ENGLISH

BEFORE USING THE DEVICE, PLEASE READ THE ENTIRE INSTRUCTION MANUAL.

CORRECT APPLICATION AND CARE IS VITAL TO THE PROPER FUNCTIONING OF THE DEVICE.
INTENDED USER PROFILE:

The intended user should be a licensed medical professional, the patient, the patient’s
caretaker, or a family member providing assistance. The user should be able to read,
understand and be physically capable to perform all the directions, warnings and
cautions provided in the information for use

INTENDED USE / INDICATIONS: The Radial Gutter Fracture Brace (RGFB) is
designed to stabilize and immobilize the second and third metacarpals, second and third
metacarpophalangeal joints, and the second and third digits, and the wrist joint.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS: Providing stabilization to the limb or body
segment. Providing immobilization or controlled movement to the limb or body segment.

CONTRAINDICATIONS: Do not use if you are allergic to any of the materials
contained within this product

WARNINGS and PRECAUTIONS: Instruction for wearing, opening, closing or
removing the brace should be provided by a healthcare professional.

This product must be prescribed and fitted by a healthcare professional. The frequency
and duration of use should be determined by your healthcare professional. « Do not
heat brace on the body. « Check to make sure brace is not too hot prior to application.

< Brace should be appropriately sized to the patient to ensure proper function. « Wearing
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 the
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 Exos® products to greater than 212°F (100°C).  If brace

does not fit properly, or is irritating, 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 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 informed to see a healthcare professional for a replacement.  Patient
should be instructed to check for breaks and cracks and informed to see a healthcare
professional for a replacement. « Patient should be instructed on proper cleaning and
drying instructions (see Patient Cleaning Instructions below).  If the brace is applied
with a Locking Ring, the patient must not get brace wet.  Patient should be instructed
not to expose brace to heat over 130°F (55°C) as the brace may soften and lose its
desired shape. « Keep out of reach of children under five 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 durability. « Do not use over open
wounds. « Do not use the device if 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:

«  Lift Boa® Knob. (Figure 1)

e Pull Tab. (Figure 2)

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

To Close and Tighten:

¢ Push Boa® Knob down. Turn Boa® Knob clockwise. (Figure 3)

¢ Boa® Knob must be in the down/locked position when wearing brace.

HEATING AND APPLICATION:

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

Note: Larger braces are packaged with the finger sections folded lengthwise.

Do not unfold fingers until the brace has been fully heated.

«  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.

Ensure that skin is completely dry before application.

Fit brace on patient. (Figure 5)

Secure hook-and-loop fastener Full Release Ribbon.

Secure hook-and-loop fastener straps on fingers.

« Remove slack in lace 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. (Figure 6)

« Once brace has hardened, the Boa® Reel 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)

PATIENT CLEANING AND STORAGE INSTRUCTIONS:

« Loosen or remove the brace as instructed by healthcare professional. 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 cannot get the brace and skin wet.

Hand wash a Do NOT iron.
only.

Do NOT tumble dry.

T30°F (55°C)

K Do NOT bleach. H A Do NOT expose to heat over 130°F (55°C).

« 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 thoroughly, residual soap may
cause irritation, 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. A little wiggle room inside an Exos® Brace
promotes air 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.

MATERIAL CONTENTS: EVA foam, spandex, nylon, terpolymer, polyester, steel,
nylon 6/6 resin, antimicrobial treatment, polycarbonate, thermoplastic elastomer,
polyoxymethylene.

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 8 weeks 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.

Rx ONLY.

FOR SINGLE PATIENT USE ONLY. @ NOT MADE WITH NATURAL RUBBER LATEX.

NOTICE: WHILE EVERY EFFORT HAS BEEN MADE IN STATE-OF-THE-ART TECHNIQUES TO OBTAIN THE
MAXIMUM COMPATIBILITY OF FUNCTION, STRENGTH, DURABILITY AND COMFORT, THERE IS NO
GUARANTEE THAT INJURY WILL BE PREVENTED THROUGH THE USE OF THIS PRODUCT.

ESPANOL

ANTES DE UTILIZAR EL DISPOSITIVO, LEA EL MANUAL DE INSTRUCCIONES EN SU TOTALIDAD.
LA APLICACION Y LOS CUIDADOS CORRECTOS DEL DISPOSITIVO RESULTAN IMPRESCINDIBLES PARA SU
BUEN FUNCIONAMIENTO.

PERFIL DE USUARIO PREVISTO:

El usuario previsto debe ser un profesional médico autorizado, el paciente, el cuidador del
paciente o un familiar que proporcione asistencia. El usuario debe poder leer, comprender
y ser fisicamente capaz de seguir todas las instrucciones, advertencias y precauciones
proporcionadas en la informacion de uso.

USO INDICADO / INDICACIONES: La ortesis para fracturas de canaleta radial
(RGFB) esta disefiada para estabilizar e inmovilizar el segundo y el tercer metacarpianos,
la segunda y la tercera articulaciones metacarpofalangicas, el segundo y el tercer digitos
y la articulacion de la mufeca.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO: Proporcionar estabilizacion a la
extremidad o segmento corporal. Proporcionar inmovilizacién o movimiento controlado
a la extremidad o segmento corporal.

CONTRAINDICACIONES: No usar si es alérgico a alguno de los materiales que
contiene este producto.

ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES: Las instrucciones para colocarse, abrir,
cerrar o quitarse la muiiequera debe proporcionarlas un profesional sanitario.
Este producto debe ser prescrito y ajustado por un profesional sanitario. El profesional
médico debe determinar la frecuencia y duracién de su utilizacion. « No caliente la ortesis
una vez colocada en el cuerpo. « Cerciérese de que la ortesis no esté demasiado caliente
antes de su aplicacion. « La talla de la ortesis debe ser apropiada para el paciente con el
fin de garantizar una funcién adecuada. * Uso. Se ha de prestar especial atencién en el
caso de pacientes con piel delicada o danada, sobre todo los ancianos, para evitar que

la ortesis quede demasiado apretada, lo que PODRIA causar presion y desgarros de los
tejidos fragiles. DEBERA EXPLICARSE A LOS PACIENTES COMO SE APLICA UNA TENSION
APROPIADA DURANTE EL USO CONTINUADO DE LA ORTESIS. Se puede utilizar un
manguito o FUNDA para una mayor proteccion. « No caliente los productos Exos® a mas
de 100 °C (212 °F). « Si la ortesis no se adapta bien o le provoca irritacién, un profesional
sanitario puede volver a darle forma y ajustarla. « No utilice un dispositivo que no sea el
que se indica en estas instrucciones de uso. « No modifique el dispositivo sin la presencia
de un profesional sanitario. * Si el paciente experimenta dolor, hinchazén, cambios de
sensibilidad o cualquier reaccién poco habitual al usar este producto, consulte a un
médico inmediatamente. « Se debe indicar al paciente que compruebe si hay roturas

o grietas, y que se le informe de que debe consultar a un profesional sanitario para su
reemplazo. ¢ El paciente debe conocer las instrucciones de limpieza y secado adecuados
(ver las Instrucciones de Limpieza para el Paciente a continuacion). « Si se aplica la ortesis
con un anillo de bloqueo, el paciente no debe dejar que se moje la ortesis.  El paciente
no debe exponer la ortesis a calor superior a 55 °C (130 °F), ya que la ortesis puede
ablandarse y perder la forma deseada. « Mantenga el producto fuera del alcance de los
nifios menores de cinco afos para evitar la ingestion accidental de piezas pequenas. ¢ El
paciente no debe exponer la ortesis a humidificadores, productos quimicos o solventes, ya
que pueden afectar la durabilidad. « No debe aplicarse sobre heridas abiertas. « No utilice
el dispositivo si esta dafiado y/o si el empaque esta abierto.

* NOTA: Comuniquese con el fabricante y la autoridad competente en caso de que se
presente un incidente grave debido al uso de este dispositivo.

USO DEL SISTEMA DE AMARRE BOA®:

Para aflojar:

* Levante el botén Boa®. (Figura 1)

« Tire de la lengleta. (Figura 2)

« Tire de la cinta de liberacién completa con velcro para abrirla por completo.

Para cerrar y ajustar:

«  Presione el botdn Boa®. Gire el botén Boa® en el sentido de las agujas del reloj. (Figura 3)
* Elbotén Boa® debe estar en la posiciéon baja y bloqueada durante el uso de la ortesis.

CALENTAMIENTO Y COLOCACION:

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

« Despliegue la ortesis.

Nota: Las ortesis de mayor tamaro se embalan con las secciones de los dedos

plegadas longitudinalmente. No despliegue los dedos hasta que la ortesis se haya

calentado completamente.

¢ Latemperatura de calentamiento adecuada es de 93 °C (200 °F).

« Caliente la ortesis en un horno recomendado Exos® aproximadamente 5 minutos o

hasta que la ortesis sea flexible. La ortesis no debe estar demasiado caliente para que

se pueda manipular con comodidad.

Aseglrese de que la piel esté completamente seca antes de la aplicacion.

Coloque la ortesis en el paciente. (Figura 5)

Fije la cinta de liberacion de velcro.

Fije las tiras de sujecién de velcro en los dedos.

Tense los cordones apretando el boton Boa®.

Precaucion: no apriete completamente la ortesis hasta que haya vuelto ala

temperatura ambiente, de lo contrario podrian aparecer hendiduras en el plastico.

* Moldee la ortesis hasta conseguir la posicién deseada. (Figura 6)

¢ Unavez que la ortesis se ha endurecido, puede apretar el botén Boa® hasta lograr la
tension deseada.

Advertencia: la ortesis no se debe llevar demasiado ajustada. De lo contrario, podria

producirse una fuerza mecanica excesiva o fuerzas de cizalla sobre la piel. (Figure 7)

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA Y ALMACENAMIENTO PARA EL PACIENTE:
« Afloje o quitese la mufiequera como le indique su profesional sanitario. La
munequera puede lavarse o utilizarse al nadar o bafarse solo si el profesional
sanitario permite al paciente aflojar o quitarse la mufequera. En caso contrario,
el paciente no puede dejar que la mufequera ni la piel se mojen.

Lavar Unicamente No planchar.
a mano.

55°C .
NO exponer a temperaturas superiores a
K NO utilizar lejia. H/A 55 °C (?300;:)‘ P P

« Lave a mano el interior y el exterior de la mufequera y la piel con jab6n antibacteriano
y agua (30 °C / 86 °F). (Figura 8)

« Enjuague bien con agua. NOTA: si no se enjuaga correctamente, los restos de
jabén pueden ocasionar irritacién y deteriorar el material.

¢ Utilice un secador de pelo a potencia elevada y con aire frio para secar bien el
interior de la mufequera y la piel. (Figura 9) Es imprescindible que la superficie interna
de la mufequera y la piel del paciente debajo de la misma estén completamente
secas después de nadar o banarse. 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 la piel. Si se deja un poco
de espacio para que se mueva la mufiequera Exos®, puede circular el aire, lo que
ayuda a mantener la piel seca y sana. Una mufequera demasiado apretada presiona
o “pinza” la piel durante el movimiento y puede producir irritacion, sarpullido, olor y
problemas cutaneos. En cambio, una mufequera demasiado floja reduce el soporte
y puede perjudicar la curacién.

COMPOSICION DE LOS MATERIALES: Espuma EVA, elastano, nailon,
terpolimero, poliéster, acero, resina de nailon 6/6, tratamiento antimicrobiano,
policarbonato, elastdmero termoplastico, polioximetileno.

GARANTIA: DJO, LLC se compromete a reparar o sustituir la totalidad o parte

del producto y sus accesorios, por defectos de material o mano de obra durante un
periodo de 8 semanas 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.

POR PRESCRIPCION MEDICA.
PARA USO EN UN SOLO PACIENTE. @ SOLO NO FABRICADO CON LATEX DE CAUCHO NATURAL.

NO secar en una secadora.

AVISO: SI BIEN SE HAN HECHO TODOS LOS ESFUERZOS POSIBLES CON LAS TECNICAS MAS MODERNAS
PARA OBTENER LA COMPATIBILIDAD MAXIMA DE LA FUNCION, RESISTENCIA, DURABILIDAD Y
COMODIDAD, NO EXISTE GARANTIA ALGUNA DE QUE SE EVITARAN LESIONES DURANTE EL EMPLEO DE
ESTE PRODUCTO.

DEUTSCH

LESEN SIE VOR DER VERWENDUNG DES PRODUKTS BITTE DIE GESAMTE GEBRAUCHSANWEISUNG VOL-
LSTANDIG UND GRUNDLICH DURCH. DAS KORREKTE ANLEGEN UND DIE RICHTIGE PFLEGE SIND VORAUS-
SETZUNG FUR EINE ORDNUNGSGEMASSE FUNKTION DES PRODUKTES.

ANWENDERPROFIL:

Das Produkt ist fur zugelassene medizinische Fachkrafte, Patienten, Pflegekrafte des Patienten
oder unterstiitzende Familienmitglieder bestimmt. Der Anwender sollte in der Lage sein, alle
Anweisungen, Warnungen und Vorsichtshinweise in der Gebrauchsanweisung zu lesen und

zu verstehen, und kérperlich in der Lage sein, diese auszufiihren.

VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN: Die Radialis-Rinnenbruchorthese (RGFB)
ist fur die Stabilisierung und Ruhigstellung des zweiten und dritten Mittelhandknochens, der
zweiten und dritten Metakarpophalangealgelenke, des zweiten und dritten Fingers und des
Handgelenks vorgesehen.

LEISTUNGSMERKMALE: Zur Stabilisierung der Extremitdt oder des Korperabschnitts.
Zur Ruhigstellung oder kontrollierten Bewegung der Extremitat oder des Kdrperabschnitts.

KONTRAINDIKATIONEN: Nicht verwenden, wenn Sie auf einen der in diesem Produkt
enthaltenen Stoffe allergisch sind.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN: Eine Anleitung fiir das
Tragen, Offnen, SchlieBen und Abnehmen der Orthese wird von Ilhrem Arzt oder vom
medizinischen Fachpersonal bereitgestellt.

