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Documento de Informagdes sobre o Uso para o Utente:
Fato Personalizado DM09 e DM53DMO®
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Os nossos produtos

As nossas Dynamic Movement Orthoses® personalizadas usam um tecido
de elastomero macio e flexivel que garante um bom ajuste, criando forgas de
compressao que melhoram a propriocetividade. Este tecido de base é leve,
respiravel e resistente,

sendo combinado com painéis de reforgco em material de rede elastica para
fornecer forca e estabilidade, quando necessario, melhorando a postura e o
alinhamento biomecénico.

As nossas ortoteses personalizadas funcionam usando reforgos
estrategicamente localizados, que posicionam o corpo num melhor
alinhamento postural. Este novo alinhamento biomecéanico combinado com
propriocepcao melhorada, estimula e ajusta o sistema neuro-sensorial,
treinando os musculos para trabalhar com ténus, forca e desempenho
melhorados.

DMO® ajudam tanto os adultos como as criangas a gerir os efeitos fisicos de
doencgas neuroldgicas, musculo-esqueléticas e genéticas.

Os produtos personalizados DMO® sao feitos por medida e todos os
fechos/elementos de fixagcao, aberturas e reforgos sao prescritos
individualmente de acordo com as necessidades funcionais e
preferéncias de cada utente.

Fale connosco

Para mais informacdes sobre as nossas gamas de produtos DMO®,
contacte o seu fornecedor ou distribuidor local da DMO® ou a DM Orthotics
diretamente para obter os dados de contacto destes.

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

telefone: +44 (0) 1209 219205

Como pretendemos que os nossos produtos sejam utilizados pelos
utentes

As ortoteses personalizadas da DM Orthotics destinam-se a ser usadas
exclusivamente por um unico utente especifico para apoiar e corrigir a
postura e o alinhamento das articulagdes. Nao devem ser usadas por outras
pessoas a quem nao tenham sido tiradas as medidas e para as quais nao
tenham sido individualmente prescritas.

Todas as ortéteses personalizadas da DM Orthotics sao dispositivos
médicos como definido pelo MRD da UE (Regulamento relativo aos
dispositivos médicos) (2017/745) e sao declarados em conformidade com
os regulamentos de acordo com os anexos Il e Ill do MRD da UE, sendo
abrangidas pela definicao de dispositivo ortético: um colete, uma tala ou
outro dispositivo externo artificial que serve para apoiar os membros ou a
coluna vertebral ou para prevenir ou auxiliar o movimento relativo.

Os dispositivos sao feitos por medida (de acordo com o Anexo Xlll do MDR)
e cumprem os requisitos aplicaveis do MDR (Regulamento relativo aos
dispositivos médicos) (2017/745): Produto feito por medida

Data de emissao

Os nossos dispositivos personalizados sao prefabricados de acordo com uma
prescricdo especifica e tém uma data de fabrico que é indicada no formulario
de declaragao enviado com o produto. Esta informagao destina-se aos registos
do utilizador final.
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Instrugcdes de uso
Siga atentamente as instru¢des de conservacgao. Se tiver os devidos cuidados com a sua ortotese, ira prolongar-lhe a vida

live your life. util e evitar danos.
O QUE DEVE FAZER O QUE NAO DEVE FAZER
- Coloque e retire a ortdotese conforme aconselhado - Nao coloque nem retire o produto feito por medida de
pelo seu terapeuta/fornecedor. Consulte o site: www. forma brusca, pois tal pode danificar o produto com
dmorthotics.com/productcare malhas puxadas, rasgdes ou buracos no tecido.
- Seja cuidadoso ao colocar e retirar a ortotese, siga - N&o coloque nem retire o produto com recurso a unhas
cuidadosamente as instrugdes deste folheto; colocagdes compridas, pois pode danificar o tecido.

e remogdes bruscas e com forga, assim como unhas
compridas podem causar danos.

- E importante ir aumentando gradualmente o tempo de uso,
de acordo com as instru¢des que lhe foram dadas para a
sua situagao especifica.

- Cumprir as instrugdes de lavagem cuidadosamente, caso
contrario a ortotese pode ser danificada.

