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

INDICATIONS: The EXOS Lumbosacral Orthosis is designed to support the lower back. It may be suitable for
those suffering from acute and chronic low back pain, lower back sprains or strains and spondylolisthesis.
Soft-good/ semi-rigid designed to restrict motion through elastic or semi-rigid construction.

CONTRAINDICATIONS: Pregnancy and circulation, pulmonary, cardiovascular or skeletal conditions which
have risk to be made worse as a result of compression and/or pressure; unstable, displaced fractures.
Do not use if you are allergic to any of the materials contained in this product.

AWARNINGS AND PRECAUTIONS: This product must be prescribed and fitted by a healthcare
professional. The frequency and duration of use should be determined by your healthcare professional. If you
experience any pain, swelling, sensation changes, excessive discoloration, irritation to the skin or any unusual
reaction while using this product, consult your medical professional. If any distortion of the support panels,
fraying or deterioration of lace cables is noticed, discontinue use. Brace is intended to be worn over clothing.
Do NOT expose to heat over 120°F (49°C) during routine use. Panels may be heated as directed to modify
panel shape. 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 support and function. If the brace does not fit
properly, it may be adjusted by a healthcare professional and/or by an individual working under the
supervision of a healthcare professional or other individual with specialized training in the provision of
orthotics. Do not modify the device without a healthcare professional present. Care should be taken with
patients, especially the elderly, not to apply the brace too tightly, as this MAY cause excessive pressure.
Patients should be instructed on appropriate tensioning during ongoing use. Patient should see a healthcare
professional for a replacement if a product quality issue occurs within the warranty timeframe. Brace should
not be exposed to moisturizers, chemicals, or solvents, as they may affect durability. Do not use device other
than instructed in this IFU. Keep out of reach of children under three years of age to avoid accidental ingestion
of the small parts. 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.

COMPONENTS {1}

A BELT WINGS (One on each side) D. REAR PANEL SECTION
Al Donning Mitt E. BOA®CLOSURE SYSTEM
A2.  Donning Mitt Section El.  Release Boa
A3.  Front Panel Wing E2. Tighten Boa

B.  EXTENSION SIDE PANELS (Included w/ model 637) F. FRONT PANEL

C. TALLREAR PANEL OPTIONAL ACCESSORIES
Cl.  Glide Plate and Glide Track (SOLD SEPARATELY)
C2.  Removable Midline Portion » Bridge Wing

S IZING

Begin by taking a circumferential measurement of the patient approximately 1" (2.5cm) above the widest
part of the hips. For patients whose circumferential measurement is between sizes, select the larger
brace.

» NOTE: Itis not uncommon for the patient to experience post-surgical swelling, followed by weight loss
(10-20+ lbs/4.5-9.1 kg). The 631/637 Brace is designed with two (2) detachable Belt Wings which can be
easily repositioned to achieve optimal fit. (Figure G)

SIZE CIRCUMFRENTIAL MEASUREMENT

S/M Less than 49" (125cm)

L/XL 49" - 60" (125-152cm)
FITTING {2}

»  For patients whose circumferential measurement is between 60" and 70, (152cm and 178cm), use
optional Bridge Wing. Apply hook portion of Donning Mitt Section to the loop exterior of the Bridge Wing.

»  Align the tip of the Velcro attachment on the Rear Panel Section with the correct circumference indicated
on the sizing tape. (Figure G) Repeat for opposite side. Remove the tape.

BELT WING TRIMMING INSTRUCTIONS (OPTIONAL)

»  Once proper fit is confirmed, the excess material on the Belt Wings can be trimmed. (Figure H)

» NOTE: Add-on components may require factoring in more Belt Wing length. When using the Tall Rear
Panel, ensure that the Belt Wings do not interfere with the Glide Plate.

SECURING/REMOVING FRONT PANEL (INCLUDED WITH MODELS 627, 631, AND 637)

» Hold the Front Panel on the patient at the desired location. Wrap the Front Panel Belt Wing Section over
the Front Panel. (Figure )

»  Wrap Donning Mitt Section over Front Panel Wing Section. (Figure J)

» NOTE: The Exos logo on the Front Panel should be facing upright and away from the patient.

