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Dokument z informacjami dla pacjenta dotyczgcy stosowania:

Kombinezon DMO® na indywidualne zaméwienie DM09 & DM53
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Nasze produkty

Nasze wykonane na zamoéwienie ortezy DMO® (Dynamic Movement
Orthoses®) wykorzystujg miekka, elastyczng tkanine elastomerowa, ktéra
zapewnia sciste dopasowanie i wytwarza sity kompresji w celu wzmocnienia
proprioceptywnego sprzezenia zwrotnego. Ten podstawowy materiat jest
lekki, oddychajgcy i mocny.

W potgczeniu z panelami wzmacniajgcymi wykonanymi z materiatu
powernet zapewnia wytrzymatosc¢ i stabilnos¢ tam, gdzie jest to wymagane,
poprawiajgc postawe i biomechanike.

Nasze ortezy szyte na miare dziatajg dzieki strategicznie rozmieszczonym
wzmocnieniom, ktdre uktadajg ciato w lepszej postawie. Ten nowy stan
biomechaniczny w potgczeniu ze wzmocniong propriocepcijg stymuluje i
dostosowuje uktad neurosensoryczny, trenujgc miesnie do pracy z lepszym
napieciem, sitg i wydajnoscia.

DMO®pomaga zarowno dorostym, jak i dzieciom zarzgdzac fizycznymi
konsekwencjami ich chordb neurologicznych, miesniowo-szkieletowych i
genetycznych.

Wykonywane na zamoéwienie produkty DMO® s3g szyte ma miare,
a wszystkie mocowania, otwory i wzmochnienia sg indywidualnie
okreslane zgodnie z potrzebami funkcjonalnymi i preferencjami
kazdego pacjenta.

Skontaktuj sie z nami

Aby dowiedziec¢ sie wiecej o0 naszych produktach DMO®, skontaktuj sie z
lokalnym dostawca lub dystrybutorem DMO® lub bezposrednio z firmg DM
Orthotics, aby dowiedziec sie, kto nim jest.

E-mail: admin@dmorthotics.com Internet: www.dmorthotics.com

Tel.: +44 (0) 1209 219205

W jaki sposéb nasze produkty moga byé wykorzystywane przez
pacjentow?

Ortezy DM Orthotics wykonane na zamowienie sg przeznaczone do
wytgcznego uzytku jednego konkretnego pacjenta w celu wspierania i
korygowania postawy oraz prawidtowego ustawienia stawoéw. Nie powinny
by¢ noszone przez inne osoby, dla ktérych nie zostaty indywidualnie
zmierzone i przepisane.

Wszystkie wykonane na zaméwienie ortezy DM Orthotics sg wyrobami
medycznymi zgodnie z definicja EU MDR (2017/745) i zostaly zgtoszone
jako zgodne z przepisami zgodnie z zatagcznikiem Il i lIl EU MDR oraz sg
objete definicjg wyrobu ortopedycznego: orteza, szyna lub inne sztuczne
urzadzenie zewnetrzne stuzace do podparcia konnczyn lub kregostupa lub
do zapobiegania lub wspomagania wykonywania ruchu.

Wyroby sg wykonane na zamowienie (zgodnie z zatgcznikiem Xlll MDR) i
spetniajg obowigzujgce wymagania MDR (rozporzgdzenie w sprawie wyrobow
medycznych) (2017/745): Produkt wykonany na zamowienie

Data wydania

Nasze wykonywane na zamoéwienie urzgdzenia sg produkowane zgodnie

z okreslonymi zaleceniami i bedg opatrzone datg produkcji na zatgczonym
formularzu deklaracji, ktory jest wysytany wraz z produktem. Jest to
informacja, ktérg uzytkownik koricowy moze zachowa¢ w swojej dokumentaciji.
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Instrukcja uzytkowania

Nalezy doktadnie przestrzega¢ instrukcji dotyczgcych konserwacji. Dbajgc o orteze, mozna przediuzyc¢ jej zywotnosc i

live your life. zapobiec uszkodzeniom.