PROBLEMAS COM AJUSTE OU SEGURANCA
Contacte o seu terapeuta/fornecedor IMEDIATAMENTE se a ortdétese comegar a ficar muito apertada, a causar marcas
vermelhas ou a apresentar malhas puxadas e/ou buracos.

Os produtos DMO® foram concebidos para complementar a terapia e o exercicio fisico, pelo que nao devem

ser removidos para a pratica de exercicio fisico, a menos que seja aconselhado pelo seu terapeuta ou caso
tenha quaisquer outros problemas com os quais ele o possa ajudar.

Tempo de uso

O QUE DEVE FAZER O QUE NAO DEVE FAZER

- Aumentar gradualmente o tempo de uso ao longo da - Comegcar logo a usar a ortotese o dia inteiro. O tempo
primeira semana, como indicado abaixo, duplicando o de uso tem de ser aumentado de forma gradual para
tempo diariamente até usar a ortdtese durante todo o dia. permitir a monitorizagdo do input sensorial, das alteragcdes

biomecéanicas e do ajuste.
por exemplo, 1.2 dia - 1 hora

2.2dia - 2 horas - Nao use a ortétese DMO durante a noite, exceto se
3.2dia - 4 horas recomendado pelo médico ou profissional de saude, por
4.°dia - 8 horas exemplo, no caso de utentes com Sindrome de Ehlers-
5.2 dia - o dia inteiro no periodo diurno. Posteriormente, Danlos (SED), em que tal pode ser benéfico.

todos os dias, no periodo diurno.
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Instrugdes de lavagem

Siga atentamente as instrugdes de conservacao. Se tiver os devidos cuidados com a sua ortdtese, iraprolongar-lhe a vida
util e evitar danos.

O QUE DEVE FAZER O QUE NAO DEVE FAZER
- A ortétese deve ser lavada a cada 2 a 3 dias. - NAO seque sob luz solar direta e forte ou sobre um radiador.
- A:;)Ortétese pode ser lavada a mao com agua fria oua maquina  _ NAQ TORCA — a peca pode deformar e danificar o tecido.
a raus. - .
- Usargo ciclo de centrifugagao curto da maquina de lavar ou ) N'f‘o PASSAR A ORTOTESE A FERRO.
uma toalha seca para remover o excesso de humidade. B NéO UTILIZE ALVEJANTE OU,BRANQUEADORES-
- Pendurar no interior e deixar secar completamente durantea - NAO LIMPAR A SECO A ORTOTESE.
noite. - NAO UTILIZE AMACIANTE DE ROUPA.

- NAO SECAR A ORTOTESE NA SECADORA pois encolhera.

Para ajuda e suporte adicionais, pode consultar no nosso site como colocar e retirar a sua ortétese:
www.dmorthotics.com/productcare.

Um cuidado correto e regular da ortotese ira evitar a formacao de odores e manter o material maledvel. Se a sua
ortotese tiver recebido um tratamento com prata, este tera de ser reaplicado apds 100 lavagens, dado que os
ides de prata comegam a dispersar-se apods 50 lavagens.

R XA X

Usar os nossos produtos

Criamos uma série de guias de video para ajudar os nossos clientes a tirar o melhor partido do
“ seu produto. Estes guias incluem conselhos e truques Uteis para usar os nossos produtos e 0os
cmfa

ﬁ cuidados a ter ao coloca-los e retira-los.
e """‘ W”‘ Para ver os videos, visite: www.dmorthotics.com/productcare

Os produtos DMO® devem ser usados junto a pele. E importante aumentar lentamente o tempo
de uso ao longo da primeira semana, duplicando o tempo de uso diario até usar o produto
durante o dia inteiro, por exemplo.
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live your life.

CONTRAINDICACOES E PRECAUGCOES/CONSIDERAGCOES

Contraindicacoes

N&o sao conhecidas contraindicagdes ao uso de um produto
DMO®. A avaliagao de um produto personalizado DMO® deve
ser realizada por um profissional de saude autorizado com
as qualificagbes profissionais adequadas.