SECURING/REMOVING TALL REAR PANEL (INCLUDED WITH MODELS 631, 637)

» Lay the Tall Rear Panel so the Glide Plates are facing up. Position Glide Plates so that both plates are
closest to the raised center section of the Tall Rear Panel. (Figure K)

» NOTE: The Exos logo on the narrow end of the Tall Rear Panel should be facing upright and away from
the patient.

» Lay the Rear Panel Section over the top of the Tall Rear Panel. Ensure the Rear Panel Section is applied
to the Glide Plates symmetrically so that they are aligned vertically to one another. (Figure L)

» Ifneeded, post-surgical relief can be achieved by cutting around and removing the Midline Portion of the
rear panel liner. (Figure C2)

SECURING/REMOVING EXTENSION SIDE PANELS (INCLUDED WITH MODEL 637)

»  Adhere the Extension Side Panels on the loop side/inside of the Tall Rear Panel padding; between the
padding and the panel. (Figure M)

APPLICATION INSTRUCTIONS {3}

»  Loosen brace by pulling out on both Boa Knobs to release Boa Lace and pull Rear Panel Section in
opposite directions. (Figure N)

> Apply the brace to the patient by centering the Tall Rear Panel on the patient’s back, and then wrapping
the Belt Wings around the waist. (Figure 0)

»  Wrap Donning Mitt Section over Front Panel Wing Section. (Figure P)

»  NOTE: The Glide Track should be positioned in the middle of the waist groove. Panel may be adjusted by
detaching and resecuring the hook sections vertically on the Rear Panel Section as desired. (Figure Q)

» NOTE: When reapplying the brace, it is easiest to guide the belt by inserting a hand in the donning mitt

pocket.

NOTE: The Belt Wings may be secured to the Rear Section at an angle to accommodate a size

differential between the waist and hips. (Figure R)

Before tightening the brace make sure the Rear Section is positioned evenly on both sides of the patient.

To tighten the brace, push in on both Boa Knobs and turn Boa Knabs clockwise. (Figure E2)

NOTE: The left Boa Knob controls the top half of the brace. The right Boa Knob controls the bottom half.

To trim the Tall Rear Panel, remove the foam liner and trim following the groove found on the top % of

the brace. The foam piece can be trimmed similarly. Reapply the foam liner.

To mold the Tall Rear Panel or Front Panel, remove the foam Lining and then heat the panel with either an

Exos heating device (on lowest setting) or a heat gun (~170°F/~77°C) until the panel is malleable. Shape

appropriately and let cool. Reapply the foam liner.

USE AND CARE: (CLEANING & STORAGE INSTRUCTIONS)

Hand wash in cold water, less than 86°F (30°C), using mild soap. Air dry.

NOTE: If not rinsed thoroughly, residual soap may cause irritation and deteriorate
material.

oc) Do NOT expose
DoNOT Do NOT DoNOT lE5:6) DancTer
iron. tumble dry. bleach. 120°F (49°C).

MATERIAL CONTENTS: Nylon, Polyethylene, Polyester, Antimicrobial, Polyurethane, Stainless Steel,
Polycarbonate, Thermoplastic Elastomer, Polyoxymethylene, Carbon Steel, Acrylic Adhesive.

vvyywvyy v

v

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

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

Rx only.

CAUTION: FEDERAL LAW (U.S.A.) RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE BY OR ON THE ORDER
OF A LICENSED HEALTH CARE PROFESSIONAL.

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 DEL USUARIO PREVISTO: EL usuario previsto debe ser un profesional médico autorizado, el paciente o el
cuidador del paciente. EL usuario debe poder leer, comprender y ser fisicamente capaz de seguir todas las
instrucciones, advertencias y precauciones proporcionadas en la informacion de uso.

