ENGLISH

BEFORE USING THE DEVICE, PLEASE READ THE FOLLOWING INSTRUCTIONS COMPLETELY AND CAREFULLY.
CORRECT APPLICATION IS VITAL TO THE PROPER FUNCTIONING OF THE DEVICE.

INTENDED USER PROFILE

The intended user should be a licensed medical professional, the patient or the patient’s caregiver.

The user should be able to read, understand and be physically capable of performing the directions, warnings and cautions in the
information for use.

INTENDED USE/INDICATIONS

This brace is intended for wrist treatment:

* To provide support and protection for major igjuries t0 the wrist

» To treat fractures requiring immobilization and stabilization

Indications: requiring immobilization, support and stabilization of the wrist and distal forearm:
o Wrist fractures

o Posttraumatic periods

« (onservative, preoperative and postoperative care

Performance characteristics:

* Providing stabilization to the limb or body segment

* Providing immobilization or controlled movement to the limb or body segment.

CONTRAINDICATIONS
* Any known allergies to the medical devices materials. Patients with known allergies to foams, adhesives, or plastic products

WARNING & PRECAUTIONS

. Thisf produclt must be fitted by a healthcare professional. The frequency and duration of use should be determined by your healthcare
professional.

Do not heat the brace while itis on the body.

Check to make sure brace is not too hot prior to application.

Brace should be aEpropriately sized to the patient to ensure proper function.

Care should be taken with patients with delicate or compromised skin, especially the elderly, not to apply the brace too tightly, which may
cause pressure and shear to fragile tissue. PATIENTS SHOULD BE INSTRUCTED ON APPROPRIATE TENSIONING DURING ONGOING USE. An
under sleeve or stockinette may be used for added protection.

Do not heat this products to greater than 212°F (100°C).

Ifthe brace does not fit properly, or is causing iritation, it may be reformed and adjusted by a healthcare professional.

Do not use device other than instructed in this IFU.

Do not modify the device without a healthcare professional present.

If the patient experiences any pain, swelling, sensation changes, or any unusual reactions while using this product, consult a healthcare
professional immediately.

Patient should be instructed to check for breaks and cracks and,if present, inform their healthcare professional for a replacement.

Patient should be instructed on proper cleaning and drying instructions (see Patient Cleaning Instructions below).

The brace may be washed or worn while swimming or bathing, only if the healthcare professional allows the patient to loosen or remove the
brace. If not, the patient must not get the brace and skin wet

If the brace is applied with a Locking Ring, the patient must not get the brace wet.

Patient should be instructed not to expose the brace to heat over 130°F (55°C) s the brace may soften and lose its desired shape.

Keep out of reach of children under three years of age to avoid accidental ingestion of the small parts.

Patient should be instructed not to expose brace to moisturizers, chemicals, or solvents, as they may affect durabilty.

Do not Use over open wounds.

Do not use the device it is damaged and/or the packaging has been opened.

NOTE: Contact manufacturer and competent authority in case of a serious incident arising due to usage of this device.

OPERATING BOA® LACING SYSTEM

To loosen Boa®

+ Lift Boa® knob. (Figure 1)

* Pull Tab. (Figure 2)

* Pull hook-and-loop Full Release Ribbon - to open fully.

To close and tighten Boa®

* Push Boa® knob down. Tur Boa® knob clockwise. (Figure 3)

* Boa®knob must be in the down/locked position when wearing brace.

HEATING AND APPLICATION INSTRUCTIONS

* Detach hook-and-loop fastener Full Release Ribbon and pull open Boa® lace. (Figure 4)

« Unfold brace.

* Proper heating temperature is 200°F (93°C).

* Heat brace in Exos® recommended oven approximately 5 minutes or until brace is pliable. Brace should not be too hot to handle comfortably.
o Ensure that skin is completely dry before application.

* Fit brace on patient. (F\gure 5)

* Secure hook-and-loop fastener Full Release Ribbon.

o Remove slack inlace By tightening Boa® knob.

Caution: Do not tighten brace fully until brace has returned to room temperature otherwise indentations in plastic
may occur.

* Mold brace into desired position.

* Accessory strap may be secured in the desired position. (Figure 6)

* Once brace has hardened, the Boa® knob may be tightened to desired tension.

Warning: The brace should not be worn too tightly. This may produce excessive mechanical force or shear forces to
the skin. (Figure 7)

CLEANING INSTRUCTIONS

Please check with your healthcare professional before removing the brace to clean

[fthe brace is applied with a Locking Ring, the patient must not get the brace wet.

Loosen or remove the brace as instructed by healthcare professional.

Hand wash inside and outside of brace and skin with antibacterial soap and water (86°F/30°C). (Figure 8)

Rinse thoroughly with water. NOTE: If not rinsed thorouﬁh\y, residual soap may cause irrtation, and could deteriorate material.

Use a hair dryer set on high volume and cool setting to thoroughly dry the interior of the brace and skin. (Figure 9) It is imperative that the
inside surface of the brace and the patient’s skin underneath are completely dry after swimming or bathing. A clean and dry environment inside
the brace will help maintain healthy skin and reduce odor and skin issues.

Retighten the brace. (Figure 10) Exos® Braces are meant to be worn under light pressure and not tight to the skin. Alittle wiggle room inside an
Exos® Brace promotes i circulation and helps maintain healthy dry skin. An over-tightened brace creates “shear” or pressure on the skin during
motion, and can result in irritation, rash, odor, or skin issues, Wearing the brace too loose will reduce support and may compromise healing.
Hand wash only. Do not iron. Do not tumble dry. Do not bleach. Do not expose to heat over 130°F (55“C§,

COMPOSITION
EVA foam, spandex, nylon, terpolymer, polyester, steel, nylon 6/6 resin, antimicrobial treatment (silane, polyoxyethylene),
polycarbonate, thermoplastic elastomer, polyoxymethylene.

@ NOT MADE WITH NATURAL RUBBER LATEX

RX ONLY

WARRANTY DJO, LLC will repair or replace all or part of the unit and its accessories for
material or workmanship defects for a period of six months from the date of sale. To the extent
the terms of this warranty are inconsistent with local regulations, the provisions of such local
regulations will apply.

FRANCAIS

LIRE ATTENTIVEMENT LA TOTALITE DES INSTRUCTIONS SUIVANTES AVANT D'UTILISER LE DISPOSITIF.
UNE MISE EN PLACE CORRECTE EST INDISPENSABLE AU BON FONCTIONNEMENT DU DISPOSITIF.

PROFIL DE L'UTILISATEUR

Lutilisateur visé doit &tre un professionnel de la santé agréé, le patient ou le soignant du patient.

Lutilisateur doit étre capable de lire, de comprendre et d'étre physiquement capable d'exécuter toutes les instructions, de respecter les
mises en garde et les précautions fournies dans la notice dutilisation.

UTILISATION PREVUE / INDICATIONS

Cette attelle est destinée au traitement du poignet :

* Assurer le maintien et la protection dans le cas de blessures graves du poignet

o Permettre le traitement des fractures nécessitant une immobilisation et une stabilisation

Indications : lorsque I'immobilisation, le maintien et la stabilisation du poignet et de la partie distale de I'avant-bras
sont nécessaires :

o Fractures du poignet

o Phases post-traumatiques

* Soins traditionnels, préopératoires et postopératoires
Caractéristiques fonctionnelles :

o Assure a stabilisation dun membre ou dun segment du corgs.
o Permet [immobilisation ou le mouvement contrlé du membre ou du segment du corps.

CONTRE-INDICATIONS
* Toute allergie connue aux matériaux des dispositifs médicaux. Les patients souffrant d'allergies connues aux mousses, aux
produits adhésifs ou aux produits en plastique.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

« Ce produit doit étre installé par un professionnel de santé. La fréquence et la durée d'utilisation doivent étre déterminées par
votre professionnel de la santé.

* Ne pas chauffer [attelle lorsqu'elle est sur le corps.

« Sassurer que ['attelle n'est pas trop chaude avant sa mise en place.

« La taille de Iattelle doit &tre bien adaptée au patient pour assurer un bon fonctionnement.

* Des précautions doivent étre prises pour les patients  la peau délicate ou abimée, en particulier les personnes agées.
Lattelle ne doit pas étre trop serrée, car elle pourrait compresser et 1éser par cisaillement les peaux fragiles. IL CONVIENT
D'INFORMER LES PATIENTS SUR LA TENSION APPROPRIEE LORS D'UNE UTILISATION CONTINUE. Un dessous de manche
U N tissu en jersey peut étre utilisé pour une protection supplémentaire.

« Ne pas chauffer ces produits a plus de 100 °C (212 °F).

. S(; [attelle n'est pas installée correctement ou provoque une irritation, elle peut étre remodelée et ajustée par un professionnel

e santé.

« Ne pas utiliser le dispositif a toute autre fin celle indiquée dans cette notice d'utilisation.

* Ne pas modifier le dispositif sans la présence d'un professionnel de santé.

* En cas de douleur, de gonflement, de modifications des perceptions sensorielles ou de toute autre réaction inhabituelle lors
de ['utilisation de ce produit, consulter immédiatement un professionnel de santé.

« |l convient dinformer le patient sur la nécessité dinspecter le produit afin de détecter d'éventuelles fissures ou entailles, et si
Ceest le cas, davertir son professionnel de santé pour obtenir un produit de remplacement.

« Il convient dinformer le patient sur les méthodes de nettoyage et de séchage appropriées (voir les Instructions de nettoyage
destinées au patient ci-dessous).

« Lattelle peut étre lavée ou For‘fee pendant la baignade ou le bain, uniquement si le professionnel de santé autorise le patient
a desserrer ou retirer ['attelle. Sinon, le patient ne doit pas mouiller Iattelle ni la peau.

« Si[attelle est mise en place avec un anneau de verrouillage, le patient ne doit pas la mouiller.

« |l convient dinformer le patient qu'il ne doit pas exposer l'attelle & des températures supérieures a 55 °C (130°F), car celle-ci
pourrait se ramollir et perdre sa forme prévue.

« Tenir hors de portée des enfants de moins de trois ans pour éviter lingestion accidentelle des petites piéces.

« |l convient dinformer le patient qu'il ne doit pas exposer [attelle a des hydratants, des produits chimiques ou des solvants, car
cela risquerait daffecter sa durabilité.

« Ne pas appliquer sur des plaies ouvertes.

* Ne pas utiliser le dispositif sl est endommageé et / ou si l'emballage est ouvert.

* REMARQUE : Contacter le fabricant et I'autorité compétente en cas d'incident grave résultant de I'utilisation de ce dispositif.

FONCTIONNEMENT DU SYSTEME DE LACAGE BOA®

Pour desserrer le systéme Boa®

« Soulever le bouton Boa®. (Figure 1)

« Tirer la languette. (Figure 2)

* Tirer sur le ruban de dégagement de la bande Velcro pour l'ouvrir complétement.

Pour fermer et serrer le systéme Boa®:

* Pousser le bouton Boa® vers le bas. Tourner le bouton Boa® dans le sens des aiguilles d'une montre. (Figure 3)
* Le bouton Boa® doit &tre en position verrouillée/vers le bas lorsque lattelle est portée.

INSTRUCTIONS CONCERNANT LA CHAUFFE ET LAPPLICATION

* Détacher le ruban de dégagement de I bande Velcro et tirer sur le lagage Boa® pour fouvrir complétement. (Figure 4)

o Déplier [attelle.

o« Latempérature appropriée est de 93 ° C (200 °F).

o« Chauffer lattelle dans un four Exos® recommandé pendant environ 5 minutes ou jusqu'a ce que [attelle puisse étre pliée. Lattelle ne devrait
pas tre trop chaude pour pouvoir la manier confortablement.

o Sassurer que la peau est entiérement séche avant [application.

o Placer [attelle sur le patient (Figure 5)

* < Fixer le ruban de dégagement de la bande Velcro.

* < Lelacage ne doit pas etre [ache, serrer le bouton Boa® pour le tendre.

Attention : Ne pas serrer complétement I'attelle avant qu'elle ne soit revenue a la température ambiante, sinon cela

pourrait produire des entailles dans le plastique.

o« Mouler [attelle jusqua obtenir la position souhaitée.

* o asangle auxiliaire peut tre fixée dans la position souhaitée. (Figure 6)

« < Une fois [attelle durcie, le bouton Boa® peut &tre serré jusqua obtention de Ia tension souhaitée.

Avertissement : L'attelle ne doit pas étre portée trop serrée. Cela pourrait appliquer une force mécanique excessive

ou léser la peau par cisaillement. (Figure 7)

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE

* Veuillez consulter votre professionnel de santé avant de retirer [attelle pour la nettoyer.

* Silattelle est mise en place avec un anneau de verrouillage, le patient ne doit pas la mouiller.

« Desserrer ou retirer [attelle selon les instructions du professionnel de santé.

Laver & la main lintérieur et 'extérieur de I'attelle ainsi que la peau avec du savon antibactérien et de l'eau (86 °F / 30 °C). (Figure 8)
Rincer abondamment a I'eau. REMARQUE : si le produit n'est pas suffisamment rincé, les résidus de savon peuvent provoquer des
irritations et endommager le matériau.

Utiliser un séche-cheveux réglé sur un souffle puissant et froid pour sécher soigneusement lintérieur de [attelle et la peau. (Figure 9) I
est impératif que la surface interne de ['attelle et la peau en-dessous soient complétement séchées aprés avoir été dans leau. Le fait de
maintenir lintérieur de lattelle propre et sec permettra de garder une peau saine et de limiter les odeurs et les problémes cutanés
Resserrer le lacage. (Figure 10) Les attelles Exos® sont supposées tre portées en exercant une Iégére pression, sans serrer la peau. Le
fait de prévoir un peu d'espace a lintérieur d'une attelle Exos® facilite |a circulation de ['air et permet de garder la peau séche et saine
Une attelle trop serrée entraine des cisaillements ou une pression sur la peau pendant les mouvements et peut provoquer une irritation,
des rougeurs, des odeurs ou des problémes cutanés. Le fait de porter une attelle desserrée réduit le maintien et peut compromettre la
guérison.

Laver & la main uniquement. Ne pas repasser. Ne pas sécher en machine. Ne pas utiliser d'eau de javel. Ne pas exposer a une chaleur
supérieure a 55 °C (130 °F).

COMPOSITION
Mousse EVA, élasthanne, nylon, terpolymere, polyester, acier, résine nylon 6/6, traitement antimicrobien (silane, polyoxyéthyléne),
polycarbonate, élastomére thermoplastique, polyoxyméthyléne.

@ FABRIQUE SANS LATEX DE CAOUTCHOUC NATUREL

SUR ORDONNANCE UNIQUEMENT

GARANTIE DJO, LLC réparera ou remplacera lintégralité ou une partie du dispositif et de
ses accessoires en cas de vice de matériau ou de fabrication pendant une période de six
mois a partir de la date d'achat. Si les conditions de cette garantie sont incompatibles avec la
réglementation locale, les dispositions de ladite réglementation locale s'appliquent.

ESPANOL DEUTSCH ITALIANO

ANTES DE UTILIZAR ESTE DISPOSITIVO, LEA POR FAVOR ESTAS INSTRUCCIONES EN SU TOTALIDAD Y
DETENIDAMENTE. EL USO CORRECTO DE ESTE DISPOSITIVO RESULTA FUNDAMENTAL PARA SU BUEN
FUNCIONAMIENTO.

