éld az életed.

;00000000
00000007’
000000’
0000°’

orthotics
Betegtajékoztatd a hasznalathoz:

DMO® Egyedi egyvallas és kétvallas ortézis

Leo000 00
000000



Termékeink. A DM Orthotics egyedi gyartasu ortézisei kivétel nélkiil orvostechnikai
eszkdéznek mindsiilnek a 2017/745/EU rendelet (MDR) értelmében és

Az egyedi gyartasu Dynamic Movement Orthoses® egy lagy, rugalmas deklaraltan megfelelnek az MDR II. és Ill. mellékletében megfogalmazott

elasztomer szovetet hasznal, amely biztositja a szoros illeszkedést és szabalyozasnak, valamint az ortotikus eszk6z fogalommeghatarozasa

kompresszids erdt hoz létre a proprioceptiv visszacsatolas fokozasa ala tartoznak: merevitd, sin vagy mas mesterséges kiils6 eszkoz,

érdekében. Ez az alapszdvet kdnnyU, |égatereszt és erds. amely a végtagok vagy gerinc megtamasztasara vagy a relativ mozgas

megakadalyozasara vagy elésegitésére szolgal.
Ez a megerésitdé elemekkel kombinalt powernet anyag felhasznalasaval
biztositja az er6t és stabilitast, szikség esetén javitva a testtartast és a Az eszkdzodk egyedi gyartastak (az MDR XIII. melléklete szerint), és
biomechanikai illesztést. megfelelnek az MDR (Medical Device Regulation — Az orvostechnikai
eszkozokrél szol6 rendelet) vonatkozé kovetelményeinek (2017/745): Egyedi

Egyénre szabott ortéziseink kulcsfontossagu pontokon elhelyezett gyértést termék

megeroésitések alkalmazasaval mikodnek, amelyek jobb tartast biztositanak
a testnek. Ez az Uj biomechanikai allapot a fokozott propriocepcioval
kombinalva stimulélja és beallitja a neuro-szenzoros rendszert, edzve az

izmokat a jobb ténus, eré és teljesitéképesség érdekében.

Kiallitas datuma
Egyedi gyartasu eszkdzeinket specifikus vény ellenében allitjuk el6, a kész
eszkdzho6z mellékelt nyilatkozaton pedig megtalalhaté a gyartas datuma.

A DMO¢®felnétteknek és gyermekeknek is segitséget nyujt a neuroldgiai, A vegs6 felhasznal6t arra kerjak, rizze meg ezt a nyilatkozatot.

vazizomrendszeri és genetikai allapotokbdl eredé fizikalis hatasok
kezelésében.

Tartalom
A DMO® egyedi termékei egyénre szabottan késziilnek, és az azokon
felhasznalt 6sszes tép6zart, nyilast és megerdsité részt az egyedi vény ®Viselési utasitasok 3.0
hataroz meg az adott beteg funkcionalis sziikségleteinek, valamint ®Mosasi utasitasok 4.0
preferenciainak megfeleléen. ®Ellenjavallatok és 6vintézkedések 5.0
Lépjen veliink kapcsolatbal! Egyedi egyvallas és kétvallas ortézis 6.0
Ha szeretne tobbet tudni a DMO® termeékcsaladrol, forduljon a DMO® ® Az egyvallas eszkdz rendeltetése 6.0
teriletileg illetékes szolgaltatéjahoz vagy forgalmazojahoz. Ha nem tudja, e Milyen betegek szamara hatasos? 6.0
kihez kell fordulni, kérjuk, keresse kdzvetlenil a DM Orthotics vallalatot! oKlinikai elénydk 6.0
E-mail: admin@dmorthotics.com Honlap: www.dmorthotics.com o A kétvallas eszkdz rendeltetése 7.0
Telefonszam: +44 (0) 1209 219205 e Milyen betegek szamara hatasos? 7.0

oKlinikai elényok 7.0
Hogyan hasznaljak termékeinket a betegek? oAz eszkdz fel- és levétele 8.0
A DM Orthotics egyedi gyartasu ortotikus eszkdzok egyetlen beteg eNyilatkozat az eszkdz megsemmisitésérdl 13.0
kizarélagos hasznalatat szolgaljak a testtartas és az izlletillesztés eNyilatkozat stlyos eseményrdl 13. 0
tamogatasara és korrigalasara. Az eszkdzoket kizardlag az viselheti, akinek e A felhasznalt szimbslumok jelmagyarazata 14. 0.

azokat felirtak és akinek egyedileg elkészUltek.