ZALECANIE DZIALANIA

- Nalezy zaktadac i zdejmowac orteze zgodnie z zaleceniami
terapeuty/dostawcy. Wiecej informacji mozna znalez¢ na
stronie internetowej: www.dmorthotics.com/productcare

- Zaktadajgc i zdejmujgc orteze, nalezy zachowac
ostroznosc¢ i postepowac zgodnie z instrukcjami zawartymi
W niniejszej broszurze — nieostrozne zaktadanie i
zdejmowanie ortezy oraz dtugie paznokcie mogag
spowodowac jej uszkodzenie.

- Wazne jest, aby wydtuzac czas noszenia zgodnie z
indywidualnymi instrukcjami.

- Nalezy doktadnie przestrzegac instrukcji prania, w
przeciwnym razie produkt moze ulec uszkodzeniu.

NIEZALECANE DZIALANIA

- Nie nalezy gwattownie zaktada¢ ani zdejmowac produktu
wykonanego na miare - moze to spowodowac uszkodzenie
produktu w postaci zaciggnie¢, rozdarc¢ lub dziur w
materiale.

- Nie nalezy zaktadac¢ ani zdejmowac produktu, dotykajgc
go dtugimi paznokciami — moze to rowniez spowodowac
uszkodzenie materiatu.

KWESTIE DOTYCZACE DOPASOWANIA | BEZPIECZENSTWA
Nalezy NATYCHMIAST skontaktowac si¢ z terapeutg/dostawca, jesli produkt staje sie naprawde ciasny, powoduje

czerwone $lady lub pojawity sie w nim zaciggniecia i/lub dziury.

Produkty DMO® zostatly zaprojektowane w celu uzupetnienia terapii i éwiczen fizycznych, dlatego nie

nalezy ich zdejmowac¢ do éwiczen, chyba ze zaleci to terapeuta lub istniejg inne dolegliwosci, w ktorych

moga one pomaoc.

Czas noszenia

ZALECANIE DZIALANIA

- Nalezy powoli wydtuza¢ czas noszenia ortezy w ciggu
pierwszego tygodnia, jak opisano ponizej, podwajajgc
ilos¢ czasu kazdego dnia, az orteza bedzie noszona przez
caty dzien.

1. dzien — 1 godzina

2. dzien — 2 godziny

3. dzien — 4 godziny

4. dzien — 8 godzin

5. dzien — caty dzien w ciggu dnia. Nastepnie nalezy nosi¢
orteze codziennie w ciggu dnia.

NIEZALECANE DZIALANIA

- Nie nalezy nosic ortezy od razu przez caty dzien. Czas
noszenia musi by¢ wydtuzany, co pozwoli monitorowac
wrazenia czuciowe, zmiany biomechaniczne i
dopasowanie.

- Nie nalezy zaktada¢ produktu DMO na noc, chyba ze jest
to zalecane przez lekarza lub specjaliste, np. w przypadku
pacjentéw z zespotem Ehlersa-Danlosa (-(EDS), gdzie
moze to by¢ korzystne.
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Instrukcja prania
Nalezy doktadnie przestrzegac instrukcji dotyczgcych konserwacji. Dbajgc o orteze, mozna przediuzyc¢ jej zywotnosc i
zapobiec uszkodzeniom.

ZALECANIE DZIALANIA

- Orteze nalezy prac¢ co najmniej co 2-3 dni. -
- Orteze mozna prac recznie w chtodnej wodzie lub pra¢ w
pralce w temperaturze 30 stopni. -

Nalezy stosowac tylko krétkie wirowanie lub zawing¢ produkt

w suchy recznik, aby usung¢ nadmiar wilgoci. -

Pozostawic¢ do catkowitego wyschniecia przez noc, wieszajgc -

W pomieszczeniu. -

NIEZALECANE DZIALANIA

NIE suszy¢ w silnym bezposrednim swietle stonecznym lub
na grzejniku.

NIE WYKRECAC - produkt bedzie sie rozciggaé i spowoduje
to uszkodzenie materiatow.

NIE PRASOWAC.

NIE STOSOWAC WYBIELACZA.

NIE CZYSCIC CHEMICZNIE.

NIE UZYWAC PLYNU DO PLUKANIA TKANIN.
NIE SUSZYC W SUSZARCE BEBNOWEJ - produkt sie skurczy.

