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Navod k pouziti dynamicko-smérové podlozky Dvectis® DOUBLE

D:i] Pfed pouzitim si pozorné prostudujte navod k pouZziti.
Uschovejte si ndvod k poutZiti, tak abyste jej méli kdykoliv v ptipadé potreby k dispozici.

Cilova skupina:
Zdravotnicky prostifedek dynamicko-smérova podlozka Dvectis® DOUBLE je urcen pro pacienty starsi 15
let, s degenerativnim onemocnénim patere a nespecifickou nebo kofenovou bolesti zad.

Urceny ucel pouZiti:

Zdravotnicky prostredek dynamicko-smérova podlozka Dvectis® DOUBLE je uréen k humannimu pouziti u
pacientl trpicich bolestmi zad, k rehabilitaci i prevenci vzniku degenerativnich onemocnéni patere a ke
zmirnéni bolesti kréni, hrudni a bederni patere, posilovanim sSikmych brisnich svall, sedacich svald a
zadovych hlubokych a povrchovych svald.

Specifikace klinickych pFinosa:
Klinické prinosy, které lze ocekavat - posileni Sikmych brisnich svall, sedacich svalG a zadovych svall
hlubokych a povrchovych.

Klinicka ucinnost:
Na zakladé provedené klinické zkousky byly do analyzy pfinosl a rizik zahrnuty dva identifikované prinosy:

1. sniZeniintenzity bolesti

2. sniZeni spotfeby analgetik.

Intenzita bolesti byla v klinické zkouSce hodnocena prostifednictvim vizualni analogové skaly (VAS). Snizeni
intenzity bolesti bylo definovano jako relativni pokles hodnot VAS skére v 6. tydnu oproti 1. tydnu
sledovani. Zménu hodnoty VAS bylo moZné vyhodnotit u 33 subjektd zarazenych do klinické zkousky.

Tabulka 1: SniZzeni intenzity bolesti — relativni pokles VAS skére

Pokles VAS subjektl
Stupen 1 0,1% - 20,0% 2
Stupen 2 20,1% - 40,0% 2
Stupen 3 40,1% - 60,0% 10
Stupen 4 60,1% - 80,0% 7
Stupen 5 80,1% - 100,0 % 11

Snizeni spotfeby analgetik bylo mozné hodnotit pouze na podskupiné studijni populace, kterd uzivala
analgetika na zacatku klinické zkousky (v 1. tydnu). SnizZeni spotieby analgetik bylo definovano jako nizsi
pocet dni s uzivanim analgetik v 6. tydnu sledovani oproti 1. tydnu. Za analgetika byly v klinické zkousce
povazovany lécivé pripravky pouzité v indikaci IéCby bolesti (tj. napf. v€etné nesteroidnich antiflogistik). V
klinické zkousce bylo celkem 12 subjekt( uZivajicich analgetika v 1. tydnu zkousky.
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Tabulka 2: Snizeni spotfeby analgetik — relativni pokles poctu dni s uzitim analgetik

Pokles poctu dni Pocet
s analgetik subjekt
Stupen 1 0,1% - 20,0% 0
Stupen 2 20,1% - 40,0% 0
Stupen 3 40,1% - 60,0% 1
Stupen 4 60,1% - 80,0% 2
Stupen 5 80,1% - 100,0% 5

Indikace:

Dynamicko-smérova podlozka Dvectis® DOUBLE se pouZiva ke zmirnéni bolesti kréni a bederni ¢asti zad, k
prevenci vzniku degenerativnich onemocnéni patere, k posilovani sikmych bfisnich svall a zadovych svali
hlubokych a povrchovych.

Kontraindikace:

Dvectis® DOUBLE neni vhodné pouzivat pfi nize uvedenych obtizich:
* stavy nezhojené zlomeniny kostrCe, patere nebo panve
* akutni problémy s hemoroidy
* akutni zanétlivé onemocnéni pohybového a nervového systému
Dynamicko-smérova podlozka Dvectis® DOUBLE neni urcena k pouziti pro osoby mladsi 15 let

Interakce:

Pfi pouzivani dynamicko-smérové podlozky Dvectis® DOUBLE nejsou zndmy zadné interakce s
medikamentodzni 1éCbou, Ci fyzioterapeutickymi postupy.

Nezadouci ucinky:
V pocatecnich fazich pouZivani dynamicko-smérové podlozky Dvectis® DOUBLE mUZete pocitovat svalovou
bolest (Unavu).

Jiné nezadouci Ucinky pouzivani dynamicko-smérové podlozky Dvectis® DOUBLE nebyly dosud zjistény.

Zplsob pouZziti:

Dynamicko-smérovd podlozka Dvectis® DOUBLE je urcena k opakovanému pouziti. Dynamicko-smérova
podlozka Dvectis® DOUBLE se pouziva individualné dle doporuceni lékare, na zacatku pouzivani (1 — 2
tydny) je tfeba ji pouzivat v kratkych 5 — 10 min intervalech 15 — 20 x denné. Pozdéji je moZno prostfedek
pouzivat v delSich intervalech nebo vidy pfi sezeni.

