9. En caso de incidente grave

En caso de que se produzca un incidente
grave que pueda provocar el empeoramiento
del estado de salud del paciente o pueda
suponer un riesgo vital, DEJE DE UTILIZAR
inmediatamente su prenda y pdngase en
contacto con:

e El fabricante Medigarments Ltd.

¢ La autoridad competente del Estado
miembro

e La Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS)

En caso de existir defectos de fabricacion, como dafios
en el tejido y las costuras, o si tiene alguna duda sobre el
ajuste de la prenda, péngase en contacto inmediatamente
con su terapeuta de referencia.

Esta prenda no contiene latex.

11. Compo del tejido

La composicion del tejido se encuentra impresa en la
etiqueta de seda en el interior de la prenda.
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13. Instrucciones de lavado

Siga las instrucciones de lavado que aparecen a
continuacién para mantener la elasticidad y garantizar la
longevidad de su prenda. Encontrara una copia de dichas
instrucciones impresa en la etiqueta de seda que va cosida
a su prenda SDO®.

Lave la prenda por separado la primera vez para evitar
que los colores destifian. Medigarments Ltd recomienda
darle la vuelta a la prenda y cerrar las cremalleras antes de
lavarla, ya que esto ayuda a proteger y prolongar la vida
de la prenda.

CONSEJO: Utilice una bolsa para la ropa dentro de la
lavadora para ayudar a proteger su nueva prenda SDO®.
CONSEJO: Después de lavar la prenda a mano, enrdllela
firmemente dentro de una toalla gruesa para eliminar el
exceso de humedad. A continuacién, séquela en posicion
horizontal sobre una segunda toalla seca.

Puntos clave a tener en cuenta:

® Lave los colores oscuros por separado

e USE un detergente suave no bioldgico

* No utilice suavizante

* No secar a la luz directa del sol

¢ No secar sobre un radiador

e No secar en secadora

¢ Al lavar a mano, aclare bien la prenda y no la retuerza
Recomendamos lavar las prendas SDO® 2-3 veces por
semana para ayudar a rejuvenecer el tejido.

Lavar a mano Lavar a méaquina a 30°C No usar lejia
No planchar No lavar en seco No secar en secadora
No retorcer Secar en horizontal Dejar escurrir al aire libre

14. Informacién adicional

Siga las instrucciones proporcionadas por el terapeuta
de referencia y utilice la prenda segin lo indicado para
lograr unos resultados 6ptimos. Es posible que tenga que
pedir ayuda para ponerse y quitarse la prenda y, de ser
asi, deberd ponerlo en conocimiento de su terapeuta de
referencia.
A pesar de que las prendas Medigarments Ltd son
resistentes frente a la mayoria de cremas y aceites, tenga
en cuenta los siguientes puntos, ya que algunas cremas
pueden dafar el tejido y reducir la elasticidad y la
efectividad de su prenda de compresion.
¢ Evite el uso de cremas que contengan cera, parafina o
petréleo
e Use hidratantes o cremas a base de agua o silicona
Examine adiario la piel y la prenda antes de su uso. No utilice
la prenda si presenta hipersensibilidad o una respuesta
alérgica a los materiales de la prenda. Comuniquelo al
terapeuta de referencia inmediatamente.
Al volver a ponerse la prenda después de ducharse, de
darse crema o después de un masaje, asegurese de que la
piel esté seca y que no queden restos de crema en la piel.
Si utiliza la prenda mientras nada, debera aclarar el cloro
o la sal marina inmediatamente después para preservar y
proteger el tejido.
Las reparaciones y ajustes de su prenda deben ser
realizados por Medigarments Ltd o por un profesional
sanitario cualificado. Sitiene algin problema con la prenda,
poéngase en contacto con su terapeuta lo antes posible.
Importante: No quite la etiqueta de seda que se encuentra
en el interior de su prenda; de lo contrario, la garantia
quedara invalidada.

15. Definicién de simbolos

I:E Lea las instrucciones antes de su uso
“ Nombre y direccién del fabricante

& Fecha de fabricacion
E EC REP, Representante Egropeo Autorizado

para representar a Medigarments Ltd en
la UE y garantizar el cumplimiento de las
Directivas Europeas

Producto sanitario

CE€ Marcado CE

UK Marcado UKCA (Conformidad Evaluada del
cA Reino Unido)

/) Uso en un solo paciente, no comparta esta
U prenda

Iﬂ1# Numero de paciente

Mantener seca
Proteger de la luz solar

Desechar como residuo doméstico

16. Informacién sobre almacenamiento y
vida atil

Guarde su nueva prenda SDO® en un lugar seco y
protegido de la luz solar.