Dieses Produkt ist verschreibungspflichtig und muss unter Aufsicht einer medizinischen Fachkraft
angepasst werden. Die Haufigkeit und die Dauer der Anwendung sollten von lhrem Arzt bestimmt
werden. « Die Orthese nicht am Korper aufwdrmen. « Vor dem Anlegen sicherstellen, dass die
Orthese nicht zu warm ist. « Die GroRe der Orthese ist fiir den Patienten passend auszuwahlen,
damit die optimale Funktion gewadhrleistet ist. « Bei Patienten mit empfindlicher oder geschadigter
Haut, insbesondere bei dlteren Patienten, ist darauf zu achten, die Orthese nicht zu eng anzulegen.
Dies KANN einen zu hohen Druck auf das anfallige Gewebe austiben und zu Geweberissen

flhren. DIE PATIENTEN SIND UBER DAS RICHTIGE STRAFFEN BEIM DAUERGEBRAUCH

ZU INFORMIEREN. Als zusatzlicher Schutz kann ein Unterfutter oder eine STOCKINETTE

angelegt werden. ¢ Exos®-Produkte nicht auf Temperaturen Uber 100 °C erwdrmen. « Sitzt die
Orthese nicht korrekt oder reizt sie die Haut, kann sie von einem qualifizierten Arzt oder von
medizinischem Fachpersonal umgeformt oder nachgepasst werden. « Das Produkt nur gemaR den
Anweisungen in dieser Gebrauchsanweisung verwenden. ¢ Das Produkt nur unter Anwesenheit
einer medizinischen Fachkraft verdndern. « Wenn wahrend der Verwendung dieses Produkts
Schmerzen, Schwellungen, Empfindungsanderungen oder andere ungewdohnliche Reaktionen
auftreten, sollte sofort ein Arzt konsultiert werden. « Der Patient sollte angewiesen werden, das
Produkt auf Briiche und Risse zu tberpriifen und notfalls eine Gesundheitsfachkraft aufzusuchen,
um es austauschen zu lassen. « Der Patient sollte angewiesen werden, das Produkt auf Briiche und
Risse zu Uberpriifen und notfalls eine Gesundheitsfachkraft aufzusuchen, um es austauschen zu
lassen. « Der Patient sollte Anweisungen zur angemessenen Reinigung und Trocknung erhalten
(siehe nachfolgende Anweisungen flir Patienten zur Reinigung). « Ist die Orthese mit einem
Sicherungsring ausgestattet, darf die Orthese nicht nass werden. ¢ Der Patient sollte angewiesen
werden, die Orthese nicht ber 55 °C zu erhitzen, da diese anderenfalls weich werden und ihre
erwlinschte Form verlieren konnte. « AuRerhalb der Reichweite von Kindern unter fiinf Jahren
aufbewahren, um ein versehentliches Verschlucken der Kleinteile 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 beeintrachtigen konnen. ¢
Nicht auf offenen Wunden verwenden. ¢ Das Produkt nicht verwenden, wenn es beschadigt ist
und/oder die Verpackung geoffnet wurde. « HINWEIS: Den Hersteller und die zustandige Behdrde
benachrichtigen, falls es durch die Verwendung dieses Produkts zu einem schwerwiegenden
Vorfall kommt.

ANWENDUNG DES BOA®-SCHNURSYSTEMS:

Offnen:

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

« Die Lasche ziehen. (Abbildung 2)

« Ziehen Sie am Klettverschluss, um die Orthese vollstandig zu 6ffnen.

Schlief3en und Straffen:

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

« Beim Tragen der Orthese muss sich der Boa®-Knopf in der unteren, verriegelten
Position befinden.

AUFWARMEN UND ANLEGEN:

*  Losen Sie den Klettverschluss und ziehen Sie die Boa®-Schniirung auf. (Abbildung 4)

e Orthese auffalten.

Hinweis: Bei groReren Orthesen sind die Fingerabschnitte in der Verpackung der

Lange nach gefaltet. Die Fingerabschnitte erst nach dem volistandigen Erwarmen der

Orthese auffalten.

« Dierichtige Aufwdrmtemperatur betrdgt 93 °C.

«  Die Orthese im empfohlenen Exos®-Ofen etwa 5 Minuten lang aufwarmen bzw. so lange,

bis die Orthese biegsam wird. Die Orthese soll nicht zu heif sein, damit sie noch bequem

angelegt werden kann.

Die Haut muss vor dem Anlegen vollstandig trocken sein.

Die Orthese am Patienten anlegen. (Abbildung 5)

Klettverschlusslasche fixieren.

Den Klettverschluss-Gurt an den Fingern fixieren.

«  Die Schniirung mit dem Boa®-Knopf fest anziehen.

Achtung: Die Orthese erst dann vollstandig straffen, wenn sie wieder Raumtemperatur

angenommen hat. Ansonsten konnen Einkerbungen im Kunststoff auftreten.

« Die Orthese in die gewiinschte Position formen. (Abbildung 6)

* Nach dem Aushdrten der Orthese kann die gewiinschte Straffung mit dem Boa®-Knopf
eingestellt werden.

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

Druck oder zu Scherkrafteinwirkung auf die Haut fiihren. (Abbildung 7)

ANWEISUNGEN FUR DEN PATIENTEN ZUR REINIGUNG UND AUFBEWAHRUNG:
«  Die Orthese wie vom Arzt angewiesen 6ffnen oder abnehmen. 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 diirfen

Orthese und Haut nicht nass werden.
NICHT bugeln. E NICHT im Trockner
trocknen.

w Nur mit der Hand
waschen.
; g ; 55°C

KEINE Chlorbleiche A KEINEN Temperaturen Uber 55 °C aussetzen.
verwenden.

* Die Innen- und AuBenseite der Orthese und Ihre Haut mit antibakterieller Seife und
Wasser (30°C) mit der Hand waschen. (Abbildung 8)

e Grlndlich mit Wasser abspulen. HINWEIS: Wenn die Orthese nicht griindlich abgespiilt
wird, kdnnen Seifenreste Hautreizungen verursachen oder das Material angreifen.

« Die Innenseite der Orthese und Ihre Haut mit einem Fohn mit starkem Lufter 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 vollstandig getrocknet werden. Eine saubere und trockene Umgebung innerhalb der
Orthese sorgt flr eine gesunde Haut und verhindert Geruchs- und Hautprobleme.

« Die Orthese wieder festziehen. (Abbildung 10) Exos®-Orthesen sind daflir 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 nicht feucht wird und gesund und trocken bleibt. Eine zu enge Orthese verursacht
wadhrend der Bewegung Scherkrdfte oder Druck auf der Haut, was zu Reizungen,
Ausschlag, Geruch oder Hautproblemen fiihren kann. Wird die Orthese zu locker getragen,
vermindert dies die Unterstiitzung und kann den Heilungsprozess beeintrachtigen.

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

GEWAHRLEISTUNG: DJO, LLC ibernimmt bei Material- oder Herstellungsmangeln die
Reparatur oder den Austausch des vollstandigen Produkts oder eines Teils des Produkts und
aller entsprechenden Zubehorteile flir einen Zeitraum von 8 Wochen ab dem Verkaufsdatum.
Falls und insoweit die Bedingungen dieser Gewahrleistung nicht den drtlichen Bestimmungen
entsprechen, gelten die Vorschriften dieser ortlichen Bestimmungen.

VERSCHREIBUNGSPFLICHTIG.
NUR ZUM GEBRAUCH AN EINEM @ NICHT MIT NATURKAUTSCHUKLATEX
EINZIGEN PATIENTEN BESTIMMT. HERGESTELLT.

HINWEIS: OBWOHL ALLE ANSTRENGUNGEN UNTERNOMMEN WURDEN, UNTER EINSATZ
MODERNSTER VERFAHREN MAXIMALE KOMPATIBILITAT VON FUNKTION, FESTIGKEIT, HALTBARKEIT
UND OPTIMALEM SITZ ZU ERZIELEN, KANN KEINE GARANTIE GEGEBEN WERDEN, DASS DURCH DIE
ANWENDUNG DIESES PRODUKTS VERLETZUNGEN VERMIEDEN WERDEN KONNEN.

ITALIANO

PRIMA DELL'USO, LEGGERE ATTENTAMENTE LE SEGUENTI ISTRUZIONI. LA CORRETTA APPLICAZIONE E
MANUTENZIONE SONO DI FONDAMENTALE IMPORTANZA PER UN FUNZIONAMENTO CORRETTO.

PROFILO UTENTE PREVISTO:

Il prodotto & destinato a essere utilizzato da un medico professionista, dal paziente,

dal caregiver del paziente o da un familiare che presta assistenza. L'utente deve poter
leggere, comprendere ed essere fisicamente in grado di rispettare tutte le indicazioni, le
avvertenze e le precauzioni fornite nelle istruzioni per l'uso.

INDICAZIONI / USO PREVISTO: il tutore per frattura radiale (Radial Gutter
Fracture Brace, RGFB) & progettato per stabilizzare e immobilizzare al secondo e terzo
metacarpo, alla seconda e terza articolazione metacarpo-falangea, al secondo e terzo
dito e all'articolazione del polso.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI: fornisce stabilizzazione dell'arto o del
segmento del corpo. Fornisce immobilizzazione o movimento controllato dell'arto o del
segmento del corpo.

CONTROINDICAZIONI: non utilizzare se si & allergici a uno qualsiasi dei materiali
contenuti in questo prodotto.

AVVERTENZE e PRECAUZIONI: leistruzioni per I'applicazione, I'apertura, la
chiusura o la rimozione del tutore devono essere fornite da un operatore sanitario.
Questo prodotto deve essere prescritto e applicato da un operatore sanitario. La frequenza
e la durata d'uso devono essere stabilite dall'operatore sanitario. « Non scaldare il tutore
sul corpo. * Accertarsi che il tutore non sia troppo caldo prima dell'applicazione. « Il tutore
deve essere adattato al paziente per garantire il funzionamento adeguato. « Durante
I'applicazione prestare particolare attenzione ai pazienti con cute delicata 0 compromessa,
in particolare gli anziani, senza stringere eccessivamente il tutore per NON causare
pressione o lacerazioni al tessuto fragile. AL PAZIENTE DEVONO ESSERE FORNITE LE
ISTRUZIONI SUL TENSIONAMENTO APPROPRIATO DURANTE L'USO CONTINUO. Per una
maggiore protezione, & possibile utilizzare un sottomanica o STOCKINETTE. « Non scaldare
i prodotti Exos® a temperature superiori a 100 °C. « Se il tutore non viene posizionato
correttamente oppure causa irritazione, pud essere rimodellato e adattato da un operatore
sanitario. » Non utilizzare il dispositivo diversamente da come indicato nelle presenti
Istruzioni per l'uso. « Non modificare il dispositivo se non & presente un operatore sanitario.
« Se il paziente avverte dolore, gonfiore, cambiamenti nella sensibilita o qualsiasi reazione
inconsueta durante I'uso di questo prodotto, rivolgersi immediatamente a un operatore
sanitario. « Al paziente deve essere fornita l'indicazione di verificare I'eventuale presenza

di spaccature e fenditure, e di rivolgersi a un operatore sanitario per la sostituzione

del prodotto, se necessario. ¢ Al paziente deve essere fornita l'indicazione di verificare
I'eventuale presenza di spaccature e fenditure, e di rivolgersi a un operatore sanitario

per la sostituzione del prodotto, se necessario. * E necessario comunicare al paziente le
opportune istruzioni per la pulizia e I'asciugatura del tutore (vedere le Istruzioni per la
pulizia da parte del paziente riportate di seguito). ¢ Se il tutore viene applicato con un
anello di blocco, il paziente deve evitare di bagnare il tutore. « Occorre informare il paziente
che il tutore non deve essere esposto a una temperatura superiore a 55 °C, in modo da
evitare che il materiale si ammorbidisca eccessivamente e il prodotto perda la forma
desiderata. * Tenere fuori dalla portata dei bambini di eta inferiore a cinque anni per evitare
l'ingestione accidentale di piccole parti. « Al paziente deve essere raccomandato di non
esporre il tutore a idratanti, sostanze chimiche o solventi, per evitare di comprometterne

la durata. « Non usare su ferite aperte.  Non usare il dispositivo se risulta danneggiato e/o
se la confezione ¢ stata aperta. « NOTA: contattare il produttore e I'autorita competente in
caso di gravi incidenti dovuti all'uso di questo dispositivo.

UTILIZZO DEL SISTEMA DI ALLACCIATURA BOA®:

Per aprire:

* Sollevare la manopola Boa® (Figura 1).

« Tirare la linguetta (Figura 2).

« Tirare la chiusura a strappo completamente apribile per la massima apertura.

Per chiudere e stringere:

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

« Al momento dell'applicazione del tutore, la manopola Boa® deve trovarsi in posizione
bloccata verso il basso.

RISCALDAMENTO E APPLICAZIONE:

« Staccare la chiusura a strappo completamente apribile e tirare l'allacciatura Boa®
per aprirla. (Figura 4)

< Distendere il tutore.

Nota: i tutori piti grandi sono confezionati con le sezioni delle dita piegate nel senso

della lunghezza. Non distendere le dita fino al completo riscaldamento del tutore.

¢ Latemperatura di riscaldamento appropriata & 93 °C.

« Scaldare il tutore nel forno Exos® consigliato per circa 5 minuti o finché il tutore e

duttile. Il tutore non deve essere troppo caldo per una manipolazione confortevole.

Accertarsi che la pelle sia completamente asciutta prima dell'applicazione.

Applicare il tutore al paziente. (Figura 5)

Fissare la chiusura a strappo.

Fissare le chiusure a strappo sulle dita.

« Stringere l'allacciatura serrando la manopola Boa®.

Attenzione: per evitare la formazione di dentellature sulla plastica, non stringere a

fondo finché il tutore non é tornato a temperatura ambiente.

* Modellare il tutore nella posizione desiderata. (Figura 6)

« Dopo che il tutore si sara indurito, la manopola Boa® puo essere stretta alla tensione
desiderata.

