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Instrucciones de uso para el paciente:

Manga, guante/manopla y guante con la palma abierta personalizado DMO®
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Nuestros productos Todas las ortesis personalizadas de DM Orthotics se consideran
productos sanitarios segtn la definicion del Reglamento sobre productos

Nuestras ortesis de movimiento dindmico’ personalizadas utilizan un tejido sanitarios (UE) 2017/745 y se ha declarado que cumplen con las

elastomérico flexible y suave que garantiza un ajuste perfecto y crea fuerzas normativas segun lo establecido en los Anexos Il y 11l de dicho reglamento

de compresion para mejorar la respuesta propioceptiva. Este tejido basico y se engloban dentro de la definicién de ortesis médica: un dispositivo

es ligero, transpirable y resistente, ortopédico, una férula u otro dispositivo externo artificial para sujetar las
extremidades o la columna vertebral, o para evitar el movimiento relativo

y se combina con paneles de refuerzo fabricados con un material Powernet o favorecerlo.

(tela elastica con mezcla de poliamida y elastano) para proporcionar fuerza

y estabilidad cuando es necesario, ademas de mejorar la postura y la Los dispositivos son personalizados (segun el anexo Ill del Reglamento de

alineacidn biomecanica. productos sanitarios [RPS] y cumplen los requisitos correspondientes del RPS

(2017/745): Producto personalizado
Nuestras ortesis a medida funcionan mediante unos refuerzos

estratégicamente situados que colocan el cuerpo en una alineacion Fecha de emision
postural mejorada. Esta nueva categoria biomecanica combinada con Nuestros productos sanitarios personalizados se fabrican segun una
una propiocepcién mejorada estimula y ajusta el sistema neurosensorial prescripcion especifica y se emiten con una fecha de fabricacion en el
al entrenar a los musculos para que trabajen con un mejor tono, fuerza y formulario de declaracién adjunto que se envia con su producto. El usuario final
rendimiento. debe conservar este documento.
Los productos DMO’ ayudan tanto a adultos como a nifos a gestionar los Indice
efectos fisicos de sus afecciones neurolégicas, musculoesqueléticas y ®|nstrucciones de uso péag. 3
genéticas. e|nstrucciones de lavado pag. 4
e Contraindicaciones y precauciones pag. 5
Los productos DMOP® personalizados se fabrican de forma individual eFinalidad prevista _ pag. 6
a medida, y todos los cierres, aberturas y refuerzos se prescriben ePoblacion de pacientes prevista pag. 6
individualmente segun las necesidades funcionales y las preferencias eUsuarios previstos pag. 7
de cada paciente. e®Eficaz para los pacientes pag. 7
®Beneficios clinicos pag. 7
Contacto eUso con otras ortesis pag. 7

Para obtener mas informacion sobre nuestras gamas de productos DMO,

péngase en contacto con su proveedor o distribuidor local de DMO" o Guante/manopla personalizada pag. 6

(. X . .
directamente con DM Orthotics. M(;(r)g; sz::;zzll?zﬁgzltarselo ‘p)gg' %
Correo: admin@dmorthotics.com Sitio web: www.dmorthotics.com eC6mo ponérsela y quitarsela pég '10
Tel.: +44 (0) 1209 219205 Guante con la palma abierta personalizado (SOPOG) pag. 6
(. . o X
Uso previsto de nuestros productos Como ponérselo y quitarselo pag. 13
Las ortesis personalizadas de DM Orthotics estan previstas para el uso eDeclaracién sobre la eliminacién de los productos pég. 10
exclusivo por un solo paciente especifico con el fin de mantener y corregir eDeclaracion de incidente grave pa’g. 10
la postura, ademas de alinear las articulaciones. No deben llevarlas ninguna eExplicacién de simbolos utilizados pa’g. 1

otra persona a la que no se le haya medido y prescrito individualmente.

