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Termékeink.

Az egyedi gyartasu Dynamic Movement Orthoses® egy lagy, rugalmas
elasztomer szdvetet hasznal, amely biztositja a szoros illeszkedést és
kompresszids erdt hoz létre a proprioceptiv visszacsatolas fokozasa
érdekében. Ez az alapszovet konnyl, légatereszt6 és erds.

Ez a megerésitdé elemekkel kombinalt powernet anyag felhasznalasaval
biztositja az erét és stabilitast, szikség esetén javitva a testtartast és a
biomechanikai illesztést.

A méretre szabott ortézisek stratégiailag elhelyezett megerdsitések
segitségével mikddnek, amelyek a testet a jobb testtartdsba helyezik. Ez az
Uj biomechanikai allapot a fokozott propriocepcidoval kombinalva stimulalja és
beallitja a neuro-szenzoros rendszert, edzve az izmokat a jobb ténus, eré és
teljesitbképesség érdekében.

A DMO® felnétteknek és gyermekeknek is segitséget nyujt a neuroldégiai,
vazizomrendszeri és genetikai allapotokbdl eredé fizikalis hatasok
kezelésében.

A DMO® egyedi termékek személyre szabottan késziilnek, és minden
rogzitést, nyilast és megerositést egyedileg irnak el6 az egyes betegek
funkcionalis igényeinek és preferencidinak megfeleléen.

Lépjen veliink kapcsolatba!

Ha szeretne tobbet tudni a DMO® termékcsaladrdl, forduljon a DMO®
teruletileg illetékes szolgaltatdjahoz vagy forgalmazojahoz. Ha nem tudija,
kihez kell fordulni, kérjuk, hogy keresse kdzvetlentl a DM Orthotics vallalatot!
Email: admin@dmorthotics.com weboldal: www.dmorthotics.com

telefon: +44 (0) 1209 219205

Hogyan hasznaljak termékeinket a betegek?

A DM Orthotics személyre szabott ortopédiai eszkozei kizardlag egyetlen
konkrét beteg szamara tervezik a testtartas és az izlletek bedllitasanak
tamogatasara és korrigalasara. Az eszkdzoket kizardlag az viselheti, akinek
azokat felirtak és akinek egyedileg elkészultek.

A DM Orthotics egyedi gyartasu ortézisei kivétel nélkiil orvostechnikai
eszkoznek minésiilnek a 2017/745/EU rendelet (MDR) értelmében és
deklaraltan megfelelnek az MDR II. és lll. mellékletében megfogalmazott
szabalyozasnak, valamint az ortotikus eszk6z fogalommeghatarozasa
ala tartoznak: merevitd, sin vagy mas mesterséges kiils6 eszkoz,

amely a végtagok vagy gerinc megtamasztasara vagy a relativ mozgas
megakadalyozasara vagy elésegitésére szolgal.

Az eszkdzok egyedi gyartasuak (az MDR XIIl. melléklete szerint), és
megfelelnek az MDR (Medical Device Regulation — Az orvostechnikai
eszkodzokrél szolo rendelet) vonatkozo kdvetelményeinek (2017/745): Egyedi
gyartasu termék

Kiallitas datuma

Egyedi gyartasu eszkdzeinket meghatarozott vény alapjan gyartjuk, és a
gyartas datumat a termékhez mellékelt nyilatkozati drlapon adjuk ki. A végsé
felhasznalot arra kérjlk, érizze meg ezt a nyilatkozatot.