Avvertenza: il tutore non deve essere stretto eccessivamente per evitare di produrre

una forza meccanica o forze di taglio eccessive sulla cute. (Figura 7)

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA E LA CONSERVAZIONE DA PARTE DEL PAZIENTE:

« Allentare o rimuovere il tutore come indicato dal professionista sanitario. Il tutore
puo essere lavato o applicato mentre si nuota o si fa il bagno solo se il professionista
sanitario consente al paziente di allentare o rimuovere il tutore. In caso contrario, il
paziente non puo bagnare il tutore e la cute.

w Lavare solo a mano. & NON stirare. E NON utilizzare I'asciugatrice.

55°C

K NON usare H/A NON esporre a temperature superiori a 55 °C.

candeggina.

« Lavare la parte interna ed esterna del tutore e la cute con sapone antibatterico e
acqua (30 °C). (Figura 8)

¢ Sciacquare accuratamente con acqua. NOTA: se il prodotto non viene risciacquato
a fondo, i residui di sapone possono provocare irritazioni e il deterioramento
del materiale.

« Servirsi di un asciugacapelli con aria fredda alla massima potenza per asciugare
completamente la parte interna del tutore e la cute. (Figura 9) E fondamentale che la
superficie interna del tutore e la cute del paziente sottostante siano completamente
asciutte dopo il nuoto o il bagno. Un ambiente pulito e asciutto all'interno del tutore
consente di mantenere la cute sana riducendo i cattivi odori e i problemi epidermici.

e Stringere nuovamente il tutore. (Figura 10) | tutori Exos® devono essere applicati
esercitando una leggera pressione ed evitando un'aderenza eccessiva alla cute. Un
piccolo spazio libero all'interno del tutore Exos® favorisce la circolazione dell'aria
mantenendo la cute sana e asciutta. Un tutore eccessivamente stretto causa tensioni
o pressione sulla cute durante il movimento e puo causare irritazione, eruzioni
cutanee, cattivi odori o problemi epidermici. Un tutore eccessivamente stretto riduce
il supporto e pud compromettere la guarigione.

COMPOSIZIONE DEI MATERIALI: schiuma di etilenvinilacetato (EVA), elastam,
nylon, terpolimero, poliestere, acciaio, resina a base di nylon 6/6, trattamento antimicro-
bico, policarbonato, elastomero termoplastico, poliossimetilene.

GARANZIA: perun periodo di 8 settimane dalla data di acquisto DJO, LLC si impegna a

riparare o sostituire, completamente o parzialmente, il dispositivo e i relativi accessori in caso
di difetti di lavorazione o di materiali. Nella misura in cui i termini della presente garanzia non
risultino conformi alle normative locali, risulteranno applicabili le disposizioni di queste ultime.

SOLO SU PRESCRIZIONE MEDICA.
PER USO SU UN SOLO PAZIENTE. NON REALIZZATO IN LATTICE DI GOMMA NATURALE.

AVVISO: SEBBENE OGNI SFORZO SIA STATO COMPIUTO CON LIMPIEGO DI TECNICHE D'’AVANGUARDIA
PER FABBRICARE UN PRODOTTO CHE OFFRA IL MASSIMO DELLA FUNZIONALITA, ROBUSTEZZA,
DURATA E BENESSERE, NON VIENE DATA ALCUNA GARANZIA CHE L'USO DI TALE PRODOTTO POSSA
PREVENIRE LESIONI.

FRANCAIS

VEUILLEZ LIRE TOUT LE MANUEL D'INSTRUCTIONS AVANT D'UTILISER CE DISPOSITIF. UNE APPLICATION ET
UN ENTRETIEN ADEQUATS SONT ESSENTIELS AU BON FONCTIONNEMENT DU PRODUIT.

PROFIL DES UTILISATEURS CONCERNES :

L'utilisateur concerné est un professionnel de santé agréé, le patient, I'aide-soignant ou
un membre de la famille prodiguant des soins au patient. L'utilisateur doit étre capable de
lire et de comprendre I'ensemble des consignes, des avertissements et des mises en garde
qui figurent dans le mode d'emploi, et &tre physiquement apte a les respecter.

UTILISATION PREVUE/INDICATIONS : L'attelle pour fracture radiale (RGFB)

est concue pour stabiliser et immobiliser les deuxiéme et troisiéme métacarpiens, les
deuxiéme et troisieme articulations métacarpo-phalangiennes, ainsi que les deuxiéme et
troisiéme doigts, et l'articulation du poignet.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE : Assure la stabilisation du membre
ou du segment corporel. Immobilisation ou mouvement contrélé du membre ou du
segment corporel.

CONTRE-INDICATIONS : Ne pas utiliser si vous &tes allergique a I'un des matériaux
contenus dans ce produit.

AVERTISSEMENTS et PRECAUTIONS : Un professionnel de santé doit fournir
des instructions concernant le port, I'ouverture, la fermeture ou le retrait de I'attelle.
Ce produit doit étre prescrit et installé par un professionnel de santé. La fréquence et la
durée d'utilisation doivent étre déterminées par votre professionnel de santé. « Ne pas
faire chauffer I'attelle sur le corps. « S'assurer que l'attelle n'est pas trop chaude avant de la
mettre sur le patient. « La taille de I'attelle doit étre bien adaptée au patient pour assurer
un bon fonctionnement. « Une précaution particuliére est requise pour les patients a la
peau délicate ou abimée, particulierement les personnes agées. L'attelle ne doit pas étre
trop serrée, car elle POURRAIT appliquer trop de pression et cisailler les peaux fragiles.

IL CONVIENT D'INFORMER LES PATIENTS SUR LA TENSION A APPLIQUER PENDANT

LES PERIODES D'UTILISATION CONTINUE. Une fausse manche ou un TRICOT peuvent
étre utilisés pour augmenter la protection. « Ne pas faire chauffer les produits Exos® a une
température supérieure a 100 °C. « Si I'attelle est mal placée ou provoque des irritations,
elle peut étre reformée et ajustée par un professionnel de santé. « Ne pas utiliser le
dispositif autrement que comme indiqué dans ce mode d’emploi. * 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 I'utilisation de ce produit, consulter immédiatement un professionnel de santé.

« Le patient doit étre informé qu'il doit vérifier s'il n'y a pas de cassures et de fissures et doit
étre informé qu'il doit consulter un professionnel de santé pour obtenir un remplacement.
« Le patient doit étre informé qu'il doit vérifier s'il n'y a pas de cassures et de fissures et doit
étre informé qu'il doit consulter un professionnel de santé pour obtenir un remplacement.
« Le patient doit étre informé des instructions de nettoyage et de séchage appropriées
(voir Instructions de nettoyage pour le patient ci-dessous). « Si I'attelle est mise en place
avec un anneau de verrouillage, le patient ne doit pas mouiller I'attelle. « Le patient doit
étre informé qu'il ne doit pas exposer I'attelle a des températures supérieures a 55 °C,

car celle-ci pourrait s'assouplir et perdre sa forme. ¢ Tenir hors de portée des enfants de
moins de cing ans pour éviter l'ingestion accidentelle des petites pieces. « Le patient doit
étre informé qu'il ne doit pas exposer l'attelle a des hydratants, des produits chimiques

ou des solvants, car cela risquerait d'affecter sa durabilité. « Ne pas utiliser sur une plaie
ouverte. « Ne pas utiliser le dispositif s'il est endommagé et/ou si I'emballage a été ouvert.
« REMARQUE : contacter le fabricant et l'autorité compétente en cas d'incident grave
découlant de Il'utilisation de ce dispositif.

FONCTIONNEMENT DU SYSTEME DE LACAGE BOA® :

Pour défaire :

«  Soulever le bouton Boa®. (Figure 1)

e Tirer sur la languette. (Figure 2)

e Tirer sur le ruban de dégagement de la bande Velcro pour I'ouvrir complétement.

Pour fermer et serrer :

« 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 étre en position verrouillée lorsque I'attelle est portée.

CHAUFFE ET APPLICATION :

« Détacher le ruban de dégagement de la bande Velcro et tirer sur le lacage Boa® pour
I'ouvrir complétement. (Figure 4)

« Déplier l'attelle.

Avertissement : Les attelles de plus grande taille sont emballées de telle sorte que les

sections des doigts sont pliées dans le sens de la longueur. Ne pas déplier les doigts

jusqu’a ce que I'attelle soit entiérement chauffée.

* Labonne température est de 93 °C.

« Chauffer 'attelle dans un recommandé four Exos® pendant environ 5 minutes ou

jusqu'a ce que l'attelle puisse étre pliée. L'attelle ne devrait pas étre trop chaude.

Il faut pouvoir la manier confortablement.

S'assurer que la peau est entiérement séche avant application.

Placer I'attelle sur le patient. (Figure 5)

Fixer le ruban de dégagement de la bande Velcro.

Fixer les bandes Velcro sur les doigts.

Ajuster la poignée Boa® en la serrant. Il ne devrait pas y avoir de jeu.

Attention : Ne pas trop serrer 'attelle avant qu’elle n’ait atteint la température

ambiante. Dans le cas contraire, vous pourriez endommager le plastique.

* Mouler l'attelle sur la main jusqu'a obtention de la position souhaitée. (Figure 6)

« Une fois l'attelle refroidie et durcie, la poignée Boa® peut étre resserrée jusqu'a
obtention de la tension souhaitée.

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

force mécanique excessive ou provoquer des cisaillements de la peau. (Figure 7)

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE ET DE STOCKAGE POUR LE PATIENT :

« Desserrer ou retirer I'attelle selon les consignes du professionnel de santé. L'attelle
ne peut étre lavée ou portée dans I'eau que si le professionnel de santé autorise le
patient a la desserrer ou a la retirer. Dans le cas contraire, il ne faut pas mouiller
I'attelle et la peau.

w Laver a la main NE PAS repasser. E NE PAS nettoyer a sec.
uniguement.

NE PAS utiliser ﬂfssc NE PAS exposer a une température
d'eau de javel. A supérieure a 55 °C.

* Laver ala main l'intérieur et I'extérieur de I'attelle ainsi que la peau a I'eau (30 °C) et
au savon antibactérien. (Figure 8)

* Rincer soigneusement a I'eau claire. REMARQUE : si le produit n’est pas
suffisamment rincé, les résidus de savon peuvent provoquer des irritations et
endommager le matériau.

¢  Utiliser un seche-cheveux réglé sur un souffle puissant et froid pour sécher
soigneusement l'intérieur de l'attelle et la peau. (Figure 9) Il est impératif que la surface
interne de l'attelle et la peau en-dessous soient complétement séchées apres avoir été
dans l'eau. La propreté et I'environnement sec a l'intérieur de I'attelle permettront de
garder une peau saine et de limiter les odeurs et les problémes cutanés.

« Resserrer l'attelle. (Figure 10) Les attelles Exos® sont supposées exercer une légére
pression, sans serrer la peau. Prévoir un peu d'espace a l'intérieur d'une attelle Exos®
facilite la circulation de I'air et permet de garder la peau séche et saine. Une attelle trop
serrée entraine des cisaillements ou des pressions sur la peau pendant les mouvements
et peut provoquer des irritations, des rougeurs, des odeurs ou des problémes cutanés.
Porter une attelle desserrée réduit le maintien et peut compromettre la guérison.

COMPOSITION DES MATERIAUX : Mousse EVA, élasthanne, nylon, terpolymere,
polyester, acier, résine nylon 6/6, traitement antimicrobien, polycarbonate, élastomére
thermoplastique, polyoxyméthyléne.

GARANTIE : DJO, LLC réparera ou remplacera tout ou une partie de I'unité et de ses
accessoires en cas de vice de matériau ou de fabrication pendant une période de 8 se-
maines a partir de la date d'achat. Si les conditions de cette garantie sont incompatibles
avec la réglementation locale, les dispositions des réglementations locales s'appliquent.

SUR ORDONNANCE UNIQUEMENT. @ FABRIQUE SANS LATEX

RESERVE A UN USAGE SUR UN SEUL PATIENT. DE CAOUTCHOUC NATUREL.

AVIS : BIEN QUE TOUTES LES TECHNIQUES DE POINTE AIENT ETE UTILISEES AFIN D'OBTENIR LE NIVEAU
MAXIMAL DE COMPATIBILITE DE FONCTION, DE RESISTANCE, DE DURABILITE ET DE CONFORT, IL N'EST
PAS GARANTI QUE L'UTILISATION DE CE PRODUIT PREVIENNE TOUTE BLESSURE.

NEDERLANDS

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 EN BEHANDELD.

BEOOGD GEBRUIKERSPROFIEL:

De beoogde gebruiker is een bevoegde medisch professional, de patiént, de zorgverlener
van de patiént of een familielid dat hulp biedt. De gebruiker moet in staat zijn alle
aanwijzingen, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen in de gebruiksinformatie te
lezen, begrijpen en fysiek uit te voeren.

BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES: De Radial Gutter Fracture Brace (RGFB) is
ontworpen om de tweede en derde metacarpalen, het tweede en derde metacarpofalangeale
gewricht, de tweede en derde vinger en het polsgewricht te stabiliseren en immobiliseren.

PRESTATIEKENMERKEN: Zorgt voor stabilisatie van de ledemaat of het lichaamsdeel.
Zorgt voor immobilisatie of gecontroleerde beweging van de ledemaat of het lichaamsdeel.

CONTRA-INDICATIES: Niet gebruiken als u allergisch bent voor een van de
materialen in dit product.

WAARSCHUWINGEN en VOORZORGSMAATREGELEN: Instructies voor het
dragen, openen, sluiten of verwijderen van de brace moeten worden gegeven door
een medisch zorgverlener.

Dit product moet worden voorgeschreven en aangemeten door een zorgprofessional.

De gebruiksfrequentie en -duur moeten worden bepaald door uw medische zorgverlener.

« Verwarm de brace niet op het lichaam. « Controleer of de brace niet te warm is voordat

u hem aanbrengt. « De brace moet de juiste maat hebben voor de patiént, zodat deze
effectief is. « Bij 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 MOET WORDEN AANGELEERD
HOE ZE DE BRACE BI) LANGDURIG GEBRUIK TOT DE JUISTE SPANNING KUNNEN
AANTREKKEN. Het is mogelijk een armkous of STOCKINETTE te gebruiken voor extra
bescherming. ¢ Exos®-producten mogen tot maximaal 100 °C (212 °F) worden verwarmd.