Aby uzyska¢ dalszg pomoc i wsparcie, dodaliSmy informacje na temat sposobu zaktadania i zdejmowania
ortezy na naszej stronie internetowej: www.dmorthotics.com/productcare.

Regularna i prawidtowa pielegnacja ortezy pozwala zapobiec powstawaniu nieprzyjemnego zapachu i zachowac
elastycznos$c¢ materiatu. Jesli orteza jest powlekana srebrem, nalezy ponownie nanies¢ powtoke po 100 praniach,
poniewaz jony srebra zaczynajg sie rozpadac po 50 praniach.

=

BPAE=

Noszenie naszych produktéw

Stworzylismy szereg przewodnikow wideo, aby pomdc naszym klientom jak najlepiegj
wykorzystac ich produkt. Przewodniki te zawierajg pomocne wskazowki i porady dotyczace
noszenia naszych produktéw oraz tego, jak najlepiej o nie dba¢ podczas zaktadania i

zdejmowania.

Aby obejrze¢ przewodniki, nalezy odwiedzi¢ strone: www.dmorthotics.com/productcare

Produkty DMO® powinny by¢ noszone na gotg skére. Wazne jest, aby powoli wydtuzac czas
noszenia w ciggu pierwszego tygodnia, podwajajgc ilos¢ czasu kazdego dnia, az do momentu
noszenia produktu przez caty dzien, np.
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live your life.

PRZECIWWSKAZANIA | SRODKI OSTROZNOSCI / UWAGI

Przeciwwskazania

Nie ma znanych przeciwwskazan do stosowania produktow
DMO®. Ocene produktu DMO® wykonanego na zamowienie
powinien przeprowadzi¢ upowazniony lekarz posiadajgcy
odpowiednie kwalifikacje zawodowe.

Srodki ostroznosci / uwagi

Ponizej znajduje sie lista mozliwych srodkéw ostroznosci,
ktdre nalezy rozwazy¢ przed wydaniem recepty na produkt
DMO® wykonany na zamoéwienie. Nalezy to omowic¢ z
wykwalifikowanym personelem medycznym, ktéry moze
zasugerowac alternatywny produkt DMO® lub zmiane
preferowanego produktu DMO®,

Staba regulacja temperatury

Produkt DMO nie ma wptywu na osrodek regulacji temperatury
ciata. Jednak produkt DMO nalezy traktowac jako warstwe
odziezy, a warstwy odziezy nalezy odpowiednio dostosowac
do gorgcego lub zimnego klimatu. Mozna wprowadzi¢ korekty
do zalecen, takie jak skrécenie nogawek i rekawow, aby
poprawic¢ kontrole ciepta.

Pierwotne zaburzenia krazenia

Niektore pierwotne problemy z oddychaniem, w ktérych
miesnie stajg sie coraz stabsze z powodu pogorszenia stanu
nerwow/miesni, bedg wymagaty starannego rozwazenia i moga
wymagac¢ omoéwienia z lekarzem prowadzgcym pacjenta —
chociaz specyfikacja kombinezonu moze zosta¢ zmieniona,
aby to uwzgledni¢. Wtdrne problemy z krgzeniem zwigzane

z porazeniem moézgowym mogg ulec poprawie dzieki lepszej
postawie tutowia/ciata i lepszemu utozeniu zeber.

Choroby skory

Choroby skory, ktére mogg sie zaostrzy¢ w wyniku scistego
kontaktu z materiatami syntetycznymi przez dtuzszy czas,
mogg wymagac dalszej konsultacji z personelem medycznym,
ktdry nadzoruje leczenie dermatologiczne pacjenta, ale rzadko
sytuacja taka stanowi przeciwwskazanie.

Kruchos$é uktadu kostnego / kruchosé¢ kosci

W przypadku niektorych schorzen produkt DMO® moze by¢
odpowiedni, ale nalezy to omowic¢ z lekarzem prowadzgcym. W
preferowanym produkcie mozna wprowadzi¢ zmiany, takie jak
dodanie zamkow btyskawicznych lub zatrzaskéw lub uzycie
krotkich rekawow lub nogawek zamiast dtugich rekawow lub
nogawek.