Tartalom

®Viselési utasitasok 3.0.
®Mosasi utasitasok 4. 0.
®Ellenjavallatok és ovintézkedések 5. 0.
Egyedi strukturalisscoliosis-korrekcios overal 6.0
®Rendeltetés 6.0

® A rendeltetésnek megfeleld betegpopulacio 6.0

® A rendeltetésnek megfeleld felhasznaldk 7.0

e Milyen betegek szamara hatasos? 7.0

oKlinikai el6nyok 7.0

®Egyéb ortézisekkel térténd hasznalat 7.0

O Az eszkdz fel- és levétele 8.0

eoNyilatkozat az eszkdz megsemmisitésérél 10.0
e Sulyos incidensrél szolé nyilatkozat 10.0
o A felhasznalt szimbdlumok jelmagyarazata 1.0
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Viselési utasitasok

Pontosan kovesse a termékre vonatkozo¢ utasitdsokat. A megfelel6 kezeléssel és tisztitassal meghosszabbithatja az ortézis

élettartamat, és megel6zheti annak karosodasat.

TEGYE A KOVETKEZOKET

- A kezel8orvos/ beszallité tanacsanak megfeleléen vegye
fel és le az ortézist. Tovabbi részletekért keresse fel a
weboldalt: www.dmorthotics.com/productcare

— Ovatosan vegye fel és le a terméket, figyelmesen betartva
az ebben a fluzetben leirt utasitdsokat — a durva mozgatas
€s a hosszu kdrmdk kart tehetnek a termékben.

— Fontos, hogy az egyéni utasitdsoknak megfeleléen ndvelje
a viselési idét.

— Pontosan tartsa be a mosasra vonatkozo6 utasitasokat,
ellenkez6 esetben a termék megsértlhet.

NE TEGYE A KOVETKEZOKET

— Az egyénre szabott terméket soha ne vegye fel, illetve
vegye le durvan, maskuildonben ugyanis elszakadhat vagy
kilyukadhat a szovet.

— Ne legyen hosszu a koérme, amikor fel- vagy leveszi a
terméket, maskulénben ugyanis karosodhat a szovet.

ILLESZKEDESSEL VAGY BIZTONSAGGAL KAPCSOLATOS AGGALYOK
AZONNAL lépjen kapcsolatba a szakorvossal/szolgaltatéval, ha a termék tul szoros, ha piros foltokat hagy a bérdn, illetve

ha elszakadt és/vagy kilyukadt.

A DMO°® termékeket tigy tervezték, hogy kiegészitsék a terapiat és a testmozgast, ezért ne vegye le

mozgaskor, hacsak a specialista azt nem tanacsolta, illetve ha barmilyen egyéb aggalya meriil fel — ebben
az esetben a specialista tud segiteni Onnek.

Viselésiidd

TEGYE A KOVETKEZOKET

— Az elsd héten az alabbiak szerint, fokozatosan kezdje
viselni a terméket, minden nap megduplazva a viselési
idét, amig a munkanap soran végig viselni tudja az
ortézist.

pl. 1. nap — 1dra
2.nap -2 ora
3.nap — 4 dra
4. nap — 8 6ra

- A scoliosiskorrekcios overalok esetében ezt az idot
fokozatosan ndvelni kell naponta legalabb 13 érara, de
legfeljebb 22 dérara.

- A scoliosiskorrekcids overalt az orvosa utasitasanak
megfeleléen viselje éjjel

NE TEGYE A KOVETKEZOKET

— Ne kezdje el azonnal egész nap viselni a terméket. Az
érzékszervi bemenet, a biomechanikai valtozasok, illetve
a megfelelt illeszkedés ellenérzése érdekében a viselési
id6t fokozatosan kell ndvelni.

3 www.dmorthotics.com



Mosasi utmutato
Koévesse figyelmesen a kezelési utmutatot. Az ortézis megfeleld apolasaval meghosszabbithatja annak élettartamat és
megeldzheti a karosodast.

TEENDOK TILOS

- Az ortézist legalabb 2-3 naponta ajanlott kimosni. NE szaritsa erds, kbzvetlen napfényben vagy radiatoron.

- Az ortézis kézzel, hideg vizben vagy mosoégépben 30 °C-on moshata. NE CSAVARGASSA - ez deformalhatja és karosithatja az anyagot.

- Kilédn mossa mas ruhaktol. NE VASALJA.