INDICACIONES: La ortesis EXOS lumbosacral estd disefada para sostener la parte baja de la espalda. Puede ser
adecuada para las personas que sufren dolor agudo y cronico, esguinces o distensiones y espondilolistesis en la
parte inferior de la espalda. Producto blando/semirrigido disefiado para restringir el movimiento a través de una
construccion elastica o semirrigida.

CONTRAINDICACIONES: embarazo y afecciones circulatorias, pulmonares, cardiovasculares u seas con riesgo de
empeorar debido a fracturas desplazadas, inestables o sometidas a compresion y/o presion.
No usar si es alérgico a cualquiera de los materiales contenidos en este producto.

AADVERTENCIASY PRECAUCIONES: Este producto debe ser prescrito y ajustado por un profesional sanitario. EL
profesional médico debe determinar a frecuencia y duracion de su utilizacion. Si experimenta dolor, hinchazén,
cambios de sensibilidad, cambio de color excesivo, irritacion en la piel o cualquier reaccion poco habitual durante el uso
de este producto, consulte a su médico inmediatamente. Interrumpa el uso si observa algun tipo de distorsion de los
paneles de soporte, deshilachamiento o deterioro de los cables de encaje. La ortesis esta disefiada para usarse por
encima de la ropa. NO exponer a temperaturas superior a 49 C durante el uso de rutina. Los paneles se pueden
calentar, segin las indicaciones, para modificar la forma del panel. No caliente la ortesis una vez colocada en el cuerpo.
Cercidrese de que (3 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 un soporte y funcionamiento adecuados. Si la ortesis no se ajusta
correctamente, puede ajustarla un profesional sanitario, una persona que trabaje bajo la supervision de un profesional
sanitario U otra persona con capacitacion especializada en a provision de ortesis. No modifique el dispositivo sin la
presencia de un profesional sanitario. Se debe tener cuidado con los pacientes, especialmente los de edad avanzada, de
no aplicar la ortesis demasiado apretada, ya que eso PODRIA causar una presion excesiva. Se debera explicar a los
pacientes como se aplica una tension apropiada durante el uso continuado del dispositivo. EL paciente debe consultar a
un profesional sanitario para que lo sustituya si se produce un problema de calidad del producto dentro del periodo de
garantia. La ortesis no debe exponerse a productos humectantes, productos quimicos o disolventes, ya que pueden
afectar la durabilidad. No utilice un dispositivo que no sea el que se indica en estas instrucciones de uso. Mantenga el
producto fuera del alcance de los nifios menores de tres afios para evitar la ingestion accidental de piezas pequenas.
No debe aplicarse sobre heridas abiertas. No utilice el dispositivo si esta dafado y/o si el empaque estd abierto. NOTA:
Comuniquese con el fabricante y la autoridad competente en caso de un incidente grave que surja debido al uso de este
dispositivo.

COMPONENTES {1}
A

ALETAS DEL CINTURON (una a cada lado) D. SECCION DEL PANEL TRASERO
Al. Manopla de colocacion E. SISTEMA DE CIERRE BOA®
A2. Seccion de la manopla de colocacion E1.  AbreelBoa
A3.  Aleta del panel delantero E2. Cierrael Boa
B.  PANELES DE EXTENSION LATERALES F.  PANEL FRONTAL
(incluidos con el modelo 637) ACCESORIOS OPCIONALES
PANEL TRASERO ALTO (SE VENDEN POR SEPARADO)
Cl.  Placay guia de deslizamiento > Aleta del puente
C2.  Parte central desmontable
TAMANO

Comience tomando la medida de la circunferencia del paciente aproximadamente 2,5 cm por encima de la
parte mas ancha de las caderas. En pacientes cuya circunferencia se encuentre entre dos tallas, elija (3 ortesis
que sea mas grande.