] www.dmorthotics.com




Instrucciones de uso

Siga meticulosamente las instrucciones de mantenimiento. Para que su ortesis dure mas tiempo y no se estropee, cuidela

live your life. bien.

re

S

- Pdngase y quitese la ortesis segun le indique el terapeuta
o el proveedor. Consulte la pagina web:
www.dmorthotics.com/productcare

- Tenga cuidado cuando se la ponga o se la quite y siga las
instrucciones de este folleto. Hacer movimientos bruscos
al ponérsela o quitarsela y tener las unas largas pueden
danarla.

- Es importante aumentar progresivamente el tiempo de uso
conforme a las instrucciones recibidas.

- Siga meticulosamente las instrucciones de lavado. De lo
contrario, se puede danar.

NO

- No se ponga ni se quite el producto de forma brusca, ya
que podria provocar carreras, desgarros o agujeros en el
tejido.

- No se ponga ni se quite el producto con las unas largas, ya
que esto también puede danar el tejido.

PROBLEMAS DE AJUSTE O SEGURIDAD

Pongase en contacto con el terapeuta o el proveedor DE INMEDIATO si le empieza a apretar y le salen marcas rojas o han

aparecido carreras o agujeros.

Los productos DMO® estan disenados para complementar el tratamiento y el ejercicio fisico, por lo que no

deberan quitarse durante el ejercicio a menos que se lo aconseje su terapeuta.

Tiempo de uso

S

- Aumente lentamente el tiempo de uso durante la primera
semana, tal y como aparece mas abajo, de manera que se
duplique el tiempo dia tras dia hasta que pueda utilizar la
ortesis el dia entero.

p.ej., 1.2dia: 1 hora

2.2 dia: 2 horas

3.2dia: 4 horas

4.2 dia: 8 horas

5.° dia: todo el dia, durante el dia. A partir de entonces,
todos los dias durante del dia.

NO

- Usar el dia entero desde el primer momento. El uso
se debe aumentar progresivamente para garantizar
que se controla la percepcion sensorial, los cambios
biomecanicos y la adaptacion.

- No se ponga la ortesis DMO por la noche a menos que se
lo recomiende su médico. Por ejemplo, en el caso de los
pacientes con sindrome de Ehlers-Danlos, su uso por la
noche puede ser beneficioso.
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Instrucciones de lavado
Siga meticulosamente las instrucciones de mantenimiento. Para que su ortesis dure mas tiempo y no se estropee, cuidela

bien.

si NO

- Debe lavarla al menos cada 2 o 3 dias. - NO la seque directamente con la luz solar o encima de un

- Puede lavarla a mano con agua fria o en la lavadora a 30°. radiador.

- Para eliminar el exceso de humedad, use un centrifugado - NO LA ESCURRA porque se da de siy se estropean los
corto o envuélvala en una toalla seca. materiales.

- Tiéndala por la noche en el interior de una habitacion para - NO LA PLANCHE.
dejar que se seque del todo. - NO UTILICE LEJIA.

- NO LA LIMPIE EN SECO.
- NO LA SEQUE EN LA SECADORA porqgue encoge.

Para obtener mas ayuda y asistencia, hemos aiadido informacion en nuestra web y en YouTube sobre cémo
ponerse y quitarse la ortesis. Visite: www.dmorthotics.com/productcare.

El cuidado regular y correcto de la ortesis evitara que esta huela de forma desagradable y mantendra el material en
buen estado. Si la ortesis lleva un tratamiento de plata, tendra que volver a someterse a este tras 100 lavados, ya
que los iones de plata comienzan a desaparecer tras 50 lavados.

R XA X

Usar nuestros productos

Hemos creado varias guias en video para ayudar a los clientes a sacar el maximo provecho del
s producto. En estas guias se incluyen trucos y consejos practicos para usar nuestros productos y
‘ l la mejor forma de cuidarlos al ponérselos o quitarselos.

o Wear & Core MVOS V1
s 300

oo S """‘ Y Para verlos, visite la pagina www.dmorthotics.com/productcare

Los productos DMO" deben llevarse pegados a la piel. Es importante aumentar el tiempo de uso
paulatinamente durante la primera semana y duplicar la cantidad de tiempo diario hasta llevarlo
durante todo el dia.
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live your life.