] www.dmorthotics.com




éld az életed.

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

élettartamat, és megel6zheti annak karosodasat.

TEGYE A KOVETKEZOKET NE TEGYE A KOVETKEZOKET

— Az ortézist a szakorvos/szolgaltaté utasitasainak — Az egyénre szabott terméket soha ne vegye fel, illetve
megfeleléen vegye fel és le. Tovabbi részletekért keresse vegye le durvan, maskuildonben ugyanis elszakadhat vagy
fel a weboldalt: www.dmorthotics.com/productcare kilyukadhat a szovet.

— Ovatosan vegye fel és le a terméket, figyelmesen betartva — Ne legyen hosszu a koérme, amikor fel- vagy leveszi a
az ebben a fluzetben leirt utasitdsokat — a durva mozgatas terméket, maskulénben ugyanis karosodhat a szovet.

és a hosszu kormok kart tehetnek a termékben.

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

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

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

Viselésiido

TEGYE A KOVETKEZOKET NE TEGYE A KOVETKEZOKET

— Az elsd héten az alabbiak szerint, fokozatosan kezdje — Ne kezdje el azonnal egész nap viselni a terméket. Az
viselni a terméket, minden nap megduplazva a viselési érzékszervi bemenet, a biomechanikai valtozasok, illetve
id6t, amig a munkanap soran végig viselni tudja az a megfeleld illeszkedés ellenérzése érdekében a viselési
ortézist. id6t fokozatosan kell ndvelni.
pl.1. nap —16ra - Kizardlag akkor viselje DMO eszk6zét éjszaka, ha orvosa
2.nap — 2 6ra ezt tanacsolta Onnek. Példaul EDS-es betegek szamara
3.nap —4dra hasznos lehet az éjszakai viselés.

4. nap — 8 6ra
5. nap — végig a nap folyaman. Utana folyamatosan viselje,
minden nap a nap folyaman.
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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
“ termékeinkbél. Ezek az utmutatok hasznos tippeket és trikkdket tartalmaznak a termékeink
cesrﬁ

viselésére, valamint arra vonatkozdan, hogy miként tud a legjobban gondoskodni réluk, amikor
w mw.ww.,.c..;@;‘v. fel- vagy leveszi azokat.

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

A DMO® termékeknek viselés soran a bdérrel kell érintkeznilk.— Fontos, hogy az els6 héten
fokozatosan kezdje viselni a terméket, minden nap megduplazva a viselési id6t, amig a nap
soran végig viselni tudja az ortézist, példaul:

4q www.dmorthotics.com
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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.

5 www.dmorthotics.com



DMO® Egyedi egyvallas ortézis

Rendeltetés
A DMO® egyedi vallortéziseket a vall karosodasainak
kezelésére tervezték.

A kiterjedt kutatasokbdl kifejlesztett egyedi
kialakitasukbdl adéddan hatrahuzzak a vallat, h-‘"-
tamogatjak az érintett lapockat, és stabilizaljak a

valliztleteket, nagyobb kényelmet, jobb testtartast és ;

mozgésteret biztositva. DMO® Egyedi egyvallas ortézis (néi)

A DMO® Egyedi vallstabilitast biztosito ortézis
személyre szabott és a vasarlas el6tt felmérést
igényel.

DMO® Egyedi egyvallas ortézis (gyermek)

Hatasos az alabbiak esetén:
— Véllficam

— Vall diszlokacio

— Vall instabilitas

— Neuroldgiai vallfajdalom

— Plexus brachialis sértilés (Erb—Duchenne-bénulés
— Cerebralis parézis (agyi eredetl bénulas)
— Ehler-Danlos-szindromak

— Szklerdézis multiplex

— Agyvérzés

— Gerincsérllés

Amit biztosit:

— Vall komplex helyreigazitasa
— Jobb disztalis funkcié

— Jobb mozgastartomany

— Jobb testtartas

— Fajdalomcsillapitas

www.dmorthotics.com




DMO® Egyedi kétvallas ortézis

Rendeltetés
A DMO® egyedi vallortéziseket a vall karosodasainak kezelésére
tervezték.