Gastrostomia, stomia i inne wymagania medyczne Mozemy
wyprodukowac produkt na zamdéwienie ze specjalnym
otworem na gastrostomie, stomie, cewnik dopecherzowy

itp. Taki otwor zostanie dodany na etapie dopasowywania, aby
zapewnic¢ precyzyjne umieszczenie. Nalezy omowic te kwestie
z lekarzem, ktéry moze uzyskacd dalsze porady od
doswiadczonego zespotu klinicznego firmy DMQO®.
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Kombinezony na indywidualne zamoéwienie DM09 / DM53 DMO®

Przeznaczenie

Przeznaczeniem kombinezonu DM09/53 jest
odpowiednie wyréwnanie ramion, tutowia i bioder.
Poprawia symetrie ciata i wspomaga stabilizacje
tutowia i kregostupa. Kombinezon zapewnia
nierestrykcyjny i bardzo skuteczny poziom wsparcia,
aby zmaksymalizowac stabilnos$¢ postawy. Kombinezon
wspomaga rowniez kontrole dystalng i pozytywnie
wptywa na napiecie miesni w celu poprawy
funkcjonowania organizmu.

Wskazania

Dzieci lub dorosli z niskim lub wysokim napieciem
miesniowym, problemami sensorycznymi lub
propriocepcyjnymi, brakiem stabilnosci kregostupa,
miednicy lub pasa barkowego. Dzieci lub dorosli,
ktérzy odczuwajg bol zwigzany ze ztym utozeniem
lub zmeczeniem spowodowanym niezdolnoscig do
utrzymania skorygowanej postawy tutowia, konczyn
gornych lub dolnych.

Grupa docelowa pacjentow

Pacjenci ptci meskiej i zenskiej zwykle w wieku dwdch
lat lub starsi, chociaz dzieci ponizej drugiego roku zycia
moga odnies¢ korzysci z zastosowania kombinezonu.
Nizszy prog wiekowy zostat ustalony ze wzgledu na
zwiekszony wzrost na tym etapie, ktéry wymagatby
dostosowania lub przerobienia kombinezonu, a nie z
powodu niemoznosci osiggniecia zamierzonego celu.
Nie ma goérnej granicy wieku dla kombinezonu.

Objawy réznych schorzen, w ktérych kombinezon
moze pomoc, to m.in: porazenie mézgowe, zespot
Downa, dystrofia miesniowa, rdzeniowy zanik miesni,
zespot hipermobilnosci, zaburzenia koordynaciji
rozwojowej (DCD), autyzm i ADHD, zdarzenie
mozgowonaczyniowe, stwardnienie rozsiane,

uraz kregostupa, zespot Ehlersa-Danlosa, zespot
Parkinsona, Charcota-Mariego-Tootha, urazowe
uszkodzenie mozgu. Lista ta nie jest wyczerpujgca.

Od osob, ktore bedg samodzielnie zaktadac i
zdejmowac kombinezon, wymagany jest dos¢ wysoki
stopien zrecznosci i napiecia miesniowego. W
przeciwnym razie wymagana bedzie pomoc opiekuna
przy zaktadaniu i zdejmowaniu kombinezonu.

Docelowi uzytkownicy

Kombinezon wymaga wystawienia recepty i
sporzagdzenia specyfikacji przez kompetentnego
pracownika stuzby zdrowia, zazwyczaj
wykwalifikowanego ortopede lub fizjoterapeuty,
ktory przeszedt odpowiednie szkolenie w zakresie
przepisywania i stosowania dynamicznych ortez
ruchowych. Taki kompetentny pracownik stuzby
zdrowia bedzie réwniez zobowigzany do oceny
dopasowania kombinezonu i zapewnienia dalszych
porad dotyczgcych specyfikacji w celu poprawy
dopasowania kombinezonu w razie potrzeby.

Uzytkownik kombinezonu bedzie zazwyczaj osobg
nieposiadajgcg wiedzy specjalistyczne;.

Opiekun uzytkownika, ktéry moze by¢ zaangazowany
w zaktadanie i zdejmowanie kombinezonu, pranie
kombinezonu i zgtaszanie wszelkich problemdéw

z kombinezonem, bedzie zazwyczaj osobg
nieposiadajgcg wiedzy specjalistyczne;.