PERFIL DEL ADAPTADOR

El adaptador debera ser un profesional médico autorizado, el paciente o el cuidador del paciente.

El adaptador deberd poder leer, comprender y ser fisicamente capaz de cumplir con las instrucciones, advertencias y precauciones
proporcionadas en la informacion de uso.

USO PREVISTO/ INDICACIONES

Esta ortesis estd disefiada para el tratamiento de la mufieca:

* Para dar soporte y proteccion en caso de lesiones graves en la mufieca

* Para tratar fracturas que requieran inmovilizacion y estabilizacion

Indicaciones: requiere inmovilizacion, soporte y estabilizacion de la muieca y el extremo distal del antebrazo:
* Fracturas de muneca

* Periodos postraumaticos

« Cuidados no invasivos, prequirdrgicos y posquirdrgicos

Caracteristicas funcionales:

* Permite estabilizar la extremidad o el segmento del cuerpo.

* Inmoviliza 0 proporciona un movimiento controlado a la extremidad o el segmento corporal.

CONTRAINDICACIONES } ! ) ) )
* Cualquier alergia conocida a los materiales del dispositivo médico. Pacientes con alergias conocidas a las espumas, los
adhesivos o os productos de pldstico.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

« Este producto debe ser colocado por un profesional sanitario. Su médico es quien determina la frecuencia y duracion de uso
de este producto.

* No caliente la mufiequera cuando esté colocada en el cuerpo.

« Cercidrese de que la mufiequera no esté demasiado caliente antes de su aplicacion.

« Latalla de la munequera debe ser apropiada para el paciente con el fin de garantizar un funcionamiento adecuado.

* Se ha de prestar especial atencion en el caso de pacientes con piel delicada o danada, sobre todo los ancianos, para evitar
que la muequera quede demasiado apretada, lo que podria causar presion y desgarros en los tejidos fragiles. DEBERA
EXPLICARSE A LOS PACIENTES COMO SE APLICA UNA TENSION APROPIADA DURANTE EL USO CONTINUADO DE LA
MUNEQUERA. Se puede utilizar una venda de tejido eldstico o un manguito debajo de la muniequera para mayor proteccion.

« No caliente este producto a mds de 100 °C.

* Si la munequera no se adapta bien o le provoca irritacion, un profesional sanitario puede volver a darle forma y ajustarla.

« Utilice este dispositivo solo de la manera que se indica en estas instrucciones de uso.

« No modifique este dispositivo sin que esté presente un profesional sanitario.

* Si el paciente experimenta dolor, inflamacion, cambios de sensibilidad o cualquier reaccion extrana al usar este producto,
consulte a un profesional sanitario inmediatamente.

« Se debe pedir al paciente que compruebe si hay roturas o grietas y que, en ese caso, consulte a un profesional sanitario para
sustituir la munequera.

« El paciente debe ser instruido en la correcta limpieza y secado de la munequera (consulte las instrucciones de limpieza para
el paciente mas abajo).

ela muﬁet}uera puede lavarse o utilizarse al nadar o banarse solo si el profesional sanitario permite al paciente aflojar o
quitarse la munequera. En caso contrario, el paciente no puede dejar que la munequera ni la piel se mojen.

* Sise aplica la munequera con un anillo de bloqueo, el paciente no debe dejar que se moje la mufiequera.

* Se debe pedir al paciente que no exponga la mufiequera a mas de 55 °C de temperatura, ya que esta se puede ablandar y
perder la forma deseada.

* Mantenga fuera del alcance de los nifios menores de tres afos para evitar que ingieran piezas pequenas por accidente.

* Se debe pedir al Tpaciente que no exdponga la mufequera a productos humectantes, productos quimicos o disolventes, ya que
estos pueden afectar su durabilidad.

* No use sobre heridas abiertas.

* No use el dispositivo si se estd dafiado o su empaque ha sido abierto.

* NOTA: Péngase en contacto con el fabricante y la autoridad competente en caso de producirse un incidente grave debido al
uso de este dispositivo.

USO DEL SISTEMA DE CIERRE BOA®

Para aflojar la Boa®

* Levante el botdn Boa®. (Figura 1)

« Tire de la lengtieta. (Figura 2)

* Tire de la cinta de liberacion completa con velcro para abrirla por completo.

Para cerrary ajustar la Boa®

* Presione el boton Boa®. Gire el boton Boa® en el sentido de las agujas del reloj. (Figura 3)

* El boton Boa® debe estar en la posicion baja y bloqueada mientras se esté usando la munequera.

INSTRUCCIONES DE CALENTAMIENTO Y COLOCACION

« Suelte la cinta de liberacién completa con velcro y tire del cordon Boa® para abrirlo. (Figura 4)

* Despliegue la mufequera.

* La temperatura de calentamiento adecuada es de 93 °C.

* Caliente la mufiequera en un horno recomendado Exos® aproximadamente 5 minutos o hasta que la mufiequera sea flexible.
La mufiequera no debe estar demasiado caliente para que se pueda manipular con comodidad.

* Aseglirese de que la piel esté completamente seca antes colocar la munequera.

* Coloque la munequera en el paciente. (Figura 5)

* Fije Ia cinta de liberacion completa de velcro.

« Tense los cordones apretando el boton Boa®.

Precaucion: Cuidado: no apriete completamente la mufiequera hasta que haya vuelto a la temperatura ambiente, de

lo contrario podrian aparecer hendiduras en el plastico.

* Moldee la muiequera hasta conseguir la posicion deseada.

« La correa accesoria se puede ajustar en la posicién deseada. (Figura 6)

* Una vez que la mufiequera se ha endurecido, puede apretar el boton Boa® hasta lograr la tension deseada.

Advertencia: La mufiequera no se debe llevar demasiado ajustada. De lo contrario, podria producirse una fuerza

mecanica excesiva o fuerzas de cizalla sobre la piel. (Figura 7)

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA

« Consulte con su profesional sanitario antes de quitarse la muriequera para impiarla.

« S se aplica la mufequera con un anillo de blogueo, el paciente no debe dejar que se moje la muiequera.

« Afloje 0 quitese la mufiequera como le indique su profesional sanitario.

« Lave amano el interior y el exterior de la mufiequera y Ia piel con jabon antibacteriano y agua (30 °C). (Figura 8)

« Enjuague bien con agua. NOTA: Si no se enjuaga correctamente, los restos de jabdn pueden ocasionar irritacidn y deteriorar el material.

* Utilice un secador de pelo a potencia elevada y con aire frio para secar bien el interior de la mufiequera y la piel. (Figura g) Es
imprescindible que Ia superficie interna de la muriequera y Ia piel del paciente debajo de la misma estén completamente secas después de
nadar o baarse. Un interior de la mufiequera limpio y seco ayuda a mantener la piel sana y a reducir los olores y problemas cutaneos.

« Vuelva a apretar la mufiequera. (Figura 10) Las mufiequeras Exos® estan indicadas para llevarlas con una leve presion, sin apretarlas contra
[a piel. Si se deja un poco de espacio para que se mueva la munequera Exos®, puede circular el aire, lo que ayuda a mantener la piel seca
y sana. Una muriequera demasiado apretada presiona o "pinza” Ia piel durante el movimiento y puede producir irritacion, sarpullido, olor y
problemas cutdneos. En cambio, una muriequera demasiado floja reduce el soporte y puede perjudicar la curacion.

« Lavar solo amano. No planchar. No secar en una secadora. No utilizar lejfa. No exponer a temperaturas superiores a 55 °C

COMPOSICION
Espuma EVA, elastano, nailon, terpolimero, poliéster, acero, resina de nailon 6/6, tratamiento antimicrobiano (silano,
polioxietileno), policarbonato, elastomero termopldstico, polioximetileno.

@ NO FUE HECHO CON LATEX DE CAUCHO NATURAL

SOLO POR PRESCRIPCION MEDICA

GARANTIA DJO, LLC se compromete a reparar o sustituir la totalidad o parte del producto y
sus accesorios, por defectos de material o de fabricacion, durante un periodo de seis meses a
partir de la fecha de venta. Si los términos de esta garantia son incompatibles con la normativa
local, se aplicaran las disposiciones de la normativa local.

LESEN SIE VOR DER VERWENDUNG DES PRODUKTS BITTE DIE GESAMTE GEBRAUCHSANWEISUNG
VOLLSTANDIG UND GRUNDLICH DURCH. DAS KORREKTE ANLEGEN IST VORAUSSETZUNG FUR EINE
ORDNUNGSGEMASSE FUNKTION DES PRODUKTES.

ANWENDERPROFIL

Der Anwender sollte eine zugelassene medizinische Fachkraft, der Patient oder der/die Betreuer/in des Patienten sein.

Der Anwender sollte die in der Gebrauchsanweisung aufgefiihrten Anweisungen, Warnungen und Vorsichtsmafnahmen lesen und
verstehen konnen und physisch in der Lage sein, diese auszuftihren.

ZWECKBESTIMMUNG/INDIKATIONEN

« Diese Orthese ist zur Behandlung von Handgelenken und des distalen Unterarms bestimmt:

« sie bietet Stiitzung und Schutz bei ernsthaften Verletzungen des Handgelenks

« sie wird zur Behandlung von Briichen Frakturen benutzt, die eine Immobilisierung und Stabilisierung erfordern
Indikationen: wenn eine Immobilisierung, Stiitzung und Stabilisierung des Handgelenks und des distalen Unterarms
notwendig sind, wie z.B.:

 Handgelenkfrakturen

« Posttraumatische Zustdnde

« Konservative, praoperative und postoperative Behandlung

Leistungsmerkmale:

« Stabilisiert die GliedmaRe oder das Korpersegment.

« Ermdglicht eine Immobilisierung oder kontrollierte Bewegung der CliedmaRe oder des Korperteils.

KONTRAINDIKATIONEN
« Jegliche bekannten AIIerfgien auf Materialien, aus denen das Medizinprodukt hergestellt wird. Patienten mit bekannter Allergie
gegen Schaumstoff, Haftmittel oder Kunststoffprodukte.

WARNUNGEN UND SICHERHEITSHINWEISE

« Dieses Produkt muss von einer medizinischen Fachkraft angelegt werden. Die Haufigkeit und Dauer der Nutzung sollten von
Ihrer medizinischen Fachkraft bestimmt werden.

« Die Orthese nicht aufwarmen, solange sie am Kdrper getragen wird.

« VVor dem Anlegen darauf achten, dass die Orthese nicht zu warm ist.

« Die GroRe der Orthese ist fiir den Patienten passend auszuwahlen, damit optimale Funktion gewahrleistet ist.

« Bei Patienten mit empfindlicher oder geschadigter Haut, insbesondere bei alteren Patienten, ist darauf zu achten, die Orthese
nicht zu eng anzulegen. Dies kann einen zu hohen Druck auf das anfallige Gewebe ausiiben und zu Geweberissen fuhren.
DIE PATIENTEN SIND UBER DAS RICHTIGE SCHLIESSEN UND STRAFFEN BEIM DAUERCEBRAUCH ZU INFORMIEREN. Als
zusdtzlicher Schutz kann ein Unterziehstrumpf oder eine Schlauchbinde angelegt werden.

« Das Produkt nicht auf Temperaturen iiber 100 °C erwdrmen.

« Sitzt die Orthese nicht korrekt oder reizt sie die Haut, kann sie von einer medizinischem Fachkraft umgeformt oder
nachgepasst werden.

« Das Produkt darf ausschlieRlich gemaR dieser Gebrauchsanleitung verwendet werden.

« An diesem Produkt dirfen nur in Anwesenheit einer medizinischen Fachkraft Anderungen vorgenommen werden.

« Zeigt der Patient bei der Benutzung dieses Produkts Schmerzen, Schwellungen, Empfindungsanderungen oder irgendwelche
ungewohnlichen Reaktionen, sollte sofort eine medizinische Fachkraft konsultiert werden.

« Der Patient sollte angewiesen werden, das Produkt auf Briiche und Risse zu (iberpriifen, und sollte er welche entdecken, die
fiir ihn zustandige medizinische Fachkraft informieren, damit sie es austauschen kann.

« Der Patient sollte Anweisungen zur angemessenen Reinigung und Trocknung erhalten (siehe nachfolgende Anweisungen fur
Patienten zur Reinigung).

« Die Orthese darf nur gewaschen und beim Schwimmen oder Baden getragen werden, wenn der Arzt dem Patienten
gestattet hat, die Orthese zu 6ffnen und abzunehmen. Andernfalls duirfen Orthese und Haut nicht nass werden.

« Ist die Orthese mit einem Sicherungsring ausgestattet, darf die Orthese nicht nass werden.

« Der Patient sollte angewiesen werden, die Orthese nicht tber 55 °C zu erhitzen, da diese anderenfalls weich werden und ihre
erw(inschte Form verlieren konnte.

« \on Kindern unter drei Jahren fernhalten, um ein unabsichtliches Verschlucken von Kleinteilen zu vermeiden.

« Der Patient sollte angewiesen werden, die Orthese weder mit Feuchtigkeitscremes noch mit Chemikalien oder
Losungsmitteln in Kontakt zu bringen, da diese die Haltbarkeit beeintrdchtigen konnen.

« Nicht auf offenen Wunden tragen.

« Das Produkt nicht benutzen, wenn es beschdigt wurde und/oder wenn die Verpackung gedffnet wurde.

« BITTE BEACHTEN: Den Hersteller und die zustandige Behdrde kontaktieren, sollte die Verwendung dieses Produkts zu einem
ernsthaften Zwischenfall fuhren.

ANWENDUNG DES BOA® SCHNURSYSTEMS

Offnen des Boa-Verschlusses®

« Den Boa®-Knopf anheben. (Abbildung 1)

« Die Lasche ziehen. (Abbildung 2)

« Zum volistandigen Offnen am Klettverschluss ziehen.

SchlieBen und Straffen von®

« Den Boa®-Knopf herunterdriicken. Den Boa®-Knopf im Uhrzeigersinn drehen. (Abbildung 3)

« Beim Tragen der Orthese muss sich der Boa®-Knopfin der unteren/verriegelten Position befinden.

ANWEISUNGEN ZUM AUFWARMEN UND ANLEGEN

« Den Klettverschluss I6sen und den Boa® Verschluss 6ffnen. (Abbildung 4)

« Orthese auffalten.

« Die empfohlene Aufwdrmtemperatur betrdgt ca. 93°C.

« Die Orthese im von Exos™ empfohlenen Ofen etwa 5 Minuten lang aufwarmen bzw. o lange, bis die Orthese biegsam wird.
Die Orthese soll nicht zu heiR sein, damit sie noch bequem angelegt werden kann.

« Die Haut muss vor dem Anlegen vollstandig trocken sein.

« Die Orthese am Patienten anlegen. (Abbildung 5)

« Den Klettverschluss schlieRen.

. %ie gchm‘irung mit dem Boa®-Knopf anziehen. Den Boa® Knopf hierflir nach unten driicken und dann im Uhrzeigersinn

rehen

Vorsicht: Die Orthese erst dann vollstandig schlieRen, wenn sie wieder Raumtemperatur angenommen hat.

Ansonsten konnen Einkerbungen im Kunststoff auftreten..