A kiterjedt kutatasokbdl kifejlesztett egyedi kialakitasukbdl adéddan
hatrahuzzak a vallat, tamogatjak az érintett lapockat, és stabilizaljak
a vallizuleteket, nagyobb kényelmet, jobb testtartast és mozgasteret
biztositva.

A DMO® Egyedi kétvallas stabilitast biztosito ortéziseket a vall
karosodasainak kezelésére tervezték. Egyedi kialakitasukbdl adododan DMO® Egyedi kétvallas ortézis (n6i) DMO® Egyedi kétvallas ortézis (férfi)
hatrahuzzak a vallat, tamogatjak az érintett lapockat, és stabilizaljak
a vallizuleteket, nagyobb kényelmet, jobb testtartast és mozgasteret

biztositva. |

Hatasos az alabbiak esetén:
— Vallficam

— Vall diszlokacio

— Vall instabilitas

— Neuroldgiai vallfajdalom

— Plexus brachialis sérilés (Erb—Duchenne-bénulas)
— Cerebralis parézis (agyi eredetl bénulas)
— Ehler-Danlos-szindromak

— Szklerdzis multiplex

— Agyvérzés

— Gerincsérulés

— satobbi

Amit biztosit:

— Vall komplex helyreigazitasa
— Jobb disztalis funkcio

— Jobb mozgastartomany

— Jobb testtartas

— Fajdalomcsillapitas /
7 www.dmorthotics.com
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Ovintézkedések:

- Vegye le az 6rat és az
ékszereket mieldtt felveszi az
ortézist.

Az egyvallas ortézist le kell
venni, ha a beteg rosszul érzi
magat vagy lazas.

Ha barmi kétség meriilne fel az
illeszkedéssel kapcsolatban,
pl. a végtagok bekékiilnek
vagy tulsagosan hidegek
tapintasra, vegye le és
azonnal tajékoztassa a klinikai
csapatot tovabbi vizsgalatok
elvégzéséhez.

Az illeszkedés ellendrzése:

— Az ortézis varrasa/végei enyhe
bevagasokat hagyhatnak a
b6ron az eltdvolitas utan, de ha
a nyomok tulsagosan pirosak
20-30 perccel a levétel utan,
akkor lehet, hogy az tul szoros.

— Ha barmilyen kétség mertl
fel a megfelel6 illeszkedést
illet6en, akkor értesitse
azonnal a kezel6orvosat, mivel
az ortézis csak az elsd 6 héten
bellil médosithatd ingyenesen.

DMO¢® Egyvallas ortézisre vonatkozé alkalmazasi utasitasok

Hogyan vegye fel a DMO® egyvallas ortézist?

Helyezze az érintett oldal karjat
az ujjba dgy, hogy az ortézis jél fel
legyen hiizva a vallra.

Hogyan néz ki az egyvallas ortézis
a gyermekeken és férfiakon, ha
helyesen viselik.

® A

Helyezze az érintett kart az ortézis
tetejére az abra szerint, ha képes
ré. Ez a helyén tartja az ortézist,
mikdzben a hata mogé nyulva
megfogja a széles pantot.

J

Hdzza oldalra az ortézis hatsd részét, amig a gumiszalag teljesen kinyulik (Ez
az oldalirdnyd mozgas kritikus fontossagu az ortézis megfeleld miikodésének
biztositasahoz). A kinydijtott kart tartva mozditsa elére a kezét, és vigye
a kinydjtott pantot a térzson korbe, amig a tépdzar két vége dssze nem
kapcsolodik. Rogzitse teljesen a tépézarat az ellilsé helyzetben.

/
P

’

~

AnGi egyvallas ortézis esetén két pant lesz egy helyett.
Kovesse a 3. sz. utasitast, hizza at a fels6 pantot, hogy elérje a
tépbzarat, majd ezutan hiizza az alsé pantot. Gy6z6djon meg

arrél, hogy a tépdzar kényelmesen van rogzitve.

www.dmorthotics.com




eld az életed. Hogy vegye le a DMO® egyvallas ortézist?

) )
Hogy kell kinéznie az egyvallas
ortézisnek, amikor felvette:
Gyermek/Fiu:
J

Gyermek és férfivaltozat esetén hiizza szét Vegyes le az ortézist az érintett oldalrél. Huzza ki a karjat az ortézis ujjabol.
atépdzarat eldl, és hagyja, hogy a pantok
szétnyiljanak. A néi valtozatnal huzza le a két
pantot a tépdzarrdl, és hagyja, hogy a pantok
szétnyiljanak.