Precaucgodes/consideragoes

Segue-se uma lista de possiveis precaugdes a considerar
antes de avangar com a prescricao de um produto
personalizado DMO®. Esta deve ser discutida com o seu
profissional de saude qualificado, que podera sugerir um
produto DMO® ou a modificagado do produto DMO®
preferencial.

Termorregulagao deficiente

O produto DMO nao tera qualquer efeito sobre o centro
regulador da temperatura corporal. No entanto, o DMO deve
ser encarado como uma camada de vestuario e as camadas de
vestuario terao de ser ajustadas em conformidade para climas
quentes ou frios. Podem ser feitos ajustes a prescricao, como
manga ou perna curtas, para ajudar a melhorar a
termorregulacéao.

Doencas primarias do aparelho circulatério

Certos problemas primarios do aparelho respiratério, em que
o enfraquecimento dos musculos se deve a deterioragcao dos
nervos/musculos, requerem uma analise cuidadosa e pode

ser necessario falar com o médico do utente, embora as
especificagcbes do fato possam ser alteradas para ter em conta
este facto. Os problemas secundarios do aparelho circulatério
associados a Paralisia Cerebral podem ser melhorados devido
a uma melhor postura do tronco/corpo e a uma melhor posicéo
das costelas.

Problemas de pele

Problemas de pele que possam ser exacerbados pelo contacto
direto com materiais sintéticos durante periodos prolongados
podem exigir uma consulta adicional com um profissional de
saude a supervisionar o tratamento dermatolégico do doente,
mas esta situagao raramente constitui uma contraindicacao.

Fragilidade do esqueleto/ossos frageis

Algumas doencgas podem ser bem suportadas por um produto
DMO® mas esta questdo deve ser discutida com o seu
profissional de saude. O produto preferencial pode ser
modificado, por exemplo, com a adi¢ao de fechos de correr ou
de molas ou com a utilizagdo de manga ou perna curtas em vez
de manga ou perna compridas.

Gastrostomia, estoma e outras necessidades médicas
Podemos fabricar o produto por medida com uma abertura
especial para uma sonda de gastrostomia endoscopica
percutanea (peg), estoma, cateter suprapubico, etc. Esta sera
adicionada na fase de ajuste para garantir uma colocagao
precisa. Fale com o seu profissional de saude, o qual podera
aconselhar-se junto da experiente equipa clinica da DMO®.
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Fatos Personalizados DM09/DM53DMOQO®

Finalidade prevista

A finalidade prevista do Fato DM09/53 é o alinhamento
dos ombros, do tronco e das ancas. Melhora a

simetria e ajuda na estabilizagcéo do tronco e da coluna
vertebral. O fato proporciona um nivel de suporte

nao restritivo e altamente eficaz para maximizar a
estabilidade postural. O fato também ajuda no controlo
distal e influencia de forma positiva o ténus muscular
para melhorar a fungao.

Indicacoes

Criangas ou adultos com tonus muscular baixo ou alto,
problemas sensoriais ou de propriocecao, falta de
estabilidade do "core", da cintura pélvica ou da cintura
escapular. Criangas ou adultos com dor associada

a um mau alinhamento ou fadiga causada pela sua
incapacidade de manter uma postura correta do tronco,
dos membros superiores ou dos membros inferiores.

Populacgao de utentes prevista

Utentes do sexo masculino e feminino com idade igual
ou superior a dois anos, embora as criangas com
menos de dois anos possam beneficiar do uso dos
fatos. Este limite de idade mais baixo foi estabelecido
devido ao maior crescimento nesta fase, que exigiria
0 ajuste do fato ou a elaboragcao de um novo fato, e
nao devido a incapacidade de satisfazer a finalidade
prevista. Nao ha limite maximo de idade para o fato.

Ha varias patologias com sintomas que o fato pode
ajudar a combater, designadamente: Paralisia Cerebral,
Sindrome de Down, Distrofia Muscular, Atrofia
Muscular Espinhal, Sindrome de Hipermobilidade,
Desordem Coordenativa Desenvolvimental (DCD),
Autismo e PHDA, Acidente Vascular Cerebral,
Esclerose Multipla, Lesao Espinhal, Sindrome de
Ehlers-Danlos, Sindrome de Parkinson, doencga

de Charcot-Marie-Tooth (CMT), Lesao Cerebral
Traumatica. Esta lista ndo é exaustiva.