- Csak rovid centrifugalast alkalmazzon, vagy tekerje szaraz Ne hasznaljon fehérit6t vagy fehérité hatasu szereket.
torolkdzébe a felesleges nedvesség eltavolitasahoz. Ne hasznaljon 6blitét.

- Hagyja teljesen megszaradni egy éjszaka alatt, beltérben felakasztva. NE VEGYTISZTITSA.

NE SZARITOGEPBEN SZARITSA — az ortézis 6sszezsugorodhat.

Tovabbi segitségért és tamogatasért elérhetdvé tettiik az ortézis fel- és levételének utmutatéjat
weboldalunkon: www.dmorthotics.com/productcare

Az ortézis rendszeres és megfelelé apoldsa megakadalyozza a kellemetlen szagok kialakulasat, és rugalmassa teszi
az anyagot. Amennyiben ortézise ezUlsttel kezelt, az eziistionokat 50 mosas utan fokozatosan elvesziti, ezért 100
mosas utan az ezUstkezelést meg kell ismételni.

R XA X

Termékeink viselése

Létrehoztunk egy sor videdkalauzt, hogy segitstink Ugyfeleinknek a legtobbet kihozni
‘ﬁw termékeinkbél. Ezek az utmutatok hasznos tippeket és trikkdket tartalmaznak a termékeink
cesrﬁ

viselésére, valamint arra vonatkozdan, hogy miként tud a legjobban gondoskodni réluk, amikor
- mwwm.,.c..Ml;;‘v. fel- vagy leveszi azokat.

™ A kovetkezo honlapon tekintheti meg ezeket: www.dmorthotics.com/productcare

A DMO® termékeknek viselés soran a bdrrel kell érintkeznituk. Fontos, hogy az elsd héten

fokozatosan kezdje viselni a terméket, minden nap megduplazva a viselési idét, amig a nap soran
veégig viselni tudja az ortézist, példaul:

4q www.dmorthotics.com




éld az életed.

ELLENJAVALLATOK ES OVINTEZKEDESEK/MEGFONTOLASOK

Ellenjavallatok

A DMO® termékek alkalmazasanak nincs ismert ellenjavallata.
Az egyedi gyartasu DMO® termék hasznalatahoz szikséges
kivizsgalast erre jogosult szakorvos végzi, aki rendelkezik a
megfeleld szakképzettséggel.

Ovintézkedések és megfontolasok

Az alabbiakban felsoroljuk azokat a lehetséges
ovintézkedéseket, amelyekre gondolni kell egy egyedi
gyartasu DMO® termék felirasa el6tt. Ezt beszélje meg képzett
szakorvosaval, aki alternativ DMO® terméket javasolhat, illetve
felvetheti a preferalt DMO® termék modositasanak
lehetdségét.

A testhémérséklet szabalyozasanak zavara

A DMO nem befolyasolja a szervezet hdszabalyozasat.
Ugyanakkor a DMO-t egy réteg 6ltozetnek kell tekinteni a
meleg, illetve hideg kérnyezetnek megfeleld 6ltozkodés soran.
A vény moédosithatd példaul a ruhaujjak és a labrész
roviditésével a kedvez6bb hészabalyozas érdekében.

Elsédleges keringési rendellenességek
Alapos megfontolas szlikséges bizonyos elsédleges Iéguti
problémak esetén, amelyekben az izmok elgyengllnek az

idegek/izmok allapotanak romlasa miatt, emellett szikség lehet

a beteg orvosaval folytatott egyeztetésre — noha az ortézis
specifikacidja modosithaté ennek megfeleléen. A cerebralis
parézissel (agyi eredetl bénulassal) jaré masodlagos keringési
problémak enyhllhetnek a torzs/a test jobb tartasanak,
valamint a borddk kedvezébb pozicidjanak készénhetéen.

Boérproblémak

A szintetikus anyagokkal valé hosszan tartd, szoros érintkezés
sulyosbithat egyes bérproblémakat, ilyen esetben pedig
tovabbi konzultacio sziukséges a beteg bérgydgyaszati
kezelését feligyeld orvossal — ez azonban ritkdan mindsul
ellenjavallatnak.