Las prendas SDO® hechas a medida estan disefiadas para
su uso inmediato, ya que las medidas del cuerpo pueden
cambiar con el paso del tiempo.

Con una manipulacién y cuidados adecuados, su prenda
puede durar hasta 6 meses con un uso repetido (periodo
de uso), tras lo cual deberd consultar a su terapeuta para
que le tome las medidas para una nueva prenda.

Péngase en contacto con su terapeuta de referencia si
ocurre alguna de las siguientes situaciones:

¢ Si gana o pierde una cantidad de peso significativa
e Sisu estado de salud cambia
¢ Si su prenda se ha deteriorado y necesita cambiarla

Sise da alguna de las condiciones anteriores seré necesaria
una nueva prenda antes de que se cumpla el periodo
de 6 meses. No lleve una prenda demasiado ajustada o
demasiado suelta, ya que puede provocar retrasos en su
proceso terapéutico.

Su nueva prenda SDO® hecha a medida esté disefiada para
que la utilice usted exclusivamente, no la ceda a terceros.

17. Cémo desechar la prenda

No existen directrices especificas sobre cémo
desechar la prenda. Deseche las prendas usadas

como desechos domésticos o en el contenedor de | _—_
reciclaje de ropa. domésticos
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Guarde este folleto en un lugar seguro, ya que puede
necesitar consultarlo de nuevo. Si tiene alguna pregunta
que no se haya tratado en este folleto o no estd seguro
de algo, consulte a su terapeuta de referencia para que le
oriente.

Este folleto contiene informacién acerca de los siguientes
puntos:

Uso previsto

Cuando utilizar su prenda SDO®
Coémo ponerse su prenda SDO®
Tipos de prendas SDO® disponibles
Indicaciones

Contraindicaciones

Condiciones médicas preexistentes
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Nuestras prendas SDO® estan destinadas a proporcionar
una respuesta sensorial y propioceptiva a la zona del
cuerpo que cubren. La compresién dindmica que
proporcionan nuestras prendas tiene como objetivo
mejorar la funcionalidad de nuestros pacientes y ayudar a
normalizar las actividades de la vida cotidiana. La terapia
SDO® es un tratamiento a largo plazo que requiere el
compromiso del paciente para tener éxito, siempre
que esté dirigida por un profesional sanitario. Su nueva
prenda SDO® ha sido disefiada y fabricada en Long Eaton,
Nottingham (Reino Unido) y habra sido medida y prescrita
por un terapeuta certificado por SDO®.

2. Cuando utilizar su prenda SDO®

Tenga en cuenta que esta prenda ha sido medida y
disefiada por expertos para su usuario y solo debera ser
usada por éste. No deberan usarla otras personas.
La prenda debera ofrecer un ajuste cefiido y es previsible
que provoque marcas rojas al principio (sobre todo en el
cuello, las axilas y bajo las costuras). Estas marcas en la piel
deberian desaparecer a los 30-40 minutos de quitarse la
prenda. Si las marcas persisten pasados 30-40 minutos,
no aumente el tiempo de uso e informe directamente al
terapeuta responsable de su tratamiento.
Es responsabilidad del terapeuta encargado de su
tratamiento realizar un seguimiento de su prenda SDO®
y recomendarle una prenda nueva en caso necesario. Se
recomienda una revisién de su prenda cada 4-6 meses para
garantizar que no haya cambiado el ajuste y para acomodar
cualquier posible crecimiento. Si nota su prenda demasiado
ajustada o demasiado suelta, péngase en contacto con el
terapeuta responsable de su tratamiento para volver a
medirla.
Importante: El programa de uso recomendado ha resultado
eficaz en personas con diagnéstico de paralisis cerebral
y problemas sensoriales. Cualquier otro diagndstico
dependeréd de su manifestacién clinica y del criterio del
terapeuta responsable de su tratamiento.
Uso exclusivo del traje para dormir
Se prevé que el uso del traje para dormir SDO® conlleve
una mejora en la alineacion del cuerpo y las caderas
al descansar. El objetivo es corregir gradualmente la
alineacion y la postura con el paso del tiempo en los
casos en los que es posible realizar una correccién pasiva
o limitar cualquier otra deformacién de la alineacion y la
postura. No se recomienda el traje para dormir si no es
posible realizar una correccién pasiva. El uso de esta
prenda también puede mejorar la calidad del suefio del
usuario y contribuir a un mejor patrén de descanso al
reducir los trastornos del suefo. El traje para dormir se
utiliza a menudo en combinacién con otros sistemas para
dormir prescritos, pero no los sustituye.
Calendario de uso:
® El primer dia que utilice la prenda SDO® deberd llevarla
puesta durante un maximo de dos horas seguidas. Si
pasadas dos horas no hay reacciones adversas, aumente
en una hora el siguiente uso
e ContinGe aumentando el tiempo de uso en intervalos
de una hora hasta alcanzar el tiempo minimo de uso
recomendado de 6 a 8 horas, o segin recomiende el
terapeuta responsable de su tratamiento
* No es recomendable que duerma toda la noche con la
prenda SDO®, a menos que le hayan prescrito que utilice
su prenda SDO® durante la noche
® Para obtener el maximo beneficio de la prenda SDO® es
importante usarla diariamente segin lo prescrito por el
terapeuta responsable de su tratamiento (a menos que
se identifiquen efectos adversos/contraindicaciones/
precauciones)