Opisywany produkt jest wykonany na miare i wymaga
okreslenia specyfikacji przez pracownika stuzby
zdrowia przeszkolonego w zakresie stosowania
dynamicznych ortez ruchowych. Bedzie to wymagato
wykonania pomiardw, do wykonania ktérych pracownik
stuzby zdrowia zostanie przeszkolony przez firme DM
Orthotics.

Przeszkolony pracownik stuzby zdrowia musi rowniez
przepisac szereg roznych paneli wzmacnhiajgcych.

www.dmorthotics.com




Kombinezon DMOQO® jest przeznaczony do odpowiedniego
wyréwnania ramion, tutowia i bioder. Poprawia symetrie ciata i
wspomaga stabilizacje tutowia i kregostupa. Kombinezon DMO ©
zapewnia nierestrykcyjny i bardzo skuteczny poziom wsparcia, aby
zmaksymalizowac stabilno$¢ postawy, wspomaga rowniez kontrole
dystalng i pozytywnie wptywa na napiecie miesni w celu poprawy
funkcjonowania organizmu.

Skutecznos¢ w przypadku:

- porazenia mézgowego

- dystrofii miesniowej

- zespotu Retta

- habytego i urazowego uszkodzenia mézgu

- rozszczepienia kregostupa

- zespotu Ehlersa-Danlosa i innych zaburzen zwigzanych z
hipermobilnoscig

- rdzeniowego zaniku miesni

- zaburzen rozwojowych

- skoliozy

Korzysci:

- kontroli proksymalnej

- poprawiona stabilnos¢ dystalna

- stabilno$ci rdzenia

- zmiany ustawienia biomechanicznego
- poprawa postawy

- rownowaga dynamiczna

- poprawione funkcjonowanie miesni

- poprawione napiecie miesni

Dodatkowe funkcje:

- materiat uciskowy zapewniajgcy wygode i swobode ruchéw

- mozliwos$¢ noszenia pod ubraniem

- zapiecie na zamek btyskawiczny

- panele wzmacniajgce zapewniajgce wytrzymatosc¢ i stabilno$¢
- opcjonalny otwor w kroku

www.dmorthotics.com
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Srodki ostroznosci:

- Przed zaciggnieciem zamkdw
btyskawicznych nalezy upewnic
sie, ze wktadki zamkoéw
btyskawicznych znajdujg sie
w odpowiednich miejscach na
skérze.

Podczas zapinania zamkdw

na nogawkach (jesli sg) nalezy
odciggnac orteze od skory, aby
skoéra nie zostata przycieta.
Kombinezon nalezy zdja¢,

jesli pacjent jest chory lub ma
gorgczke.

W przypadku jakichkolwiek
probleméw z dopasowaniem,
np. sinienie konczyn lub uczucie
nadmiernego zimna w dotyku,
nalezy natychmiast zdjg¢ produkt
i poinformowac o tym zespot
medyczny.

Sprawdzanie dopasowania:
Kombinezon powinien by¢ scisle
dopasowany. Powinno by¢ mozliwe
zmieszczenie palca wskazujgcego
pod dolng czescig rekawodw i
nogawek, a takze wokoét linii dekoltu.
- Szwy/zakonczenia ortezy moga
pozostawiac niewielkie wgtebienia
na skoérze, ale jesli po 20-30
minutach od zdjecia slady na
skérze sg nadmiernie czerwone,
moze to oznacza¢, ze orteza jest
zbyt ciasna.
W razie jakichkolwiek
watpliwosci co do odpowiedniego
dopasowania nalezy niezwtocznie
powiadomic o tym terapeute.
W ortezie zostang bezptatnie
wprowadzone poprawki tylko w
ciggu pierwszych 6 tygodni.

Instrukcje zaktadania kombinezonu DMO® na indywidualne zamodwienie

Jak zaktadaé kombinezony DMO® na indywidualne zaméwienie DM09/DM53

Wyja¢ kombinezon z opakowania i rozpigé zamki btyskawiczne. Na stronie www.dmorthotics.com/productcare mozna réwniez
obejrze¢ filmy dotyczgce sposobu zaktadania i zdejmowania produktu DMO®. Moze by¢ konieczne potozenie sie w celu
prawidtowego zatozenia kombinezonu ze wzgledu na ré6wnowage i bezpieczenstwo. Zaleca sie, aby dzieci zawsze w pozycji
lezgcej, aby bezpiecznie zatozy¢ kombinezon.

