Zivite svoj zivot.
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Dokument koji sadrzi informacije za upotrebu, namijenjen pacijentu:
Odijelo DMO® prilagodeno korisniku, modeli DM09 i DM53
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Nasi proizvodi

U izradi naSih proizvoda Dynamic Movement Orthoses® prilagodenih
korisniku koristi se mekim, fleksibilnim elastomernim tkaninama kojima se
pruza ¢vrsto prianjanje i stvaraju tlacne sile za poboljSanje proprioceptivnih
povratnih informacija. Ta je osnovna tkanina lagana, prozra¢nai jaka.

To se kombinira s plo€ama za ojaCanje izradenim od materijala nalik mrezi da
bi se omogucile ¢vrstoca i stabilnost tamo gdje je to potrebno, uz pobolj$anje
drzanja i biomehanic¢kog poravnanja.

NaSe ortoze izradene po mjeri djeluju uz pomoc¢ strateski postavljenih
ojaCanja kojima se tijelo postavlja u poboljSano posturalno poravnanje.
Ovim novim biomehani¢kim stanjem, u kombinaciji s poboljSanom
propriocepcijom, potiCe se i prilagodava neurosenzorni sustav, trenirajuci
miSi¢e za rad uz poboljSanje tonusa, snage i performansi.

DMO® pomaze i odraslima i djeci u noSenju s fizi€kim posljedicama njihovih
neuroloskih, miSiéno-kostanih i genetskih stanja.

Proizvodi DMO® prilagodeni korisniku izraduju se individualno po mjeri,
a sva pricévrscéivanja, otvori i ojacanja propisuju se individualno prema
funkcionalnim potrebama i Zeljama svakog pojedinog pacijenta.

Obratite nam se

Da biste doznali viSe o nasim asortimanima proizvoda DMO®, obratite se
lokalnom zastupniku ili distributeru proizvoda DMO® ili izravno tvrtki DM
Orthotics da biste doznali tko je to.

E-posta: admin@dmorthotics.com posjetite: www.dmorthotics.com
nazovite: +44 (0) 1209 219205

Kako bi se nasim proizvodima pacijenti trebali koristiti

Ortoze izradene po mijeri, proizvodaca DM Orthotics, namijenjene su da ih
upotrebljava isklju¢ivo samo jedan odredeni pacijent za potporu drzanju i
njegovo ispravljanje te za poravnanje zglobova. Ortozu ne smije nositi nijedna
druga osoba za koju nije pojedinaéno izmjerena i propisana.

Sve ortoze izradene po narudzbi koje proizvodi tvrtka DM Orthotics

jesu medicinski proizvodi kako je to definirano Uredbom (EU) 2017/745
o medicinskim proizvodima i izjavljeno je da su u skladu s pravilima
prema Dodatku Il. i lll. Uredbi i obuhvac¢ene su definicijom ortoti¢kog
medicinskog proizvoda: drza¢, udlaga ili druga umjetna vanjska naprava
kojom se sluzi za podupiranje udova ili kraljeznice ili za sprjeCavanje
relativnog kretanja ili pomo¢ pri takvom kretanju.

Proizvodi su prilagodeni korisniku (u skladu s Prilogom Xlll Uredbe o
medicinskim proizvodima) i u skladu su s primjenjivim zahtjevima Uredbe (EU)
2017/745 o medicinskim proizvodima (MDR): Proizvod prilagoden korisniku

Datum izdavanja

Nasi proizvodi prilagodeni korisniku proizvedeni su prema konkretnom receptu
i izdat ¢e im se datum proizvodnje na popratnom obrascu izjave koji se Salje s
vasim proizvodom. Ovo je namijenjeno krajnjem korisniku za evidenciju.
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Upute za noSenje
Pazljivo slijedite upute za odrZzavanje. Brigom o ortozi produljit ¢ete vrijeme noSenja i sprijeciti oStecenja.

Zivite svoj zivot.

STO BISTE TREBALI RADITI STO NE BISTE TREBALI RADITI

- Ortozu stavljate i skidate prema savjetu svojeg terapeuta/ - Nemojte grubo stavljati ili skidati proizvod po mjeri — time
dobavljaca. Posjetite mrezno mjesto: mozete uzrokovati oSte¢enje proizvoda: rasporene ocice ili
www.dmorthotics.com/productcare razderotine ili rupe u tkanini.

- Pazite kad je stavljate i skidate, paZzljivo se pridrzavajte - Nemoijte stavljati ili skidati proizvod kad imate duge nokte
uputa u ovoj knjiZici — mozete je oStetiti grubim na rukama, time takoder mozete oStetiti tkaninu.

navlacenjem i skidanjem i dugim noktima na rukama.

