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Dokument z informacjami dla pacjenta dotyczgcy stosowania:

Skarpeta DMO® na indywidualne zaméwienie
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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® s3 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 zamowienie urzgdzenia sg produkowane zgodnie z
okreslonymi zaleceniami dla konkretnego pacjenta i bedg opatrzone data
produkcji na zatgczonym formularzu deklaracji, ktéry jest wysytany wraz z
produktem. Jest to informacja, ktérg uzytkownik koricowy moze zachowac¢ w
swojej dokumentaciji.
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Instrukcja uzytkowania
Nalezy doktadnie przestrzegac instrukcji dotyczgcych konserwacji. Dbajgc o orteze, mozna przediuzyc jej zywotnosc i

zapobiec uszkodzeniom. ] ) ) ]
ZALECANIE DZIALANIA przeciwnym razie produkt moze ulec uszkodzeniu.

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

- Zaktadajgc i zdejmujgc orteze, nalezy zachowac ostroznosc¢ produktu wykonanego na miare — moze to spowodowac
i postepowac zgodnie z instrukcjami zawartymi w niniejszej uszkodzenie produktu w postaci zaciggniec, rozdarc lub

broszurze — nieostrozne zaktadanie i zdejmowanie ortezy dziur w materiale.

oraz dtugie paznokcie mogg spowodowac jej uszkodzenie. - Nie nalezy zaktadac ani zdejmowac¢ produktu, dotykajgc
- Wazne jest, aby wydtuzac¢ czas noszenia zgodnie z go dtugimi paznokciami — moze to réwniez spowodowac

indywidualnymi instrukcjami. uszkodzenie materiatu.

- Nalezy doktadnie przestrzegad instrukciji prania,_gdyz w

KWESTIE DOTYCZACE DOPASOWANIA | BEZPIECZENSTWA

Nalezy NATYCHMIAST skontaktowac sie 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

Czas noszenia
ZALECANIE DZIALANIA

- Nalezy powoli wydtuzac¢ czas noszenia ortezy w ciggu NIEZALECANE DZIALANIA
pierwszego tygodnia, jak opisano ponizej, podwajajgc ilos¢ - Nie nalezy nosic¢ ortezy od razu przez caty dzien. Czas
czasu kazdego dnia, az orteza bedzie noszona przez caty noszenia musi by¢ wydtuzany, co pozwoli monitorowac
dzien. wrazenia czuciowe, zmiany biomechaniczne i

dopasowanie.
1. dzien — 1 godzina

2. dzien — 2 godziny - Nie nalezy zaktadac¢ skarpety DMO na noc, chyba ze jest
3. dzien — 4 godziny to zalecane przez lekarza lub specjaliste, np. w przypadku
4. dzien — 8 godzin pacjentéw z zespotem Ehlersa-Danlosa (EDS), gdzie moze
5. dzien — caty dzien w ciggu dnia. Nastepnie nalezy nosi¢ to by¢ korzystne.

orteze codziennie w ciggu dnia.
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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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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 krgzenia

Niektore pierwotne problemy z oddychaniem, w ktérych
miesnie stajg sie coraz stabsze z powodu pogorszenia stanu
nerwow/miesni, bedg wymagaty starannego rozwazenia i mogg
wymagac¢ omowienia z lekarzem prowadzacym 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 skoéry, ktére mogg sie zaostrzy¢ w wyniku scistego
kontaktu z materiatami syntetycznymi przez dtuzszy czas,
mogg wymagac dalszej konsultacji z personelem medycznym,
ktory nadzoruje leczenie dermatologiczne pacjenta, ale rzadko
sytuacja taka stanowi przeciwwskazanie.