»  NOTA: no es infrecuente que el paciente experimente una inflamacion posquirdrgica seguida de una pérdida
de peso de 4,5 a 9,1 kg. La ortesis 631/637 se ha disefiado con dos (2) aletas del cinturén desmontables que se
pueden recolocar facilmente para lograr un ajuste optimo. (Figura G)

TALLA MEDIDA DE LA CIRCUNFERENCIA
S/M Menos de 125 cm
L/XL 125-152cm
AJUSTE {2}

En pacientes cuya circunferencia se encuentre entre 152 cm y 178 cm, utilice a aleta del cinturn opcional.
Coloque la parte del gancho de (a seccién de la manopla de colocacion en a lazada exterior de la aleta del
puente.

> Alinee la punta del anclaje de Velcro de la seccion del panel trasero con (a circunferencia correcta indicada en
la cinta métrica. (Figura G). Repita en el lado opuesto. Quite a cinta.

INSTRUCCIONES DE RECORTE DE LAS ALETAS DEL CINTURGN (OPCIONAL)

»  Una vez que haya confirmado un ajuste correcto, el material sobrante de las aletas del cinturon se puede
recortar. l?Flgura H)

»  NOTA: los componentes adicionales pueden requerir mas modificaciones de (a longitud de (a aleta del
cinturén. Cuando utilice el panel trasero alto, asegurese de que las aletas del cinturén no interfieran con la
placa de deslizamiento.

FIJACION/RETIRADA DEL PANEL DELANTERO (INCLUIDO EN LOS MODELOS 627,631Y 637)

> Sujete el panel delantero del paciente en el lugar deseado. Envuelva (a seccion de la aleta del cinturon del
panel delantero sobre el panel delantero. (Figura I)

»  Envuelva la seccion de la manopla de colocacion sobre la seccion de la aleta del panel delantero. (Figura J)

> NOTA: el logotipo de Exos del panel delantero debe estar mirando hacia arriba y hacia fuera respecto al
paciente.

FIJACION/RETIRADA DEL PANEL TRASERO ALTO (INCLUIDO EN LOS MODELOS 631Y 637)
Coloque el panel trasero alto de forma que las placas de deslizamiento miren hacia arriba. Coloque las placas
de deslizamiento de forma que ambas placas queden lo mas cerca posible de la seccion elevada central del
panel trasero alto. (Figura K(j

»  NOTA: el logotipo de Exos del extremo estrecho del panel delantero rigido debe estar vertical y orientado
hacia fuera respecto al paciente.

> Cologue la seccion del panel trasero sobre la parte superior del panel trasero alto. Asegurese de que
la seccion del panel trasero se coloca smetrlcamente respecto a las placas de deslizamiento, de forma que
queden alineadas verticalmente entre si. (Figura L)

»  Sifuera necesario, se puede conseguir un alivio posquirtrgico cortando y retirando material alrededor de la
parte de la linea central del forro del panel trasero. (Figura C2

FIJACION/RETIRADA DE LOS PANELES DE EXTENSION LATERALES (INCLUIDOS EN EL MODELO 637)
»  Adhiera los paneles de extension laterales en la lazada lateral/interna del acolchado del panel trasero alto,
entre el acolchado y el panel. (Figura M)

INSTRUCCIONES DE COLOCACION {3}
Afloje la ortesis tirando hacia fuera de los botones del Boa para aflojar el cordén Boa y tire de la seccion del
panel trasero en direcciones opuestas. (Figura N)

»  Coloque la ortesis en el paciente centrando el panel trasero alto en la espalda del paciente y envolviendo a

continuacion las aletas del cinturdn alrededor de la cintura. (F/gura 0

Envuelva la seccion de la manopla de colocacion sobre la seccion de la aleta del panel delantero. (Figura P)

NOTA: la guia de desplazamiento se debe colocar en el centro de la ranura de la cintura. EL panel se puede

ajustar separando y volviendo a fijar las secciones de gancho verticalmente en la seccion del panel trasero

como se desee. (Figura Q)

> NOTA: para recolocar La ortesis, lo mas sencillo es guiar el cinturdn introduciendo una mano en el bolsillo de
la manopla de colocacion.