« Die Orthese zirkular um den Unterarm legen und anformen.

« Die Klettverschliisse zwischen Daumen und Zeigefinger, sowie langs des Unterarmes kdnnen nun wie gewiinscht fixiert
werden. (Abbildung 6)

« Die Orthese kann nun in die gewtinschte Finale Form gebracht werden

 Nach dem Aushdrten der Orthese kann die gew(inschte Straffung mit dem Boa®-Knopf eingestellt werden.

Warnung: Die Orthese darf nicht zu eng getragen werden. Dies kann zu iibermaRigem mechanischem Druck oder zu

Scherkrafteinwirkung auf die Haut fiihren. (Abbildung 7)

REINIGUNGSHINWEISE

. Bevo(; die Orthese zu Reinigungszwecken abgenommen wird, sollte die zustdndige medizinische Fachkraft konsultiert
werden.

« Ist die Orthese mit einem Sicherungsring ausgestattet, darf die Orthese nicht nass werden.

« Die Orthese wie vom Arzt angewiesen dffnen oder abnehmen.

. [Eiebltl)wlr:jen— un)d AuRenseite der Orthese und Ihre Haut mit antibakterieller Seife und Wasser (30 °C) mit der Hand waschen.

Abbildung 8

« Criindlich ﬁwit Wasser ausspulen. BITTE BEACHTEN: Wenn die Orthese nicht griindlich ausgespult wird, kdnnen Seifenreste
Hautreizungen verursachen oder das Material angreifen.

« Die Innenseite der Orthese und Ihre Haut mit einem Fon mit starkem Liifter und niedriger/kalter Temperatur griindlich
trocknen. (Abbildung 9) Es ist zwingend erforderlich, dass die Innenseite der Orthese und die Haut des Patienten darunter
nach dem Schwimmen oder Baden vollstdndig getrocknet werden. Eine saubere und trockene Umgebung innerhalb der
Orthese sorgt flir eine gesunde Haut und verhindert Geruchs- und Hautprobleme.

« Die Orthese wieder festziehen. (Abbildung 10) Exos® Orthesen sind daftir vorgesehen, unter leichtem Druck und nicht eng an
der Haut anliegend getragen zu werden. Durch ein wenig Spielraum in der Exos® Orthese wird die Luftzirkulation gefordert,
damit die Haut gesund und trocken bleibt. Eine zu enge Orthese verursacht wahrend der Bewegung Scherkrafte oder Druck
auf der Haut, was zu Reizungen, Ausschlag, Geruch oder Hautproblemen fiihren kann. Wird die Orthese zu locker getragen,
vermindert dies die Untersmtzun%und kann den Heilungsprozess beeintrachtigen.

« Nur mit der Hand waschen. Nicht bugeln. Nicht im Trockner trocknen. Nicht bleichen. Keinen Temperaturen tber 55 °C
aussetzen.

VERWENDETE MATERIALIEN
EVA-Schaumstoff, Elasthan, Nylon, Terpolymer, Polyester, Stahl, Nylon 6/6 Harz, antibakterielle Behandlung (Silan,
Polyoxyethylen), Polycarbonat, thermoplastisches Elastomer, Polyoxymethylen.

@ NICHT MIT NATURKAUTSCHUKLATEX HERGESTELLT

VERSCHREIBUNGSPFLICHTIG

GARANTIE DJO, LLC Ubernimmt bei Material- oder Herstellungsmangeln die Reparatur
oder den Austausch des vollstandigen Produkts oder eines Teils des Produkts und aller

entsprechenden Zubehdrteile fur einen Zeitraum von sechs Monaten ab Ausgabe. Falls

und insoweit die Bedingungen dieser Gewahrleistung nicht den értlichen Bestimmungen
entsprechen, gelten die Vorschriften dieser ortlichen Bestimmungen.

PRIMA DI UTILIZZARE IL DISPOSITIVO, LEGGERE COMPLETAMENTE LE ISTRUZIONI CHE SEGUONO CON
ATTENZIONE. L'APPLICAZIONE CORRETTA E FONDAMENTALE PER IL FUNZIONAMENTO APPROPRIATO
DEL DISPOSITIVO.

PROFILO DELL'UTILIZZATORE PREVISTO

Lutilizzatore puo essere un professionista medico abilitato, il paziente, assistente del paziente o un membro della famiglia che lo
assiste. Lutilizzatore deve poter leggere, comprendere ed essere fisicamente in grado di eseguire tutte le indicazioni, le awertenze e le
precauzioni fornite nelle istruzioni per [uso.

USO PREVISTO/INDICAZIONI

Questo tutore & destinato al trattamento del polso:

« per fornire sostegno e protezione in caso di gravi lesioni al polso

« per il trattamento di fratture che richiedono Immobilizzazione e stabilizzazione
Indicazioni: Immobilizzazione, sostegno e stabilizzazione del polso e dell'avambraccio distale:
« Fratture del polso

« Gestione post-trauma

« Trattamento conservativo, pre e post-operatorio

Caratteristiche prestazionali:

« Stabilizzazione all'arto o al segmento del corpo.

« Immobilizzazione o controllo del movimento dellarto o del segmento del corpo.

CONTROINDICAZIONI
« Eventuali allergie note ai materiali di questi dispositivi medici. Pazienti con allergie note a schiume, adesivi o prodotti in
plastica.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

« Questo prodotto deve essere applicato da un professionista sanitario. La frequenza e la durata delf'uso devono essere
determinate dal professionista sanitario.

« Non riscaldare il tutore mentre € sul corpo.

« Assicurarsi che il tutore non sia troppo caldo prima dellapplicazione.

« || tutore deve essere della misura appropriata per il paziente in modo da assicurarne il funzionamento corretto.

« Bisogna prestare attenzione a non applicare il tutore in modo troppo stretto a pazienti con pelle delicata o lesionata,
specialmente anziani, perché cio potrebbe causare pressioni e ferite a un tessuto fragile. | PAZIENTI DEVONO RICEVERE
ADEGUATE ISTRUZIONI SULLA CORRETTA REGOLAZIONE DURANTE L'USO CONTINUO. Una maglia 0 una garza
potrebbero essere usati come protezione aggiuntiva sotto il tutore.

« Non riscaldare questi prodotti oltre i 212°F (100°C).

« Se il tutore non si adatta in modo corretto 0 se provoca irritazione, puo essere riapplicato e regolato da un professionista
sanitario.

 Non usare il dispositivo in modo diverso rispetto a quanto riportato in questo libretto informativo.

« Non modificare il dispositivo in assenza di un professionista sanitario.

« Se il paziente prova dolore, gonfiore, sensazioni diverse o reazioni insolite mentre usa il prodotto, consultare immediatamente
un professionista sanitario.

« Il paziente deve ricevere le istruzioni necessarie a controllare a presenza di rotture e deterioramento e, se presenti, informare
il professionista sanitario di riferimento per una sostituzione.

« |l paziente deve essere informato riguardo alla corretta pulizia e asciugatura del dispositivo (vedere di seguito le istruzioni per
1a pulizia da parte del paziente).

« || tutore puo essere lavato o indossato mentre si nuota o si fa il bagno, solo se il professionista sanitario consente al paziente
di allentare o rimuovere il tutore. Se non € possibile, il paziente non deve far bagnare il tutore e la pelle.

« Se il tutore é chiuso con un anello di sicurezza, il paziente non deve far bagnare il tutore.

« |l paziente deve essere informato di non esporre il tutore a un calore superiore a 130°F (55°C) poiché potrebbe ammorbidirsi
e perdere a forma desiderata.

« Tenere fuori dalla portata dei bambini con eta inferiore a 3 anni per evitare ingestione accidentale di piccole parti.

« |l paziente deve essere informato di non esporre il tutore ad agenti idratanti, sostanze chimiche o solventi poiché la
durevolezza ne sarebbe influenzata.

« Non usare su ferite aperte.

* Non usare l dispositivo se & danneggiato e/o se limballaggio € stato aperto.

« NOTA: Contattare il fabbricante e [autorita competente in caso di incidente grave derivante dallutilizzo di questo dispositivo.

FUNZIONAMENTO DEL SISTEMA DI ALLACCIAMENTO BOA®

Per allentare il Boa®

« Sollevare la manopola del Boa®. (Figura 1)

« Tirare la linguetta. (Figura 2)

« Tirare la fascetta di chiusura a strappo per un‘apertura completa.

Per chiudere e stringere il Boa®

« Spingere la manopola Boa® verso il basso. Ruotare la manopola Boa® in senso orario. (Figura 3)

« Quando siindossa il tutore, la manopola Boa® deve trovarsi in posizione bloccata e rivolta verso il basso

ISTRUZIONI PER LAPPLICAZIONE E ILRISCALDAMENTO

« Staccare la fascetta di chiusura e tirare il filo di trazionamento Boa®. (Figura 4)

« Aprire il tutore.

« La temperatura di riscaldamento corretta é 200°F (93°C).

« Riscaldare il tutore in un forno Exos® per circa 5 minuti o finché il tutore non diventa modellabile. Il tutore non deve essere
troppo caldo per essere maneggiato comodamente.

« Assicurarsi che la pelle sia completamente asciutta prima dell'applicazione.

« Applicare il tutore al paziente. (Figura 5)

« Fissare la fascetta di chiusura a strappo.

* Ruotare la manopola Boa® per stringere il filo di trazionamento.

Attenzione: Non stringere completamente il tutore finché non é tornato a temperatura ambiente altrimentila parte

plastica puo rovinarsi.

 Modellare il tutore nella posizione desiderata.

« La fascia accessoria puo essere fissata nella posizione desiderata. (Figura 6)

« Quando il tutore si e indurito, la manopola Boa® puo essere stretta secondo la tensione desiderata.

Avvertenza: Il tutore non deve essere indossato in modo troppo stretto. Questo potrebbe portare ad una forza

meccanica eccessiva o forze di taglio sulla pelle. (Figura 7)

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA

« Veerificare con il professionista sanitario di riferimento prima di rimuovere il tutore per la pulizia.

« Se il tutore € applicato con un anello di blocco, il paziente non deve far bagnare il tutore.

« Allentare o rimuovere il tutore secondo le istruzioni del professionista sanitario.

« Lavare a mano la parte interna e la parte esterna del tutore e la pelle con sapone e acqua (86°F/30°C). (Figura 8)

« Sciacquare bene. NOTA: Se il risciacquo non ¢ effettuato correttamente, il sapone residuo pud provocare irritazione e il
materiale puo rovinarsi.

« Utilizzare un asciugacapelli impostato su un volume elevato e una temperatura fredda per asciugare completamente l'interno
del tutore e la pelle. (Figura 9) E fondamentale che la superficie interna del tutore e la pelle del paziente sottostante siano
completamente asciutti dopo il nuoto o il bagno. Un ambiente pulito e asciutto allinterno del tutore aiutera a mantenere la
pelle sana e ridurre i problemi di odore e pelle.

« Stringere di nuovo il tutore. (Figura 10) | tutori Exos® devono essere indossati con una pressione \eg%era senza essere troppo
stretti sulla Felle. Un piccolo spazio residuo allinterno del tutore Exos® promuove la circolazione dellaria e consente di
mantenere |a pelle sana e asciutta. Un tutore troppo stretto crea uno sfregamento o una pressione sulla Felle durante il
movimento e puo provocare irritazione, eruzione cutanea, cattivo odore o problemi alla pelle. Indossare il tutore in modo
troppo allentato puo ridurre il sostegno e compromettere la guarigione.

. L(avare) solo a mano. Non stirare. Non asciugare in asciugatrice. Non candeggiare. Non esporre a calore superiore a 130°F

55°C).

COMPOSIZIONE ) ) } ] o
Schiuma EVA, spandex, nylon, terpolimero, poliestere, acciaio, nylon 6/6 resina, trattamento antimicrobico (silano,
poliossietilene), policarbonato, elastomero termoplastico, poliossimetilene.

@ NON REALIZZATO IN LATTICE DI GOMMA NATURALE

SOLORX

GARANZIA DJO, LLC s'impegna alla riparazione o alla sostituzione di tutti i componenti del
dispositivo e dei relativi accessori in caso di difetti di lavorazione o materiali, rinvenuti entro sei
mesi dalla data di acquisto. Nella misura in cui i termini di questa garanzia non sono coerenti
con le normative locali, si applicheranno le disposizioni di tali normative locali.

NEDERLANDS CESTINA SLOVENCINA

LEES DE HANDLEIDING IN ZIJN GEHEEL DOOR ALVORENS MET HET HULPMIDDEL AAN DE SLAG TE
GAAN. VOOR EEN GOEDE WERKING IS HET VAN ESSENTIEEL BELANG DAT HET HULPMIDDEL OP DE
JUISTE MANIER WORDT AANGEBRACHT.

BEOOGD GEBRUIKERSPROFIEL

De beoogde gebruiker moet een erkend medisch professional, de patiént of de zorgverlener van de patiént zijn.

De gebruiker moet in staat zijn om alle aanwijzingen, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen in de gebruiksaanwijzing te lezen
en te begrijpen en moet fysiek in staat zijn om deze it te voeren.

BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES

Deze steun is bedoeld voor de behandeling van de pols:

* voor ondersteuninien bescherming bij ernstig letsel aan de pols

« om fracturen te behandelen waarvoor immobilisatie- en stabilisatie nodijg is
Indicaties: waarbij immobilisatie, ondersteuning en stabilisatie van de pols en distale onderarm noodzakelijk is:
* Polsfracturen

« Posttraumatische perioden

« Conservatieve, pre-operatieve en postoperatieve zorg

Prestatie-eigenschappen:

« Geeft stabilisatie van het lidmaat of lichaamsdeel.

« Ceeft immobilisatie of gecontroleerde beweging van het lidmaat of lichaamsdeel.

CONTRA-INDICATIES
« Alle bekende allergieén voor materialen van medische hulpmiddelen. Patiénten met bekende allergieén voor schuim,
kleefstoffen of plastic producten.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

« Dit product moet door een medisch zorgverlener aangebracht worden. De gebruiksfrequentie en -duur worden bepaald door
uw arts.

« De brace niet verhitten wanneer deze op het lichaam geplaatst is.

« Controleer of de brace niet te warm is voordat u deze aanbrengt.

« De brace moet de juiste maat voor de patiént hebben om een goede werking te garanderen.

« Bjj patiénten met een gevoelige of beschadigde huid, met name ouderen, mag de brace niet te strak worden aangebracht,
aangezien hierdoor druk en schuifkracht kan worden uitgeoefend op het kwetsbare weefsel. PATIENTEN DIENEN
INSTRUCTIES TE KRIJGEN OVER HET OP DE JUISTE WIJZE OP SPANNING HOUDEN VAN DE BRACE TIJDENS HET GEBRUIK.
Het is mogelijk een armkous of stockinette te gebruiken voor extra bescherming.

« Verwarm dit product tot niet meer dan 100 °C (212 °F).

e Als dg brace niet goed past of als hij irritatie veroorzaakt, kan hij door een professionele zorgverlener bijgevormd en bijgesteld
worden.

* Het apparaat niet op een andere dan in deze gebruiksaanwijzing aangegeven manier gebruiken.

* Het apparaat niet aanpassen zonder aanwezigheid van een medisch zorgverlener.