« Als de brace niet goed past of als hij u hindert, kan hij door een professionele zorgverlener
bijgevormd en bijgesteld worden. « Gebruik het hulpmiddel alleen volgens de instructies in
deze gebruiksaanwijzing.  Pas het hulpmiddel niet aan zonder de aanwezigheid van een
medische zorgverlener. « Neem onmiddellijk contact op met een medisch zorgverlener als
de patiént pijn, zwelling, gevoelsveranderingen of andere ongebruikelijke reacties ondervindt
terwijl hij/zij dit product gebruikt. « De patient moet worden geinstrueerd de brace te
controleren op scheuren en breuken en te worden geinformeerd een medisch zorgverlener
te raadplegen indien de brace moet worden vervangen. « De patiént moet worden
geinstrueerd de brace te controleren op scheuren en breuken en te worden geinformeerd
een medisch zorgverlener te raadplegen indien de brace moet worden vervangen.

« De patiént moet worden geinstrueerd in de juiste reinigings- en drooginstructies (zie
Reinigings- en opslaginstructies voor de patiént hieronder). « Als de brace wordt gebruikt
met een vergrendelring, mag de brace niet nat worden. ¢ De patiént moet worden
geinstrueerd 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 het bereik van kinderen onder de vijf jaar houden om onbedoeld inslikken
van de kleine onderdelen te voorkomen.  De patiént moet worden geinstrueerd de brace
niet bloot te stellen aan vochtinbrengende crémes, chemicalién of oplosmiddelen, omdat
deze producten een negatieve invioed hebben op de duurzaambheid. « Niet gebruiken op
open wonden. » Gebruik het hulpmiddel niet als het beschadigd is en/of de verpakking is
geopend. « OPMERKING: Neem contact op met de fabrikant en de bevoegde autoriteit

in geval van een ernstig incident ten gevolge van het gebruik van dit hulpmiddel.

GEBRUIK VAN HET BOA®-VETERSYSTEEM:

Losmaken:

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

« Duw de flap naar voren. (Afbeelding 2)

« Trek aan de Full Release Ribbon van de haak-en-lussluiting - om de sluiting geheel
te openen.

Sluiten en vastmaken:

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

* De Boa®-knop moet vergrendeld zijn tijdens het dragen van de beugel.

VERWARMEN EN AANBRENGEN:

¢ Maak de Full Release Ribbon van de haak-en-lussluiting los en trek de Boa® veter
open. (Afbeelding 4)

« Vouw de brace open.

Opmerking: Bij de grotere braces worden de vingerstukken in de lengte gevouwen

voordat de braces worden verpakt. De vingers mogen niet worden uitgevouwen

voordat de brace volledig verwarmd is.

* De juiste verwarmingstemperatuur is 93 °C.

« Verwarm de brace in de 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.

Pas de brace bij de patiént. (Afbeelding 5)

Bevestig de Release Ribbon aan de haak-en-lussluiting.

Bevestig de banden van de haak-en-lussluiting om de vingers.

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 kamer-

temperatuur om inkepingen in het plastic te voorkomen.

* Modelleer de brace in de gewenste stand. (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 leiden tot over-

matige mechanische druk- of schuifkrachten op de huid. (Afbeelding 7)

REINIGINGS- EN OPSLAGINSTRUCTIES VOOR DE PATIENT:

* Maak de brace los of doe deze af volgens de instructies van de arts. De brace mag
alleen gewassen worden of tijdens het baden of zwemmen gedragen worden als
u toestemming van de arts hebt gekregen om de brace los te maken of af te doen.
Zo niet, dan mogen de brace en de huid niet nat worden.

w Handwas. a NIET strijken. E NIET in de wasdroger
drogen.

55°C
K NIET bleken. ﬂ/ c NIET blootstellen aan temperaturen van

meer dan 55 °C.

* Was de binnen- en buitenkant van de brace en huid met de hand, met antibacteriéle
zeep en water (30 °C). (Afbeelding 8)

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

* Blaas de binnenkant van de brace en de huid goed droog met een haardroger die is
ingesteld op hoog volume en koele lucht. (Afbeelding 9) Het binnenopperviak 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 worden gedragen. Enige bewegingsruimte in de Exos®-brace
bevordert de luchtcirculatie, zodat de huid gezond en droog blijft. Een te strakke
brace oefent bij beweging druk of schuifkracht uit op de huid en kan irritatie,
huiduitslag, geurtjes en andere huidproblemen veroorzaken. Een te losse brace biedt
onvoldoende ondersteuning en kan de genezing belemmeren.

GEBRUIKTE MATERIALEN: EVA-schuimrubber, spandex, nylon, terpolymeer,
polyester, staal, nylonhars 6/6, antimicrobieel behandeld, polycarbonaat, thermoplastisch
elastomeer, polyoxymethyleen.

GARANTIE: DJO, LLC zal gedurende een periode van 8 weken na de verkoopdatum het
product en de bijbehorende accessoires repareren of geheel of gedeeltelijk vervangen als
materiaal- of fabricagefouten worden geconstateerd. Als de garantievoorwaarden in
strijd zijn met de plaatselijke wetgeving, gelden de bepalingen van de betreffende
plaatselijke wetgeving.

ALLEEN OP VOORSCHRIFT.

UITSLUITEND VOOR GEBRUIK BIJ EEN PATIENT. @ BEVAT GEEN NATUURLIJK RUBBERLATEX.
LET OP: HOEWEL ALLES IN HET WERK IS GESTELD MET BEHULP VAN DE ALLERNIEUWSTE TECHNIEKEN
OM OPTIMALE COMPATIBILITEIT QUA WERKING, STERKTE, DUURZAAMHEID EN COMFORT TE

VERKRIJGEN, IS ER GEEN GARANTIE DAT LETSEL ZAL WORDEN VOORKOMEN DOOR HET GEBRUIK VAN
DIT PRODUCT.

PORTUGUES

ANTES DE UTILIZAR ESTE DISPOSITIVO, LER O MANUAL DE INSTRUCOES NA INTEGRA. COLOCAR E CUIDAR
CORRECTAMENTE DO DISPOSITIVO E VITAL PARA QUE FUNCIONE DEVIDAMENTE.

PERFIL DO UTILIZADOR PREVISTO:

O utilizador previsto devera ser um profissional médico licenciado, o paciente, o prestador
de cuidados ou um familiar do paciente que preste assisténcia ao mesmo. O utilizador
deve conseguir ler, compreender e ser fisicamente capaz de efectuar todas as instrugdes,
adverténcias e cuidados mencionados nas informagdes de utilizagao.

UTILIZAGAO PREVISTA/INDICAGOES: A tala em calha para fractura radial
(RGFB) foi concebida para estabilizar e imobilizar o segundo e terceiro metacarpos,
a segunda e terceira articulacdes metacarpofaldngicas e o segundo e terceiro dedos,
bem como a articulacao do pulso.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO: Assegurar a estabilizacdo do membro
ou segmento do corpo. Assegurar a imobilizacdo ou o movimento controlado do membro
ou segmento do corpo.

CONTRA-INDICACOES: Nio utilize se for alérgico a qualquer um dos materiais
contidos neste produto.

ADVERTENCIAS e PRECAUQ(')ES: As instrucoes para usar, abrir, fechar ou
retirar a tala devem ser dadas por um profissional de satide.

Este produto deve ser prescrito e aplicado por um profissional de salde. A frequéncia e o
tempo de utilizacdo devem ser determinados pelo seu profissional de salde. « Nao aqueca
a tala no corpo. « Verifique se a tala ndo esta muito quente antes da aplicacdo. « A tala
deve ter um tamanho adequado ao paciente, para garantir um apoio e funcionamento
correctos. « Deve-se ter cuidado com os pacientes 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 PACIENTES DEVEM RECEBER INSTRUCOES SOBRE A
TENSAO APROPRIADA A APLICAR DURANTE A UTILIZACAO. Pode usar uma proteccao
de braco ou uma ligadura para proteccao adicional. « Nao aqueca os produtos Exos® a
mais do que 100 °C. « Se a tala ndo se adaptar adequadamente ou estiver a causar uma
irritacdo, pode ser modificada e ajustada por um profissional de salde. « Nao utilize o
dispositivo de forma diferente da instruida nestas instrugdes de utilizagao. « Ndo modifique
o dispositivo sem a presenca de um profissional de salide. * Se o paciente sentir qualquer
dor, inchaco, mudancas de sensibilidade ou qualquer reaccdo anormal enquanto usar este
produto, consulte imediatamente o seu médico. « O paciente deve receber instrucdes
para verificar a existéncia de rupturas ou fissuras e ser informado de que deve consultar
um profissional de satde para ser efectuada uma substituicdo. « O paciente deve receber
instrugdes para verificar a existéncia de rupturas ou fissuras e ser informado de que deve
consultar um profissional de salide para ser efectuada uma substituicdo. « O paciente
deve receber instrucdes quanto a limpeza e secagem apropriadas (consulte as Instrucoes
de limpeza do paciente abaixo). ¢ Se a tala for aplicado com um anel de bloqueio, o
paciente ndo pode molhar a tala. « O paciente deve ser instruido para nao expor a tala

a temperatura superior a 55 °C, uma vez que a tala pode amolecer e perder a forma
pretendida. « Mantenha fora do alcance de criangas com menos de cinco anos de idade
para evitar a ingestdo acidental das pecas pequenas. « O paciente deve ser instruido
para ndo expor a tala a cremes hidratantes, produtos quimicos ou solventes, pois podem
afectar a durabilidade. « Nao aplique sobre feridas abertas. * Nao utilize o dispositivo se
estiver danificado e/ou se a embalagem tiver sido aberta. « NOTA: Contacte o fabricante
e a autoridade competente no caso de um incidente grave resultante da utilizacao

deste dispositivo.

UTILIZAR O SISTEMA DE APERTO BOA®:

Para desapertar:

¢ Levantar o botao Boa®. (Figura 1)

¢ Puxar a patilha. (Figura 2)

¢ Puxar a faixa de libertacao completa de velcro — para abrir completamente.

Para fechar e apertar:

« Empurrar o botdo Boa® para baixo. Rodar o botdo Boa® no sentido dos ponteiros do
relégio. (Figura 3)

« O botao Boa® deve estar para baixo, na posicao de bloqueio, quando se usa a tala.

AQUECIMENTO E COLOCACAO:

¢ Soltar a faixa de libertacao completa do fecho de velcro e puxar para abrir o cordao
Boa®. (Figura 4)

¢ Desdobrar a tala.

Nota: As talas mais compridas sdo embaladas com as sec¢oes dos dedos dobradas

no sentido do comprimento. Nao desdobrar os dedos até que a tala tenha sido

completamente aquecida.

* Atemperatura de aquecimento correcta 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 ndo deve estar tao quente que nao possa ser

manuseada confortavelmente.

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

Colocar a tala no paciente. (Figura 5)

Fixar a presilha da faixa de libertacao do fecho de velcro.

Fixar as tiras do fecho de velcro nos dedos.

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

Cuidado: Nao apertar a tala ao maximo antes de esta voltar a temperatura ambiente,

caso contrario os encaixes de plastico poderao ficar deformados.

¢ Moldar a tala a posicao desejada. (Figura 6)

* Assim que a tala tiver enrijecido, o botdo Boa® pode ser apertado com a tensao
desejada.

Adverténcia: A tala nao deve ficar demasiado apertada. Isso pode originar uma for¢a

mecanica excessiva ou forcas de friccao na pele. (Figura 7)

INSTRU;()ES DE LIMPEZA E ARMAZENAMENTO PARA O PACIENTE:

« Desapertar ou retirar a tala segundo as instrucdes do profissional de satde. A tala
pode ser lavada ou usada ao nadar ou tomar banho apenas se o profissional de
saude permitir ao paciente desapertar ou retirar a tala. Caso contrario, o paciente
nao pode molhar a tala nem a pele.

w Lave apenas a mao. NAO passe a ferro.E NAO seque na maquina
de secar.

55°C
K NAO utilize lixivia. A NAO exponha a temperaturas superiores a 55 °C.

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

« Enxaguar bem com agua. NOTA: Se nao enxaguar muito bem, os restos de sabao
podem causar irritacdo e deteriorar o material.

e Usar um secador de cabelo, ajustado numa poténcia alta e uma posicao de frio, para
secar muito bem o interior da tala e a pele. (Figura 9) E imperativo que a superficie
interna da tala e a pele subjacente do paciente 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 ndo coladas a pele. Um pouco de “espaco de manobra” no interior da tala
Exos® promove a circulacdo do ar e ajuda a manter a pele seca e saudavel. Uma tala
demasiado apertada cria uma “friccdo” ou pressao na pele durante o movimento,
podendo resultar em irritacao, exantema cutaneo, cheiro desagradavel ou problemas
de pele. Usar a tala demasiado larga ird reduzir o suporte e pode comprometer a cura.

MATERIAIS: Espuma EVA, spandex, nylon, terpolimero, poliéster, aco, resina de nylon
6/6, tratamento antimicrobiano, policarbonato, elastémero termoplastico, polioximetileno.

GARANTIA: A DJO, LLC reparara ou substituird toda ou parte da unidade e os

seus acessorios em caso de defeitos de material ou de fabrico durante um periodo de
8 semanas a partir da data da venda. Caso os termos da presente garantia nao estejam
em consonancia com os regulamentos locais, devem prevalecer as disposicdes desses
regulamentos locais.

SUJEITO A RECEITA MEDICA. NAO E FABRICADO COM LATEX
PARA UTILIZACAO NUM UNICO PACIENTE. DE BORRACHA NATURAL.