Este productodebeserajustadoyrevisado

de forma periédica exclusivamente por
una persona debidamente cualificada

3.C

Siga los consejos del terapeuta responsable de su
tratamiento antes de ponerse la prenda SDO®.

Ajuste (la prueba de los dos dedos): al comprobar el
ajuste, debe poder deslizar facilmente dos dedos bajo el
extremo de la prenda en la mufieca, el cuello, la ingle, la
rodilla o el tobillo.

Para todas las prendas SDO®, siga las instrucciones

generales que aparecen a continuacién antes de leer las

instrucciones de colocacién especificas para su tipo de

prenda:

e Lea este folleto de instrucciones, prestando especial
atencion a las secciones 8. Advertencias y precauciones
y 14. Informacién adicional antes de ponerse su prenda
SDO®

Asegurese de tener las manos limpias y las ufas cortas
en manos y pies. Quitese temporalmente las joyas de las
manos, mufiecas y tobillos, si corresponde

Abra todas las cremalleras y cierres

Evite utilizar su prenda SDO® si presenta alguna
erupcién cutdnea aguda o si surge algin problema
vascular o circulatorio hasta que lo autorice el terapeuta
responsable de su tratamiento

Preste atencién a los signos de malestar y a cualquier
cambio en el color o la temperatura de las manos o
los pies que pueda indicar problemas de circulacién.
Si aparecen dichos signos, quitese la prenda SDO® y
pongase en contacto con el terapeuta responsable de su
tratamiento inmediatamente

e Si padece alguna enfermedad que podria verse afectada
por usar una prenda SDO®, solicite autorizacion médica

Trajes:

e Tire de cada pierna por encima de la rodilla, asegurese
de que los paneles de la rodilla queden centrados

e Tire por encima de las nalgas y las caderas

e Introduzca un brazo cada vez y a continuacién tire por
encima de los hombros. Asegurese de que los paneles
de los codos queden centrados

® Asegurese de que la costuras y los refuerzos estan rectos
y alineados correctamente por el lado del tronco, los
brazos y las piernas

e Cierre la cremallera trasera y a continuacion la delantera.
(A veces puede ser mas sencillo cerrar primero la
cremallera delantera)

e Los accesorios para facilitar la colocacién pueden
ayudarle a que los brazos o las piernas se deslicen mas
facilmente

Trajes para dormir:
¢ Coloque la parte posterior de la prenda en posicion
horizontal sobre la cama o el cambiador y haga rodar a

la persona hacia un lado primero y luego hacia el otro
sobre la prenda

e Pase la parte frontal de la prenda por las piernas y por la
parte delantera del cuerpo

e Abroche las tiras sobre los hombros y las tiras de la
cadera

e Abroche primero el lado con menos resistencia, y a
continuacién el otro lado, permitiendo que la prenda
alinee las caderas y el cuerpo

e Asegurese de que las costuras y los refuerzos de la
prenda estan perfectamente alineados y ajuste las tiras
de los hombros y de los laterales hasta conseguir una
buena colocacion y correcciéon.

o ponerse su prenda SDO®

Chalecos y leotardos:

e Introduzca un brazo cada vez, asegurandose de que las
costuras y los refuerzos estan en la posicion correcta

e Abroche las cremalleras y cierres de uno en uno,
empezando por el mas facil

¢ Asegurese de que se baja a la altura correcta y que todas
las costuras estan centradas

Pantalones cortos y largos:

e Tire por encima de la rodilla en ambas piernas para
asegurarse de que las costuras y los refuerzos estan
centrados

e Tire hasta las caderas y vuelva a comprobar que las
costuras y los refuerzos estan en la posicién correcta

® Una vez que esté satisfecho con la posicién, abroche
todas las cremalleras o cierres comenzando con los més
sencillos

Manguitos, guanteletes y guantes:

® Empezando por los dedos o la mufieca, suba la prenda
por el brazo, asegurdandose de que todas las costuras y
refuerzos queden centrados (sin rotacién)