« Als de patiént pijn, zwelling, wijzigingen in het gevoel, of abnormale reacties ervaart tijdens het gebruik van dit product,
raadpleeg dan onmiddellifk een arts.

« De patiént moet worden geinstrueerd de brace te controleren op scheuren en breuken en te worden geinformeerd een
medisch zorgverlener te raadplegen als de brace vervangen moet worden .

« De patiént moet worden geinstrueerd in de juiste reinigings- en drooginstructies (zie de onderstaande reinigingsinstructies
voor de patiént).

« De brace mag alleen worden gewassen of gedragen tijdens het zwemmen of baden, als de medisch zorgverlener toestaat dat
de patiént de brace losmaakt of verwijdert. Als dit niet het geval is, mag de patiént de brace en de huid niet nat maken.

« Als de brace met een vergrendelring wordt aangebracht, dan mag de patiént de brace niet nat laten worden.

« De patiént moet geinstrueerd worden de brace niet bloot te stellen aan temperaturen van meer dan 55 °C (130 °F), omdat de
brace bij een te hoge temperatuur zacht kan worden en de gewenste vorm kan verliezen.

« Buiten bereik van kinderen jonger dan drie jaar houden om onbedoeld inslikken van kleine onderdelen te voorkomen.

« De patiént moet geinstrueerd worden de steun niet bloot te stellen aan vochtinbrengende middelen, chemicalién of
oplosmiddelen, omdat deze de duurzaamheid kunnen beinvioeden.

« Niet gebruiken op open wonden.

* Het apparaat niet gebruiken als het beschadigd is en/of als de verpakking geopend is.

« LET OP: Neem contact op met de fabrikant en een bevoegde autoriteit in het geval van een ernstig incident dat veroorzaakt
wordt door het gebruik van dit apparaat.

BEDIENING VAN HET BOA® RIJG- EN ONTGRENDELSYSTEEM
Losmaken van Boa®

« Trek de Boa R -knop uit. (Afbeelding 1)

« Trek aan het lipje. (Afbeelding 2)

« Trek aan de haak-en lusontgrendelflap - om de brace volledig te openen.

Boa® sluiten en aantrekken

« Druk de Boa®-knop in. Draai de Boa®-knop met de klok mee. (Afbeelding 3)

« de Boa®-knop moet in de neerwaartse/vergrendelde stand staan tijdens het dragen van de brace.

VERWARMEN EN AANBRENGEN

 Maak de haak-en-lusontgrendelflap los en trek de Boa®-veter los. (Afbeelding 4)

« Klap de brace open.

« De juiste verwarmingstemperatuur is 93 °C (200 °F).

« Verwarm de brace in de door Exos™ aanbevolen oven gedurende circa 5 minuten of tot de brace buigzaam is. De brace mag
niet te warm zijn zodat deze goed te hanteren is.

« Zorg ervoor dat de huid helemaal droog is voordat de brace wordt aangebracht.

« Breng de brace aan op de patiént. (Afbeelding 5)

 Maak de haak-en-lusontgrendelflap vast.

« Trek de veter strak door de Boa®-knop aan te draaien.

Let op: Trek de brace niet helemaal strak aan voordat deze is afgekoeld tot kamertemperatuur, om inkepingen in het

plastic te voorkomen.

 Modelleer de brace in de gewenste stand.

« Het accessoireriempje kan in de gewenste stand worden vastgemaakt. (Afbeelding 6)

« Als de brace eenmaal gehard is, kan de Boa®-knop worden aangedraaid tot de gewenste spanning is bereikt.

Waarschuwing: De brace mag niet te strak worden gedragen. Dit kan tot overmatige mechanische druk- of

schuifkrachten op de huid leiden. (Afbeelding 7)

REINIGINGSINSTRUCTIES

 Neem contact op met uw medisch zorgverlener voordat u de brace verwijdert om deze schoon te maken.

« Als de brace met een vergrendelring wordt aangebracht, dan mag de patiént de brace niet nat laten worden.

 Maak de brace los of doe deze af zoals aangegeven door de medisch zorgverlener.

. [zeft%innlgn— en)buitenkant van de brace en de huid met de hand wassen. Gebruik antibacteriéle zeep en water (30°C/86°F).

Afbeelding 8

« Spoel goed na met water. LET OP: Als de brace niet grondig afgespoeld wordt , kunnen zeepresten irritatie veroorzaken en
het materiaal aantasten.

« Blaas de binnenkant van de brace en de huid goed droog met een haardroger die ingesteld is op hoog volume en koele lucht.
(Afbeelding 9) Het binnenoppervlak van de brace en de huid eronder moeten na het zwemmen of baden helemaal droog
zijn. Een schoon en droog milieu in de brace helpt de huid gezond te houden en geurtjes en huidproblemen te voorkomen.

« Span de brace weer aan. (Afbeelding 10) Exos®-braces moeten met lichte druk en niet te strak op de huid gedragen
worden. Enige bewegin%sruimte in de Exos®-brace bevordert de luchtcirculatie, zodat de huid gezond en droog blijft. Een
te strakke brace oefent bij beweging druk of schuifkrachten uit op de huid en kan irritatie, huiduitslag, %eurtjes en andere
huidproblemen veroorzaken. Een te losse brace biedt onvoldoende ondersteuning en kan de genezing belemmeren

« Alleen met de hand wassen. Niet strijken. Niet in de wasdroger drogen. Geen bleekmiddel gebruiken. Niet blootstellen aan
temperaturen van meer dan 55 °C (130 °F).

SAMENSTELLING
EVA-schuimrubber, spandex, nylon, terpolymeer, polyester, staal, nylonhars 6/6, antimicrobieel behandeld (silaan,
polyoxymethyleen), polycarbonaat, thermoplastisch elastomeer, polyoxymethyleen.

@ NIET GEMAAKT MET NATUURLIJK RUBBERLATEX

ENKEL VERKRIJGBAAR OP MEDISCH VOORSCHRIFT

GARANTIE DJO, LLC zal gedurende een periode van zes maanden na de verkoopdatum het
product en de bijbehorende accessoires repareren of geheel of gedeeltelijk vervangen als er
materiaal- of fabricagefouten worden geconstateerd. Als de garantievoorwaarden in strijd zijn
met de plaatselijke wetgeving, gelden de bepalingen van de betreffende plaatselijke wetgeving.

PRED POUZITIM TETO POMUCKY SI PROSIM PECLIVE PRECTETE VESKERE NASLEDUJICI INSTRUKCE.
SPRAVNA APLIKACE JE NEZBYTNA PRO SPRAVNOU FUNKCI NASTROJE.

ZAMYSLENY UZIVATELSKY PROFIL
Zamyglenym uZivatelem by mél byt kvalifikovany 1ékarsky odbornik, pacient nebo osoba pecujici o pacienta.
UZivatel musf byt schopen: precist pokyny, varovani a upozomeéni v ndvodu k pouZiti, porozumét jim a fyzicky je zviadnout.

ZAMYSLENE POUZITI / INDIKACE

Tato ortéza je urcena k oSetiieni zapésti:

« k poskytovani opory a ochrany pfi zavaznych poranénich zapésti,
« k o3etfeni Zlomenin vyZadujicich imobilizaci a stabilizaci.
Indikace: vyZadujici imobilizaci, oporu a stabilizaci zapésti a distalniho prediokti:
« zlomeniny zapésti,

* posttraumaticka obdobi,

« konzervativni, predoperacni a pooperacni péce.

Charakteristiky vykonnosti:

* Poskytuje stabilizaci koncetiny nebo Casti téla.

« Z3jistuje imobilizaci nebo fizeny pohyb konCetiny ¢i dané casti téla.

KONTRAINDIKACE
« Jakékoli znamé alergie na materialy zdravotnickjch prostfedkd. Pacienti se znamou alergif na pény, lepidia nebo plastové
vjrobky.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI UPOZORNENI

« Tento vyrobek musf byt umistén zdravotnickym pracovnikem. Frekvence a doba pouzivani by mély byt stanoveny vasim
|ékarem.

« Ortézu nezahfivejte, zatimco je na téle.

« Pred aplikaci zkontrolujte, abyste se ujistili, Ze neni ortéza pfilis horka.

« Ortéza by méla mit vhodnou velikost pro pacienta, aby byla zajisténa spravnd funkce.

= U pacientd s jemnou nebo narusenou pokozkou, zejména u starsich osob, je tfeba postupovat opatré, abyste ortézu
neaplikovali prilis tésné. To by mohlo wyvolat tlak a zplisobit natrzen kiehké tkané. PACIENTI BY MELI BYT POUCENI O
VHODNEM NAPINANI BEHEM POKRACUJICIHO POUZIVANI. Pro dafsi ochranu Ize pouZit spodni rukdv nebo podkladovou
puncochu.

« Tento vyrobek nezahfivejte na teplotu vy3$i nez 100 °C.

« Pokud ortéza nesedi spravné nebo zpiisobuje podrazdéni, miize ji Iékar pretvofit a upravit.

« Prostredek nepouzivejte jinak, nez je uvedeno v navodu k pouziti.

« Neupravujte prostfedek bez pritomnosti lékare.

« Pokud se u pacienta béhem pouZivani tohoto produktu vyskytnou jakékoli bolesti, otok, zmény citlivosti nebo jakékoli
neobvyklé reakce, obratte se bez prodleni na Iékare.

« Pacient by mél byt instruovan, aby ortézu kontroloval ohledné pritomnosti zlomeni a prasklin, a pokud k nim dojde, mél by
informovat svého lékare kvli vyméné.

« Pacient by mél byt poucen ohledné pokynd ke spravnému ciSténi a suseni (viz Pokyny k CiSténi pacientem niZe).

« Ortézu Ize umyt nebo nosit pri plavani ¢i koupani, pouze pokud Iékar pacientovi povoli ortézu uvolnit nebo odstranit. Pokud
ne, pacient nesmi pfipustit, aby se ortéza a pokozka namocily.

« Pokud je ortéza aplikovana pomoci pojistného krouzku, nesmi pacient ortézu namocit.

« Pacient by mél byt poucen, aby nevystavoval ortézu teplu nad 55 °C, jelikoz ortéza miize méknout a ztratit svij pozadovany
tar.

« Uchovavejte mimo dosah déti do tff let, aby nedoslo k nahodnému poziti maljch casti.

« Pacient by mél byt poucen, aby nevystavoval ortézu zvihCovacim pripravkiim, chemikalifm nebo rozpoustédItm, jelikoZ by
mohly ovlivnit Zivotnost.

« NepouZivejte na oteviené rany.

* Prostedek nepouzivejte, pokud je poskozeny a/nebo byl otevien obal.

* POZNAMKA: V pripadé vazné nehody vzniklé v dlisledku pouZivani tohoto prostfedku kontaktujte viirobce a prislusny drad.

OPERACNI SYSTEM ZAVAZOVANI BOA®

K uvolnéni systému Boa®

« Zvednéte knoflik systému Boa®. (Obrédzek 1)

« Zatahnéte za poutko. (Obrazek 2)

« Zatahnéte za pasku suchého zipu k pinému uvolnéni - zcela se otevre.

K uzavfeni a utazeni systému Boa®

« Stlacte knoflik systému Boa®. Otocte knoflik systému Boa® po sméru hodinovych rucicek. (Obrazek 3)
« Knoflik Boa® musi byt pfi noSent ortézy dole / v zajiSténé poloze.

POKYNY KZAHRIVANI A APLIKACI

* Odpojte upinac na suchy zip - pasku k pinému uvolnéni a zatazenim otevrete vdzani Boa®. (Obrazek 4)

* Ortézu rozlozte.

« Spravna teplota zahfivani je 93 °C.

« Zahrivejte ortézu v troubé doporucené spolecnosti Exos® priblizné po dobu 5 minut, nebo dokud neni poddajnd. Ortéza by
nem@la byt prilis horkd, aby s ni bylo moZné pohodiné manipulovat.

* Z3jistéte, aby byla pokozka pred aplikaci zcela sucha.

* Umistéte ortézu na pacienta. (Obrazek 5)

« Zajistéte upinac na suchy zip - pasku k pinému uvolnéni.

« Qdstrarite chybéjici napnuti vazani utazenim knofliku systému Boa®.

Opatrné: Ortézu neutahujte tipIné, dokud se nevréti na pokojovou teplotu, jinak by mohlo dojit k vrubiim v plastu.

« Zformujte ortézu do pozadované polohy.

« V/ pozadované poloze Ize zajistit popruh prisluSenstvi. (Obrazek 6)

« Jakmile ortéza vytvrdne, Ize knoflik systému Boa® utahnout na poZadované napéti.

Varovani: Ortéza by neméla byt nosena piilis tésné. To by mohlo vyvolat nadmérnou mechanickou nebo smykovou

silu na pokozku. (Obrazek 7)

POKYNY K CISTENI

* Pfed sejmutim ortézy k ¢iSténi se poradte se svym lékarem.

« Pokud je ortéza aplikovana pomoci pojistného krouzku, nesmi pacient ortézu namocit.

« Ortézu uvolnéte nebo sejméte podle pokynti Iékare.

* Rucné omyjte vnitfni a vnéjSi stranu ortézy a pokozku antibakterialnim mydlem a vodou (30 °C). (Obrazek 8)

* Dikladné oplachnéte vodou. POZNAMKA: Pokud neni diikladné opléchnuta, zbytky mydla mohou zplisobit podrdzdént
a poskozeni materialu.

« K dikladnému vysuseni vnitfku ortézy a pokozky pouZijte vysousec vlasti nastaveny na vysokou rychlost a chladné nastaveni.
(Obrazek 9) Je nezbytné, aby byly vnitfni povrch ortézy a pokozka pacienta pod ortézou po plavani nebo koupani zcela
suché. Cisté a suché prostredi uvnitr ortézy pomaze udrzet zdravou pokozku a sniit zapach a kozni problémy.

« Ortézu znovu utahnéte. (Obrazek 10) Ortézy Exos® jsou urceny k noseni pod lehkym tlakem a ne tésné priléhajici na pokozce.
Maly volny prostor uvnitr ortézy Exos® podporuje cirkulaci vzduchu a pomaha udrZovat zdravou suchou pokozku. PFilis
utazena ortéza vytvari béhem pohybu ,tah" nebo tlak na pokozku a mize mit za nasledek podrazdéni, vyrazku, zapach nebo
kozni problémy. No3eni priliS volné ortézy omezi oporu @ miize narusit hojent.

« Pouze ru¢ni myti. NeZehlete. NepouZivejte susicku. NepouZivejte bélidlo. Nevystavujte teplu nad 55 °C.

SLOZENi
Péna EVA, spandex, nylon, terpolymer, polyester, ocel, nylonova 6/6 pryskyfice, antimikrobidlnf Gprava (silan, polyoxyethylen),
polykarbonat, termoplasticky elastomer, polyoxymethylen.

@ PRI VYROBE NEBYL POUZIT PRIRODNIi KAUCUK

POUZE NA LEKARSKY PREDPIS

ZARUKA DJO, LLC provede opravu nebo vgménu celého nebo ¢asti vgrobku a jeho
prislusenstvi z divodu vady materidlu nebo zpracovani po dobu Sesti mésicd od data prodeje.
V rozsahu, ve kterém se podminky této zaruky neshoduji s mistnimi predpisy, se uplatiuji tyto
mistni predpisy.