Hasznalja a fenti QR-kédot a
viselésrol és apolasrol szolo
videdink eléréséhez, vagy
latogasson el ide:
www.dmorthotics.com/productcare
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Ovintézkedések:

- Az alébbi utasitasok a
ndi és férfi vallstabilitast
biztositd ortézisre egyarant
vonatkoznak.

- Javasoljuk, hogy uljon le, hogy
a vallara tegye az ortézist.

— Akétvallas ortézist elére
helyezzUlk, hogy elkertljuk
a valliziletekre nehezedd
nyomast.

Az illeszkedés ellendrzése:

- Az ortézis varrasa/végei enyhe
bevagasokat hagyhatnak a
b6éron az eltdvolitas utan, de ha
a nyomok tulsadgosan pirosak
20-30 perccel a levétel utan,
akkor lehet, hogy az til szoros.

- Ha barmilyen kétség mertlne
fel a helyes illeszkedést
illetéen, akkor vegye le és
beszéljen a beutalé orvosaval,
ha van.

Gyerekek kétvallas

ortézise

A termék gyermekverzidjanak
feloltésére vonatkozo utasitasok
megegyeznek a felndtt férfi
verzié utasitasaival.

DMOZ® kétvallas ortézisre vonatkozo alkalmazasi utasitasok
Hogy vegye fel a DMO® kétvallas ortézist?

~

Oldja ki a vall ortézis tépbzaras
pantjait.

Tegye a karjait a vall ortézis ujjaiba és finoman hizza fel egyenként a vallara, a
masik kezével pedig segitsen ebben lgy, hogy az végil teljesen a véllakon legyen,
az &bra szerint. MEGJEGYZES A néi ortézis felhelyezésekor tigyeljen arra, hogy
az elulsd nyiléds a mell felett és alatt legyen, az dbra szerint. A férfi és a gyermek
ortézise esetében az eliilsé rétegnek nincs nyildsa a mell szédméra. Ugyeljen ra,
hogy az anyagot elol finoman lefelé hlzza, igy az kényelmes lesz a bordékon.

) )

Ezutan fogja meg a panto(ka)t, amelyeket atflizétt a nyildson, és erdsen, de
6vatosan az alsé pantot hiizza el a testétdl. Rogzitse az ortézis elején lévd
also tépbzarhoz.

Fogja meg a fels@ hevedert, és
6vatosan hiizza el a testétdél, és
rogzitse az ortézis elején évo felsd
tépdzarhoz.

Fogja meg az ortézis jobb oldalan
lévE két pantot az dbra szerint.
Vigye a hata mogé, és cslisztassa at
az ortézis bal oldalén lévé nyilason,
a kar rész alatt.

Kénnyebb lehet el6szor a
fels@ pantot rogziteni, mivel
ez egyes betegeknél jobban

segitheti a vall beallitasat.

Rogzitse az alsé pantot
masodszor.

www.dmorthotics.com
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Ismételje meg a tobbi panttal a test jobb oldalén. Ovatosan hiizza az alsé Ismételje meg az ortézis panttal (lasd a 6. abrat) Ugyeljen ra, hogy a vallpant
hevedert lefelé el a testtdl, majd rogzitse a test elején lévd also tépézarra. testrészét hatul és eldl hiizza le, hogy kihasznalhassa az altala nydijtott jobb
helyzetet. Ugyeljen ra, hogy a htizas kényelmesen megfelel az On igényeinek

avallén és a bordain.

Hasznalja a fenti QR-kédot
aviselésrol és apolasrol
sz0616 videdink eléréséhez,
vagy latogasson el ide:
www.dmorthotics.com/productcare

Gy6z6djon meg arrdl, hogy az ujj
része a helyén van.

www.dmorthotics.com
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Hogy kell kinéznie az kétvallas
ortézisnek, amikor felvette:

Hogy vegye le a DMO® kétvallas ortézist?

Lazitsa meg a tépdzarat mindkét oldalon.

Ovatosan tegye az ellentétes kezét Ismételje meg ezt a vall ortézis Tavolitsa el a panto(ka)t, ha laza, és
avallrészre, és kezdje el lehiizni a masik oldalan. 6vatosan vegye le az ortézist.
karjan.




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).

(E] www.dmorthotics.com




Gyarto MedEnvoy Global BV

Pr. Margrietplantsoen 33
Suite 123
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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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