- Vazno je postupno povecavati vrijeme noSenja u skladu s
individualiziranim uputama.

- Pazljivo slijedite upute za pranje ili se proizvod moze
oStetiti.

PROBLEMI S PRISTAJANJEM ILI SIGURNOSCU
ODMAH se obratite svojem terapeutu/dobavljacu ako proizvod postane uistinu tijesan pa po&ne ostavljati crvene tragove
na kozi ili ako se raspore ocice i/ili nastanu rupe.

Proizvodi DMO® dizajnirani su na nacin da se njima nadopunjuju terapija i tjelovjezba, stoga ih ne smijete

skidati za vrijeme vjezbanja, osim ako vam to ne savjetuje terapeut ili imate drugih pitanja glede kojih vam
mozZe pomoci.

Vrijeme noSenja

STO BISTE TREBALI RADITI STO NE BISTE TREBALI RADITI

- Postupno produljujte vrijeme noSenja tijekom prvog - Odmah nositi cijeli dan. Potrebno je postupno povecavati
tjedna, kao sto se navodi u nastavku, svakodnevno vrijeme noSenja kako bi se zajamcilo pra¢enje senzornog
udvostrucujuci koli€inu vremena dok ortozu ne budete podrazaja, biomehanickih promjena i prikladnosti.

nosili tijekom cijeloga radnog dana.
- Ne nosite svoj DMO nocu, osim ako vam to ne preporuci

npr. 1. dan — 1 sat lije¢nik ili klini¢ar, npr. u slu¢aju pacijenata s Ehlers-
2.dan - 2 sata Danlosovim sindromima (EDS) kojima to moze biti korisno.
3.dan — 4 sata

4. dan — 8 sati

5. dan - cijeli dan tijekom dana. Nakon toga, nosite svaki
dan tijekom dana.
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Upute za pranje

Pazljivo slijedite upute za odrZzavanje. Brigom o ortozi produljit ¢ete vrijeme noSenja i sprijeciti oStec¢enja.

STO BISTE TREBALI RADITI STO NE BISTE TREBALI RADITI

- Ortozu trebate prati najmanje svaka 2 — 3 dana. -

- Ortoza se moze oprati ru¢no, hladnom vodom, ili u perilici, -
na 30 stupnjeva.

- Za uklanjanje prekomjerne viage, osusite u susilici kratkim
programom ili je zamotajte u suhi ruénik.

- Objesite je u zatvorenom prostoru i pustite da se potpuno
osusi tijekom noci.

NE susite na jakoj, izravnoj sunevoj svjetlosti ni na radijatoru.
NEMOJTE CIJEDITI ZAVRTANJEM - rastegnut ¢e se i izgubiti
oblik te ¢e se prouzrociti oStecenje materijala.

- NE GLACAJUTE.

NE KORISTITE 1ZBJELJIVAC ILI SREDSTVA ZA 1ZBJELJIVANJE.
NE KORISTITE OMEKSIVAC

NE CISTITE KEMIJSKI.

NE SUSITE U SUSILICI — materijal ¢e se skupiti.

Ako vam trebaju daljnja pomo¢ i podr§ka, na svojem mreznom mjestu dodali smo i upute za stavljanje i
skidanje ortoze; posjetite: www.dmorthotics.com/productcare.

Redovitom i pravilnom brigom o ortozi sprijecit ¢e se razvijanje neugodnih mirisa i o€uvati podatnost materijala.
Ako vam je ortoza obradena srebrom, ono ¢e se morati ponovno nanijeti nakon 100 pranja jer se srebrniioni poCinju

razgradivati nakon 50 pranja.
G & A X

Nosenje nasih proizvoda

Izradili smo niz uputa u obliku videozapisa da bismo svojim korisnicima pomogli da se
“ proizvodima sluze na najbolji moguci nacin. Ti vodiCi sadrze korisne savjete i preporuke za
cmfa

ﬁ noSenje nasih proizvoda i naCine na koje se najbolje mozZete brinuti o njima kad ih stavljate il
W,WM.,.C..;V;;;. skidate.

Da biste ih pregledali, posjetite: www.dmorthotics.com/productcare

Proizvodi DMO® trebaju se nositi uz kozu. Vazno je polako povecavati vrijeme noSenja tijekom
prvog tjedna, udvostrucujuci koli¢inu vremena svaki dan dok ih ne poCnete nositi tijekom cijelog

dana. npr.
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Zivite svoj zivot.