Torékeny csontok

Vannak olyan allapotok, amelyekben megfelelé tdmasztas
biztosithaté egy DMO® termékkel, ezt azonban kezeléorvosaval
kell megbeszélnie. A kivant termék moédosithaté példaul cipzar
vagy patentgombok hozzdadéasaval, illetve a hosszu ruhaujjak
és labrészek rovidre cserélésével.

Gasztrosztomia, sztéma és egyéb orvosi kovetelmények
Az egyedi gyartasu termeék eldallithaté egy kiilonleges nyilassal
gasztrosztémias tubus, sztdma, szuprapubikus katéter stb.
alkalmazasahoz. Ezt a nyilast az illesztési fazisban helyezzik
el, hogy biztosan megfelel6 helyen legyen. Kérjuk, egyeztessen
errél orvosaval, aki a DMO® tapasztalt klinikai csapatahozis
fordulhat tovabbi tanacsokért.
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DMO® egyedi strukturalisscoliosis-korrekcids overal

Rendeltetés

A DM Orthotics strukturalisscoliosis-korrekcios overal
a neuropatias és idiopatias scoliosis progresszidjanak
javitasara, fenntartasara vagy csokkentésére szolgal
a gerinc fejlédése soran, illetve ezt kdvetden javitja
vagy megoérzi a testtartast és csdkkenti a neuropatias
scoliosissal jaro fajdalmat. A strukturalisscoliosis-
korrekcids overal kifejezetten olyan esetekben
javasolt, ahol a scoliosis miatt a gerinc elfordul, hogy
csokkenthetd vagy megelézheté legyen a forgas
tovabbi degeneracidja, mikdzben a scoliosis miatti
frontalis és/vagy szagittalis gorbuletet is csokkenti
vagy megorzi.”

A gerinc érettségének elérése elétt:
- Neuropatias scoliosis elfordulassal
- Idiopatias scoliosis elfordulassal

A gerinc érettségének elérése utan:

Neuropatias scoliosis elfordulassal, ahol az

allapot progredial és/vagy fajdalom lép fel az

izomzat instabilitasa miatt. A DMO® egyedi
strukturalisscoliosis-korrekcios overal azon betegek
szamara készult, akiknek sulyosabb gerincferdulése
van. Kifejezetten a neuropatias és idiopatias scoliosis
gorbuletek kezelésének és csokkentésének segitésére
készult.

A DMO® egyedi strukturélisscoliosis-korrekcios
overalt a gerinc gorbuletének és elforgasanak
korrigalasara tervezték. A hagyomanyos merev
rogzitéstol eltéréen ez a kialakitas segithet a rotacio
csokkentésében, amely neuropatias és strukturalis
idiopatias gerincferdtlésben fordul elé.

A rendeltetésnek megfelelé betegpopulacio
Scoliosissal diagnosztizalt olyan betegek, akiknél

a gerinc elfordulasa jelen van. 2 éves kor és afelett,
egészen a gerinc érésének befejezédéséig (rendszerint
max. 25 éves korig) a scoliosis progresszidjanak
javitasara, fenntartasara vagy csdkkentésére. A

gerinc érettségének elérését kdvetden a testtartas
megdrzésére és a scoliosishoz kapcsolédo fajdalom
megeldzésére vagy enyhitésére.

Egyes 2 évnél fiatalabb betegeknél javallott lehet
szakember utmutatasa mellett a scoliosis kezelésére
dinamikus mozgasu ortézisek hasznalataval.
Meglehetésen magas foku ligyességre és izomtonusra
van szlksége azoknak, akik maguk veszik fel és vetik
le az overalt. Ha ez nem lehetséges, az overal fel- és
levételében segitséget kell nyujtania egy gondozdnak.