> NOTA: las aletas del cinturdn se pueden fijar a la seccion trasera en angulo para acomodar una diferencia de
tamaio entre la cintura y las caderas. (Figura R

> Antes de apretar a ortesis, asegurese de que a seccion trasera esté colocada de manera uniforme en ambos
lados del paciente.

> Para apretar la ortesis, presione hacia abajo ambos botones del Boa y girelos hacia la derecha. (Figura E2)

> NOTA: el botdn del Boa izquierdo controla la mitad superior de la ortesis. EL boton del Boa derecho controla la
mitad inferior.

> Para recortar el panel trasero alto, saque el forro de espuma y recorte siguiendo la ranura que hay en el
cuarto superior de la ortesis. La pieza de espuma se puede recortar de igual manera. Vuelva a colocar el forro
de espuma.

> Para moldear el panel trasero alto, retire el forro de espuma y caliente el panel, ya sea con un dispositivo de
calentamiento Exos (con el ajuste mas bajo) o con una pistola de calor (~77 °C) hasta que el panel sea
maleable. Dé la forma adecuada y deje enfriar. Vuelva a colocar el forro de espuma.

UTILIZACION Y CUIDADOS: (INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA Y ALMACENAMIENTO)

vw

Lavela a mano con agua fria, a menos de 30 °C con un jabén suave. Deje secar al aire.
NOTA: si no se enjuaga correctamente, Los restos de jabon pueden ocasionar irritacion
y deteriorar el material.

49°C

NO exponer
& NO E glr?usrgar K mﬁlzar /ﬂ/ atemperaturas
planchar. A superiores a
secadora. lejia. 49 °C.
MATERIAL DE LAS PARTES: Nylon, polietileno, poliéster, antimicrobiano, poliuretano, acero inoxidable, policarbona-
to, elastomero termoplastico, polioximetileno, acero al carbono, adhesivo acrilico.

GARANTIA: DJO, LLC reparara o sustituira toda la unidad o parte de ella en caso de material defectuoso o fallos en la
mano de obra durante el plazo de seis meses a partir de la fecha de venta.

Si los términos de esta garantia son incompatibles con la normativa local, se aplicaran las disposiciones de la
normativa local.

$S0LO POR PRESCRIPCIGN MEDICA.
@ PARA USO EN UN SOLO PACIENTE.

Sdlo con receta médica.

PRECAUCION: LA LEY FEDERAL (EE.UU.) RESTRINGE LA VENTA DE ESTE DISPOSITIVO
POR PARTE DE 0 A PEDIDO DE PROFESIONALES DE ATENCION MEDICA CON LICENCIA.

DEUTSCH

VOR DER VERWENDUNG DES PRODUKTS BITTE DIE GESAMTE GEBRAUCHSANWEISUNG
VOLLSTANDIG UND GRUNDLICH DURCHLESEN. DAS KORREKTE ANLEGEN UND DIE RICHTIGE
PFLEGE SIND VORAUSSETZUNG FUR EINE ORDNUNGSGEMASSE FUNKTION DES PRODUKTES.

ANWENDERPROFIL: Das Produkt ist fur zugelassene medizinische Fachkrafte, Patienten oder Pflegekrafte des
Patienten bestimmt. Der Anwender sollte in der Lage sein, die Anweisungen, Warnhinweise und Vorsichtshinweise in den
Gebrauchsinformationen zu lesen, zu verstehen und physisch auszufihren.

INDIKATIONEN: Die EXOS Lumbosakral-Orthese dient zur Stitzung des unteren Riickens. Sie kann fir Personen
geeignet sein, die an akuten und chronischen Schmerzen des unteren Rickens, Verstauchungen oder Zerrungen des
unteren Rickens und Spondylolisthesis leiden. Textilmaterial/halbsteif, um Bewegungen durch eine elastische oder
halbsteife Konstruktion einzuschranken.

KONTRAINDIKATIONEN: Schwangerschaft sowie Kreislauf-, Lungen-, Herz- und GefaBkrankheiten oder Erkrankungen
des Skelettsystems, die sich durch Kompression und/oder Druck verschlimmern kénnen; instabile, verschobene
Frakturen.