CONTRAINDICACIONES Y PRECAUCIONES/CONSIDERACIONES

Contraindicaciones

No se conocen contraindicaciones para la utilizacién del
producto DMO'. Un profesional médico autorizado con la
cualificacion profesional adecuada debe ser quien se encargue
de la evaluacioén de cualquier producto DMO® personalizado.

Precauciones/consideraciones

A continuacion, figura una lista de posibles precauciones que
hay que tener en cuenta antes de seguir adelante con

la prescripcion de un producto DMO™ a medida. Esto debe
discutirse con un profesional médico cualificado, ya que
puede recomendarle otro producto DMO® o modificar el
producto DMQO® elegido.

Control deficiente de la regulaciéon de la temperatura

El producto DMO no afectard al centro regulador de la
temperatura del cuerpo. Sin embargo, este debe considerarse
una capa de ropay las capas de ropa deberan ajustarse en
consecuencia para climas calidos o frios. Se pueden realizar
ajustes en la prescripcion, como utilizar perneras y mangas
cortas, para ayudar a mejorar el control del calor.

Trastornos circulatorios primarios

Si el paciente sufre de problemas respiratorios primarios en los
que los musculos se estan debilitando debido al deterioro de
los nervios/musculos, habra que considerarlo detenidamente y
se debera consultar al médico del paciente, aunque las
especificaciones del producto pueden modificarse para
adaptarse a ello. Los problemas respiratorios secundarios
asociados con la paralisis cerebral se pueden mitigar mediante
una postura mejorada del tronco/cuerpo y una mejor
disposicion de las costillas.

Afecciones cutaneas

Las afecciones cutdaneas que puedan agravarse por el contacto
estrecho con materiales sintéticos durante periodos
prolongados pueden requerir una consulta adicional con

un profesional sanitario que supervise el tratamiento
dermatoldgico del paciente, pero esto no suele ser una
contraindicacion.

Fragilidad esquelética/huesos fragiles

Algunas afecciones son compatibles con el producto DMO’,
pero esto debe consultarse con el médico. Se pueden realizar
modificaciones en el producto elegido, como anadir
cremalleras o botones a presién, o utilizar mangas o perneras
cortas en lugar de largas.
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Manga, guante/manopla y guante con la palma abierta personalizado DMO®

Finalidad prevista

La finalidad prevista de la manga DM11, el guante/
manopla DM16/17/18 y el guante con la palma abierta
DM49 es alinear la extremidad superior que incluye el
codo, la mufieca y la mano (en los casos en los que se
incluye la parte del guante). La manga/guante ofrece un
nivel de soporte sin restricciones y resulta altamente
eficaz para maximizar la estabilidad. La manga/guante
también ayuda al control distal e influye positivamente
en el tono muscular para mejorar la capacidad
funcional. El guante/manga también puede influir
positivamente en la colocacion del hombro incluso
aunque no se incluya en la ortesis.

Esta destinado a ninos o adultos que presentan hipo o
hipertonia problemas sensoriales o de propiocepcion.
También a ninos o adultos que presentan dolor
asociado a una mala alineacion o fatiga causada por su
incapacidad para mantener una postura correcta de las
extremidades superiores.

Poblacion de pacientes prevista

Pacientes de ambos sexos de dos anos o mas, aunque
los ninos menores de dos anos también podrian
beneficiarse de los guantes/mangas. Este limite de
edad se fijé debido a un mayor crecimiento en esta
etapa que requeriria un ajuste o nueva confeccion

de la ortesis, no debido a la incapacidad de lograr el
propodsito previsto. No existe un limite de edad superior
para la manga/camiseta.

