sérets omkrets direkt pa den transparenta filmen
(fig.T.1);

2. sattihela3*3KITET med sulor i SBiforsakra dig om att den BLA sulan &ri kontakt
med foten (BLA-BEIGE-ROD);

3.  séttipatientens fot i SBi-produkten, satt tungan pa plats dver skenbenet och dra
at de 4 remmarna. Hjélp patienten att ga (10 steg). Nu kommer fotsulans yta att
markeras pa den punkt séret finns;

4. Oppna den ortopediska skon och ta ut hela SBi KIT 3*3;
5. markera nu avtryckets omkrets plus cirka 6-8 mm extra (fig. T.2b) med en penna;

6. anvand en skalpell med ett 10 mm blad for att perforera mérkets omkrets
(fig. 10.2b). Luta bladet cirka 45° (fig. T.4);

7. skar ut avlastningsomréadet pa den beige sulan genom samma procedur;

8. montera komponenterna i enlighet med 6nskad omfordelning av trycket (se
diagram B) och sétt i hela SBi KIT 3*3 i SBi-produkten;

9. kontrollera att sulan med halet finns i det mellanliggande segmentet;

OBSERVERA: OMRADEN MED HALEN FOR AVLASTNING FAR ALDRIG KOMMA |

KONTAKT MED SARET

10. for att forhindra infektion ska man alltid skydda saret/skadan med lampliga
forband innan anvandning av SBi KIT 3*3;

11. ndr man satt pa den skyddsstrumpa (12) som medfdlier alla SBi kan patienten
ta pa sig SBi-produkten.

OBSERVERA: ANVAND ALDRIG SBi-PRODUKTEN UTAN SKYDDSSTRUMPAN SBi

Protective Sock (12)

OBSERVERA: SBi KIT 3*3 SKA BYTAS UT HELT efter 21 dagar p4 ordination av spe-

cialistldkare (om saret/skadan annu inte lakt).

Mer information om anpassning och individuell utprovning finns som video p& Camp
Scandinavias Youtube kanal.

Diagram A Diagram B
anvédndaranpassning for patient som anvédndaranpassning for patient som
vager under 90 kg vager mer én 90 kg

orstashaletyfor-avlastning
= Soe

2D )

andrashaletforfaylastning
—
 N——

9.4 FORBERDA PLTM-SULAN

OBSERVERA: SBi PLTM fér endast ordineras av specialistldkare och uteslutande an-
vandaranpassas av lakare, skoterskor, ortopediska tekniker eller behdrig vardpersonal.

OBSERVERA: SBi PLTM far endast anvandas inne i SBi Motus (optional), SBi W-Heel
(optional), SBi Frame (optional). Anvand aldrig SBi PLTM i vanliga skor eller andra
ortopediska skor. Salvatelli srl ansvarar inte for om SBi PLTM anvénds i andra pro-
dukter an SBi.

SBi PLTM é&r framtagen fér anvdndning postoperativt efter amputation av tar eller
transmetatarsal amputation.

1. TabortKlisterfilmen pé det svarta kardborrbandet och satt fast inne i sulan;
2. sittfast det orange materialet pd karborrbandet;

3. placera foten med mindre amputation pa sulan och kontrollera att det finns ett
utrymme pé& minst 1,5 cm (fig. U) mellan foten och det orange materialet;

4.  skydda alltid fot och ben med lampliga férband. Ta pa den medfdljande skydds-
strumpan SBi ovanpa forbanden.

Fig.U