Nicht verwenden, wenn Sie allergisch auf eines der in diesem Produkt enthaltenen Materialien sind.

A WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN: Dieses Produkt ist verschreibungspflichtig und muss von einer
medizinischen Fachkraft angepasst werden. Die Haufigkeit und die Dauer der Anwendung sollten von Ihrem Arzt
bestimmt werden. Wenn wahrend der Verwendung dieses Produkts Schmerzen, Schwellungen, Empfindungsanderun-
gen, starke Verfarbung, Reizung der Haut oder andere ungewdhnliche Reaktionen auftreten, bitte Kontakt mit Ihrem Arzt
aufnehmen. Wenn die Stitzflachen verformt sind und die Verschniirung ausgefranst oder verschlissen ist, sollte das
Produkt nicht weiter verwendet werden. Die Orthese sollte Gber der Kleidung getragen werden. Bei normalem Gebrauch
KEINEN Temperaturen Gber 49 °C aussetzen. Die Stitzteile konnen entsprechend den Anweisungen erwarmt werden,
um ihre Form anzupassen. Die Orthese nicht am Kérper aufwarmen. Vor dem Anlegen sicherstellen, dass die Orthese
nicht zu heiB ist. Die GroBe der Orthese ist fir den Patienten passend auszuwahlen, damit die optimale Stabilisierung
und Funktion gewahrleistet sind. Wenn die Orthese nicht richtig sitzt, kann Sie von einem Arzt und/oder von einer
Person, die unter der Aufsicht eines Arztes oder einer anderen Person mit besonderer Schulung in Orthesenversorgung
arbeitet, angepasst werden. Das Produkt nur in Anwesenheit einer medizinischen Fachkraft verandern. Insbesondere bei
alteren Patienten ist darauf zu achten, dass die Orthese nicht zu eng anliegt, da dies GbermaBigen Druck verursachen
KANN. Die Patienten sind Gber das richtige Straffen beim Dauergebrauch zu informieren. Wenn wahrend des
Garantiezeitraums ein Problem mit der Produktqualitat auftritt, sollte der Patient medizinisches Fachpersonal aufsuchen,
um das Produkt ersetzen zu lassen. Die Orthese darf nicht mit Feuchtigkeitscremes, Chemikalien oder Lésungsmitteln in
Kontakt kommen, da diese die Haltbarkeit beeintrachtigen kdnnen. Das Produkt nur nach den Anweisungen in dieser
Gebrauchsanweisung verwenden. AuBerhalb der Reichweite von Kindern unter drei Jahren aufbewahren, um ein
versehentliches Verschlucken von Kleinteilen zu verhindern. Nicht auf offenen Wunden verwenden. Das Produkt nicht
verwenden, wenn es beschadigt ist und/oder die Verpackung gedffnet wurde. HINWEIS: Den Hersteller und die
zustandige Behdrde benachrichtigen, falls es durch die Verwendung dieses Produkts zu einem schwerwiegenden Vorfall
kommt.

KOMPONENTEN {1}

GURT-SEITENFUGEL (einer pro Seite) D.  RUCKENTEIL
Al. Anlegetasche E.  BOA®VERSCHLUSSSYSTEM
A2.  Abschnitt mit Anlegetasche El.  Boaldsen
A3.  Bauchpelotten-Seitenfligel E2.  Boa befestigen
B.  VERLANGERUNGS-SEITENTEILE BAUCHPELOTTE
(bei Modell 637 im Lieferumfang enthalten) OPTIONALES ZUBEHOR
HOHE RUCKENPELOTTE (SEPARAT ERHALTLICH)
Cl.  Gleitplatte und Gleitschiene »  Uberbriickungsfligel
C2.  Abnehmbares Mittelteil
GROSSENBESTIMMUNG

Zunachst den Bauchumfang des Patienten ca. 2,5 cm oberhalb der breitesten Stelle der Hifte messen. Wenn der
Messwert eines Patienten zwischen zwei GroBen fallt, die groBere Orthese auswahlen.