PRED POUZITIM TOHTO NASTROJA SI POZORNE PRECITAJTE CELE NASLEDUJUCE INSTRUKCIE. SPRAVNE
POUZITIE PRISTROJA JE NUTNE K JEHO SPRAVNEMU FUNGOVANIU.

ZAMYSLANY POUZIVATELSKY PROFIL

Urcenym pouzivatefom by mal byt kvalifikovany zdravotnicky pracovnik, pacient alebo jeho oSetrovatel.

Pouzivatel by mal byt schopny precitat si a pochopit pokyny, varovania a upozornenia uvedené v ndvode na pouZitie a musf byt
fyzicky schopny ich wykonat

URCENE POUZITIE/INDIKACIE

« Tato ortéza je urcend pre oSetrenie zapastia:

« pre zabezpecenie podpory a ochrany pri viznamnjich poraneniach zapdstia - na liecbu zlomenin vyZadujdcich imobilizaciu a
stabilizaciu. Indikacie: vyzadujdce imobilizaciu, podporu a stabilizaciu zapdstia a distdlneho predaktia:

« Zlomeniny zdpdstia - Posttraumatické obdobia - Konzervativna, predoperacna a pooperacna starostlivost

« \/ykonnostné charakteristiky:

* Zabezpecuje oporu a stabilizaciu koncatiny alebo Casti tela.

« Poskytuje imobilizaciu alebo riadeny pohyb koncatiny alebo Casti tela.

KONTRAINDIKACIE
* Akékolvek zname alergie na materialy zdravotnickych pomdcok. Pacienti so znamou alergiou na peny, lepidld alebo plastové
vjrobky.

UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

« Tento vyrobok musi nasadit zdravotnicky pracovnik. Frekvenciu a obdobie pouZivania by mal urcit vas zdravotnicky pracovnik.

« Ortézu nezohrievajte, kym je na tele.

« Pred pouZitim skontrolujte, ¢i ortéza nie je prilis hordca.

« Ortéza by mala mat primerand velkost pre pacienta, aby sa zabezpecila spravna funkcia.

» U pacientov s jemnou alebo poskodenou pokozkou, najma u starsich 0s6b, je potrebné postupovat opatrne, aby ste ortézu
neprikladali prilis pevne, Co moze spdsobit tak na a natrhnutie krehkého tkaniva. PACIENTOM BY MALI BYT POSKYTNUTE
POKYNY OHIADOM YHODNEHO NAPNUTIA POCAS POUZIVANIA. Na zvjisenie ochrany je mozné pouZit navlek na ruku
alebo bavineny obvdz.

* Produkt nenahrievajte na teplotu vy3iu nez 100 °C.

« Ak ortéza spravne nesedi alebo sposobuje podraZdenie, mdZe ju zdravotnicky pracovnik prestavit a upravit.

« NepouZivajte zariadenie inak, ako je uvedené v tomto IFU.

« Neupravujte pristroj bez pritomnosti zdravotnickeho pracovnika.

* Ak pacient pociti pocas pouzivania tohto vjrobku bolest, opuch, zmeny citlivosti alebo neobvyklé reakcie, musf sa okam?ite
obratit na zdravotnickeho pracovnika.

« Pacienta treba poucit, aby skontroloval, i ortéza nie je prasknutd alebo zlomend. Ak je poskodend, informujte zdravotného
pracovnika a poziadajte o vjmenu.

« Pacient by mal byt pouceny o spravnych pokynoch pre Cistenie a susenie (pozri Pokyny pre Cistenie pre pacienta nizsie).

« Ortézu je mozné umyvat alebo nosit pocas plavania alebo kipania, iba ak zdravotnicky pracovnik umozni pacientovi povolit
alebo odstranit ortézu. Ak nie, pacient si nesmie namocit ortézu a pokozku.

* Ak je ortéza pouzivana pomocou zaistovacieho kriizku, pacient nesmie ortézu navihdit.

* Pacienta je potrebné poucit, aby ortézu nevystavoval teplu nad 55 °C, pretoZe ortéza moze zmakn(t a stratit pozadovany
tar.

« Uchovavajte mimo dosahu detf do troch rokov, aby ste zabranili ndhodnému poZitiu maljich Casti.

« Pacienta je potrebné poucit, aby nevystavoval ortézu zvihcovacom, chemikdliam alebo rozpdstadiam, pretoze by to mohlo
mat vplyv na jej Zivotnost.

« NepouZivajte na otvorené rany.

« Nepouzivajte ortézu, ak je poskodena a/alebo bol otvoreny obal.

* POZNAMKA: V pripade vaznej nehody, ktora vznikla v dosledku pouzivania tohto vjrobku, kontaktujte virobcu a prislusny
organ.

OVLADANIE VIAZACIEHO SYSTEMU BOA®

Pre povolenie Boa®

« Zdvihnite gombik Boa®. (Obrazok 1)

* Potiahnite pitko. (Obrdzok 2) « Potiahnite suchy zips pasky piného uvolnenia - pre Gplne otvorenie.

Pre uzatvorenie a utiahnutie Boa®

« Stlacte gombik Boa® nadol. Otocte Boa® gombikom v smere hodinovych ruciciek. (Obrazok 3) « Pri noseni ortézy musi byt
Boa® gombik v spodnej/uzamknutej polohe.

POKYNY NA OHRIEVANIE A POUZITIE

« Odopnite suchy zips pasky piného uvolnenia a roztiahnite Sndrku Boa®. (Obrazok 4) « Ortézu odmotajte.

* Spravna teplota orievania je 93°C.

« Ortézu nahrievajte v odportcanej riire Exos® priblizne 5 mindt alebo kym nebude ortéza ohybna. Ortéza by nemala byt prilis
hortica, aby sa s fiou pohodine manipulovalo.

* Pred pouZitim sa uistite, Ze je pokozka Gplne sucha.

* Nasadte ortézu pacientovi. (Obrazok 5) » Zaistite suchy zips pasky piného uvolnenia.

* Volnost Sndrky odstrafite utiahnutim gombika Boa®.

Upozornenie: Ortézu pevne neutahujte, kym sa ortéza nevrati na izbovil teplotu, inak by sa mohli vytvorit

prehlbeniny v plaste.

* Naformujte ortézu do poZadovanej polohy.

« Pridavny popruh mdzZe byt zaisteny v poZadovanej polohe. (Obrazok 6) « Po vytvrdnuti ortézy je mozné dotiahnut gombik
B0a® do poZadovaného napatia.

Varovanie: Ortéza by sa nemala nosit prili§ na pevno. MdZe to spasobit nadmerny mechanicky tlak alebo trecie sily

posobiace na pokozku. (Obrazok 7)

POKYNY PRE CISTENIE

« Pred odstranenim ortézy pred umytim sa obratte na zdravotny persondl.

« Ak je ortéza pouzivana pomocou zaistovacieho krazku, pacient nesmie ortézu navihcit.

« Uvolnite alebo odstranite ortézu podla pokynov zdravotnickeho pracovnika.

* Ru¢né umyvanie ortézy zvniitra i zvonka a pokozky vykonajte pouzitim antibakteridineho mydla a vody (30 °C). (Obrazok 8)
« Dokladne vyplachnite vodou. POZNAMKA: Ak nie je dostatocne oplachnuté, zvyskové mydio mdzZe sposobit podrézdenie a
modzZe poskodit materidl.

* PouZivajte suSiC viasov nastaveny na vysoky vikon a chladny vzduch na dokladné vysusenie vndtornjch Casti ortézy a
pokozky. (Obrazok 9) Je nevyhnutné, aby vndtorny povrch ortézy a pokozka pacienta pod fiou boli po plavani alebo kdpani
Gplne suché. Cisté a suché prostredie vo vniitri ortézy pomdZe udrZiavat zdravii pokozku a zmierfiovat zapach a kozné
problémy.

« Znova utiahnite ortézu. (Obrazok 10) Ortézy Exos® st urcené na nosenie pod miernym tlakom a nie pevne na pokozke.
Mierna volnost vo vntri Exos® ortézy podporuje cirkuldciu vzduchu a pomaha udrziavat zdravd suchd pokozku. Prilis
utiahnutd ortéza vytvara trhnutia" alebo tlak na pokozku pocas pohybu a mdze mat za nésledok podrazdenie, vyrazku,
zapach alebo kozné problémy. Nosenie ortézy prilis volne znizi oporu a mdZe ohrozit hojenie.

 Umyvajte len rucne. Nezehlite. Nesuste v susicke. Nebielte. Nevystavujte teplotam nad 55 °C.

ZLOZENIE
EVA pena, spandex, nylon, terpolymér, polyester, ocel, nylonova Zivica 6/6, antimikrobidina Gprava (silan, polyoxyetylén),
polykarbonat, termoplasticky elastomér, polyoxymetylén.

@ PRI VYROBE NEBOL POUZITY PRIRODNY KAUCUK

LEN RX

ZARUKA DJO, LLC vykona opravu alebo vgmenu celého vyrobku alebo jeho &asti a jeho
prislusenstva z dévodu vady materidlu alebo spracovania po dobu Siestich mesiacov od
datumu predaja. V pripade, ze podmienky tejto zaruky nie su v stlade s miestnymi predpismi,
platia ustanovenia dané miestnymi predpismi.



LAS VENLIGST DENNE BRUGSANVISNING GRUNDIGT IGENNEM, INDEN DU BRUGER DENNE ENHED.
KORREKT ANVENDELSE ER VIGTIGT FOR AT ENHEDEN FUNGERER RIGTIGT.

PERFIL DEL ADAPTADOR
Den tiltaenkte bruger er en licenseret lege, patienten eller patientens plejer.
Brugeren skal kunne laese, forsta og vaere fysisk i stand til at udfere vejledningerne, advarsleme og sikkerhedsanvisningerne i brugsanvisningen.

USO PREVISTO/ INDICACIONES
Denne stotte er tiltenkt til behandling af handled:
o Tilat ENE statte og beskyttelse for starre kvaestelser pa handleddet
» Til at behandle brud, som krzever immobilisering og stabilisering
Indikationer: Hvor der kraeves immobilisering, stette og stabilisering af handled og distal underarm:
* Handledsbrud
o Posttraumatiske perioder
* Konservativ, praeoperativ og postoperativ pleje
Karakteristika:
o Stabiliserer lemmen eller kropsdelen.
* Immobilisering eller kontrolleret bevzegelse af lemmen eller kropsdelen.

KONTRAINDIKATIONER
* Kendte allergier over for materialer i medicinske enheder. Patienter med kendte allergier over for skumplast, kizebemidler eller
plastikprodukter.

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER

» Dette produkt skal pdsattes af en lzge. Hyppighed og varighed af brug br fastszettes af din lge.

« Opvarm ikke statten mens den er psat pa kroppen.

« Kontroller at statten ikke er for varm, inden den szttes pa.

« Statten skal tilpasses til patientens starrelse for at sikre korrekt funktion.

* Der bar udvises forsigtighed med patienter med falsom eller kompromitteret hud, specielt &ldre mennesker, s statten
ikke spaendes for meget, da dette kan fordrsage tryk og forvridninger af skrabeligt vaev. PATIENTERNE SKAL INSTRUERES |
PASSENDE SPANDING VED FORTSAT BRUG. En undertraje eller en sok kan bruges til yderligere beskyttelse.

* Dette produkt md ikke oEvarmes til over 100 °C (212 °F).

« Huis statten ikke passer korrekt eller den fordrsager irritation, kan den omformes og justeres af en lege.

« Brug ikke enheden pd anden mdde end som beskrevet i denne brugsanvisning.

* Enheden mad ikke &ndres uden opsyn af en lege.

* Huis patienten har smerter, havelser, zendringer i falelsen eller andre usaedvanlige reaktioner ved brug af dette produkt, skal
denne omgdende konsultere en Im%

« Patienten skal instrueres i at kontrollere statten for brud og revner og, hvis dette er tilfeeldet, skal denne meddele dette til sin
laege for en erstatningsenhed.

« Patienten skal instrueres i korrekt rengering og tarring af statten (se Rengaringsanvisninger for patienten nedenfor).

* Statten kan kun vaskes eller baeres ved svamnln% eller badning, hvis lgen tillader at patienten lasner eller fierner statten. |
modsat fald md statten og patientens hud ikke blive véd.

* Huis statten er udstyret med en ldsering, ma statten ikke blive vad.

« Patienten skal instrueres i ikke at udstte statten for varme over 55 °C (130 °F), da stetten kan blive blad og miste dens
onskede form.

« Skal holdes uden for barn under tre ars raekkevidde for at forhindre utilsigtet slugning af smd dele.

» Patienten skal instrueres i ikke at udsztte statten for fugtighedscreme, kemikalier eller oplasningsmidler, da dette kan have
indflydelse pd holdbarheden.

* Ma ikke anvendes pd dbne sdr.

« Brug ikke enheden hvis den er gdelagt og/eller hvis emballagen er blevet dbnet.

. %EM/ERK:hK%ntakt fabrikanten og den kompetente myndighed i tilfzelde af en alvorlig haendelse opstdet pga. anvendelse af

lenne enhed.

SADAN ANVENDES BOA® SNOREBANDSSYSTEMET
For at losne Boa®

« Loft Boa®-knappen. (Fig. 1)

« Treekii fligen. (Fig. 2)

« Treek i slgjferemmen for at dbne den helt.

For at lukke og spznde Boa®

* Skub Boa®-knappen ned. Drej Boa®-knappen med uret. (Fig. 3)

* Boa®-knappen skal veere i den nedre/Idste position, ndr statten bres.

OPVARMNINGS- OG ANVENDELSESANVISNINGER

* Lasn slgjferemmen og traek i Boa®-snarere, sa stetten dbnes. (Fig. 4)

* Fold statten ud.

« Korrekt opvarmningstemperatur er 93 °C (200 °F).

« Opvarm stetten i en Exos®-ovn (anbefalet) i ca. 5 minutter eller indtil statten kan formes. Statten md ikke vzere for varm, sd

det er bekvemt at handtere den.

« Kontroller at huden er helt ter, inden anvendelse.

* St stetten pa patientens handled. (Fig. 5)

* Fastgar slojferemmen.

= Spand Boa®-knappen, sd snareme ikke er lgse.

F?r5|gkt'|(g Spand ikke statten helt for stotten er nedkolet til stuetemperatur, da der ellers kan opsta fordybninger i
plastikken.

« Form stetten til den @nskede position.

* Den ekstra rem kan anvendes til at sikre statten i den enskede position. (Fig. 6)

» Ndr statten er hdrd igen, kan Boa®-knappen spaendes til den gnskede spaendekraft.

f\dvariel Stetten ma ikke baeres for stramt. Dette kan medfore for meget mekanisk kraft eller forvridning pa huden.
Fig.7

RENGORINGSANVISNINGER

« Rddfer dig med din lege, inden statten tages af for rengering.

* Hvis stetten er udstyret med en ldsering, md statten ikke blive vad.

« Lasn eller flern stetten som instrueret af en lege.

« Vaskinder- og P/dersiden af statten og huden med antibakterielt sebevand (30 °C/86 °F). (Fig. 8)

. Skkyl %‘undl%t Ie ter med vand. BEMARK: Huis statten ikke skylles grundigt, kan saeberester forarsage irritation, og materialet

an blive gdelagt.