Se requiere un grado razonablemente alto de destreza
y tono muscular para quienes vayan a ponerse y
quitarse el guante/manga por si mismos. En caso
contrario, se necesitara la ayuda de un cuidador para
ponerse o quitarse la ortesis.

Usuarios previstos

La manga DM11, el guante/manopla DM16/17/18 y el
guante con la palma abierta DM49 deberan haber sido

prescritos y especificados por un profesional sanitario
competente, normalmente un ortopeda, fisioterapeuta
o terapeuta ocupacional cualificado que haya recibido
la formacion adecuada en la prescripcion y el uso de
ortesis de movimiento dindmico. Dicho profesional
sanitario también debera evaluar el ajuste de la manga
DM11, del guante/manopla DM16/17/18 y del guante con
la palma abierta DM49 para ofrecer un asesoramiento
adicional para mejorarlo cuando sea necesario.

El usuario de la manga DMT11, el guante/manopla
DM16/17/18 y el guante con la palma abierta DM49
normalmente serd una persona no profesional.

El cuidador del usuario, que puede ayudar a poner

y quitar la ortesis, lavarla y notificar de cualquier
problema con la manga DM11, el guante/manopla
DM16/17/18 y el guante con la palma abierta DM49, sera
normalmente una persona no profesional.

El producto en cuestidon esta hecho a medida y requiere
la especificacion de un profesional sanitario formado
en el uso de ortesis de movimiento dinamico. Para ello,
DM Orthotics habra formado al profesional sanitario en
la toma de medidas.

El profesional sanitario capacitado también debe
prescribir los paneles de refuerzo necesarios dentro de
la gama de paneles disponibles.

www.dmorthotics.com




Manga

Es eficaz para:

- Paralisis cerebral

- Disfunciones de las extremidades superiores
- Esclerosis multiple

- Sindrome de Ehlers Danlos

- Hipertonia e hipotonia muscular

- Discapacidad sensorial

Beneficios:

- Aumento de la percepcidn sensorial

- Mejora de la postura

- Mejora de la colocacién (donde se hayan afadido
refuerzos)

- Alivio del dolor

Otras caracteristicas:

- Tejido de compresiéon que aporta comodidad y
permite el movimiento

- Paneles de refuerzo para mayor resistencia 'y
estabilidad

- Se puede llevar debajo de la ropa

Guante con la palma abierta (SOPOG)

Es eficaz para:

- Paralisis cerebral

- Ictus

- Distonia

- Discapacidad sensorial
- Ataxia

Beneficios:

- Mejora de la alineacion de los dedos, el pulgar y la
muneca

- Actua en el tono muscular

- Mejora de la percepcion sensorial

Otras caracteristicas:
- Tejido de compresion que aporta comodidad y
permite el movimiento

Guante/manopla con manga

Es eficaz para:

- Paralisis cerebral

- Ictus

- Esclerosis multiple

- Ataxia

- Traumatismo craneoencefalico o dano cerebral
adquirido

- Sindrome de Ehlers Danlos

- Distonia

- Otras dolencias

Beneficios:

- Mejora de la alineacioén de los dedos, el pulgar y la
muneca

- Mejora de la alineacion de la extension del codo (con
el guante de manga larga)

- Supinacioén del antebrazo (o pronacion si procede)

- Actua en el tono muscular

- Mejora de la percepcion sensorial

Otras caracteristicas:

- Tejido de compresion que aporta comodidad y
permite el movimiento

- Almohadillas de silicona para facilitar el agarre

- Paneles de refuerzo para mayor resistenciay
estabilidad

- Disponible en manga larga o corta

7 www.dmorthotics.com




live your life.

Precauciones:

- Quitese el reloj y los anillos
hasta después de colocarse la
ortesis.

Cuando subay baje las
cremalleras tenga cuidado de
no pellizcar la piel.

Tenga cuidado al ajustar la
banda de silicona de la parte
superior de la ortesis que
protege de tirones en el velloy
en la piel.