Os utentes que vao vestir e despir o fato eles préprios
tém de ter um grau razoavelmente elevado de destreza
e de ténus muscular. Se nao for esse o caso, sera
necessario o auxilio de um cuidador para vestir e despir
o fato.

Utilizadores previstos

O fato requer prescricao e especificagao por um
profissional de saude competente, normalmente um
ortesista ou fisioterapeuta qualificado, que tenha
recebido formacgao adequada na prescri¢cdo e uso

de ortéteses dindmicas. Esse profissional de saude
competente devera também avaliar o ajuste do fato e
fornecer outros conselhos sobre as especificagdes
para melhorar o ajuste do fato, se necessario.

Normalmente, o utilizador do fato é um leigo.

O cuidador do utente, que pode ajudar a vestir e
despir o fato e estar envolvido na lavagem do fato e na
notificagdo de quaisquer problemas com o fato, sera
normalmente uma pessoa leiga.

O dispositivo em questao é feito por medida e requer
especificagdo por um profissional de saude com
formacao na utilizagao de ortéteses dindmicas. Para tal,
€ necessario realizar um conjunto de medic¢des, para as
quais o profissional de saude tera recebido formagao
dada pela DM Orthotics.

O profissional de saude qualificado tera também de
prescrever uma gama de diferentes painéis de reforgo,
conforme adequado.

www.dmorthotics.com



O Fato DMO® foi concebido para alinhar os ombros, o tronco e as
ancas. Melhora a simetria e ajuda na estabilizagdo do tronco e da
coluna vertebral. O Fato DMO® proporciona um nivel de suporte nao
restritivo e altamente eficaz para maximizar a estabilidade postural,
auxiliando também o controlo distal e influenciando positivamente o
tonus muscular para melhorar a fungéo.

Eficaz para:

- Paralisia cerebral

- Distrofia muscular

- Sindrome de Rett

- Lesao Encefalica Adquirida e Traumatica

- Espinha Bifida

- Sindrome de Ehlers-Danlos e outros disturbios de
hipermobilidade

- Atrofia Muscular Espinhal

- Disturbios do desenvolvimento

- Escoliose Postural

Oferece:

- Controlo proximal

- Melhoria da estabilidade distal
- Estabilidade do "core"

- Realinhamento biomecéanico

- Melhoria da postura

- Equilibrio dindmico

- Melhoria da fungao muscular
- Melhoria do ténus muscular

Caracteristicas adicionais:

- Tecido de compressao para conforto e movimento
- Usadas por baixo da roupa

- Fecho de correr apertado

- Painéis de reforgo para resisténcia e estabilidade
- Abertura opcional na virilha

www.dmorthotics.com




live your life. Instrucoes para vestir o Fato Personalizado DMO®

Como vestir os Fatos Personalizados DM09/DM53 DMO®

Retire o fato da embalagem e abra os fechos de correr. Também pode assistir aos nossos videos em www.dmorthotics.com/
productcare sobre como colocar e retirar o produto DMO®. Pode ter de se deitar para vestir o fato de forma adequada, por razées
de equilibrio e seguranca. Recomenda-se sempre que as criancas se deitem para vestir o fato em seguranca.

Precaucoes:

- Certifique-se de que as abas de
protecdo dos fechos de correr
estdo sobre a pele antes de
puxar os fechos para cima.

Ao fechar os fechos de correr
das pernas (se disponiveis), puxe

a ortétese para longe da pele
para garantir que a pele ndo fica
entalada. -

O fato deve ser retirado se o e

utente estiver doente ou tiver

febre. @
Se houver algum problema com “-.,

i

o ajuste, por exemplo, se as
extremidades comecarem a ficar
azuladas ou demasiado frias ao
toque, retire a ortdtese e informe
imediatamente a equipa clinica. \_

J L ’ - J
Abra todos os fechos do fato antes deste ser Se estiver a ser usada fralda, pode demorar um Enfie o braco e puxe a ortétese para cima e

Para verificar o ajuste: ; ) . -
) vestido. Enfie as pernas e puxe o fato sobre os pouco mais de tempo. Certifique-se de que a sobre o ombro.