KONTRAINDIKACIJE | MUERE OPREZA / RAZMATRANJA

Kontraindikacije

Nema poznatih kontraindikacija za upotrebu proizvoda DMO®.
Procjenu proizvoda DMO® prilagodenog korisniku trebao

bi provoditi ovlasteni medicinski stru¢njak s odgovaraju¢im
stru¢nim kvalifikacijama.

Mijere opreza / razmatranja

U nastavku je popis mogucih mjera opreza koje treba uzeti u
obzir prije nego $to nastavite s propisivanjem proizvoda DMQO®
prilagodenog korisniku. O tome treba razgovarati sa stru¢no
kvalificiranim medicinskim stru¢njakom koji moze predloziti
alternativni proizvod DMO® ili izmjenu Zeljenog proizvoda
DMOe.

Losa regulatorna kontrola temperature

DMO nece utjecati na regulatorni centar za temperaturu u
tijelu. Medutim, DMO treba tretirati kao sloj odjece i slojevi
odjece trebaju se prilagoditi toplom ili hladnom vremenu u
skladu s tim. Prilagoditi se mogu elementi kao §to su kratke
noge i ruke kako bi se poboljSala kontrola topline.

Primarni poremecaji cirkulacije

postaju slabiji zbog propadanja zivaca/miSica trebat ce se
pazljivo razmotriti i moZze biti potreban razgovor s pacijentovim
lije€nikom — iako se specifikacija odijela moze izmijeniti kako
bi se to prilagodilo. Problemi sekundarne cirkulacije povezani
s cerebralnom paralizom mogu se ublaziti zahvaljujuci
poboljSanom drzanju trupa/tijela i poboljSanom polozaju
rebara.

Stanja koze

Stanja koze koja se mogu pogors$ati bliskim kontaktom sa
sintetickim materijalima tijekom duljeg razdoblja mogu
zahtijevati daljnje savjetovanje sa zdravstvenim radnikom koji
nadgleda pacijentovo dermatolo$ko lije€enje, ali to je rijetko
kontraindikacija.

Krhkost skeleta / lomljive kosti

Neka stanja mogu biti dobro podrzana proizvodom DMQ®, ali
o tome treba razgovarati s lije€nikom. Na Zeljenom proizvodu

mogu se napraviti izmjene kao $to su dodavanje patentnih
zatvaraca ili kopci ili upotreba kratkih ruku ili nogu umjesto
dugih ruku ili nogu.

Gastrostoma, stoma i drugi medicinski zahtjevi

Proizvod prilagoden korisniku moZzemo proizvesti s posebnim
otvorom za klin za gastrostomu, stomu, suprapubicni kateter
itd. To ¢e se dodati u fazi postavljanja kako bi se zajamcilo
precizno postavljanje. Razgovarajte o tome sa svojim lije€nikom
koji moze potraziti dodatne savjete od iskusnog klini¢kog tima u
drustvu DMO®.
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Odijela DMOZ® prilagodena korisniku, modeli DM09/DM53

Namjena

Namjena odijela modela DM09/53 jest poravnati
ramena, torzo i bokove. PoboljSava simetriju i pomaze
pri stabilizaciji trupa i kraljeznice. Odijelo pruza
nerestriktivnu i vrlo u€inkovitu razinu potpore za
maksimalnu posturalnu stabilnost. Odijelo pomaze i
distalnoj kontroli i pozitivno utje€e na miSi¢ni tonus radi
poboljSanja funkcije.

Indikacije

Djecaiili odrasli s malim ili velikim miSi¢nim tonusom,
senzornim ili proprioceptivnim problemima,
nedostatkom stabilnosti miSica sredista tijela, zdjelice
iliramenog obruca. Djecaili odrasli koji imaju bolove
povezane s loSim poravnanjem ili umorom uzrokovanim
nemoguc¢noSc¢u odrzavanja ispravljenog drzanja trupa,
gornjih ili donjih udova.

Ciljana populacija pacijenata

Pacijenti muskog i Zenskog spola obi¢no u dobi od
dvije godine ili stariji, iako djeca mlada od dvije godine
mogu imati koristi od odijela. Nizi dobni prag postavljen
je zbog povecanog rasta u toj fazi koji bi zahtijevao
prilagodbu ili preinaku odijela, a ne zbog nemogucnosti
postizanja zeljene svrhe. Ne postoji gornja dobna
granica za odijelo.