« Brug en hartarrer, som er indstillet til hajt volumen og kelig luft for grundigt at terre stettens inderside og huden. (Fig. 9) Det
er meget vigtigt, at stattens inderside og patientens hud er helt ter efter svamning eller badning. Rene og terre omgivelser
inde i statten vil hjzelpe med at bibeholde en sund hud o? nedszette lugt- og hudproblemer.

* Spand statten igen. (Fi% 10) Exos®-statter er designet til at blive bdret under let tryk og ikke for stramt pa huden. Lidt plads
inde i en Exos®-statte fremmer luftcirkulationen, og hjaelper med at bibeholde en sund og ter hud. En for stram stette
fordrsager "forvridninger” eller tryk pa huden under bevaegelse, og kan forarsage irritation, udslet, lugt- eller hudproblemer.
Huis statten beeres for lgst, nedsaettes statteevnen, hvilket kan have indflydelse pd helingen.

M3 kun vaskes i handen. Md ikke stryges. Ma ikke maskintarres. Anvend ikke blegemidler pd statten. Ma ikke udsattes for
varme over 55 °C (130 °F).

SAMMENSZATNING
EVA-skumplast, elastan, nylon, terpolymer, polyester, stal, nylon 6/6 harpiks, antimikrobisk behandling (silan, polyoxyethylen),
polykarbonat, termoplastisk elastomer, polyoxymethylen.

@ IKKE FREMSTILLET MED NATURLIG GUMMILATEX

KUN RX

GARANTI DJO, LLC vil reparere eller udskifte alle eller dele af enheden og dens tilbehgr ved
materiale- eller fremstillingsdefekter i en periode pa seks maneder fra kgbsdatoen. | tilfelde
af, at vilkdrene i denne garanti er i konflikt med de lokale bestemmelser, gaelder de lokale
bestemmelser.

SVENSKA

LAS FOLJANDE ANVISNINGAR NOGA INNAN DU ANVANDER PRODUKTEN. KORREKT ANVANDNING AR
AV STORSTA VIKT FOR ATT PRODUKTEN SKA FUNGERA SOM AVSETT.

AVSEDD ANVANDARPROFIL

Produkten dr avsedd att anvdndas av en legitimerad lakare eller sjukskéterska, patienten eller patientens vardgivare.
Anvandaren ska kunna ldsa, forstd och vara fysiskt kapabel att efterleva alla anvisningar, varningar och forsiktighetsatgarder som
anges i bruksanvisningen.

AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER
Denna skena dr avsedd for behandling av handleden:
* ge stod och skydd for storre handledsskador
+ behandla frakturer som krver immobilisering och stabiliserin
Indikationer: krav pd immobilisering, stod och stabilisering av handled och distal underarm:
* Handledsfrakturer
o Posttraumatiska perioder
* Konservativ, preoperativ och postoperativ vrd
Egenskaper:
* Ger stabilisering avlemmen eller kroppsdelen.
o Fixerar eller ger kontrollerad rorelse av lemmen eller kroppsdelen.

KONTRAINDIKATIONER ) ) ) ) o
« Eventuella kdnda allergier mot medicintekniska produktermaterial. Patienter med kdnda allergier mot skummaterial, lim eller
plastprodukter.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

* Denna produkt ska appliceras av vardpersonal. Hur ofta och hur ldnge produkten ska anvandas bor avgoras av vardpersonal.

« Vdrm inte upp skenan ndr den dr placerad pd kroppen.

« Kontrollera att skenan inte r for varm fore apphcermﬁ,

« Skenan ska vara av ldmplig storlek for aktuell patient for att sakerstdlla korrekt funktion.

* Var extra noga med patienter som har kanslig eller tunn hud, sarskilt dldre, sd att inte skenan appliceras for hdrt, dd detta
kan orsaka tryck och skava pa den kansliga vavnaden. PATIENTER SKA INSTRUERAS OM HUR MAN LAMPLIGAST SPANNER
SKENAN UNDER PAGAENDE ANVANDNING. En undersleeve kan anvindas for extra skydd.

* Varm inte upp denna produkt till mer dn 100 °C.

= Om skenan inte passar ordentligt eller om den irriterar kan den formas om och justeras av vardpersonal.

* Produkten fdr endast anvandas | enlighet med instruktionerna i denna bruksanvisning.

* Produkten fdr inte modifieras utan vardpersonal ndrvarande.

* Kontakta omedelbart vardpersonal om patienten upplever smdrta, svullnad, forandringar i kénsel eller andra ovanliga
reaktioner vid anvandning av produkten.

* Patienten bor instrueras att kontrollera om det finns bristningar och sprickor pa skenan, och informeras att kontakta
vardpersonal for att byta ut skenan.

* Patienten bor instrueras om korrekt rengdring och torkning (se RengGringsinstruktioner nedan).

* Skenan fdr endast tvdttas eller bras vid simning eller bad/dusch om vardpersonal tilldter att patienten lossar eller tar av den.
| annat fall far patienten inte lata skenan och huden bli blgta.

» Om skenan appliceras med en ldsring far patienten inte lata skenan bli blot

. P__atieknaenfbér instrueras att inte exponera skenan for varme over 55 °C, eftersom skenan kan mjukas upp och forlora sin
onskade form.

« Forvaras utom rackhall for barn under tre dr for att undvika oavsiktligt intag av sma delar.

* Patienten bor instrueras att inte utsdtta skenan for fuktighetsbevarande medel, kemikalier eller Isningsmedel, dd dessa kan
pdverka hdllbarheten.

* Fdrinte anvdndas Gver Gppna sar.

« Produkten ska inte anvandas om den dr skadad eller om forpackningen har Gppnats.

. OBS(!1 Kkontakta tillverkaren och behérig myndighet om en allvarlig incident intraffar i samband med anvandningen av
produkten.

ANVANDA BOA® SNORNINGSSYSTEM

Lossa Boa®

« Lyft Boa®-vredet. (Figur1)

« Drai fliken. (Figur 2)

« Dra i bandet for att Gppna helt.

Stdnga och spanna Boa®

* Tryck Boa®-vredet nedat. Vrid Boa®-vredet medurs. (Figur 3)

* Boa®-vredet mdste vara ast i nedtryckt/Idst Iage ndr skenan bdrs.

VARMA OCH APPLICERA

* Lossa p bandet for att Gppna helt och Gppna Boa®-sndret. (Figur 4)

« Veckla upp skenan.

« Korrekt uppvarmd temperatur ar 93 °C.

« Vdrm skenan i Exos® rekommenderade ugn i cirka 5 minuter eller tills skenan ar bojbar. Skenan ska inte vara sd varm att den
inte kan hanteras pa ett bekvamt satt.

* Kontrollera att huden r helt torr fore applicering.

* Sdtt pd skenan pa patienten. (Figur 5)

* Sdtt fast bandet.

* Spdnn sndmingen genom att vrida at Boa®-vredet.

Forsiktighetsanvisning: Dra inte at skenan helt innan den har aterfatt rumstemperatur. Annars kan det uppsta

bucklor i plasten.

« Forma skenan till onskad position.

* Extraremmen kan fastas i onskat lage. (Figur 6)

* Ndr skenan har hardnat kan Boa®-vredet dras at enligt behov.

Varning! Skenan ska inte baras for hart dtspand. Det kan skapa hogt mekaniskt tryck eller skava mot huden. (Figur 7)

RENGORINGSINSTRUKTIONER

* Radgor med vérdpersonal innan skenan tas av for rengdring.

» Om skenan appliceras med en ldsring fér patienten inte ldta skenan bli blot.

* Lossa eller ta av skenan enligt instruktioner fran vdrdpersonal.

* Handtvatta skenan pa insidan och utsidan samt huden med bakteriedddande tval och vatten (30 °C). (Figur 8)

o Skolj HO% a med vatten. OBS! Om skenan inte skoljs noga kan tvdlrester orsaka irritation och bryta ned materialet.

« Anvand hdrtork pa hog effekt med sval instalining for att noggrant torka insidan av skenan och huden. (Figur ) Det ar av
storsta vikt att skenans invandiga yta och patientens hud under den dr helt torra efter simning eller bad/dusch. Enren och
torr m\\{(o inuti skenan bidrar till att halla huden frisk och minska dalig lukt och hudproblem.

* Dra dt skenan igen. (Figur 10) Exos®-skenor dr avsedda att bdras med ldtt tn(ck och inte for hdrt spanda Fa huden. Lite
marginal inuti en Exos®-skena framjar luftcirkulationen och bidrar till att hdlla huden torr och frisk. En alltfor hart spand
skena skapar tryck pd huden vid rérelse och kan leda till irritation, utslag, dalig lukt eller hudproblem. Om skenan bars for lost
minskar stodet och lakningen kan forsamras.

« Endast handtvdtt. Far ] strykas. Far ] torktumlas. Far ej blekas. Fdr ej utsattas for varme dver 55 °C.

SAMMANSATTNING
EVA-skum, spandex, nylon, terpolymer, polyester, stdl, 6/6-nylonharts, antimikrobbehandling (silan, polyoxietylen),
polykarbonat, termoplastisk elastomer, polyoximetylen.

@ EJ TILLVERKAD AV NATURGUMMI (LATEX)

ENDAST PA ORDINATION

GARANTI DJO, LLC reparerar eller byter ut hela eller delar av produkten och dess tillbehor vid
defekter i material eller tillverkning under en period pa sex manader fran forsaljningsdatum.
Om garantins villkor ar i strid med lokala bestammelser ska de lokala bestammelserna galla.

LUE SEURAAVAT OHJEET HUOLELLISESTI KOKONAAN ENNEN LAITTEEN KAYTTOA. OIKEANLAINEN
KIINNITYS ON ERITTAIN TARKEAA LAITTEEN ASIANMUKAISEN TOIMINNAN KANNALTA.

KAYTTAJAPROFIILI

Laite on tarkoitettu laillisen ldaketieteen ammattilaisen, potilaan tai hanen hoitajansa kaytettdvaksi.

Kayttdjan tulee pystya lukemaan, ymmartdmadn ja olla fyysisesti kykeneva noudattamaan kayttoohjeiden kaikkia mddrayksid,
varowtuk5|a ja huomautuksia.

KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOAIHEET
Tama tuki on tarkoitettu rannehoitoon:

* tarjoaa tukea ja suojaa ranteessa oleville suurille vammoille
*immobilisointia ja stabilointia vaativien murtumien hoitoon
Kéyttoaiheet: ranteen ja distaalisen kyynarvarren immobilisointi, tuki ja vakaus:
* ranteiden murtumat

o posttraumaattiset jaksot

* konservativinen lerkkausta edeltava ja leikkauksen jalkeinen hoito
Toimintaominaisuudet:

* Tukea ja vakautta raajalle tai kehonosalle.

* Ragjan tai kehonosan osittainen liikkumattomuus tai hallttu liike,

VASTA-AIHEET N N o
» Tunnetut allergiat, jotka koskevat ldakinnallisten laitteiden materiaaleja. Potilaat, joilla on tunnettuja allergioita, jotka
koskevat vaahtoja, lima-aineita tai muovituotteita.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

. Téirgnén tugtteen saa asettaa vain terveydenhuollon ammattilainen. Terveydenhuollon ammattilaisen tulee mdarittad kayton
tiheys ja kesto.

« Ald lammitd tukea, kun se on paikallaan.

» Tarkista ennen kiinnittamistd, etta tuki ei ole liian kuuma.

« Tuen tulee olla sopivan kokoinen potilaalle, jotta se toimii oikein.

» Varovaisuutta on noudatettava, kun tukea asetetaan potilaille, joiden iho on herkka tai haavainen, erityisesti vanhuksille.
Tukea ei saa asettaa liian kiredile, il se saattaa puristaa ja hiertdd herkkdd kudosta. JOS TUKEA KAYTETAAN
PITKAAIKAISESTI, POTILAALLE ON NEUVOTTAVA, MITEN TUKI KIRISTETAAN. Alushihaa tai trikoota voidaan kayttaa
tuomaan hsasumaa

* Al lammita ttd tuotetta yli 100 °C:n lampotilaan.

* Jos tuki ei sovi kunnolla paikalleen tai aiheuttaa drsytystd, terveydenhoidon ammattilainen voi muokata sen muotoa ja sadtad
sen sopivammaksi.

* Ald kdytd laitetta muuten kuin ndiden kdyttoohjeiden mukaisesti.

« Ald muokkaa laitetta iiman terveydenhuollon ammattilaisen apua.

* Jos potilas kokee tatd tuotetta kdyttdessaan kipua, turvotusta, tunnon muutoksia tai muita epdtavallisia reaktioita, on
otettava heti yhteyttd terveydenhoidon ammattilaiseen.

. Pot\\astah%téé opettaa tarkastamaan tuki murtumien ja sdrojen varalta, ja ilmoittamaan terveydenhoidon ammattilaiselle
tuen vaihdosta.

* Potilaalle on annettava ohjeet laitteen oikeanlaista puhdistusta ja kuivausta varten (katso alla olevat Puhdistus- ja
sdilytysohjeet potilaalle).

« Tuen voi pestd tai sitd voi kdyttad uinnin tai peseytymisen aikana, vain jos terveydenhuollon ammattilainen antaa potilaan
|0ysdta tukea taiirrottaa sen. Jos ei, potilas ei saa kastella tukea ja ihoa.

* Jos tuen kanssa kdytetadn lukitusrengasta, tukea ei saa padstaa kastumaan.

. Pot\\aéille pitdd kertoa, ettei hdn saa altistaa tukea yli 55 °C:n lammolle, koska tuki voi pehmeta tai menettdd tarvittavan
muodon.

* Pidd tuote alle kolmen vuoden ikdisten lasten ulottumattomissa, jotta he eivdt niele vahingossa pienid osia.

. F;(ot\\aalle pitdd kertoa, ettei tukea saa altistaa kosteusaineille, kemikaaleille tai liuottimille, silld ndmd voivat heikentad tuen

estoa

+ Ald aseta avoimien haavojen padlle.

« Ald kdytd laitetta, jos se on vaurioitunut ja/tai pakkaus on avattu.

« Huomautus: os laitteen kdytostd alheutuu vakava vaaratilanne, ota yhteyttd valmistajaan ja toimivaltaiseen viranomaiseen.

BOA®-SIDONTAJARJESTELMAN KAYTTO
Boa®:n Ioysddminen

* Nosta Boa®-nuppi. (Kuva 1)

* Veda lapastd. (Kuva 2)

» Vedd tarranaunasta, jotta tuki avautuu kokonaan.