AVISO: EMBORA TENHAM SIDO FEITOS TODOS OS ESFORGOS EM TERMOS DE TECNICAS PARA SE
OBTER UMA COMPATIBILIDADE MAXIMA DA FUNGAO, FORGA, DURABILIDADE E CONFORTO, NAO
GARANTIMOS QUE NAO OCORRERAO LESOES COM A UTILIZAGAO DESTE PRODUTO.
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CESTINA

PRED POUZITIM TETO ZDRAVOTNI POMUCKY SI PROSTUDUJTE CELY NAVOD K POUZITI. JEVELMI DULEZITE,
ABYSTE TUTO ZDRAVOTNI POMUCKU POUZIVALI SPRAVNE A NEZANEDBAVALI JEJI UDRZBU. JEDINE TAK BUDE
PATRICNE SLOUZIT.

PROFIL ZAMYSLENEHO UZIVATELE:

Zamyslenym uZzivatelem je zdravotnicky pracovnik s licenci, pacient, pacientlv pecovatel
nebo asistujici rodinny pfislusnik. UZivatel musi byt schopen precist veskeré pokyny,
varovani a upozornéni v navodu k pouZiti a porozumét jim a musi byt fyzicky schopen

je dodrzovat.

ZAMYSLENE POUZITI / INDIKACE: Radialni Zlabkova ortéza (RGFB) je
navrzena ke stabilizaci a imobilizaci druhého a tfetiho metakarpu, druhého a tfetiho
metakarpofalangealniho kloubu, druhého a tfetiho prstu a zapéstniho kloubu.

POPIS FUNKCE: Poskytuje stabilizaci koncetiny nebo ¢asti téla. Imobilizuje koncetinu
nebo ¢ast téla ¢i omezuje jejich pohyb.

KONTRAINDIKACE: Pokud jste alergicti na kterékoli materialy obsazené v tomto
vyrobku, nepouzivejte jej.

VAROVANI a BEZPECNOSTNI OPATRENI: Pokyny k noseni, rozepinani,
zapinani a sundavani ortézy vam poskytne vas zdravotnicky pracovnik.

Vyrobek musi pfedepsat a nasadit zdravotnicky pracovnik. Frekvenci a délku pouziti urci
zdravotnicky pracovnik. « Ortézu nenahfivejte na téle. « Pfed nasazenim zkontrolujte,
zda ortéza neni pfilis horka. « Aby se dosahlo spravné funkce, musi se velikost ortézy
pfizplsobit konkrétnimu pacientovi. « Velmi opatrné postupujte u pacient( s citlivou
nebo poranénou pokozkou, pfedevsim u starsich pacient(. Nenasazujte ortézu pfilis
natésno. MOHLA by tlait na kiehkou tkan a poranit ji. PACIENTA JE NUTNE POUCIT

O PRIMERENEM UTAHOVANI ORTEZY BEHEM POUZIVANI. Dodate¢nou oporu mizete
zajistit tim, Ze ortézu podlozite rukavem nebo TRIKOTYNOVOU tkaninou. « Nezahfivejte
vyrobky Exos® na teplotu vy3si nez 100 °C. « Pokud ortéza nesedi spravné nebo je
pacientovi nepfijemna, mél by pozadat zdravotnického pracovnika, aby mu ortézu
upravil. « NepouZivejte prostfedek jinym zplisobem, nez je uvedeno v tomto navodu

k pouZziti. « Neupravujte prostfedek bez pfitomnosti zdravotnického pracovnika. « Pokud
pfi pouZivani tohoto vyrobku pocituje pacient jakoukoli bolest, otok, zmény citu pfi
dotyku nebo jakékoli jiné neobvyklé reakce, musi se okamZité obratit na svého lékare.
 Poucte pacienta, aby pravidelné kontroloval ortézu kv(li prasklinam ¢i trhlinam

a s pripadnou vyménou se obratil na zdravotnického pracovnika. « Poucte pacienta

0 zasadach spravného cisténi a suseni (viz ¢ast Pokyny pro pacienta k Cisténi nize).

« Pokud je ortéza nasazena s pojistnym krouzkem, nesmi ji pacient namocit. « Poucte
pacienta, aby ortézu nevystavoval teplotam nad 55 °C, jinak muZe ortéza zméknout

a ztratit potfebny tvar. « Uchovavejte mimo dosah déti mladSich 5 let, aby nedoslo

k ndhodnému poziti malych ¢asti. « Poucte pacienta, aby nenosil ortézu ve vihkém
prostfedi a nevystavoval ji G¢inkim chemikalii nebo rozpoustédel. Tyto latky mohou
ovlivnit jeji odolnost. « NepFikladejte na oteviené rany. Nepouzwejte prostredek je-li
poskozen a/nebo byl-li jeho obal otevren. * POZNAMKA: Pokud kvli pouZiti tohoto
prostfedku dojde k zavazné nezadouci pfihodé, oznamte ji vyrobci a prislusnému organu.

POUZITI SYSTEMU TKANIC BOA®:

Uvolnéni:

«  Zvednéte knoflik Boa®. (Obrdzek 1)

e Zatahnéte za poutko. (Obrdzek 2)

¢ Pokud chcete ortézu Uplné rozepnout, zatahnéte za suchy zip Full Release Ribbon.

Zapnuti a utaZeni:

«  Stisknéte knoflik Boa®. Otocte knoflikem Boa® ve sméru hodinovych rucicek.
(Obrdzek 3)

¢ Na nasazené ortéze musi byt knoflik Boa® v dolni/zablokované poloze.

ZAHRATI A NASAZENI:
«  Pokud chcete ortézu Gplné rozepnout, zatahnéte za pasku se zapinanim na suchy zip
Full Release Ribbon a zatahnutim rozevrete tkanice Boa®. (Obrdzek 4)
* RozloZte ortézu.
Poznamka: Vétsi ortezstou baleny tak, ze prstova Cast je podélné sloZzena.
Nerozkladejte prstovou cast, dokud se ortéza tipIné nezahreje.
Spravna teplota zahrati je 93 °C .
*  Ortézu zahfivejte v doporucené troubé Exos® pfiblizné 5 minut, nebo dokud nebude
tvarovatelna. Ortéza nesmi byt prilis horka, aby se s ni dalo dobfe pracovat.
Pred nasazenim ortézy se ujistéte, Ze je pokozka GplIné sucha.
Nasadte ortézu pacientovi. (Obrdzek 5)
Zajistéte pasku se zapinanim na suchy zip.
Zajistéte pasky se suchym zipem na prstech.
Utahnéte tkanice pomoci knofliku Boa®.
Upozornéni: Ortézu zcela utahnéte az poté, co se ochladi na pokojovou teplotu.
V opacném piipadé se na plastovych ¢astech mohou vytvofit prohlubné.
*  Vytvarujte ortézu do poiadované polohy. (Obrdzek 6)
e Jakmile ortéza ztvrdne, mizete utahnout knoflik Boa® na poZadovany stupen.
Varovani: Ortéza nesmi byt utazena prilis tésné. Mohla by tlacit na pokozku nebo ji
poranit. (Obrdzek 7)

POKYNY PRO PACIENTA K €ISTENT A ULOZENI:
Uvolnéte nebo sejméte ortézu tak, jak vam ukazal odborny zdravotnicky pracovnik.
Ortéza se mize umyvat nebo nosit pfi plavani pouze v pfipadé, pokud odborny
zdravotnicky pracovnik dovoli pacientovi ortézu uvolfiovat nebo sundavat. Pokud ne,

pacient nesmi ortézu ani kizi pod ni namocit.
E NEPOUZIVEJTE
bubnovou susicku.

Pouze ruénf myti. & NEZEHLETE.

& NEPOUZIVEJTE ﬂ/“" NEVYSTAVUJTE teplotdam nad 55 °C.

&

bélidlo.

* Rucné umyjte vnitfni i vnéjsi cast ortézy a kGzZi pomoci antibakterialniho mydla
a vody (30 °C). (Obrdzek 8)

«  Dukladné oplachnéte vodou. POZNAMKA: Diikladné oplachnete aby zbytky
mydla nevyvolaly podrazdéni a neposkodily material.

e K dukladnému vysuseni vnitini ¢asti ortézy a klize pouzijte fén nastaveny na vysoky
vykon a studené vysouseni. (Obrdzek 9) Po plavani nebo po koupani je nutné vnitfni
povrch ortézy a k(zi pod ortézou dobre vysusit. Udrzujte kdzi i vnitfni povrch ortézy
Cisté a suché. Predejdete tak koznim potizim a tvorbé zapachu.

* Ortézu znovu utahnéte. (Obrdzek 10) Ortézy Exos® jsou urceny k noseni pod jemnym
tlakem, ne pfilis tésné na kdzi. Maly prostor k pohybu uvnitf ortézy Exos® podporuje
cirkulaci vzduchu a pomahéa udrzovat k(Zi suchou a zdravou. PFilis tésné nasazena
ortéza vytvari ,smykovou namahu" nebo tlak na kizi béhem pohybu a miize vést
k podrazdéni, vyrazce, zapachu a daldim koznim problémdm. Pokud je ortéza
nasazena prilis volné, snizuje se Gcinnost opory a proces hojeni bude ohrozen.

SLOZENI MATERIALU: Péna EVA, spandex, nylon, terpolymer, polyester, ocel,
pryskyfice nylon 6/6, antimikrobialni oSetfeni, polykarbonat, termoplasticky elastomer,
polyoxymethylen.

ZARUKA: Spole¢nost DJO, LLC, provede opravu nebo vyménu celého vyrobku nebo jeho
Casti a prislusenstvi v pfipadé vady materialu nebo chybného zpracovani po dobu 8 tydn(
od data prodeje. V rozsahu, ve kterém se podminky této zaruky neshoduji s mistnimi
predpisy, se uplatiuji tyto mistni pFedpisy.

POUZE NA LEKARSKY PREDPIS.
K POUZITI POUZE PRO JEDNOHO PACIENTA. @ NEOBSAHUJE LATEX Z PRIRODNIHO KAUCUKU.

OZNAMENI: | KDYZ BYLO U NEJMODERNEJ3ICH TECHNIK VENOVANO MAXIMALNI USILI PRO ZISKANT
MAXIMALNI KOMPATIBILITY FUNKCE, SILY, TRVANLIVOSTI A POHODLI, NELZE ZARUCIT, ZE POUZIVANI
TOHOTO PRODUKTU ZABRANI PORANENI.

SLOVENCINA

PRED POUZITIM ZDRAVOTNE) POMOCKY SI POZORNE PRECITAJTE CELV NAVOD NA POUZITIE. PRE SPRAVNU
FUNKCIU ZDRAVOTNE) POMOCKY JE DOLEZITE, ABY SA POMOCKA POUZIVALA SPRAVNYM SPOSOBOM A ABY SA
NEZANEDBAVALA JEJ UDRZBA.

PROFIL ZAMYSLANEHO POUZIVATELA:

Zamyslany pouzivatel ma byt zdravotnicky pracovnik s platnym opravnenim, pacient,
osetrovatel pacienta alebo clen rodiny poskytujlci pomoc. Pouzivatel musi byt schopny
precitat si vSetky pokyny, varovania a upozornenia v navode na pouzitie. Musi im
porozumiet a byt fyzicky schopny ich vykonat.

ZAMYSLANE POUZITIE A INDIKACIE: Ortéza na zlomeniny s radilnym
vykrojenim (Radial Gutter Fracture Brace, RGFB) je ur€ena na stabilizaciu a imobilizaciu
druhej a tretej zaprstnej kosti, druhého a tretieho metakarpofalangealneho kibu a
druhého a tretieho prsta a zapastného kibu.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY: Poskytuje stabilizaciu koncatiny alebo Casti tela.
Poskytuje znehybnenie alebo regulovany pohyb koncatiny alebo casti tela.

KONTRAINDIKACIE: Nepouzivajte, ak mate alergiu na niektory z materialov
obsiahnutych v tomto produkte.

VAROVANIA a BEZPECNOSTNE OPATRENIA: Navod na nosenie,
rozopinanie, zapinanie alebo odstranenie ortézy by mal byt poskytnuty
zdravotnickym pracovnikom.

Tento produkt musi predpisat a nasadit zdravotnicky pracovnik. Frekvenciu a

trvanie pouZitia musi stanovit vas zdravotnik. « Nezahrievajte ortézu na tele. « Pred
nasadenim skontrolujte, ¢i ortéza nie je prili$ horlca. « V zaujme zaistenia spravnej
funkcie sa velkost ortézy musi prisposobit konkrétnemu pacientovi. « Velmi opatrne
postupujte u pacientov s citlivou alebo poranenou pokozkou, najma u starsich
paoentov Nenasadzujte ortézu prilis tesne, pretoZe by MOHLA tlacit na krehké tkanivo
a porezat ho. PACIENTA TREBA POUCIT O PRIMERANOM UTAHOVANI ORTEZY

V PRIEBEHU POUZITIA. Na dodato¢nt podporu mozno pod ortézu podloznt rukav
alebo TRIKOTINOVU tkaninu. « Nezahrievajte vyrobky Exos® na teplotu vy3Siu ako

100 °C. « Ak ortéza nesedi presne alebo vyvolava podrazdenie, moze byt pretvarovana
a upravena kvalifikovanym zdravotnikom. « Nepouzivajte pomdcku inym spdsobom

nez uvedenym v tomto navode na pouZitie. « Pomdcku neupravujte bez toho, aby bol
pritomny zdravotnicky pracovnik. « Ak pacient pocituje akukolvek bolest, opuch, zmeny
citlivosti alebo akékolvek neobvyklé reakcie pri pouZiti tohto vyrobku, okamzZite to musi
konzultovat so zdravotnikom. ¢ Pacient by mal dostat pokyn, aby kontroloval, ¢i ortéza
nie je zlomena alebo popraskana. Ak by nieco také nasiel, ihned ma navstivit zdravotnika,
aby mu mohla byt ortéza vymenena. Pacient by mal byt pouceny o spravnych postupoch
Cistenia a sudenia (pozrite nizsie uvedenu Cast Pokyny pre pacienta ohladom Cistenia).