6 www.dmorthotics.com




A rendeltetésnek megfeleld felhasznalok

A ruhdhoz egy hozzaértdé egészségugyi szakember,
jellemzdéen olyan képzett ortopédus vagy fizioterapeuta
altal irt vény és leiras szUkséges, aki megfeleld
képzésben részesllt a scoliosis kezelésére szolgalo
dinamikus mozgdasu ortézisek felirasaban és
hasznalatédban. Egy ilyen hozzaért6 egészséglgyi

szakembernek fel kell mérnie az overal illeszkedését, és

szUkség esetén tovabbi specifikacios tanacsokat kell
adnia az illeszkedés javitasa érdekében.

A scoliosis kezelésére szolgalé overal viseldje
rendszerint nem szakember.

A visel6 gondozdja, aki részt vehet az overal fel-
és levételében, mosasaban, valamint a ruhaval
kapcsolatos esetleges problémak bejelentésében,
jellemzéen szintén nem szakember.

A szoban forgd eszkdz méretre készllt, és a scoliosis
kezelésére szolgald dinamikus mozgasu ortézisek
hasznalataban képzett egészséglgyi szakember
specifikacidjat igényli. Ennek soran tobb mérést
végez az erre kiképzett egészségligyi szakember.
Ezek a szakemberek megfeleltek a DM Orthotics

altal a scoliosis képzéssel kapcsolatban megadott
feltételeknek, és részt vettek a DM Orthotics klinikai
szakorvosai altal tartott specialis scoliosis képzésen.

A képzett egészséglgyi szakembernek szikség szerint
kuldnféle megerdsitd paneleket is fel kell irnia.

Milyen betegek szamara hatasos?

— ldiopatias scoliosis

— Neuropatias scoliosis (amennyiben elforgdas is jelen
van)

A nyujtott klinikai elé6nyok

— Jobb gerincillesztés

— Jobb mozgastartomanyt a gerinc szamara
— Erzékszervi visszacsatolas

— A helyes izommUkodés 6sztonzése

— Fajdalomcsillapitas

Egyéb ortézisekkel torténé hasznalat

— Méas DMO termékekkel egyutt hasznalhaté.

— Tovabbi kdvetelmények lehetnek gasztrosztomia,
sztoma és egyéb egészségugyi allapotoknal,
melyeket a felirasi és illesztési szakaszban vesznek
tekintetbe. Kérjuk, hogy ezeket az értékelés soran
beszélje meg a klinikai szakorvosaval.

— Visszaadhato mddositasra, ha illeszkedési problémak
merulnek fel az illesztés idépontjaban.

— Dijfizetéssel barmikor visszaadhaté modositasra
illesztéshez vagy a névekedés miatti beallitashoz.

— A kezelBorvosa altal felirt egyéb orvostechnikai
eszkdzokkel egyutt hasznalhaté.
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Hogy vegye fel a DMO® strukturalisscoliosis-korrekcidés overalt?

A betegnek le kell fekiidnie az egyensilily és biztonsag biztositasa, illetve az overal megfelel6 felvétele érdekében.
Ovintézkedések:

— Gy6z8djon meg arral, ) ) ; ; )
hogy a cipzarak a bér

felett helyezkednek el és
nincsenek beakadva, mieldtt
felhuzza azokat.

Amikor a lab belsd részén
lévd cipzarakat rogziti

(ha van a ruhan cipzar),
gy6zd8djon meg arrdl, hogy
elhlzza az ortézist a bortél,
mikor huzza fel a cipzart,
nehogy becsipje azt.

Ha a paciens beteg vagy

. / AN
lazas, akkor le kell venni az
overalt. Tegye be a labait és hiizza az overalt a térdei HUzza tovabb a csipje folé. (Ezt szorosnak Tegye be a karjat és hlizza fel az ortézist a
folé. érezheti a medencénél) amig teljesen fent nincs. véallara.

J

Ha barmi kétség merulne

fel az illeszkedéssel
kapcsolatban, pl. a végtagok
bekékilnek vagy tulsagosan
hidegek tapintasra, vegye

le és azonnal tajékoztassa

a klinikai csapatot tovabbi
vizsgalatok elvégzéséhez.
Ne feledje, hogy a
strukturalisscoliosis-
korrekcios overalt legalabb
13 oraig és legfeljebb

22 oraig kell viselnie naponta
(mosas kivételével).