) )
p/
i " 5
- RN : ’ ” /
Przed zatozeniem kombinezonu nalezy rozpigc W przypadku noszenia pieluszki moze to zajgé Przetozyc¢ reke i pociggnac orteze w gére i ponad
wszystkie zamki btyskawiczne. Wsungé nogi i nieco wiecej czasu. Nalezy sie upewni¢, ze tylna ramie.
podciggnac kombinezon za kolana. czes¢ pieluszki nie jest zaczepiona o tylny zamek
btyskawiczny.
) ) )

J
Powtdrzy¢ z drugg reka. Nalezy najpierw zapig¢ przedni zamek Na koncu zapig€ tylny zamek btyskawiczny.
btyskawiczny, uwazajgc, aby chronié skére przed
przycieciem.
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Jak zdejmowaé kombinezony DMO® DM09/DMS53.
Podczas zdejmowania ortezy moze by¢ konieczne potozenie sie w celu zachowania ré6wnowagi i zapewnienia bezpieczenstwa.

Jak powinien wygladac
kombinezon po zatozeniu:

L L

i ‘-” y

J \ J
Najpierw nalezy rozpigc tylny zamek \Wyja¢ reke z rekawa. Powtérzy¢ czynnos¢ z druga reka.
btyskawiczny, a nastepnie przedni zamek
btyskawiczny i wszystkie zamki na nogawkach.
Nalezy chroni¢ skére przed przycieciem.
) ) 4 )

Aby uzyska¢ dostep do naszych
filmow dotyczacych noszenia i
pielegnacji, nalezy skorzystac

z powyzszego kodu OR lub
odwiedzi¢ strone:
www.dmorthotics.com/productcare

J J J

Zwingc¢ kombinezon w kierunku kolan, delikatnie Zwingc¢ kombinezon do stép i zdjgc go.
wywracajgc go na lewg strone.




Deklaracja dotyczaca utylizacji urzgdzenia

Urzagdzenia produkowane przez DM Orthotics sg urzgdzeniami ortopedycznymi
klasy 1/ wykonywanymi na zamoéwienie. W przypadku utylizacji urzgdzen
DMO® nie sg wymagane zadne srodki ostroznosci. Materiaty uzyte do produkcji
mozna utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczgcymi utylizacji
odziezy/tkanin. Prosimy jednak o wypranie produktu przed jego utylizacja.

Oswiadczenie dotyczace powaznego incydentu

Jesli dojdzie do jakiegokolwiek powaznego incydentu zwigzanego z
urzgdzeniem DMO®, nalezy natychmiast zgtosi¢ to producentowi (DM
Orthotics) i wtasciwemu organowi odpowiedzialnemu za wyroby medyczne
w danym panstwie cztonkowskim, na przyktad w Wielkiej Brytanii bedzie

to Agencja Regulacyjna Lekéw i Produktéw Medycznych (Medicines and
Healthcare products Regulatory Agency, MHRA).

www.dmorthotics.com
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Identyfikator
produktu/modelu
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Wyprodukowano
w Wielkiej Brytanii

CZERWIEC 2023 R.

Dystrybutor

MedEnvoy Global BV

Pr. Margrietplantsoen 33
Suite 123

2595 AM Den Haag
Holandia

Nazwisko lekarza

2

Numer zamoéwienia

Urzadzenie medyczne

Nalezy pamietaé, ze modyfikowanie ortezy przez
uzytkownika nie jest zalecane, a samodzielne
modyfikowanie ortezy moze mie¢ wpltyw na gwarancje
lub moze jg uniewaznié. Prosimy o kontakt ze swoim
lekarzem specjalistg lub firmg DM Orthotics w celu
uzyskania informacji na temat zmian i modyfikacji
produktu.

www.dmorthotics.com
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Producent:

DM Orthotics Ltd

Unit 2 Cardrew Way
Cardrew Industrial Estate
Redruth

Cornwall, Wielka Brytania
TR15 1SS

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

Zaprojektowane i wyprodukowane w Wielkiej Brytanii
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