Si hay problemas con el ajuste
(es decir, las extremidades se
vuelven moradas o se estan
muy frias al tacto), quitese la
ortesis e informe de inmediato
al equipo médico para una
nueva evaluacion.

Para comprobar el ajuste:

- Dedos rojos: el ajuste del guante
debe ser cdémodo. Al principio,
los dedos pueden estar un poco
enrojecidos debido al proceso
de colocacioén. Esto es habitualy
el enrojecimiento desaparecera
pronto.

Dedos morados: si el guante
o la manopla estan alineados
de forma correcta y los dedos
estan morados, quitese

la ortesis y devuélvala de
inmediato al médico que se la
entregd para que la revise.

Instrucciones de uso del guante o la manopla personalizada DMO®

Hay varias formas de ponerse el guante o la manopla segln la preferencia personal. Extraiga el guante o la manoplay el aplicador de
dedo (en el caso del guante) de su embalaje y baje las cremalleras. Para la manopla DMQ® siga la opcidn 1de las instrucciones de uso.
También puede ver los videos en www.dmorthotics.com/productcare sobre cémo ponerse y quitarse el producto DMQO®.

Opcién 1. Adecuado para guantes o manopla sin aplicador de dedo
La manopla DMQ® personalizada no tiene dedos individuales, pero se pone de la misma forma que el guante.

Cologue la mano dentro del guante a través de la
cremallera abierta de modo que los dedos y el pulgar
se sitlien en el orificio correcto. Continde deslizando
los dedos por los orificios del guante hasta que esté
totalmente puesto. En el caso de la manopla, aseglirese
de que el pulgary elindice (si se incluye el indice en el

disefio) estan colocados en el orificio correcto.

-

~

J

Continte deslizando la mano por el orificio.

J

Introduzca la mano por el extremo
abierto del guante hasta que la
mano aparezca a través de la
cremallera.

é\\

Estire el guante hacia arriba por el brazo
(desenrolle la banda de silicona). Suba la
cremallera teniendo cuidado de no atrapar la
piel.

J

Deslice la mano con el guante por el orificio.

-

J

Guante alineado de forma correcta. La

cremallera debe parecer torcida cuando la mano
esta en reposo. Si la cremallera esté recta, el

guante esta mal puesto.

www.dmorthotics.com




Opcion 2. Adecuado para guantes con aplicador de dedo

) )
\ J \ j
Baje la cremallera, vuelva el guante del Coloque el aplicador de dedo en el Con el aplicador de dedo en el Tire del aplicador de dedo dejando Repita los pasos 3y 4 en cada
revés y compruebe que los extremos dedo corazdn. dedo corazoén (el dedo mas largo), el guante colocado en el dedo dedo en el siguiente orden: dedo
de los orificios del guante estan introddzcalo en el orificio del dedo corazon. corazon, cuarto dedo (dedo anular),
totalmente abiertos con un l&piz (de corazon. mefique, primer dedo (dedo indice)

hasta que todos los dedos estén

este modo se garantiza que los dedos
colocados en el guante.

se deslizan dentro del guante).

N k \_

Coloque el aplicador de dedo en Tire del guante hasta alcanzar Estire del guante hacia arriba comprobando que la costura situada detras Suba la cremallera teniendo
el pulgary repita el paso 3 una la murieca. Introduzca la mano a del pulgar llegue hasta la prominencia 6sea de la parte externa del codo (el cuidado de no atrapar la piel.
vez mas. Retire el aplicador con el través de la manga del guante. epicéndilo lateral). Si el guante es mas largo, estirelo lentamente hacia arriba
guante colocado en el pulgar. hasta la parte superior del brazo. Las dos lineas horizontales deben estar a cada

lado de la articulacién del codo. Una vez el guante esté puesto por completo,
desenrolle la banda de silicona para mantener el guante en su posicién.

www.dmorthotics.com




live your life.
Como quitarse el guante o la manopla DMO® personalizados

La manopla DMQ® personalizada no tiene orificios para dedos individuales como el guante. La extraccion es igual para todos los
guantes y las manoplas DMO®,

Aspecto que debe tener el
guante al llevarlo puesto:

- -

NO tire de los dedos para quitarlo. Baje la Tire de la parte superior del guante hacia abajo
cremallera teniendo cuidado de no atrapar la en direccién a la mano. Enrolle la banda de
piel. silicona para que no tire del vello de la piel.