Kruchosé uktadu kostnego / kruchosé kosci

W przypadku niektérych schorzen produkt DMO® moze by¢
odpowiedni, ale nalezy to omoéwic¢ z lekarzem prowadzgcym.
W preferowanym produkcie mozna wprowadzi¢ zmiany, takie
jak dodanie zamkow btyskawicznych lub zatrzaskow lub uzycie
krotkich rekawow lub nogawek zamiast dtugich rekawow lub
nogawek.
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Skarpeta DMO® na indywidualne zamdéwienie

Przeznaczenie

Przeznaczeniem skarpet DM33/37 jest stabilizacja

i wspomaganie zgiecia grzbietowego stopy i

kostki. Mozna rowniez dodac¢ panele korygujgce

lub zapobiegajgce rotacji lub odwracaniu kostki.
Dodatkowo, dzieki zapewnionemu uciskowi, nastepuje
wzmochnienie czucia i stymulacja czuciowa.

Wskazania

Niestabilnos¢, staba kontrola miesni lub gdy ustawienie
wymaga skorygowania lub utrzymania w zespole stopy
i stawu skokowego.

Grupa docelowa pacjentéow

Pacjenci ptci meskiej i zenskiej. Nie ma ograniczen
wiekowych dotyczgcych uzytkownika skarpet
DM33/37, a ten produkt moze by¢ stosowany w wielu
schorzeniach, w ktérych wystepuje niestabilnos¢ lub
nieprawidtowe ustawienie kompleksu stopy i kostki.

Od oso6b, ktore bedg samodzielnie zaktadac i
zdejmowac skarpety, wymagany jest dos¢ wysoki
stopien zrecznosci i napiecia miesniowego. W
przeciwnym razie wymagana bedzie pomoc opiekuna
przy zaktadaniu i zdejmowaniu skarpet.

Docelowi uzytkownicy

Skarpety DM33/37 wymagajg wystawienia recepty

i sporzadzenia specyfikacji przez kompetentnego
pracownika stuzby zdrowia, zazwyczaj
wykwalifikowanego ortopede, fizjoterapeute lub
terapeute zajeciowego, ktdry przeszedt odpowiednie
szkolenie w zakresie przepisywania i stosowania
ortez Dynamic Movement Orthoses® (DMO®). Taki
kompetentny pracownik stuzby zdrowia bedzie
rowniez zobowigzany do oceny dopasowania skarpet i
zapewnienia dalszych porad dotyczgcych specyfikacji
w celu poprawy dopasowania produktu w razie
potrzeby.

Uzytkownik bedzie zazwyczaj osobg nieposiadajgca
wiedzy specjalistycznej.

Opiekun uzytkownika, ktéry moze by¢ zaangazowany
w zaktadanie i zdejmowanie skarpet, pranie skarpet

i zgtaszanie wszelkich problemoéw ze skarpetami,
bedzie zazwyczaj osobg nieposiadajgcg wiedzy
specjalistycznej.

Opisywany produkt jest wykonany na miare i wymaga
okreslenia specyfikacji przez pracownika stuzby
zdrowia przeszkolonego w zakresie stosowania
produktéw DMO®. Bedzie to wymagato wykonania
pomiardow, do wykonania ktérych pracownik stuzby
zdrowia zostanie przeszkolony przez firme DM
Orthotics. Dostepnych jest wiele réznych paneli
wzmachiajgcych, ktére rowniez muszg by¢ przepisane
odpowiednio przez przeszkolonego pracownika stuzby
zdrowia.
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Skarpeta DMO Custom Dorsiflex Sock zostata zaprojektowana w celu wspomagania stabych zginaczy grzbietu
stopy pacjenta i poprawy kontaktu stopy z podtozem zaréwno podczas chodzenia, jak i biegania (aktywne
zginanie grzbietu stopy).

Skarpeta DMO® Custom Dorsiflex Sock poprawi sposéb chodzenia, poprawi stabilnos¢ kostki i zapewni
dodatkowe wsparcie dla pacjentow o mniejszej sile.