Postup k uvedeni do provozu:
1 Vyjmeme podlozku z obalu.

2. Podlozku nafoukneme. Nafukujeme ji tak, Ze ventilek vloZime do Ust a jeho predni ¢ast stlacime rty.
Ventilek je opatfen zpétnou klapkou proti nechténému Uniku vzduchu.
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3. Podlozku nafoukneme tak, aby ve své stredni ¢asti byla nafouknuta do vysky 7 cm. Podlozku
nenafukujte vice nebo méné, prefouknuta nebo nedofouknuta ztraci svou spravnou funkénost.

4. Jakmile je podlozka nafouknutad na pozadovanych 7 cm, zasunte do ventilku vrchni uzavér a cely
ventilek zasunte do podlozky.

5. Podlozku mlzete umistit i na Zidli s mékkym povrchem nebo na gaud, vidy vsak tak, aby zadni hrana
podlozky byla vzdalena od opéradla 7 cm.

© 7m @ 0-6 cm
E -
N N

6. Podlozka je pfipravena k pouzivani.

7. Dbejte na spravné nastavenou vysku zZidle (pokud Vam to typ pouzivané zZidle dovoluje) tak, aby
kolena svirala uhel 90°. Posadte se na podlozku tak, aby kostr¢ byla na logu morského konika a
stehna méjte v takové poloze, aby lezela na vybézcich podlozky. Chodidla musi byt celou plochou
na zemi.

Béhem sezeni na dynamicko-smérové podloZce Dvectis® DOUBLE se neopirejte zady o opéradlo zidle.
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Varovani:

Nepouzivejte dynamicko-smérovou podlozku Dvectis® DOUBLE v pfipadé snizené schopnosti
udrZeni rovnovahy pfi sezeni.

NepouiZivejte dynamicko-smérovou podlozku Dvectis® DOUBLE na Zidli s kluzkym nebo
nestabilnim povrchem.

Pouziti dynamicko-smérové podlozky Dvectis® DOUBLE béhem téhotenstvi predem konzultujte
s lékafem.

> B 2 B

PouZzivejte dynamicko-smérovou podlozku Dvectis® DOUBLE pouze k ticelim popsanym v tomto
navodu k poutZiti.

Baleni:

Baleni prostfedku obsahuje 1ks dynamicko-smérové podlozky Dvectis® DOUBLE, kterou je pred pouZzitim
nutné uvést do provozu.

Ucinna zivotnost dynamicko-smérové podlozky Dvectis® DOUBLE:

Dynamicko-smérova podlozka Dvectis® DOUBLE ucinné prenasi vytvorenou dynamicko-smérovou zatéz
uréenou k rehabilitaci relevantnich svalovych skupin 8760 hodin pouZivani, a tedy v prabéhu 3 let pfi
osmihodinovém dennim pouzivani.

Upozornéni na zbytkova rizika:

* NepouZivejte a neskladujte dynamicko-smérovou podlozku Dvectis® DOUBLE v blizkosti otevieného
ohné.

* Nevystavujte dynamicko-smérovou podlozku Dvectis® DOUBLE vysokym teplotam a slune¢nimu
zareni.

* Dodrzujte pokyny k udrzbé - dynamicko-smérova podlozka Dvectis® DOUBLE se nesmi chemicky
bélit, susit v susicce, chemicky Cistit, prat v pracce, zehlit, v pripadé znecisténi Ize dynamicko-
smérovou podlozku Dvectis® DOUBLE cistit vlhkou houbickou. Jind pravidelna udrzba se
uzivatelsky neprovadi.

* Dynamicko-smérovou podlozku Dvectis® DOUBLE uchovavejte tak, aby nedoslo k jejimu poskozeni
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ostrym predmétem.

* Dynamicko-smérovou podlozku Dvectis® DOUBLE nijak neupravujte, mohlo by dojit k jejimu
poskozeni a ztraté funkcnosti.

* NepouzZivejte Dynamicko-smérovou podlozku Dvectis Double v pfipadé, Ze z podlozky unika
vzduch. V tomto pfipadé se prosim obratte pfimo na vyrobce spoleénost DD-Hippero s.r.o., aby
Vam zajistila jeji vyménu.

V pripadé, Ze se Vase potize béhem pouzivani Dynamicko-smérové podlozky béhem 6ti tydnt nezlepsi,
kontaktujte prosim svého oSetfujiciho lékare.

V pfipadé zavainé nezadouci pfihody, ke které doslo v souvislosti s pouzivanim dynamicko-smérové
podlozky Dvectis® DOUBLE Vas zadame o nahlaseni této skutecnosti vyrobci a Statnimu Ustavu pro
kontrolu Ié¢iv CR (www.SUKL.cz)

“ DD - Hippero s.r.o., Jilkova 4357/126, Zidenice 615 00 Brno C €
Tel.: + 420 732 465 154, www.Lonys.com

Vydano dne: 16.6.2022, Revize 2
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