Utilice el cédigo QR de arriba
para acceder a los videos de
instrucciones de uso y cuidado o
visite:
www.dmorthotics.com/productcare Tire con cuidado del guante de adentro hacia afuera primero por la murieca y después por los dedos. Si esta retirando un guante, asegurese de que

saca con cuidado cada dedo de su orificio.




live your life. Instrucciones de uso de la manga personalizada DMO®

Como ponerse la manga personalizada

~

Precauciones:

- Quitese el reloj y los anillos
hasta después de colocarse la
ortesis.

Cuando subay baje las
cremalleras tenga cuidado de
no pellizcar la piel.

- Tenga cuidado al ajustar la
banda de silicona de la parte
superior de la ortesis que
protege de tirones en el velloy
en la piel.

Si hay problemas con el ajuste, - J

quitese la ortesis e informe de Saque lamangay el aplicador de seda del Coloque la mano en el aplicador de seay Una vez que la manga esta sobre el brazo del
inmediato al equipo médico envoltorio y estirelos. comience a meter la manga por la mano. nino, quite con cuidado el aplicador de seda.

para una nueva evaluacion.

Para comprobar el ajuste:

- Deberfa poder meter el dedo
por el borde de la ortesis tanto
en la muneca como en la axila.
Si queda demasiado suelta o
ajustada, péngase en contacto
con su médico.

Tire con cuidado de la manga por encima del Aseglrese de que la manga se encuentra
codo hacia la parte superior del brazo. colocada en la parte superior delbrazoy la
banda de silicona sobre la piel.

www.dmorthotics.com




live your life. Manga personalizada DMO®

Como quitarse la manga DMO®

Como debe quedar puesta la
manga:

Gire hacia afuera la parte superior de la manga Tire con cuidado de adentro hacia afuera,
por el borde de silicona. pasando por el codoy por la mano.

Utilice el cédigo QR de arriba
para acceder a los videos de
instrucciones de uso y cuidado o
visite:
www.dmorthotics.com/productcare

www.dmorthotics.com




live your life.

Precauciones:

- Quitese el relojy los anillos
hasta después de colocarse la
ortesis.

Cuando abroche y desabroche
la ortesis tenga cuidado de no
pellizcar la piel.

Si hay problemas con el ajuste
(es decir, las extremidades se
vuelven moradas o se estan
muy frias al tacto), quitese la
ortesis e informe de inmediato
al equipo médico para una
nueva evaluacion.

Para comprobar el ajuste:

- Dedos rojos: el ajuste del
guante debe ser cémodo. Al
principio, los dedos pueden
estar un poco enrojecidos
debido al proceso de
colocacién. Esto es habitual y
el enrojecimiento desaparecera
pronto.

Dedos morados: si el guante
esta alineado de forma
correcta y los dedos estan
morados, debe quitar la ortesis
y devolverla de inmediato al
médico que se la entregé para
que la revise.

Instrucciones de uso del guante con la palma abierta (SOPOG) personalizado DMO®

Saque el guante de su embalaje.

-

Tire del orificio y del resto del guante hacia la
mufieca taly como se muestra en las imagenes.

-

-

Pase los dedos por los orificios
correspondientes excepto el pulgar.

J

-

Recoja un poco guante por la parte del pulgar e

introduzca este en su orificio.