»  HINWEIS: Es ist nicht ungewdhnlich, dass bei den Patienten nach dem Eingriff Schwellungen auftreten, gefolgt
von einer Gewichtsabnahme (4,5-9,1 kg). Die Orthese 631/637 ist mit zwei ?2) abnehmbaren Gurtfligeln versehen,
die leicht neu positioniert werden kannen, um einen optimalen Sitz zu gewahrleisten. (Abbildung G)

GROSSE BAUCHUMFANG-MESSWERTE
S/M Weniger als 125 cm
L/XL 125-152 cm

ANPASSUNGSVERFAHREN {2}

> Bei Patienten mit einem Bauchumfang von 152 cm bis 178 cm den optionalen Verldngerungs-Seitenfliigel
verwenden. Den Klettverschlussabschnitt der Anlegetasche am entsprechenden Teil der AuBenseite des
Verldngerungs-Seitenfliigels befestigen.

> Die Spitze des Klettverschlusses am Rickenteil mit der entsprechenden GréBenmarkierung am MaBband
ausrichten. (Abbildung G) Auf der anderen Seite wiederholen. Das MaBband entfernen.

KURZEN DER GURTFLUGEL (OPTIONAL)

> Nachdem der korrekte Sitz bestétigt wurde, kann Uberstehendes Material der Gurtfligel abgeschnitten werden.
(Abbildung H)

»  HINWEIS: Die Verwendung von Zusatzkomponenten erfordert moglicherweise langere Gurtfligel. Bei der
Verwendung der hohen Rickenpelotte darauf achten, dass die Gurtfligel nicht mit der Gleitplatte in Kontakt
kommen.

ANBRINGEN/ENTFERNEN DER BAUCHPELOTTE (BEI MODELLEN 627, 631 UND 637 IM LIEFERUMFANG ENTHALTEN)

»  Die Bauchpelotte an der gewinschten Stelle an den Patienten halten. Den fir die Bauchpelotte bestimmten
Bereich des Gurtfligels Uber die Bauchpelotte legen. (Abbildung I)

»  Den Bereich mit der Anlegetasche iber den Bauchpelotten-Fligelabschnitt legen. (Abbrldung J)

»  HINWEIS: Das Exos-Logo an der Bauchpelotte sollte nach oben und vom Patienten weg zeigen.

ANBRINGEN/ENTFERNEN DER HOHEN RUCKENPELOTTE (BEI MODELLEN 631, 637 IM LIEFERUMFANG ENTHALTEN)
Die hohe Riickenpelotte so anlegen, dass die Gleitplatten nach oben zeigen. Die Gleitplatten so positionieren, dass
sich die beiden Platten am nachsten zur erhdhten Mitte der hohen Riickenpelotte befinden. (Abbildung K)

> HINWEIS: Das Exos-Logo am schmalen Ende der hohen Riickenpelotte sollte nach oben und vom Patienten weg
zeigen.

»  Den Bereich mit dem Riickenteil iber der hohen Riickenpelotte positionieren. Darauf achten, dass das Riickenteil
symmetrisch auf den Gleitplatten liegt, damit diese vertikal miteinander ausgerichtet sind. (Abbildung L)

> BeiBedarf kann das Tragen der Orthese nach einer Operation komfortabler sein, wenn der Mittelteil der
Riickenpelotten-Polsterung ausgeschnitten und entfernt wird. (Abbildung C2)

ANBRINGEN/ENTFERNEN DER SEITENTEILE (BEI MODELL 637 IM LIEFERUMFANG ENTHALTEN)
> Die Verldngerungs-Seitenteile an der Klettverschlussseite/Innenseite des Rickenteil-Polsters - zwischen Polster
und Rickenteil - befestigen. (Abbildung M)