O fato deve ﬂc’ar Justo ao corpo. joelhos. parte de trés da fralda nao fica presa no fecho
Deve ser possivel enfiar o de correr posterior.

indicador por baixo das mangas e

das pernas, bem como ao redor do N\ I

decote.

- Acostura/os remates da
ortotese podem deixar ligeiras
marcas na pele, mas se alguma
marca estiver excessivamente
vermelha decorridos 20-30
minutos apés a remocao, entao
é possivel que a ortétese seja
demasiado apertada.

Se tiver alguma duvida em
relacao ao ajuste adequado,
fale imediatamente com o seu
terapeuta. A ortotese so sera \
alterada gratuitamente nas

primeiras 6 semanas.

Repita com o outro braco. Aperte primeiro o fecho de correr dianteiro, Aperte o fecho de correr traseiro por ultimo.
tomando cuidado para nao entalar a pele.
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live your life.

Como despir os Fatos Personalizados DM09/DM53 DMO®.
Pode ter de se deitar para retirar o fato por uma questao de equilibrio e para garantir a seguranca do doente

Como o fato deve ficar quando
esta vestido:

L L

i ‘-” y

Abra primeiro o fecho de correr traseiro, seguido Desenfie o braco da manga. Repita com o outro braco.
do fecho de correr dianteiro e dos fechos de
correr das pernas. Tome cuidado para nao
entalar a pele.

i

Utilize o codigo OR acima para
aceder aos nossos videos sobre
o uso e os cuidados ou aceda a: }

www.dmorthotics.com/productcare - J \_ J \_ J

Desenrole o fato para baixo na direcdo dos Desenrole o fato até aos pés e pernas e tire-o do avesso.
joelhos, puxando cuidadosamente o fato virado
do avesso.




Declaracao de eliminagao do dispositivo

Os dispositivos fabricados pela DM Orthotics sao ortdteses da classe 1/
personalizadas/feitas por medida. Nao sao necessarias precaugoes para
eliminar os dispositivos DMO®. Os materiais utilizados para o fabrico podem
ser eliminados de acordo com as suas disposi¢cdes locais para a eliminagao de
vestuario/materiais. Pedimos que lave o dispositivo antes de o eliminar.

Notificacao de incidente grave

Se ocorrer qualquer incidente grave em associagao com o seu dispositivo
DMO®, deve notifica-lo imediatamente ao fabricante (DM Orthotics) e a
autoridade competente responsavel pelos dispositivos médicos no seu Estado-
Membro, por exemplo, no Reino Unido seria a Medicines and Healthcare
products Regulatory Agency, MHRA.

www.dmorthotics.com




Fabricante

3
B

TR15 1SS, Reino Unido

Identificacao do utente
[
L ]

ID do produto/modelo

Fabricado na
Gra-Bretanha

JUNE 2023

Distribuidor

&

R

MedEnvoy Global BV

Pr. Margrietplantsoen 33
Suite 123

2595 AM Den Haag
Paises Baixos

Nome do profissional de saude

2

Numero do pedido

B}

Dispositivo médico

Tenha em atencao que a modificagao pelo utilizador nao
é recomendada e que, ao alterar a ortétese, a garantia
pode ser afetada ou invalidada. Para informagoes sobre
alteracoes e modificagcoes do produto, contacte o seu
especialista clinico ou a DM Orthotics.

www.dmorthotics.com
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Fabricante:
DM Orthotics Ltd
Unit 2 Cardrew Way
Cardrew Industrial Estate
Redruth
Cornwall, Reino Unido ' Fabricante: DM Orthotics Ltd
TR15 1SS Unit 2 Cardrew Way
Cardrew Industrial Estate
Redruth, Cornwall, UK
+44 (0) 1209 219205 TR15 1SS
www.dmorthotics.com
- - MedEnvoy Global BV
admin@dmorthotics.com Pr. Margrietplantsoen 33
Suite 123
AI . q . . 2595 AM Den Haag
7S Concebido e fabricado no Reino Unido Paises Baixos
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