Boa®:n sulkeminen ja kiristaminen

* Paina Boa®-nuppi alas. Kddnna Boa®-nuppia mydtapdivadn. (Kuva 3)
* Boa®-nupin on oltava ala-/lukitusasennossa, kun tukea kdytetddn

LAMMITYS - JA ASETUSOHJEET
« Irrota tarranauha ja vedd Boa®-jdrjestelman nauhat auki. (Kuva 4)
* Avaa tuki.
* Sopiva ldmpatila ldmmitykseen on 93 ° C.
* Lammitd tukea Exos®:in suosittelemassa uunissa noin viisi minuuttia tai, kunnes tuki on taipuisa. Tuen i pitdisi olla liian
kuuma, jotta sitd voi kdsitelld mukavasti.
« \/armista, ettd iho on taysin kuiva ennen asettamista.
« Sovita tuki potilaalle. (Kuva 5)
* Kiinnitd tarranauha.
* Poista nauhan loysyys kiristimalld Boa®-nuppia.
Huomautus: Ald kiristd tukea taysin, ennen kuin tuki on jadhtynyt huoneenldmpdon. Muuten muoviin voi tulla
painaumia.
* Muotoile tuki haluttuun asentoon.
« Lisahihna voidaan kiinnittad haluttuun asentoon. (Kuva 6)
» Kun tuki on kovettunut, Boa®-nuppi voidaan kiristda tarpeen mukaisesti.
Varoitus: tukea ei saa kdyttad liian tiukalla. Timd voi aiheuttaa liiallista ihoon kohdistuvaa mekaanista
hankausvoimaa. (Kuva 7)

PUHDISTUSOHJEET

* Kysy terveydenhuollon ammattilaiselta ennen kuin irrotat tuen puhdistusta varten.

* Jos tuen kanssa kdytetdan lukitusrengasta, tukea ei saa paastaa kastumaan.

* LOysdd tukea tai irrota se terveYdenhuollon ammattilaisen ohjeiden mukaan.

* Pese tuki kdsin sisd- ja quoFuo elta ja iho antibakteerisella saiﬁpuallaja vedelld (30 °C). (Kuva 8)

* Huuhtele huolellisesti vedelld. HUOMAUTUS: Jos tukea ei huuhdella perusteellisesti, saippuajadmd voi aiheuttaa drsytystd ja
heikentdd materiaalia.

» Kuivaa tuen sisapinta ja iho hiustenkuivaajalla huolellisesti. Kayta hiustenkuivaajan suurinta tehoa ja viiledn ilman asetusta.
(Kuva g) . Tuen sisapinta ja tuen alla oleva iho on aina kuivattava taysin kuiviksi uimisen tai peseytymisen jalkeen. Kun tuen
sisapinta pysyy kuivana ja puhtaana, iho sailyy terveend ja haju- ja ino-ongelmat vahenevdt.

* Kiristd tuki uudelleen. (Kuva 10) Exos®-tukia on tarkoitus kayttad niin, etta ne painavat kevyesti, mutta eivat purista ihoa
liikaa. Kun Exos®-tuen sisdlle jdtetddn vahan likkumavaraa, se edistad iimankiertoa ja auttaa yllapitamadn tervettd kuivaa
ihoa. Liian kiristetty tuki aiheuttaa hankausta tai painetta iholle liikkeen aikana, mistd voi seurata drsytystd, ihottumaa, hajuja
tai iho-ongelmia. Jos tuki kiinnitetadn liian 10ysdsti, se ei tue kunnolla ja voi haitata parantumista.

« Vain késipesu. Ald silitd. Ei rumpukuivausta. Ald valkaise. Ei saa altistaa yli 55 °C:n limpotilalle.

KOOSTUMUS
EVA-vaahtomuovi, elastaani, nailon, terpolymeeri, polyesteri, terds, nailon 66 -hartsi, antimikrobinen kdsittely (silaani,
polyoksietyleeni), polykarbonaatti, termoplastinen elastomeeri, polyoksimetyleeni.

@ VALMISTUKSESSA El OLE KAYTETTY LUONNONKUMILATEKSIA

VAIN LAAKEMAARAYS

TAKUU: DJO, LLC korjaa tai vaihtaa materiaali- tai valmistusvikaiset tuotteet tai tuotteiden osat
seka lisdvarusteet kuuden viikon kuluessa myyntipdivasta. Mikali taman takuun ehdot eivat
ole yhdenmukaisia paikallismaaraysten kanssa, kyseisten paikallismaaraysten ehdot ovat
VOoimassa.

FOR DU BRUKER ENHETEN, LES NOYE GJENNOM FOLGENDE INSTRUKSJONER. KORREKT BRUK ER
AVG)JGRENDE FOR RIKTIG FUNKSJON AV UTSTYRET.

TILTENKT BRUKERPROFIL

Den tiltenkte brukeren skal veere en lisensiert medisinsk fagperson, pasienten eller pasientens omsorgsperson.

Brukeren skal kunne lese, forstd og vaere fysisk i stand til & utfare instruksjonene, advarslene og forsiktighetsreglene gitt i informasjon
for bruk.

TILTENKT BRUK/ANVISNINGER

Denne skinnen er ment for handleddbehandling:

* d gistatte og beskyttelse for store skader pd héndleddet

*  behandle brudd som krever immobilisering og stabiliserin

IndlkaSJoner krever immobilisering, stette og stabilisering av handleddet og underarmen:
* handleddsbrudd

* posttraumatiske perioder

* konservativ, preoperativ og postoperativ pleie

Ytelsesegenskaper:

* Gi stabilisering til lemmet eller kronsdeIen.

* Gi immobilisering eller kontrollert bevegelse av lemmet eller kroppsdelen.

KONTRAINDIKASJONER
* Kjente allergier mot medisinsk utstyr. Pasienter med kjent allergi mot skum, lim eller plastprodukter.

ADVARSLER 0G FORSIKTIGHETSREGLER

* Dette produktet md settes pd av helsepersonell. Frekvensen og varigheten av bruken bar bestemmes av helsepersonell.

* Ikke varm opp skinnen mens den er pa kroppen.

* Kontroller at skinnen ikke er for varm far den settes pd.

» Skinnens starrelse skal vaere tilpasset pasienten for a sikre at den fungerer som den skal.

* Det md utvises varsomhet hvis pasienten har em eller delagt hud, spesielt eldre, og unngd d sette skinnen for tett pd da
dette kan fare til trykk pa og skjeering av skjert vev. PASIENTER MA INFORMERES OM KORREKT TILSTRAMMING VED
KONTINUERLIG BRUK. Et undererme eller stockinette kan brukes for ekstra beskyttelse

* Ikke varm opp dette produktet til mer enn 100 °C.

« Hvis skinnen Ikke passer godt eller irriterer, kan den tilpasses og justeres av helsepersonell.

« Ikke bruk annet utstyr enn instruert i denne bruksanvisningen.

« Ikke endre utstyret uten helsepersonell.

* Hvis pasienten opplever smerter, opphovning, endret falsomhet eller andre uvanlige reaksjoner ved bruk av dette produktet,
skal vedkommende straks ta kontakt med helsepersonell.

= Pasienten skal instrueres om d se etter skader og sprekker, og de skal ogsd informeres om & oppsake helsepersonell for
erstatninger.

« Pasienten skal instrueres om instruksjoner for riktig renggzrmg 0g terking (se pasientrengjeringsinstruksjonene under).

» Skinnen kan vaskes eller brukes mens du svemmer eller bader, bare hvis helsepersonell tillater pasienten & lasne eller fierne
skinnen. Hvis ikke, md pasienten unngd at skinnen og huden blir vat.

* Hvis skinnen settes pd med en Idsering, ma pasienten unngd at skinnen blir vat.

. Pamintefn skal instrueres om d ikke eksponere skinnen for temperaturer pd over 55 °C, da skinnen kan bli myk og miste
gnsket form.

* Oppbevares utilgjengelig for barn under tre dr for & unngd at de ved uhell svelger smd deler.

« Pasienten skal instrueres om at skinnen ikke skal utsettes for fuktighetskremer, kiemikalier eller losemidler da disse kan
pvirke holdbarheten.

« Ikke bruk pa dpne sdr.

« Ikke bruk utstyret hvis det er skadet og/eller emballaﬁen er dpnet.

 MERK: Kontakt produsent og kompetent myndighet dersom det skulle oppsta en alvorlig hendelse som falge av bruk av dette
utstyret.

SLIK BRUKER DU BOA®-SNORINGSSYSTEM

Slik losner du Boa®

« Loft opp Boa®-knotten. (Figur 1)

« Trekk i fliken. (Figur 2)

* For at skinnen skal kunne apnes fullstendig, m& man trekke opp hekte- og lokkeanordningen pa utlaserfliken og lasne
sngringen.

Slik Iukkger og strammer du Boa®

* Trykk inn Boa®-knotten. Drei Boa®-knotten med klokken. (Figur 3)

* Boa®-knotten md vzere i Idst posisjon (ned) ndr skinnen brukes.

OPPVARMING OG PASETTING

* Lasne hekte- og lekkeanordningen pd utlgserfliken og lesne Boa®-sneringen. (Figur 4)

* Brett ut skinnen.

* Korrekt oppvarmingstemperatur er 93 °C.

« Varm opp skinnen I Exos™ anbefalte ovn i ca. fem minutter eller til den kan bayes. Skinnen md ikke vaere sd varm at det er
ubehagelig d handtere den.

* Pass pa at huden er helt tarr far skinnen settes pa.

* Sett skinnen pd pasienten. (Figur 5)

» Sikre hekte- og lakkeanordningen pd utlaserfliken.
* Fjern slakk i sneringen ved d stramme Boa®-knotten.

F:)rsnktlg Ikke stram skinnen fullstendig for skinnen har returnert il romtemperatur, ellers kan det oppsta hakk i

plasten

« Form skinnen til den passer gnsket plassering.

* Tilbeharsstroppen kan festes i gnsket posisjon. (Figur 6)

* Ndr skinnen har stivnet, kan Boa®-knotten strammes til gnsket tilstramming.

Advarsel: Skinnen skal ikke brukes for stramt. Dette kan medfere for sterk mekanisk belastning eller skjering i

huden. (Figur 7)

INSTRUKSJONER FOR RENGJORING

* Ta kontakt med helsepersonell fer du tar av skinnen for  rengjare.

* Hvis skinnen settes pa med en ldsering, ma pasienten unngd at skinnen blir vat.

* Lasne eller ta av skinnen etter instruksjonene fra helsepersonell.

* Hdndvask huden og skinnen innvendig og utvendig med antibakteriell sape og vann (30 °C). (Figur 8)

o Skyll grund\% med vann. MERK: Hvis produktet ikke skylles grundig nok, kan saperester irritere huden og forringe materialet.

« Bruk en hdrfaner satt til hay styrke og kald luft for d terke huden og innsiden av skinnen grundig. (Figur 9) Det er absolutt
nedvendig at skinnens innvendige overflate o§ pasientens hud under er helt tarre etter svemming eller bading. Et rent og
tort ml|{2l inne i skinnen vil hielpe til med & holde huden sunn og redusere lukt og hudproblemer.

* Stram til skinnen pa nytt. (Figur 10) Exos®-skinner er ment d brukes med lett trykk og ikke tett pd huden. Litt bevegelsesrom
innenfor en Exos®-skinne fremmer luftsirkulasjon og hjelper til med d holde huden terr og sunn. En skinne som er for stram,
skaper «skj&nnF» eller trykk pa huden ved bevegelse, og kan fare til irritasjon, utslett, lukt eller hudproblemer. Hvis skinnen
sitter for last, vil statten reduseres, noe som kan kompromittere helbredelsen.

* Kun handvask. Skal ikke strykes. Taler ikke tarketrommel. Skal ikke blekes. Ma ikke utsettes for varme over 55 °C.

SAMMENSETNING
EVA-skum, spandex, nylon, terpolymer, polyester, stdl, nylonharpiks (6/6), antibakteriell behandling (silan, polyoksyetylen),
polykarbonat, termoplastisk elastomer, polyoksymetylen.

@ IKKE LAGET MED NATURLIG GUMMILATEKS

KUN PA RESEPT

GARANTI DJO, LLC vil reparere eller erstatte hele eller deler av utstyret og dets tilbehgr ved
defekter pd materialer- eller kvalitet i seks maneder fra salgsdato. | den grad vilkarene i denne
garantien er i strid med lokale forskrifter, vil bestemmelsene i slike lokale forskrifter gjelde.

ANTES DE USAR O DISPOSITIVO, LEIA CUIDADOSAMENTE AS SEGUINTES INSTRUCOES. A APLICACAO
CORRETA E ESSENCIAL PARA O BOM FUNCIONAMENTO DO DISPOSITIVO.

PERFIL DO UTILIZADOR PREVISTO

O utilizador previsto deve ser um profissional de satide autorizado, paciente ou cuidador do paciente.

0 utilizador deve conseguir ler, compreender e ser fisicamente capaz de respeitar as instrucoes, avisos e adverténcias indicadas nas
informagoes de utilizagao.

UTILIZACAO PREVISTA/INDICAGOES

Esta tala destina-se ao tratamento do pulso:

* para fornecer apoio e proteao em lesoes graves do pulso

* para tratar fraturas que exijam imobilizagao e estabilizagao

Indicagdes: que exijam imobilizacdo, apoio e estabilizaco do pulso e antebraco distal:
« Fraturas no pulso

« Perfodos pds-traumaticos

« Cuidados conservadores, pré e pos-cirlirgicos

Caracteristicas de desempenho:

* Proporcionar estabilizacao para 0 membro ou segmento corporal.

« Contribui para aimobilizacao ou movimento controlado do membro ou segmento corporal.

CONTRAINDICACOES
* Quaisquer alergias conhecidas aos materiais dos dispositivos médicos. Doentes com alergias conhecidas a espumas, adesivos
ou produtos de plastico.

AVISOS E PRECAUCOES

« Este produto deve ser aplicado por um profissional de sadde. A frequéncia e duragdo da utilizagao devem ser determinadas
pelo seu profissional de cuidados de satde.

N30 aqueca a tala no corpo.

« Verifique se a tala ndo esta muito quente antes da aplicagao.

« Atala deve ter um tamanho adequado ao doente, para garantir um funcionamento adequado.

« Deve-se ter cuidado com os doentes com pele delicada ou comprometida, especialmente os idosos, para nao apertar
demasiado a tala, pois isso pode provocar pressao e ferir o tecido fragil. OS DOENTES DEVEM RECEBER INSTRUCOES
SOBRE A TENSAO APROPRIADA A APLICAR DURANTE A UTILIZACAO. Pode-se usar uma ligadura ou uma malha tubular
elstica para protecdo adicional.

* Nao aquecer estes produtos a mais de 100 °C.

* Sea tala nao se adaptar adequadamente ou estiver a causar uma irritagao, pode ser modificada e ajustada por um
profissional de sadde.

« Nao utilize 0 equipamento de forma diferente 4 indicada nestas Instrugaes.

« Nao altere o equipamento sem um profissional de sade presente.

* Se 0 doente tiver dor, inchago, alteracao da sensibilidade ou qualquer reagao anormal durante a utilizagao deste produto,
consulte um profissional de satide imediatamente.

« O doente deve receber instrugdes para verificar a existéncia de ruturas ou fissuras e ser informado de que deve consultar um
profissional de saide para ser efetuada uma substituicao.

*0 t§1oen)te deve receber instrucdes quanto a limpeza e secagem apropriadas (consulte as Instrugdes de Limpeza do Doente
abaixo).

« A tala pode ser lavada ou usada quando nada ou toma banho apenas se o profissional de satide permitir que o doente
alargue ou retire a tala. Caso contrdrio, 0 doente ndo pode molhar a tala nem a pele.

« Se a tala for aplicada com um Anel de Blogueio, 0 doente ndo pode molhar a tala.

« O doente deve receber instrucOes para nao expor a tala a temperaturas superiores a 55 °C, uma vez que a tala pode amolecer
e perder a sua forma pretendida.