Skutecznosé¢ w przypadku:

- porazenia mézgowego

- zespotu Ehlersa-Danlosa

- udaru mézgu

- dystonii

- dystrofii miesniowej Duchenne'a (DMD)
- nabytego urazu moézgu

- stwardnienia rozsianego

- choroby Parkinsona

-iinnych

Korzysci:

- pomoc w zginaniu grzbietu stopy

- wsparcie dla nadmiernej pronacji lub supinacji (w przypadku dodania dodatkowych wzmocnien)
- kompresja

- ztagodzenie bolu

- poprawa stabilnosci kostki

Dodatkowe funkcje:

- materiat uciskowy zapewniajgcy wygode i swobode ruchow

- opcjonalnie otwarty lub zamkniety tyt

- panele wzmacniajgce zapewniajgce wytrzymatosc¢ i stabilnos¢
- opcjonalnie otwarte lub zamkniete palce
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Srodki ostroznosci:

- nalezy zachowac ostroznos¢
podczas regulacji silikonowej
opaski w gérnej czesci ortezy,
aby chroni¢ wtosy i skére przed
pociggnieciem.

- W przypadku jakichkolwiek
problemoéw z dopasowaniem (tj.
sinienie koriczyn lub wrazenie
nadmiernego zimna przy
dotyku) nalezy natychmiast
zdjac produkt i poinformowac o
tym personel medyczny w celu
przeprowadzenia dalszej oceny.

Sprawdzanie dopasowania:

- Logo DMQO® w gornej czesci
skarpety powinno by¢
ustawione w jednej linii z linig
Srodkowa rzepki.

- Pieta powinna Scisle przylegac
do tylnej czesci skarpety, a
przednie boki skarpety powinny
znajdowac sie przed przednimi
szerokimi stawami ($rédstopia),
tak aby skarpeta konAczyta sie w
zagieciu pod palcami.

Instrukcje zaktadania skarpety DMO®

Jak zaktada¢ skarpete DMO® Custom Dorsiflex z zamknietym tytem i z otwartym tytem.

~

Wyjac skarpete i jedwabny
przyrzad do zaktadania z
opakowania.

-

Podwing¢ skarpete do gory i wokét

piety. Jedwabny przyrzad do

zaktadania powinien by¢ nadal na

Swoim miejscu.

_ .

Wywingc skarpete na lewa strone z
wyjagtkiem stopy.

Podwing¢ skarpete w gére nogi,
uwazajac, aby nie wbic paznokci w
skarpete i nie ciggnac¢ zbyt mocno.

- J

Wsunac stope do jedwabnego
przyrzadu do zaktadania.

Podwing¢ skarpete do
odpowiedniej pozyciji, jak pokazano
na rysunku.

—

-

Wsunac stope i przyrzad do

zaktadania w skarpete i popchna¢/
pociggna¢ w kierunku piety.

-

- J

Wyjgc jedwabny przyrzad do
zaktadania. Tak skarpeta powinna
wygladac we wiasciwej pozycji.

www.dmorthotics.com




live your life.
Jak zdejmowacé skarpete DMO® Custom Dorsiflex z zamknietym tytem i z otwartym tytem.

) )

Jak powinna wygladac skarpeta
z zamknietym tytem po
zatozeniu:

- J J

Delikatnie pociggna¢ goérng czesc skarpety w Kontynuowac zwijanie skarpety w kierunku Zdjgc skarpete przez piete ze stopy.
dét, w kierunku kostki. kostki.

Aby uzyskaé dostep do naszych
filmow dotyczacych noszeniai
pielegnacji, nalezy skorzystac

z powyzszego kodu QR lub Sciggna¢ skarpete catkowicie ze stopy. Skarpeta
odwiedzi¢ strone: bedzie wywinieta na lewa strone.
www.dmorthotics.com/productcare

www.dmorthotics.com




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




Producent

TRI5 1SS,
WIELKA BRYTANIA

Dane identyfikacyjne
pacjenta

no

Identyfikator
produktu/modelu

Il
5}

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 firmag DM Orthotics w celu
uzyskania informacji na temat zmian i modyfikaciji
produktu.
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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

;Il < Zaprojektowane i wyprodukowane w Wielkiej Brytanii
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