« Ak sa pouZzije ortéza s poistnym krizkom, pacient nesmie namocit ortézu. « Pacient by
mal byt pouceny o tom, Ze nesmie ortézu vystavit teplote nad 55 °C, pretoZe by mohla
zmdknut a stratit pozadovany tvar. « Uchovavajte mimo dosahu deti vo veku do piatich
rokov, aby nedoslo k nahodnému pozitiu malych casti. » Pacient by mal byt pouceny,
aby nevystavoval ortézu zvlhcovacim krémom, chemikalidm ani rozpustadlam, pretoze
moZu ovplyvnit Zivotnost. « NepouZivajte na otvorené rany. « Pomocku nepouZivajte,

ak je poskodena a/alebo ak bolo balenie otvorené. « POZNAMKA: V pr|pade

zavazného incidentu stvisiaceho s pouZivanim tejto pomdcky sa obratte na vyrobcu

a prislusny organ.

POUZITIE SYSTEMU SNUROK BOA®:

Uvolnenie:

e Zdvihnite gombik Boa®. (Obrdzok 1)

*  Zatiahnite zapadku. (Obrdzok 2)

Zatiahnite popruhy so suchym zipsom a uvolfiovacim pruhom - plne rozopnite.
Zapnutie a upevnenie:

« Stlacte gomblk Boa®. Otocte gombik Boa® v smere hodinovych ruciciek. (Obrdzok 3)
« Ked je ortéza nasadend, gombik Boa® musi byt v dolnej zablokovanej polohe.

ZAHRIATIE A POUZITIE:
«  Odpojte popruhy so suchym zipsom a uvolfiovacim pruhom a rozopnite zatiahnutim
$ndrky Boa®. (Obrdzok 4)
. Rozvmte or}gzu
Nerozkladajte prstovu cast, kym sa orteza uplne nezohreje
Spravna teplota zahriatia je 93 °C.
* Ortézu zahrievajte v odporuicanej rdre Exos® priblizne 3 — 4 minGty alebo dovtedy, kym
nebude tvarna. Ortéza nesmie byt prili§ hortica, aby sa s fiou dalo pohodine pracovat.
Pred nasadenim ortézy skontrolujte, ¢i je pokozka Uplne sucha.
Nasadte ortézu na pacienta. (Obrdzok 5)
Zaistite uvolfovacie pruhy so suchym zipsom.
Zaistite popruhy so suchym zipsom na prsty.
Zatiahnite previsajicu $narku tak, Ze utiahnete gombik Boa®.
Upozornenie: Ortéza sa nesmie Gplne utiahnut skér, kym nevychladne na izbovi
teplotu. V opac¢nom pripade sa na plastovych ¢astiach vytvoria prehlbeniny.
*  Vytvarujte ortézu do pozadovanej polohy. (Obrdzok 6)
«  Ked ortéza stvrdla, moZzete utiahnut gombik Boa® na poZzadovany stupen
Varovanie: Ortéza nesmie byt prili§ utiahnuta. Mohla by mechanicky tlacit na
pokozku alebo ju porezat. (Obrdzok 7)

POKYNY PRE PACIENTA OHLADOM CISTENIA:

« Uvolnite alebo odstraite ortézu podla pokynov zdravotnika. Ortéza sa moze prat
alebo nosit pri plavani, alebo kipani, iba ak zdravotnik pacientovi povoli uvolnenie
alebo odstranenie ortézy. Ak nie, pacient nemdze nechat ortézu a pokozku namocit.

@7 Len ru¢né pranie. & NEZEHLITE. E NESUSTE v susicke.

55°C
K NEBIELTE. H/A NEVYSTAVUJTE teplote nad 55 °C.

« Rucne operte vnutro aj vonkajsok ortézy a umyte pokozku antibakteridlnym
mydlom a vodou (30 °C). (Obrdzok 8)

« Dokladne oplachnite vodou. POZNAMKA: Pri nedostatoénom oplachnuti mézu
zvysky mydla sposobit podrazdenie pokozky a poskodenie materialu.

*  PouZite susi¢ na vlasy na najvyééom nastaveni a na chladiacej funkcii, aby ste
dokladne vysusili vnutro ortézy a pokozku. (Obrdzok 9) Je nevyhnutné, aby povrch
vnutri ortézy a pacientova pokozka pod ortézou boli po plavani alebo kdpani
kompletne suché. Cisté a suché prostredie vnitri ortézy pomaha udrzovat zdrava
pokoZzku a obmedzit zapach a kozné problémy.

« Opatovne utiahnite ortézu. (Obrdzok 10) Ortézy Exos® st urcené na nosenie pod
lahkym tlakom a nie pevne na pokozke. Maly manévrovaci priestor vnutri ortézy
Exos® podporuje cirkulaciu vzduchu a pomaha udrzovat zdravd a suchd pokozku.
Natesno utiahnuta ortéza vytvara pocas pohybu ,otieranie” alebo tlak na pokozku
a moze sposobit podrazdenie, vyrazky, zapach alebo kozné problémy. Nosenie prilis
volnej ortézy znizuje podporu a méze ohrozit hojenie.

ZLOZENIE: EVA pena, spandex, nylon, terpolymér, polyester, ocel, nylonova 6/6
Zivica, osetrenie antimikrobialnymi latkami, polykarbonat, termoplasticky elastomér,
polyoxymetylén.

ZARUKA: Spoloénost DJO, LLC vykona opravu alebo vymenu celého vyrobku, alebo jeho
Casti a jeho prislusenstva z dovodu chyby materialu, alebo z dévodu vyrobnej chyby pocas
doby 8 tyzdnov od datumu predaja. V pripade, Ze podmienky tejto zaruky nie su v stlade
s miestnymi predpismi, platia ustanovenia dané miestnymi predpismi.

LEN NA LEKARSKY PREDPIS.
URCENE LEN PRE JEDNEHO PACIENTA. @ NEOBSAHUJE PRIRODNY LATEX.

POZNAMKA: A) KED SA U NAJMODERNE)3ICH TECHNIK VENOVALO VSETKO USILIE ZISKANIU
MAXIMALNEJ KOMPATIBILITY FUNKCIE, SILY, TRVANLIVOSTI A POHODLIA, NIE JE MOZNE ZARUCIT, ZE
POUZIVANIE TOHTO PRODUKTU BUDE UCINNOU PREVENCIOU VOCI PORANENIU.

DANSK

L/ES HELE BETJENINGSVEJLEDNINGEN, FOR ENHEDEN TAGES | BRUG. KORREKT ANVENDELSE OG PLEJE ER
VIGTIGT FOR, AT ENHEDEN KAN FUNGERE KORREKT.

TILSIGTET BRUGERPROFIL:

Den tilsigtede bruger skal vaere en autoriseret laege, patienten selv, patientens
omsorgsperson eller et familiemedlem, der yder hjeelp. Brugeren skal vaere i stand

til at laese, forsta og veere fysisk i stand til at udfere alle anvisninger, advarsler og
forholdsregler, der er angivet i brugsanvisningen.

BEREGNET ANVENDELSE/INDIKATIONER: RGFB-skinnen (Radial Gutter
Fracture Brace) er beregnet til at stabilisere og immobilisere anden og tredje
metacarpalknogle, andet og tredje metacarpophalangealled og anden og tredje finger
samt handleddet.

YDELSESEGENSKABER: Sorger for stabilisering af ekstremitet eller kropsdel.
Giver immobilisering eller kontrolleret bevaegelse af ekstremiteten eller kropsdelen.

KONTRAINDIKATIONER: Ma ikke anvendes, hvis du er allergisk over for nogle af
materialerne i dette produkt.

ADVARSLER og FORHOLDSREGLER: Anvisninger vedrerende brug, dbning,
lukning og fjernelse af skinnen ber gives af en sundhedsmedarbejder.

Dette produkt skal ordineres og tilpasses af en sundhedsmedarbejder.
Sundhedsmedarbejderen bestemmer, hvor hyppigt og hvor lzenge det skal anvendes.

« Skinnen ma ikke opvarmes pa kroppen. « Kontrollér, at skinnen ikke er for varm, fer
den anvendes. « Skinnen skal have den rette starrelse i forhold til patienten for at sikre
korrekt funktion. ¢ Vaer ekstra omhyggelig med patienter, der har sart eller udsat hud,
serligt 2ldre, og undgd at fastspaende skinnen for hardt, da det KAN forarsage tryk og
snit i sart vaev. PATIENTER SKAL MODTAGE ANVISNINGER | KORREKT TILSPENDING
VED VEDVARENDE BRUG. Der kan anvendes et underaerme eller STOCKINETTE som
ekstra beskyttelse. « Exos®-produkter ma ikke opvarmes til mere end 100 °C. ¢ Hvis
skinnen ikke sidder korrekt, eller den irriterer, kan den omformes og justeres af en
sundhedsmedarbejder. « Enheden ma ikke anvendes pa anden made end anvist i denne
brugsanvisning. « Enheden ma ikke modificeres, uden at der er en sundhedsmedarbejder
til stede. « Hvis patienten oplever smerter, haevelser, fgleforstyrrelser eller andre
usaedvanlige reaktioner ved anvendelse af produktet, skal sundhedsmedarbejderen
omgdende kontaktes. ¢ Patienten skal instrueres i at kontrollere, om der er brud eller
revner, og informeres om at kontakte en sundhedsmedarbejder for at fa skinnen
udskiftet, hvis det er tilfeldet. « Patienten skal instrueres i at kontrollere, om der er brud
eller revner, og informeres om at kontakte en sundhedsmedarbejder for at fa skinnen
udskiftet, hvis det er tilfaeldet. « Patienten skal modtage anvisninger i korrekt rengering
og terring (se Rengaringsanvisninger til patienten nedenfor). « Hvis skinnen anvendes
med en lasering, skal patienten sgrge for, at skinnen ikke bliver vad. « Patienten skal
instrueres i ikke at udszette skinnen for temperaturer over 55 °C, da skinnen kan blive
blad og miste den gnskede form. « Opbevares utilgaengeligt for bgrn under fem ar for
at undga utilsigtet indtagelse af sma dele. « Patienten skal instrueres i ikke at udsaette
skinnen for fugtighedscreme, kemikalier eller oplgsningsmidler, da de kan pavirke
holdbarheden. « Ma ikke anvendes over abne sar.  Brug ikke denne enhed, hvis den er
beskadiget, og/eller emballagen har veret abnet. « BEMARK: Kontakt producenten og
den kompetente myndighed i tilfelde af, at der opstar en alvorlig haendelse pa grund af
brugen af denne anordning.

BETJENING AF BOA®-SNORESYSTEMET:

For at losne:

*  Loft Boa®-knappen (figur1).

e Traek i stroppen (figur 2).

e Traek i udlgserbandet til fastgerelsesmekanismen for at dbne helt.
For lukning og tilspeending:

« Tryk Boa®-knappen ned. Drej Boa®-knappen med uret (figur 3).

* Boa®-knappen skal vaere i nedldst position, ndr skinnen anvendes.

OPVARMNING OG ANVENDELSE:
«  Friger i udlgserbandet til fastgerelsesmekanismen og traek for at abne Boa®-snaren
(figur 4).
« Fold skinnen ud.
Bemazerk: Starre skinner er pakket med fingerdelen foldet pa langs. Fold ikke fingrene
ud indtil skinnen er helt opvarmet.
Korrekt opvarmningstemperatur er 93 °C.
¢ Opvarm skinnen i en Exos® anbefalede ovn i cirka 5 minutter, eller indtil den kan
bgjes. Skinnen bgr ikke vaere for varm, sa den er svaer at handtere.
Serg for, at skinnen er helt ter, for den anvendes.
Saet skinnen pa patienten (figur 5).
Fastger udlgserbandet til fastgorelsesmekanismen.
Las fastgarelsesstropperne pa fingrene.
Stram sngren ved at spande Boa®-knappen.
Forsigtig: Spaend ikke skinnen helt, for den har fiet stuetemperatur. | modsat fald
kan der forekomme buler i plastikken.
«  Form skinnen til den gnskede position (figur 6).
« Nar skinnen er haerdet, kan Boa®-knappen spaendes til den gnskede spanding.
Advarsel: Skinnen ber ikke baeres for stramt. Dette kan producere overdreven
mekanisk kraft eller snit pa huden (figur 7).

RENGﬁRINGS OG OPBEVARINGSANVISNINGER TIL PATIENTEN:
Losn eller fiern skinnen ved at folge sundhedsmedarbejderens anvisninger.
Skinnen mad kun vaskes eller anvendes ved svemning eller badning, hvis
sundhedsmedarbejderen giver patienten tilladelse til at lgsne eller fjerne skinnen.
| modsat fald skal patienten undga, at skinnen og huden bliver vade.

w Mé udelukkende M& IKKE stryges. E M& IKKE tarretumbles.
vaskes i handen.

M IKKE laegges i ﬂ/“" M3 IKKE udszettes for varme over 55 °C.
blegemiddel. A

« Vask skinnens inder- og yderside i hdnden med antibakteriel sebe og vand
(30 °Q) (figur 8).

¢ Skyl grundigt med vand. BEM/ARK: Hvis produktet ikke skylles grundigt, kan
eventuelle s=berester forarsage irritation og sdelaegge materialet.

«  Brug en hartarrer, der er indstillet pa hgj volumen- og keleindstilling, for grundigt at
tarre skinnens inderside og huden (figur 9). Det er meget vigtigt, at den indvendige
side af skinnen og patientens hud nedenunder er helt terre efter svemning eller
badning. Et rent og tert milje i skinnen er med til at bevare sund hud og reducere
lugt og hudproblemer.

« Tilspaend skinnen igen (figur 10). Exos® skinner skal anvendes med let tryk og ikke
for taet pa huden. Lidt "vrikkeplads” inde i en Exos® skinne fremmer luftcirkulationen
og hjzelper med at holde huden ter og sund. En skinne, der er spaendt for stramt,
"snitter” huden eller gger trykket pa huden under bevaegelse, hvilket kan medfare
irritation, udslaet, lugt eller hudproblemer. Er skinnen for |gs, reduceres stgtten, og
det kan ga ud over helingen.

MATERIALEINDHOLD: EVA-skum, elastan, nylon, terpolymer, polyester, stal, nylon
6/6-harpiks, antimikrobiel behandling, polycarbonat, termoplastisk
elastomer, polyoxymethylen.