« Manter fora do alcance de criancas com idade inferior a trés anos para evitar a ingestao acidental das pecas pequenas.

« O doente deve receber instrucdes para ndo expor a tala a hidratantes, produtos quimicos ou solventes, pois podem afetar a
durabilidade.

 Ndo utilizar sobre ferimentos abertos.

« Ndo utilizar 0 equipamento se estiver danificado e/ou se a embalagem tiver sido aberta.

 NOTA: Entre em contacto com o fabricante e com a autoridade competente em caso de acidente grave decorrente da
utilizacdo deste equipamento.

UTILIZAR O SISTEMA DE APERTO BOA®

Para desapertar o sistema Boa®

« Levantar 0 botdo Boa®. (Figura 1)

« Puxar a Patilha. (Figura 2)

» Para abrir na totalidade, puxar a Fita de Libertagao Total de velcro.

Para fechar e apertar o sistema Boa®

« Empurrar o botao Boa® para baixo. Rodar o botao Boa® no sentido dos ponteiros do reldgio. (Figura 3)
« 0 botao Boa® deve estar para baixo/na posicao de bloqueio quando se usa a tala.

INSTRUCOES AQUECIMENTO E COLOCACAO:

« Desprender o fecho de velcro da Fita de Libertacdo Total e soltar a tira Boa®. (Figura 4)

« Desdobrar a tala.

« A temperatura de aquecimento correta é de 93 °C.

 Aquecer a tala no forno Exos™ recomendado durante cerca de 5 minutos ou até que a tala fique moldavel. A tala nao deve
estar tdo quente que nao possa ser manuseada confortavelmente.

« Certificar-se de que a pele esta completamente seca antes da colocacao.

* Colocar a tala no doente. (Figura 5)

« Prender o fecho de velcro da Fita de Libertacao Total.

« Remover a folga das tiras, apertando o botao Boa®.

Aviso: Nao apertar a tala a0 maximo antes de esta voltar a temperatura ambiente, caso contrério os encaixes de

plastico poderao ficar deformados.

* Moldar a tala segundo a posi¢ao desejada.

« A correia adicional pode ser fixa na posicao desejada. (Figura 6)

* Assim que a tala tiver enrijecido, 0 botao Boa® pode ser apertado com atensao deseéada

Adverténcia: A tala nao deve ficar demasiado apertada. Isso pode originar uma forca mecanica excessiva ou forcas de

friccao na pele. (Figura 7)

INSTRUCOES DE LIMPEZA

« Confirmar com o profissional de sadide antes de retirar a tala para limpar.

« Se a tala for aplicada com um Anel de Blogueio, 0 doente ndo pode molhar a tala.

« Desapertar ou retirar a tala segundo as instrucdes do profissional de sadide.

« Lavar por dentro e por fora da tala a mao, assim como a pele, com sabonete antibacteriano e dgua (30 °C). (Figura 8)

. Enxagua‘r bem com dgua. NOTA: Se ndo enxaguar muito bem, os restos de sabao podem causar irritacao e deteriorar o
material

« Usar um secador de cabelo, ajustado numa poténcia alta e numa posicao de frio para secar bem o interior da tala e a pele.
(Figura 9) E imperativo que a superficie interna da tala e a pele subjacente do doente fiquem completamente secas apés
nadar ou tomar banho. Um ambiente limpo e seco no interior da tala ird ajudar a manter a pele saudavel e a reduzir o cheiro
desagradavel e os problemas de pele.

« Voltar a apertar a tala. (Figura 10) As talas Exos® destinam-se a ser usadas sob pressao ligeira e nao coladas a pele. Um
pouco de «espago de manobran no interior da tala Exos® promove a circulagao do ar e ajuda a manter a pele seca e
saudavel. Uma tala demasiado apertada cria uma «friccao» ou pressao na pele durante o movimento, podendo provocar
irritacdo, exantema cutaneo, cheiro desagradavel ou problemas de pele. Usar a tala demasiado larga ird reduzir o suporte e
pode comprometer a cura.

« Lavar apenas a mao. Ndo passar a ferro. Nao secar na maquina de secar. Nao usar lixivia. Nao expor a temperaturas
superiores a 55 °C.

COMPOSICAO
Espuma EVA, spandex, nylon, terpolimero, poliéster, aco, resina de nylon 6/6, tratamento antimicrobiano (silano, polioxietileno),
policarbonato, elastémero termoplastico, polioximetileno.

@ NAO E FABRICADO COM LATEX DE BORRACHA NATURAL

APENAS RX

GARANTIA A DJO, LLC reparard ou substituird toda ou parte da unidade e dos seus acessorios
em caso de defeitos de material ou de fabrico por um periodo de seis meses a partir da data de
venda. Na medida em que os termos desta garantia sejam inconsistentes com o0s regulamentos
locais, serdo aplicadas as disposicoes desses regulamentos locais.

POLISH

PRZED UZYCIEM WYROBU NALEZY DOKLADNIE PRZECZYTAC PONIZSZE INSTRUKCJE. PRAWIDLOWE
ZASTOSOWANIE JEST NIEZBEDNE DLA ODPOWIEDNIEGO DZIALANIA URZADZENIA.

PROFIL UZYTKOWNIKA

Uzytkownikiem powinien by licencjonowany specjalista medyczny, pacjent lub opiekun pacienta.

Uzytkownik powinien byC w stanie przeczytac, zrozumieC oraz miec fizyczng mozliwos¢ stosowania sig o wskazowek, uwag i
ostrzezen zawartych w informacjach dotyczacych uzytkowania.

ZASTOSOWANIE/WSKAZANIA

Niniejsza orteza jest przeznaczona do leczenia stawu nadgarstkowego:

* w celu zapewnienia wsparcia i ochrony stawu nadgarstkowego, ktry ulegt urazowi
* w leczeniu ztaman, ktore wymagajg unieruchomienia i stabilizagji

Wskazania: potrzeba unieruchomienia, wsparcia i stabilizacji stawu nadgarstkowego oraz dystalnej czesci
przedramienia w nastepujacych przypadkach:

* Ztamania stawu nadgarstkowego

W okresie pourazowym

« Leczenie zachowawcze, przedoperacyjne i pooperacyjne

Charakterystyka dziatania:

« Stabilizacja konczYny lub stawu nadgarstkowego.

« Unieruchomienie lub kontrolowany ruch koficzyny lub stawu nadgarstkowego.

PRZECIWWSKAZANIA
« Wszelkie znane alergie na materiaty stosowane w wyrobach medycznych. Pacjenci, u ktorych stwierdzono alergie na pianki,
substancje przylepne lub produkty z tworzyw sztucznych.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

* Produkt musi zosta¢ dopasowany przez specjaliste medycznego. Czestotliwosc i okres stosowania powinny by¢ ustalone
przez specjaliste medycznego.

« Nie nalezy podgrzewac ortezy w czasie, gdy jest ona zatozona na ciato.

* Przed zatozeniem nalezy sprawdzic, czy orteza nie jest zbyt goraca.

» Nalez odpowiednio dobrac rozmiar ortezy, zeby miec pewnos¢, ze spetnia ona swoje funkdje.

* Nalezy zachowac szczeg6Ing ostroznoS¢ w przypadku pacjentow z wrazliwg lub uszkodzong skéra, zwhaszcza w przypadku
0s0b starszych. Nie nalezii zZbyt ciasno zapinac ortezy, poniewaz takie postepowanie moze powodowac zbyt duzy nacisk i
uszkodzenie tkanek migkkich. NALEZY POINSTRUOWAC PACJENTOW W ZAKRESIE WEASCIWEGO NAPINANIA ORTEZY W
TRAKCIE UZYTKOWANIA. W celu dodatkowej ochrony pod orteze mozna dodatkowo zatozyC opaske lub rekaw.

« Nie nalezy podgrzewac produktu do temperatury wyzszej niz 212°F (100°C).

« Jesli orteza nie przylega we wiasciwy sposob lub powoduje podraznienie, specjalista medyczny moze j ponownie
uksztattowac i dopasowac do pacjenta.

* Nie stosowac wyrobu w celach innych niz te okreslone w niniejszej Instrukdji uzytkowania.

« Wyrdb mozna modyfikowac wylacznie w obecnosci specjalisty medycznego.

W przypadku wystapienia bolu, obrzeku, zmian czucia lub innych nietypowych symptoméw podczas uzywania produktu
nalezy natychmiast skonsultowac sie ze specjalista medycznym.

* Nalezy poinstruowac pacjenta, zeby sprawdzat produkt pod katem obecnosci ztaman oraz peknieC i zgtosit sig do specalisty
medycznego w celu wymiany, jeli je zaobserwuje.

* Nalezy p(jmstruowac pacjenta w zakresie wiasciwej techniki czyszczenia i suszenia (patrz: Instrukcja czyszczenia dia
pagenta).

« Orteze mozna myc lub nosi¢ podczas plywania lub kapieli wytacznie w przypadku, gdy spedalista medyczny zezwoli
pacjentowi na poluzowanie lub zdjecie ortezy. Jesli pacjent nie uzyska takiego zezwolenia, nie moze moczyC ortezy ani skory.

* Jeslinatozono orteze z pierscieniem blokujacym, nie mozna jej moczyC.

» Nalezy poinstruowac pacjenta, zeby nie narazaf ortezy na dziatanie temperatuw wyzszej niz 130°F (55°C) poniewaz moze
ona zmieknaC i odksztatcic sie.

. Przichﬁwywac w miejscu niedostepnym dla dzieci ponizej trzeciego roku zycia, aby uniknac przypadkowego potkniecia
matych czesci

« Nalezy poinstruowac pacjenta, zeby nie narazat ortezy na dziatanie Srodkow nawilzajacych, chemicznych czy
rozpuszczalnikow, poniewaz mogg one niekorzystnie wpiynac na jej trwatosc.

« Nie nalezy stosowac na otwarte rany.

« Nie stosowac wyrobu jesli jest uszkodzony oraz/lub jego opakowanie byto otwarte.

* UWAGA: W przypadku powaznego incydentu wynikajacego z uzytkowania wyrobu nalezy skontaktowac sie z producentem
i wlasciwym organem.

OBSLUGA SYSTEMU SZNUROWANIA BOA®

Aby poluzowac system Boa®

« Pociagnij pokretto Boa®. (llustracja1)

* Pociggni za uchwyt. (llustracja 2)

« Pociggni] za rzep Full Release Ribbon - aby w pefni otworzyC zapigcie.

Aby zamkna¢ i zaciesnic system Boa®

« Nacisnij pokretto Boa®. Przekrec pokretto Boa® zgodnie z ruchem wskazowek zegara. ((lustracja 3)
W trakcie noszenia ortezy pokretto Boa® musi byC wcisniete/zablokowane.

PODGRZEWANIE | INSTRUKCJE DOTYCZACE NAKLADANIA

* Odepnij rzep Full Release Ribbon i rozsznuruj zapiecie Boa®. (llustracja 4)

* Zdejmij orteze.

 Wiasciwa temperatura podgrzewania to 200°F (93°C).

« Nalezy podgrzewac orteze w zalecanym podgrzewaczu Exos® przez okoto 5 minut lub do momentu, gdy orteza stanie sie
elastyczna. Aby méc z fatwoscia natozy¢ orteze, nie powinna ona by¢ zbyt goraca.

« Przed nafozeniem ortezy upewnij sie, ze skora jest catkowicie sucha.

* Dopasuj orteze do reki pacHenta (llustracja 5)

. ZaE”'J rzep zwalniajacy Full Release Ribbon .

* Zlikwiduj luz w sznurowaniu przy pomocy pokretta Boa®.

Ostrzezenie: Nie zaciesniaj catkowicie sznurowania dopdki orteza nie osiagnie temperatury pokojowej, gdyz moze to

powodowac powstanie wgie¢ w plastiku.

* Uksztaltuj orteze w pozadanej pozygji.

* W pozadanym migjscu mozna zapiaC dodatkowy pasek ortezy. (llustracja 6)

» Gdy orteza stwardnieje, przy pomocy pokretta Boa® mozna uregulowac jej napiecie.

Ostrzezenie: Orteza nie powinna zbyt ciasno przylegaé do ciata. Moze to powodowac zbyt duze obcigzenie

mechaniczne oraz otarcia skory. (llustracja 7)

INSTRUKCJA CZYSZCZENIA

* Prosimy skonsultowac sie ze specjalista medycznym przed zdjeciem ortezy w celu czyszczenia.

« Jeli nafozono orteze z pierscieniem blokujacym, nie mozna jej moczyc.

* Poluzuj lub zdejmij orteze, postepujac zgodnie z instrukcjami specjalisty medycznego.

* Skore przykrytg orteza i wokot ortezy umyj woda (w temperaturze 86°F/30°C) z przeciwbakteryjnym mydtem. (llustracja 8)

. Dokladn;e sptucz woda. UWAGA: Pozostawienie pozostatosci mydta moze powodowac podraznienia oraz obnizy¢ jakosc
materiafu

« Aby dokiadnie wysuszyc skore w miejscu zatozenia ortezy i samg ortezg, nalezy uzyc suszarki do wiosow nastawionej na
wysoka moc. (llustracja 9) Konieczne {est by wewnetrzna powierzchnia ortezy oraz skra pacjenta w miejscu zatozenia
ortezy byty po phywaniu lub kapieli catkowicie suche. Czyste i suche Srodowisko wewnatrz ortezy pomoze zachowac
zdrowie skory, zredukuje nieprzyjemny zapach oraz zapobiegnie problemom ze skorg.

* Ponownie zaciesnij orteze. (llustracja 10) Nalezy uwazac, zeby ortezy Exos® nie wywieraty zbyt duzego nacisku i nie
przylegaty zbyt ciasno do skory. Odrobina luzu wewnatrz ortezy Exos® ufatwia krazenie powietrza i pomaga zachowac
zdrowie skory. Zbyt ciasno zatozona orteza obciera skore lub wywiera na nig nacisk w trakcie poruszania reka, przez co
moze powodowac podraznienie, wysypke, powstawanie nieprzyjemnego zapachu oraz problemy ze skorg. Zbyt luzno
zatozona orteza sprawia, ze reka nie ma podparcia i moze sie przyczynic do Fowwklan w leczeniu.

* Wytacznie do prania recznego. Nie prasowac. Nie suszy¢ w pralce. Nie wybielac. Nie wystawiac na dziafanie temperatury
wyzszej niz 130°F (55°C).

SKLAD
Pianka EVA, spandex, nylon, terpolimer, poliester, stal, nylon 6/6 zywica, substancja przeciwdrobnoustrojowa (krzemowodér,
poli(tlenek etylenu)), poliweglan, termoplastyczny elastomer, polioksymetylen.

@ PRODUKT NIE JEST WYKONANY Z NATURALNEGO KAUCZUKU (LATEKSU)

PRODUKT WYDAWANY WYLACZNIE NA RECEPTE

GWARANCJA DJO, LLC naprawi lub wymieni catos¢ lub czes¢ wyrobu i jego akcesoriow
w przypadku wad materiatowych lub produkeyjnych w okresie szesciu miesiecy od daty
sprzedazy. Postanowienia lokalnych przepisdw maja zastosowanie w zakresie, w jakim
warunki niniejszej gwarancji s niezgodne z takimi przepisami.
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