Razna medicinska stanja imaju simptome kod kojih
odijelo moze pomoci §to uklju€uje: cerebralnu
paralizu, Downov sindrom, misi¢nu distrofiju, spinalnu
misi¢nu atrofiju (SMA), hipermobilni sindrom, razvojni
poremecaj koordinacije (DCD), autizam i ADHD,
cerebralnu vaskularnu nesrecu, multiplu sklerozu,
ozljedu kraljeznice, Ehlers-Danlosov sindrom,
Parkinsonov sindrom, Charcot Marie Toothova

bolest, traumati¢nu ozljedu mozga. Ovaj popis nije
sveobuhvatan.

Razumno visok stupanj spretnosti i miSi¢nog tonusa
potreban je onima koji ¢e sami oblaciti i svlaciti odijelo.
Njegovatelj ¢e morati pomoci u oblacenju i svlaCenju
odijela u situacijama kad to nije slucaj.

Predvideni korisnici

Za odijelo potrebni su recept i specifikacija koje izdaje
kompetentni zdravstveni radnik, obi¢no kvalificirani
ortoped ili fizioterapeut koji je zavrSio odgovarajucu
obuku o propisivanju i upotrebi ortoza za dinamicko
kretanje. Takav kompetentni zdravstveni djelatnik
takoder ¢e morati procijeniti pristajanje odijela i dati
dodatne savjete o specifikacijama za poboljSanje
pristajanja odijela tamo gdje je potrebno.

Nositelj odijela obi¢no ¢e biti laik.

Nositeljev njegovatelj koji moze biti uklju¢en u stavljanje
i skidanje odijela, pranje proizvoda i prijavljivanje bilo
kakvih problema s odijelom obi¢no ¢e biti laik.

Doti¢ni proizvod izraden je po mjeri i zahtijeva
specifikaciju zdravstvenog radnika osposobljenog za
upotrebu ortoza za dinamicko kretanje. Za to ¢e biti
potreban skup mjerenja za obavljanje kojih ¢e tvrtka DM
Orthotics prethodno osposobiti zdravstvenog radnika.

Osposobljeni zdravstveni djelatnik takoder mora
propisati niz razli¢itih plo€a za ojaCanje prema potrebi.

www.dmorthotics.com



Odijelo DMQO® dizajnirano je za poravnavanje ramena, torza i bokova.
PoboljSava simetriju i pomaze pri stabilizaciji trupa i kraljeznice.
Odijelom DMO® pruza se iznimno ucinkovita razina potpore kojom
se ne ograniCavaju kretnje, za maksimalno povecanje posturalne
stabilnosti, a pomaze i u distalnoj kontroli te pozitivnho utjeCe na
tonus misic¢a kako bi se poboljSala njihova funkcija.

Ucinkovito za:

- cerebralnu paralizu

- misi¢nu distrofiju

- Rettov sindrom

- steCenu i traumatsku ozljeda mozga

- spinu bifidu

- Ehlers-Danlosov sindrom i druge poremecaje hipermobilnosti
- spinalnu misi¢nu atrofiju (SMA)

- razvojne poremecaje

- posturalnu skoliozu

Proizvodom se pruza:

- proksimalnu kontrolu

- poboljSanu distalnu stabilnost

- stabilnost sredi$njih misica trupa

- ponovno biomehani¢ko poravnanje
- poboljsano drzanje

- dinamic¢ku ravnotezu

- pobolj$ana funkcija miSica

- poboljsani tonus misi¢a

Dodatne znacajke:

- kompresijska tkanina za udobnost i kretanje

- nosi se ispod odjece

- Patentni zatvaraC zatvoren

- ¢vrstoca i stabilnost uz pomoc¢ ploca za ojaCanje
- neobvezni otvor preko prepona

www.dmorthotics.com




Zivite svoj zivot. Upute za primjenu odijela DMO® prilagodenog korisniku

Nacin primjene odijela DMO® prilagodenog korisniku, modeli DM09/DM53

Izvadite odijelo iz pakiranja i otvorite sve patentne zatvarace. Takoder moZete pogledati naSe videozapise na mreznoj stranici

www.dmorthotics.com/productcare o nacinu stavljanja i skidanja proizvoda DMO®. MozZda cete morati leci da biste pravilno
odjenuli odijelo, a u svrhu ocuvanja ravnoteze i sigurnosti. Uvijek se preporucuje da djeca legnu kako bi na siguran nacin

ako je pacijent bolestan iliima L

temperaturu.