GARANTI: DJO, LLC vil reparere eller udskifte hele eller en del af enheden og

dens tilbehgr i tilfeelde af materiale- eller fabrikationsfejl i en periode pa 8 uger fra
salgsdatoen. | det omfang vilkarene i denne garanti er uforlignelige med lokal lovgivning,
vil bestemmelserne i den pagzeldende lovgivning vaere gaeldende. polycarbonat,
termoplastisk elastomer, polyoxymethylen.

KUN PA RECEPT.
MA KUN BRUGES PA EN ENKELT PATIENT. @ IKKE FREMSTILLET MED NATURGUMMILATEX.

ERKLARING: SELVOM DER ER GJORT ALT HVAD AVANCEREDE TEKNIKKER KAN G@RE FOR AT OPNA
DEN FORENEDE MAKSIMALE FUNKTION, STYRKE, HOLDBARHED OG BEKVEMMELIGHED, ER DETTE
IKKE NOGEN GARANTI FOR AT MAN KAN UNDGA LASIONER VED AT BRUGE DETTE PRODUKT.

SVENSKA

LAS HELA BRUKSANVISNINGEN INNAN DU ANVANDER ENHETEN. KORREKT APPLICERING OCH UNDERHALL
AR MYCKET VIKTIGT FOR ATT PRODUKTEN SKA FUNGERA SOM DEN SKA.

ANVANDARPROFIL:

Produkten ar avsedd att anvandas av legitimerade Idkare, patienten, patientens vardare
eller anhdrig som ger assistans. Anvandaren ska kunna ldsa, forsta och vara fysiskt
kapabel att utfora alla anvisningar, varningar och forsiktighetsatgarder som anges

i bruksanvisningen.

AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER: Hand- och handledsortosen Radial
Gutter Fracture Brace (RGFB) ar utformad for stabilisering och immobilisering av
metakarpalben Il och I, metakarpofalangealled Il och IlI, finger Il och Il samt av
handleden.

PRESTANDAEGENSKAPER: Stabiliserar extremitet eller kroppsdel. Immobiliserar
extremitet eller kroppsdel eller kontrollerar dess rorelse.

KONTRAINDIKATIONER: Anvdnd inte om du ar allergisk mot nagot av materialen
i denna produkt.

VARNINGAR och FORSIKTIGHETSATGARDER: Instruktioner fér hur man
bér, 6ppnar, stinger eller tar bort skenan bér ges av sjukvardspersonal.

Denna produkt maste ordineras och monteras av sjukvardspersonal. Sjukvardspersonalen
ska bestamma hur ofta och hur lange produkten ska anvandas.  Varm inte upp stodet
pa kroppen. ¢ Kontrollera att stodet inte ar for varmt innan det appliceras. « Stodet ska
vara av lamplig storlek for patienten for att sakerstalla korrekt funktion. « Forsiktighet
bor iakttas ndr patienter med kanslig eller tunn hud, sarskilt aldre, bar stodet sa att det
inte appliceras for hart, vilket KAN orsaka tryck och skava pa den émtaliga vdvnaden.
PATIENTER SKA INSTRUERAS OM LAMPLIG ATDRAGNING UNDER PAGAENDE
ANVANDNING. En underarm eller TRIKA kan anvindas for extra skydd. Hetta inte upp
Exos®-produkter till mer dn 100 °C. « Om stodet inte passar ordentligt eller om det
irriterar kan det formas om och justeras av sjukvardspersonal. « Anvand inte nagon
annan enhet dn de som anges i denna bruksanvisning. « Modifiera inte enheten i frdnvaro
av sjukvardspersonal. « Om patienten upplever smarta, svullnad, kanselférandringar

eller andra ovanliga reaktioner vid anvandning av denna produkt ska sjukvardspersonal
omedelbart kontaktas. « Patienten ska instrueras att kontrollera om det finns bristningar
och sprickor pa stédet, och informeras att kontakta sjukvardspersonal for att byta ut
det. « Patienten ska instrueras att kontrollera om det finns bristningar och sprickor pa
stddet, och informeras att kontakta sjukvardspersonal for att byta ut det. « Patienten bor
instrueras om korrekt rengdring och torkning (se rengdringsinstruktioner for patienten
nedan). « Om stodet appliceras med en Iasring far inte patienten lata stodet bli blott.

« Patienten ska instrueras att inte exponera stodet for varme over 55 °C, eftersom det
I<an mjukas upp och forlora sin énskade form. ¢ Forvaras oatkomligt for barn under fem
ar for att forhindra oavsiktlig fortaring av smadelar. « Patienten ska instrueras att inte
utsatta stodet for fuktighetsbevarande medel, kemikalier eller |6sningsmedel, da dessa
kan paverka hdllbarheten. « Anvand inte dver 6ppna sar. « Anvand inte enheten om den
uppvisar skador och/eller om férpackningen ar bruten. « OBS! Kontakta tillverkaren

och behorig myndighet om en allvarlig handelse intraffar till foljd av att denna produkt
har anvants.

ANVANDA BOA® SNORNINGSSYSTEM:

Lossa:

¢ Lyft Boa®-vredet. (Bild 1)

« Draifliken. (Bild 2)

« Draikardborrbandet for att 6ppna helt.

Stdnga och spdnna:

e Tryck Boa®-vredet nedat. Vrid Boa®-vredet medurs. (Bild 3)

* Boa®-vredet maste vara last i nedat/last Iage nar skenan bars.

VARMA OCH APPLICERA
e Lossa pa kardborrbandet for att 6ppna helt och 6ppna Boa®-snoret. (Bild 4)
* Veckla upp skenan.
Obs: Storre skenor paketeras med fingersektionen vikt pa ldngden. Vik inte ut
ﬁngrarna innan skenan har varmts upp helt.
Ratt upphettnlngstemperatur ar 93 °C.
« Varm skenan i Exos® rekommenderade ugn i cirka 5 minuter eller tills skenan ar
bojlig. Skenan ska inte vara for varm for att kunna hantera pa ett bekvamt satt.
Kontrollera att huden ar helt torr innan applicering.
Sdtt fast skenan pa patienten. (Bild 5)
Satt fast kardborrbandet.
Satt fast kardborrbanden pa fingrarna.
Avldgsna slapphet i snorningen genom att dra at Boa®-vredet.
Var forsiktig: Dra inte at skenan helt innan skenan har aterfatt rumstemperatur,
annars kan det uppsta bucklor i plasten.
« Forma skenan till 6nskad position. (Bild 6)
e Nar skenan har hardnat kan Boa®-vredet dras at 6nskat hart.
Varning: Skenan ska inte baras for hart atspand. Det kan skapa hogt mekaniskt tryck
eller skava mot huden. (Bild 7)

PATIENTENS RENGORINGS- OCH FORVARINGSINSTRUKTIONER

e Lossa eller ta bort skenan enligt instruktioner fran sjukvardspersonal. Skenan far
endast tvattas eller baras vid simning eller bad/dusch om sjukvardspersonal tillater
patienten att lossa eller ta av den. | annat fall far inte patienten lata skenan och
huden bli bléta.

w Endast handtvatt. & Far EJ strykas. E Far EJ torktumlas.
K Far EJ blekas.

« Handtvatta skenan pa insidan och utsidan samt huden med bakteriedédande tval
och vatten (30 °C). (Bild 8)

e Skolj noga med vatten. OBS! Om skenan inte skdljs noga kan tvalrester orsaka
irritation och bryta ned materialet.

« Anvand hartork pa hogsta effekt med sval installning for att noggrant torka insidan
av skenan och huden. (Bild 9) Det dr av stdrsta vikt att skenans invandiga yta och
patientens hud under den ar helt torra efter simning eller bad/dusch. En ren och
torr miljo inuti skenan bidrar till att halla huden frisk och minska dalig lukt och
hudproblem.

e Draat skenan igen. (Bild 10) Exos®-skenor ar avsedda att bdras med latt tryck och
inte for hart spanda pa huden. Litet vingelmarginal inuti en Exos®-skena framjar
luftcirkulationen och bidrar till att halla huden torr och frisk. En for hart spand skena
skapar "skjuvning” eller tryck pa huden vid rorelse och kan leda till irritation, utslag,
dalig lukt eller problem med huden. Om skenan bars for I6st minskar stodet och
lakningen kan forsamras.

55°C
ﬂ/ Utsdtt INTE for varme Over 55 °C

MATERIALINNEHALL: EVA-skumgummi, spandex, nylon, terpolymer, polyester,
stal, 6/6-nylonharts, antimikrobbehandling, polykarbonat, termoplastisk elastomer,
polyoximetylen.

GARANTI: DJO, LLC kommer att reparera eller ersatta hela eller delar av enheten

och dess tillbehér vid brister i material eller utférande under en period pa 8 veckor fran
forsaljningsdagen. Om garantins villkor ar i strid med lokala bestammelser ska de lokala
bestdmmelserna galla.

ENDAST PA ORDINATION.

ENDAST FOR ANVANDNING PA EN PATIENT. @ E) TILLVERKAD AV NATURGUMMI (LATEX).

OBS! ALLA ANSTRANGNINGAR HAR GJORTS OCH MODERN TEKNIK ANVANTS FOR ATT UPPNA
MAXIMAL OVERENSSTAMMELSE AV FUNKTION, STYRKA, HALLBARHET OCH KOMFORT, MEN INGA
GARANTIER LAMNAS ATT SKADA FORHINDRAS GENOM ATT ANVANDA DENNA PRODUKT.

SUOMI

KOKO KAYTTOOPAS ON LUETTAVA ENNEN LAITTEEN KAYTTOA. LAITETTA ON
KAYTETTAVA JA HOIDETTAVA OIKEIN, JOTTA SE TOIMII ASIANMUKAISESTI.

KAYTTAJIA KOSKEVAT EDELLYTYKSET:

Tuote on tarkoitettu valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen, potilaan, hanen
hoitajansa tai hdntd avustavien perheenjdsenten kadytettdvaksi. Kdyttdjan pitda pystya
lukemaan ja ymmartamaadn ja kyeta fyysisesti noudattamaan kayttoohjeiden kaikkia
ohjeita, varoituksia ja huomautuksia.

KAYTTOTARKOITUS / KAYTTOAIHEET: Virttindluun halkeamamurtuman tuki
(RGFB) vakauttaa etu- ja keskisormen kammenluun, etu- ja keskisormen tyvinivelen,
itse etu- ja keskisormen seka rannenivelen.

SUORITUSKYKYOMINAISUUDET: Vakauttaa raajan tai kehonosan. Pitaa raajan
tai kehonosan paikallaan tai hallitussa liikkeessa.

VASTA-AIHEET: Ald kdytd tuotetta, jos olet allerginen jollekin sen sisdltdmalle
materiaalille.

VAROITUKSET ja VAROTOIMET: Terveydenhoidon ammattilaisen tulee
neuvoa, miten tuki laitetaan paille, avataan, suljetaan tai poistetaan.

Taman tuotteen saa maddrata ja asettaa paikalleen vain terveydenhuollon ammattilainen.
Terveydenhuollon ammattilaisen tulee maaritella kayton toistumistiheys ja kesto.

« Tukea ei saa lammittdd, kun se on paikallaan. « Varmista ennen muotoon leikatun
tuen asettamista, ettei se ole lilan kuuma. * Tuen taytyy olla sopivan kokoinen potilaalle,
jotta se toimii oikealla tavalla. « Pukeminen: Tuen asettamisessa potilaille, joiden

iho on herkka tai haavainen (erityisesti vanhuksille), on oltava varovainen. Tukea

ei saa asettaa liian kiredlle, silla se SAATTAA puristaa tai hiertad herkkaa kudosta.

JOS TUKEA KAYTETAAN PITKAAIKAISESTI, POTILAALLE ON NEUVOTTAVA, MITEN

TUKI KIRISTETAAN. Alushihaa tai TRIKOOTA voidaan kayttad tuomaan lisasuojaa.

* Exos®-tuotteita ei saa ldmmittdd yli 100 °C:n (212 °F) lampatilaan. « Jos tuki ei istu
kunnolla tai aiheuttaa arsytysta, terveydenhuollon ammattilainen voi muovata ja
sadtaa sitd. « Ald kayta tuotetta muulla kuin ndissa kdyttoohjeissa maaritetyilld tavoilla.
« Ald muokkaa tuotetta, ellei paikalla ole terveydenhuollon ammattilaista. « Jos potilaalla
esiintyy taman tuotteen kayton yhteydessa kipua, turvotusta, tuntomuutoksia tai

muita epatavallisia reaktioita, on otettava valittomasti yhteyttd terveydenhuollon
ammattilaiseen. ¢ Potilasta pitad opettaa tarkastamaan tuki murtumien ja sarojen
varalta seka tapaamaan terveydenhoidon ammattilainen tuen vaihtoa varten. ¢ Potilaalle
on annettava ohjeet asianmukaiseen puhdistukseen ja kuivaukseen (ks. Puhdistus- ja
sdilytysohjeet potilaalle). « Jos tuen kanssa kaytetadn lukitusrengasta, tukea ei saa
padstda kastumaan. « Potilaalle tulee kertoa, ettei tukea saa altistaa yli 55 °C:n (130 °F)
kuumuudelle, koska tuki voi pehmetad ja menettaa halutun muodon. « Pida poissa alle
viisivuotiaiden lasten ulottuvilta, jotta he eivat niele tahattomasti pienia osia. ¢ Potilaalle
tulee kertoa, ettei tukea saa altistaa kosteusvoiteille, kemikaaleille tai liuottimille, silla
ndma voivat heikentad tuen kestavyytta. « Al kaytd avohaavojen padlla. « Ala kayta
tuotetta, jos se on vaurioitunut ja/tai jos pakkaus on avattu. * HUOMAUTUS: ota
yhteyttd valmistajaan ja toimivaltaiseen viranomaiseen, jos tdmdn tuotteen kaytto
aiheuttaa vakavan vaaratilanteen.