J

Coloque la palma bocabajo en una superficie plana taly como se muestra. Tire de la lenglieta y enrdllela
alrededor del dorso de la mano. Aseglrese de que el brazo esté colocado verticalmente taly como
aparece en la ilustracién. De lo contrario, la ortesis no funcionara.

www.dmorthotics.com




live your life. Instrucciones de uso del guante con la palma abierta (SOPOG) personalizado DMO®

Precauciones:

- Quitese el relojy los anillos
hasta después de colocarse la
ortesis.

Cuando abroche y desabroche
la ortesis tenga cuidado de no
pellizcar la piel.

Si hay problemas con el ajuste
(es decir, las extremidades se
vuelven moradas o se estan \_
muy frias al tacto), quitese la
ortesis e informe de inmediato
al equipo médico para una
nueva evaluacion.

Abroche la lengleta en la parte delantera del guante taly como se muestra arriba.

~

Para comprobar el ajuste:

- Dedos rojos: el ajuste del
guante debe ser cémodo. Al
principio, los dedos pueden
estar un poco enrojecidos
debido al proceso de
colocacién. Esto es habitual y
el enrojecimiento desaparecera

pronto. - /

Dedos morados: si el guante Aspecto que debe tener el guante al llevarlo
puesto.

esta alineado de forma
correcta y los dedos estan
morados, debe quitar la ortesis
y devolverla de inmediato al
médico que se la entregé para
que la revise.

www.dmorthotics.com




live your life.

Cémo quitarse el guante con la palma abierta (SOPOG) personalizado DM0®

Aspecto que debe tener el
guante al llevarlo puesto:

NS j

Desabroche la lenglieta y desenrolle la parte del dorso de la murieca.

Utilice el cédigo QR de arriba
para acceder a los videos de
instrucciones de uso y cuidado o \_ ) \_ )
visite:
www.dmorthotics.com/productcare Tire del guante hacia las puntas de los dedos. Quitese el guante tirando de dentro hacia afuera pasando
por la punta de los dedos.

www.dmorthotics.com




Declaracion sobre la eliminacion de dispositivos

Los productos fabricados por DM Orthotics son ortesis personalizadas de
clase 1. No es necesario tomar precauciones para eliminar los productos de
DMO'. Los materiales utilizados para la fabricaciéon se pueden eliminar segun
las disposiciones locales para la eliminaciéon de ropa y materiales. Antes de
desechar el dispositivo, lavelo.

Declaracion de incidente grave

Si se produce algun incidente grave relacionado con el dispositivo DMO®,
debera notificarlo de inmediato al fabricante (DM Orthotics) y a la autoridad
competente responsable de los productos sanitarios en el correspondiente
Estado miembro; por ejemplo, en el Reino Unido seria la MHRA (Medicines and
Healthcare products Regulatory Agency, Agencia Reguladora de Medicamentos
y Productos Sanitarios).

www.dmorthotics.com




Fabricante

3
B

TR15 1SS, Reino Unido

Identificacion
del paciente

N

Identificador del
producto/modelo

Fabricado en
Gran Bretana

JUNE 2023

Distribuidor

&

R

MedEnvoy Global BV

Pr. Margrietplantsoen 33
Suite 123

2595 AM Den Haag
Paises Bajos

Nombre del médico

2

Numero de pedido

B}

Producto sanitario

Por favor, tenga en cuenta que no se recomienda la
modificacion por parte del usuario y que la alteracion
de la ortesis puede afectar a la garantia o anularla.
Péngase en contacto con su especialista clinico o
con DM Orthotics para obtener informacion sobre
alteraciones y modificaciones del producto.
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IMml:

orthotics
DM11 - 5054522000104 (UDI-DI)
DM16 — 5054522000111 (UDI-DI)
DM17 — 5054522000128 (UDI-DI)
DM18 — 5054522000135 (UDI-DI)
DM49 - 5054522000265 (UDI-DI)
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 188
www.dmorthotics.com

MedEnvoy Global BV

Pr. Margrietplantsoen 33
Suite 123
2595 AM Den Haag

Paises Bajos

admin@dmorthotics.com

al
Disefiadas y fabricadas en Reino Unido.
S /
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