Ako postoji bilo kakva
nedoumica u vezis %

Mjere opreza:

- Provjerite jesu li patentni
zatvaraci postavljeni preko
koZe prije njihova povlacenja. obukla odijelo.
Kada povlacite patentne
zatvarace na nogavicama (ako

ih proizvod sadrzi), ortozu
odmaknite od koze da je
zatvarac ne zahvati.
Odijelo je potrebno skinuti

3

odgovaraju¢om velicinom, tj.
ako ekstremiteti poplave ili su
iznimno hladni na dodir, skinite P
proizvod i 0 tomu smjesta — '
obavijestite svoj klinicki tim. \_ - o R b J

Kako provijeriti pristaju li: Otvorite sve patentne zatvarace na odijelu prije Ako nosite pelenu, to moze malo potrajati. Provucite ruku i ortozu povucite prema gore i
Odiielo bi trebalo pristaiati usko stavljanja. Provucite noge i povucite odijelo Uvijerite se da straznja strana pelene nije zapela preko ramena.

) P J
uz tijelo. KaZiprst biste trebali preko koljena. u straznji patentni zatvarac.

) ) )

moci uvudi ispod dna rukava i

nogavica te oko ovratnika.

- Savovi/obrubi ortoze mogu
ostaviti lagane tragove na
kozi, ali ako su bilo kakvi
tragovi pretjerano crvenii 20
- 30 minuta nakon uklanjanja,
ortoza u tom slucaju moze biti
previse tijesna.

- Ako imate bilo kakvih
nedoumica u vezis
odgovarajuc¢om velicinom,
odmah obavijestite svojeg

terapeuta. Ortoza ce se \ J N J
besplatno prekrojiti samo u Ponovite radnju i drugom rukom. Prvo zatvorite prednji patentni zatvarac pazeci Strazniji patentni zatvarac povucite posljednii.
roku od prvih 6 tjedana. da vam pritom ne zahvati koZu.

8 www.dmorthotics.com



Zivite svoj zivot.

Kako bi odijelo trebalo izgledati
kada se odjene:

Upotrijebite gore navedeni kod
OR da biste pristupili nasim
videozapisima za nosenje
proizvoda ili brigu o njemu; ili
posjetite mrezno mjesto:
www.dmorthotics.com/productcare

Nacin uklanjanja odijela DMO® prilagodenih korisniku, modeli DM09/DM53.
Mozda cete morati leci da biste pravilno skinuli ortozu, a u svrhu ocuvanja ravnoteze i sigurnosti pacijenta

L L

i ‘-” y

- J - J
Prvo otkopcajte strazniji patentni zatvarac, a Izvucite ruku iz rukava. Ponovite radnju i drugom rukom.
zatim predniji patentni zatvarac i sve patentne
zatvarace na nogama. Pazite da vam se njime ne
zahvati koza.
) ) 4 )

£

J J J

Zavrnite odijelo do nogu i stopala te ih izvucite.

Zavrnite odijelo prema koljenima, njeZzno
povlacedi odijelo iznutra prema van.




Izjava o zbrinjavanju proizvoda

Proizvodi proizvodac¢a DM Orthotics jesu ortoze 1. razreda / prilagodene
korisniku. Nisu potrebne mjere opreza za zbrinjavanje proizvoda DMO®.
Materijale kojima se koristi za proizvodnju mozete zbrinuti u skladu s lokalnim
propisima za odlaganje odje¢e/materijala. Operite proizvod prije njegova
odlaganja.

Izjava o ozbiljnom Stetnom dogadaju

Ako dode do ozbiljnog Stetnog dogadaja u vezi s vasim proizvodom DMO®,
smjesta biste ga trebali prijaviti proizvodacu (DM Orthotics) i nadleznom
tijelu odgovornom za medicinske proizvode u svojoj drzavi €lanici; primjerice,
u Ujedinjenom Kraljevstvu, to bi bila Regulatorna agencija za lijekove i
zdravstvene proizvode (engl. Medicines and Healthcare Products Regulatory
Agency; MHRA).

www.dmorthotics.com
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Proizvedeno u Britaniji

JUNE 2023

&1

MedEnvoy Global BV

Pr. Margrietplantsoen 33
Suite 123

2595 Den Haag
Nizozemska

Ime i prezime klini¢ara

2

Broj narudzbe

Medicinski proizvod

Imajte na umu da se korisnicima ne preporucuje
izvodenje preinaka, a samom izmjenom ortoze mozete
utjecati na jamstvo ili se ono moZe smatrati nevaze¢im.
Obratite se klinickom struénjaku ili tvrtki DM Orthotics
ako vam trebaju informacije o izmjenama i preinakama
proizvoda.

www.dmorthotics.com
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Proizvodac:

DM Orthotics Ltd.

Unit 2 Cardrew Way
Cardrew Industrial Estate
Redruth

Cornwall, UK

TR15 1SS

+44 (0) 1209 219205
www.dmorthotics.com
admin@dmorthotics.com

Dizajnirano i proizvedeno u Ujedinjenom Kraljevstvu
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