BOA®-NAUHASIDONTAJARJESTELMAN KAYTTAMINEN:
Loysddminen:

e Nosta Boa®-nuppi ylos. (Kuva 1)

e Veda lapasta. (Kuva 2)

¢ Veda koukku-silmukkavapautusnauhasta, jotta tuki avautuu kokonaan.
Sulkeminen ja kiristdminen:

* Paina Boa®-nuppi alas. Kddnna Boa®-nuppia mydtdpaivaan. (Kuva 3)

¢ Boa®-nupin taytyy olla alaslukitussa asennossa, kun tukea kaytetaan.

KUUMENTAMINEN JA ASETTAMINEN:

e Irrota koukku-silmukkakiinn-ikkeen vapautusnauha ja veda Boa®-nauhoitus auki.
(Kuva 4)

e Kaari tuki auki.

Huomautus: Suuremmissa tuissa on sormiosat, jotka on taitettu pituussuunnassa.

Ali taivuta sormiosia esiin, ennen kuin tuki on taysin kuumennettu.

e Sopiva kuumennuslampétila on 93 °C.

e Lammita tukea Exos® suositeltu uuni noin viisi minuuttia tai kunnes tuki on taipuisa.

Tuen ei pitaisi olla liian kuuma, jotta sita voi kasitella mukavasti.

Varmista ennen tuen asettamista, ettd potilaan iho on tdysin kuiva.

Sovita tuki potilaalle. (Kuva 5)

Kiinnita koukku-silmukkakiinnikkeen vapautusnauha.

Kiinnita koukku-silmukkakiinnikkeen remmit sormiin.

Poista nauhan 1oysyys kiristamalld Boa®-nuppi.

Huomio: Ali kiristd tukea taysnn ennen kuin tuki on jdahtynyt huoneenlampoon.

Muuten muoviin voi tulla painaumia.

¢ Muotoile tuki halutunlaiseksi. (Kuva 6)

e Kun tuki on kovettunut, Boa®-nuppi voidaan kiristaa haluttuun kireyteen.

Huomio: Tukea ei saa kayttaa liian tiukalla, silld muutoin ihoon saattaa kohdistua

lilan kova mekaaninen tai leikkausvoima. (Kuva 7).

PUHDISTUS- JA SAILYTYSOHJEET POTILAALLE:

¢ Tuen saa loysentda tai irrottaa ainoastaan terveydenhoidon ammattilaisen
neuvomalla tavalla. Tuen saa pesta tai sita saa kayttaa uidessa tai suihkussa vain, jos
ladkari antaa luvan loysentda tukea tai irrottaa sen kokonaan. Jos ladkari kieltad tuen
|0ysentamisen tai irrottamisen, sitd ja ihoa ei saa padstda kastumaan.

w Vain kasinpesu. & ALA silita. E ALA rumpukuivaa.

55°C
K}'\LA kayta ﬂ/ é El saa altistaa yli 55 °C:n lampatilalle.

valkaisuaineita.

*  Pese tuen sisa- ja ulkopuoli ja iho antibakteerisella saippualla ja vedella (30 °C)
(kuva 8).

¢ Huuhtele huolellisesti vedelld. HUOM.: Jos tuotetta ei huuhdella huolellisesti,
saippuajadmat voivat aiheuttaa drsytysta ja haurastuttaa materiaalia.

¢ Kuivaa tuen sisapinta ja iho hiustenkuivaajalla; kayta hiustenkuivaajaa suurimmalla
teholla ja viilean ilman asetuksella (Kuva 9). Tuen sisdpinta ja tuen alla oleva iho
on aina kuivattava tdysin kuiviksi uimisen tai peseytymisen jdlkeen. Kun tuen
sisdpinta pysyy kuivana ja puhtaana, iho sdilyy terveena eika ihon haju- ja muita
ongelmia tule.

¢ Kiinnita tuki takaisin paikalleen (Kuva 10). Exos®-tukia on tarkoitus kayttaa niin,
ettd ne painavat kevyesti mutteivat puristaa liikaa ihoa. Kun Exos®-tuen sisdlle
jatetdan vahan liikkkumavaraa, tuettavan kohdan verenkierto ei hdiriinny ja iho pysyy
sopivan kuivana eika vahingoitu. Jos tuki on kiinnitetty liian kiredlle ja tuettavaa
kohtaa liikutetaan, ihoon saattaa kohdistua leikkausvoimaa tai painetta, mika voi
aiheuttaa ihodrsytysta, kutinaa, ihon haisemista ja muita iho-ongelmia. Jos taas tuki
kiinnitetaan liian loysalle, se ei tue kunnolla ja voi haitata parantumista.

AINESSISALTO: EVA-vaahtomuovi, elastaani, nylon, terpolymeeri, polyesteri, teras,
nylon 6/6 -hartsi, antimikrobinen kasittely, polykarbonaatti, termoplastinen elastomeeri.

TAKUU: DJO, LLC korjaa ja vaihtaa materiaali- tai valmistusvikaiset tuotteet tai
tuotteiden osat seka lisdvarusteet 8 viikon kuluessa myyntipdivasta. Mikali taman takuun
ehdot eivdt ole yhdenmukaisia paikallismadrdysten kanssa, kyseisten paikallismaaraysten
ehdot ovat voimassa.

VAIN LAAKARIN MAARAYKSESTA. VALMISTUKSESSA El OLE KAYTETTY
VAIN YHDEN POTILAAN KAYTTGON. LUONNONKUMILATEKSIA.

HUOMAUTUS: VAIKKA UUSIMPIA TEKNIIKOITA KAYTTAMALLA ON PYRITTY VARMISTAMAAN, ETTA
TOIMIVUUS, VAHVUUS, KESTAVYYS JA MUKAVUUS OLISIVAT PARHAAT MAHDOLLISET, MITAAN
TAKUITA EI ANNETA SHTA, ETTA VAHINKO VOITAISIIN ESTAA TATA TUOTETTA KAYTTAMALLA.

NORSK

LES HELE INSTRUKSJONSHANDBOKEN F@R DU BRUKER UTSTYRET. KORREKT PASETTELSE OG PLEIE ER
YTTERST VIKTIG FOR AT UTSTYRET SKAL FUNGERE PA RIKTIG MATE.

TILTENKT BRUKERPROFIL:

Den tiltenkte brukeren skal vaere lisensiert helsepersonell, pasienten, pasientens
omsorgsperson eller et familiemedlem som hjelper til. Brukeren skal kunne lese,
forsta og vaere fysisk i stand til & utfgre alle anvisninger, advarsler og forholdsregler

i bruksanvisningen.

BRUKSOMRADE/INDIKASJONER: Frakturskinnen med radial renne (Radial
Gutter Fracture Brace, RGFB) er utformet for a stabilisere og immobilisere andre og
tredje metakarpaler, andre og tredje metakarpofalangealledd, andre og tredje finger
og handleddet.

YTELSESKARAKTERISTIKKER: Gir stabilisering til lemmet eller kroppssegmentet.
Girimmobilisering eller kontrollert bevegelse av ekstremiteten eller kroppsdelen.

KONTRAINDIKASJONER: Skal ikke brukes hvis du er allergisk mot noen av
materialene i dette produktet.

ADVARSLER og FORHOLDSREGLER: Instruksjoner for bruk, 8pning, lukking
eller fjerning av skinnen skal gis av helsepersonell.

Dette produktet ma foreskrives og tilpasses av helsepersonell. Frekvensen og
bruksvarigheten skal bestemmes av helsepersonell. « Ikke varm opp skinnen pa

kroppen. ¢ Kontroller at skinnen ikke er for varm fer bruk.  Skinnen ma vaere riktig
tilpasset til pasienten for a sikre at den fungerer riktig.  Vaer forsiktig pa pasienter

med emfintlig eller vanskelig hud, spesielt eldre, og ikke sett pa stgtten for stramt.

Det KAN forérsake trykkskader og kutt p& det skjare vevet. PASIENTENE MA LARES
OPP | KORREKT TILSTRAMMING VED KONTINUERLIG BRUK. Et undererme eller
TRIKOT kan brukes som ekstra beskyttelse. ¢ Ikke varm opp Exos®-produkter over

100 °C (212 °F). » Hvis skinnen ikke passer riktig eller er irriterende, kan den formes pa
nytt og justeres av helsepersonellet. « Bruk ikke enheten pa annen mate enn det som

er instruert i denne bruksanvisningen. « Enheten ma ikke endres uten at helsepersonell
er til stede. « 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 lzeres opp i a se etter brudd og sprekker

og informeres om at de ma oppseke legen for en eventuell utskifting. « Pasienten skal
leeres opp i d se etter brudd og sprekker og informeres om at de ma oppsgke legen

for en eventuell utskifting. « Pasienten skal laeres opp i riktig rengjering og terking

(se rengjﬂrmgsmstrukser for pa5|enten nedenfor). ¢ Hvis skinnen er pasatt med en
Iasermg ma pasienten passe pa at skinnen |I<ke blir vat. « Pasienten skal instrueres om

a ikke eksponere skinnen for temperaturer pa over 55 °C (130 °F), da skinnen kan bli
myk og miste gnsket form. « Oppbevares utilgjengelig for barn under fem ar for & unnga
utilsiktet svelging av de sma delene. ¢ Pasienten ma informeres om at skinnen ikke

skal eksponeres for fuktighetskremer, kjemikalier eller Igsemidler, da disse kan pavirke
holdbarheten. « Ma ikke brukes over dpne sar. « Bruk ikke enheten hvis den er skadet og/
eller emballasjen er apnet. « MERKNAD: Kontakt produsent og tilsynsmyndighet dersom
det oppstar en alvorlig hendelse pa grunn av bruk av denne enheten.

SLIK BRUKER DU BOA® SYSTEM FOR SNGRING OG UTL@SERFLIK:

Slik losner du:

«  Loft opp Boa®-knotten. (Figur 1)

«  Trekk i fliken. (Figur 2)

« Trekk i bandet med fullstendig frigjering for hekte-og-lokke-festet - for & apne helt.
Slik lukker og strammer du:

« Trykk inn Boa®-knotten. Drei Boa®-knotten med urviseren. (Figur 3)

e Boa®-knotten ma veere i last posisjon (ned) ndr skinnen brukes.

OPPVARMING OG PASETTING

e Lgsne bandet med fullstendig frigjering for hekte-og-lgkke-festet, og trekk til
Boa®-bandet dpnes. (Figur 4)

¢ Brett ut skinnen.

Merk: Starre skinner er pakket med fingerseksjonene brettet i lengderetningen.

Ikke brett ut fingrene for skinnen er blitt helt oppvarmet.

«  Korrekt oppvarmingstemperatur er 93 °C.

« Varm opp skinnen i Exos® anbefalte ovn i ca. 5 minutter eller til den kan bayes.

Skinnen ma ikke vare sa varm at det er ubehagelig & handtere den.

Pass pa at huden er helt terr far skinnen settes pa..

Sett skinnen pa pasienten. (Figur 5)

Fest frigjeringsbandet for hekte-og-lgkke-festefliken.

Fest stroppene med hekte-og-lgkke-feste som vist.

Fjern slakk i snoren ved a stramme Boa®-knotten.

Forsiktig: Ikke trekk til skinnen helt fer den har gatt tilbake til romtemperatur, ellers

kan det oppsta hakk i plasten.

« Form skinnen til den passer @nsket plassering. (Figur 6)

e Nar skinnen har stivnet, kan Boa®-knotten strammes til gnsket tilstramming.

Advarsel: Skinnen ma ikke baeres for stramt. Dette kan medfore for sterk mekanisk

belastning eller skjaering i huden. (Figur 7)

INSTRUKSJONER FOR PASIENTRENG)JGRING OG OPPBEVARING
Lasne eller fiern skinnen etter instruksjonene fra helsepersonell. Skinnen kan vaskes
eller brukes mens pasienten svemmer eller bader, men kun dersom helsepersonell
tillater pasienten a lgsne eller fierne skinnen. Hvis ikke klarer ikke pasienten a fa

skinnen og huden vat.
a M& IKKE strykes. E IKKE bruk tgrketrommel.

w Skal kun
handvaskes.
ﬂf“”c M4 IKKE eksponeres for varme pd over 55 °C.

IKKE bruk
blekemidler.

e Handvask huden og skinnen innvendig og utvendig med antibakteriell sdpe og vann
(30 °Q). (Figur 8)

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

e Bruk en harfgner satt til hay styrke og kald luft for & terke huden og innsiden av
skinnen grundig. (Figur 9) Det er absolutt nedvendig at skinnens innvendige overflate
og pasientens hud under er helt terre etter svemming eller bading. Et rent og
tert miljg inne i skinnen vil hjelpe til med a holde huden sunn og redusere lukt og
hudproblemer.

e Stram til skinnen pa nytt. (Figur 10) Exos®-skinner er ment a brukes med lett trykk
og ikke tett pa huden. Litt bevegelsesrom innenfor en Exos®-skinne fremmer
luftsirkulasjon og hjelper til med a holde huden terr og sunn. En skinne som er for
stram, skaper "skjaering” eller trykk pa huden ved bevegelse, og kan fare til irritasjon,
utslett, lukt eller hudproblemer. Hvis skinnen sitter for lgst, vil stetten reduseres,
noe som kan kompromittere helbredelsen.

MATERIALINNHOLD: EVA-skum, spandex, nylon, terpolymer, polyester, stal,
nylonharpiks (6/6), antibakteriell behandling, polykarbonat, termoplastisk elastomer,
polyoksymetylen.

GARANTI: DJO, LLC vil reparere eller erstatte hele eller deler av enheten og dens
tilbeher ved eventuelle defekter i materialer eller utferelse i en periode pa 8 uker fra
salgsdato. | den grad vilkarene i denne garantien er i strid med lokale forskrifter, vil
bestemmelsene i slike lokale forskrifter gjelde.

KUN PA RESEPT.

KUN TIL BRUK PA EN PASIENT. @ INNEHOLDER IKKE NATURGUMMILATEKS.

ERKLARING: SELV OM DET ER GJORT ALT SOM KAN GJ@RES MED AVANSERTE TEKNIKKER FOR A
OPPNA MAKSIMAL FUNKSJON, STYRKE, HOLDBARHET OG KOMFORT, ER DET INGEN GARANTI FOR AT
MAN KAN UNNGA SKADER VED A BRUKE DETTE PRODUKTET.
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