® Abroche todas las cremalleras o cierres
Calcetines:

e Comenzando por los dedos, suba el calcetin por el pie y
por encima del talén

* Asegurese de que todas las costuras y refuerzos queden
centrados (sin rotacién)

e Abroche todas las cremalleras o cierres

4. Tipos de prendas SDO® disponibles

Las prendas SDO® se confeccionan a medida para cada
persona. Los tipos de prendas SDO® se dividen en las
siguientes categorias:
1. Trajes
® Sin manga
® Manga larga
® Pierna entera

® Manga corta
e Pierna parcial

¢ Entrepierna abierta ¢ Entrepierna cerrada

2. Trajesy pantalones cortos para dormir

3. Traje con doble cremallera para personas con peso
variable

4. Chalecosy leotardos
® Sin manga
® Manga larga

5. Pantalones

® Manga corta

e Pierna parcial ® Pierna entera

¢ Entrepierna abierta ¢ Entrepierna cerrada
6. Mangasy guantes con/sin dedos
7. Calcetines

5. Indicaciones

Trastornos neuromusculares y musculoesqueléticos entre
los cuales se incluyen:

e Dafio Cerebral Adquirido e Atrofia Muscular Espinal
(p.ej. accidente ¢ Sindrome Ehlers-Danlos
cerebrovascular) e Esclerosis Mltiple

e Paralisis Cerebral e Escoliosis Neuromuscular

e Distrofia Muscular ¢ Sindrome de Rett

Trastornos del Desarrollo tales como:
¢ Trastorno de Espectro e Trastorno del Desarrollo
Autista de la Coordinacién

e Trastorno de Déficit de
Atencion e Hiperactividad

Las prendas SDO® pueden mejorar el control postural,
ayudar en el manejo del dolor y aumentar el bienestar
general del paciente. Esta mejora en el control facilita la
respiracion, la alimentacién y la deglucién, y facilita mucho
el manejo y cuidado para los padres y/o cuidadores.

/\ 6. Contraindicaciones

No utilizar prendas SDO® sin consultar con un médico si

tiene:

® Enfermedades de la
piel, urticaria u otros
problemas de la piel como
escleroderma o celulitis

® Enfermedades
cardiovasculares u otras
patologias relacionadas

® Fracturas 6seas o cirugias
recientes

/\ 7. Condiciones médicas preexistentes

Debe alertar a su terapeuta si tiene alguna condicién
médica pre-existente para que ésta se pueda tener en
cuenta al prescribir su prenda SDO®. Si no ha alertado a su
terapeuta de alguna de las enfermedades que se detallan
a continuacion, por favor NO UTILICE dicha prenda hasta
que su terapeuta le dé el visto bueno.

o Fiebre

Las enfermedades pre-existentes incluyen, entre otras:

¢ Enfermedades de la piel como, por ejemplo, eczema
¢ Patologias vasculares/circulatorias

* Edema

¢ Fluctuaciones de peso

e Fatiga crénica

* Reflujo gastroesofagico

8. Advertencias y precauciones

No se han descrito efectos secundarios cuando se utiliza
esta prenda de forma correcta tal y como le indica su
terapeuta, cirujano o médico de cabecera. Si su salud
empeora mientras tiene esta prenda puesta, por favor
consultelo inmediatamente con su médico o su terapeuta
de referencia.

El fabricante no se responsabiliza de ningin dafio,
enfermedad o lesidon que ocurra como consecuencia
de un uso no adecuado de esta prenda. Esto incluye
modificaciones o retoques que no se hayan realizado por
Medigarments Ltd.

Debe cuidar su prenda siguiendo las instrucciones de
cuidado y lavado en esta hoja de informacién al usuario.

Las prendas SDO® no son ignifugas, por favor manténgase

lejos del fuego mientras lo tenga puesto

Por favor deje de utilizar y pongase en contacto con

su terapeuta de referencia si observa cualquiera de los

siguientes sintomas:

® Reacciones alérgicas

® Decoloracién o cambio de la temperatura corporal que
pueda indicar problemas vasculares/circulatorios.

® Rojeces duraderas o abrasiones de la piel.

¢ Aumento de temperatura constante.

Si tiene heridas abiertas en la zona que queda bajo la

prenda, éstas deben cubrirse con un apésito adecuado

antes de ponerse la prenda.

Nota: las prendas SDO® activan la musculatura y es el

propio usuario quien corrige su control postural y su

alineacion musculoesquelética de forma activa. Esto

puede provocar fatiga a algunos usuarios si lo utilizan

durante periodos prolongados, por lo que los tiempos de

uso se deben evaluar de forma individual.