) )

NG N

Huzza fel az ellils6 cipzart, Ugyelve arra, hogy ne HUzza fel a hatsé cipzart hasonld médon. Helyezze a pantot a vallara - ne hlzza er6sen.
csipje be a bérét.

8 www.dmorthotics.com




Hogy kell kinéznie a
strukturalisscoliosis-korrekcios
overalnak, amikor felvette:

Hasznalja a fenti QR-kédot a
viselésrél és apolasroél sz6lo
videodink eléréséhez, vagy
latogasson el ide:
www.dmorthotics.com/productcare

Hogy vegye le a DMO® strukturalisscoliosis-korrekcios overalt?
A betegnek le kell fekiidnie az egyenslily és biztonsag biztositasa, illetve az overal megfelel6 felvétele érdekében.

Ahétso cipzart hiizza le el6sz6r, majd utdna az
elllsét, tugyelve arra, hogy ne csipje be a bért.

~

J

Vegye le a vallpantot.

Huzza ki a karjat az overal ujjabol.

NG

Maijd tolja le teljesen a labaig és lépjen ki beldle.

Tolja le az overdlt a térdei felé.

Az illeszkedés ellendrzése:

- Az overalnak szorosan kell
illeszkednie, de a mutatdujjanak
be kell férnie az overal ujjai és a
labrész, illetve a nyakkivagas ala.

- Az ortézis varrasa/végei enyhe
bevagésokat hagyhatnak a
b6ron az eltdvolitas utan, de ha a
nyomok tilsagosan pirosak 20-30
perccel a levétel utan, akkor lehet,

hogy az tul szoros.

— Ha barmilyen kétség merul
fel a megfelel6 illeszkedést
illet6en, akkor értesitse azonnal
a kezel6orvosat, mivel az ortézis
csak az els6 6 héten beliil
modosithatd ingyenesen.




Nyilatkozat az eszk6z megsemmisitésérol

A DM Orthotics altal gyartott eszk6zok 1. osztalyu/egyedi gyartasu ortotikus
eszkdzok. A DMO®-eszkdzok artalmatlanitasahoz nincsen szikség
ovintézkedésekre. A gyartashoz felhasznalt anyagokat a ruhazat/anyagok
artalmatlanitasaval kapcsolatos helyi intézkedésekkel 6sszhangban lehet
kidobni. Kérjuk, hogy mielétt kidobja, mossa ki az eszkdzt.

Nyilatkozat stilyos eseményrol

Ha barmilyen sulyos esemény torténik a DMO® eszkdzzel kapcsolatban,
haladéktalanul jelentenie kell azt a gyarténak (DM Orthotics) és az On
tagéllamaban az orvostechnikai eszkdzokeért felelds illetékes hatdosagnak,
példaul az Egyesult Kirdlysagban, ez a Gyodgyszerek és egészségugyi termékek
szabadlyoz6 tgynoksége (MHRA).

www.dmorthotics.com




Gyarto MedEnvoy Global BV

Pr. Margrietplantsoen 33
Suite 123

2595 AM Den Haag
Hollandia

3
B

TR15 1SS,
Egyesiilt Kirdlysag

A beteg azonositasa

; Orvos neve
L ]

Termék- vagy
modellazonosité

Rendelésszam

Il
{2l
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Nagy-Britannia

Orvostechnikai eszkoz
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Kérjik, vegye figyelembe, hogy a termék felhasznalo
altali médositasa nem ajanlott. Amennyiben On sajat
maga megvaltoztatja az ortézist, ez befolyasolhatja
vagy semmissé teheti a garanciat. A termék
megvaltoztatasaval vagy moédositasaval kapcsolatos
informaciokért vegye fel a kapcsolatot klinikai
szakorvosaval vagy a DM Orthotics vallalattal.
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