ANWENDUNGSANWEISUNGEN {3}

Zum Lockern der Orthese die beiden Boa-Kndpfe herausziehen, um die Boa-Verschnirung freizugeben, und dann
das Rickenteil in entgegengesetzte Richtungen ziehen. (Abblldung N)

»  Zum Anlegen der Orthese am Patienten die hohe Riickenpelotte am Riicken des Patienten zentrieren und dann die

Gurtfliigel um die Hfte legen. (Abbildung O)

Den Bereich mit der Anlegetasche tber den Bauchpelotten-Fligelabschnitt legen. (Abbildung P)

HINWEIS: Die Gleitschiene sollte in der Mitte der Taillen-Aussparung positioniert werden. Die einzelnen Teile

kénnen angepasst werden, indem der Klettverschluss geldst wird und dann erneut vertikal an der gewiinschten

Stelle am Riickenteil befestigt wird. (Abbildung Q)

»  HINWEIS: Beim erneuten Anlegen der Orthese lasst sich der Gurt am einfachsten positionieren, wenn eine Hand in
die Anlegetasche eingefiihrt wird.

> HINWEIS: Die Gurtfligel konnen angewinkelt am Rckenteil befestigt werden, um den GroBenunterschied
zwischen Taille und Hufte auszugleichen (Abbildung R,

»  Vor dem Festziehen der Orthese darauf achten, dass das Riickenteil mittig am Patienten positioniert ist.

> Zum Festziehen der Orthese auf die beiden Boa-Kndpfe driicken und sie im Uhrzeigersinn drehen. (Abbildung E2)

> HINWEIS: Der linke Boa-Knopf kontrolliert die obere Halfte der Orthese. Der rechte Boa-Knopf kontrolliert die
untere Halfte der Orthese.

»  Zum Zurechtschneiden der hohen Riickenpelotte die Schaumstoffeinlage entfernen und dann entlang der Nut im
oberen Viertel der Orthese schneiden. Der Schaumstoff kann auf die gleiche Weise zurechtgeschnitten werden. Die
Schaumstoffeinlage wieder anbringen.

»  Zum Verformen der hohen Rickenpelotte bzw. der Bauchpelotte die Schaumstoffeinlage entfernen und dann das Teil
entweder mit einer Exos-Aufwarmvorrichtung (niedrigste Einstellung) oder einer HeiBluftpistole (~77 °C) erwarmen,
bis es sich formen ldsst. Wie gewiinscht formen und abkhlen lassen. Die Schaumstoffeinlage wieder anbringen.

GEBRAUCH UND PFLEGE: (ANWEISUNGEN ZUR REINIGUNG UND AUFBEWAHRUNG)

vvy

Von Hand mit einem milden Reinigungsmittel in kaltem Wasser (bis 30 °C) waschen. An
der Luft trocknen lassen.
HINWEIS: Wenn die Orthese nicht griindlich abgespilt wird, kdnnen Seifenreste
Hautreizungen verursachen oder das Materialangreifen
KEIN
. 0 KEINEN
NICHT NICHT im E{‘“’L‘ 1'9 C  Temperaturen
bigeln. rockner eicne {iber 49 °C
trocknen. verwen-

aussetzen.

VERWENDETE MATERIALIEN: Nylon, Polyethylen, Polyester, antlmlkroblelle Substanzen, Polyurethan, Edelstahl,
Polycarbonat, thermoplastisches Elastomer, Polyoxymethylen, Kohlenstoffstahl, Acryl-Klebstoff.

GARANTIE: DJO, LLC garantiert bei Material- oder Herstellungsdefekten die Reparatur bzw. den Austausch des
vollstandigen Produkts oder eines Teils des Produkts und aller zugehdrigen Zubehdrteile fir einen Zeitraum von sechs
Monaten ab dem Verkaufsdatum.

Falls und insoweit die Bedingungen dieser Garantie nicht den értlichen Bestimmungen entsprechen, gelten die
Vorschriften dieser drtlichen Bestimmungen.

NUR FIIR DEN GEBRAUCH AN EINEM EINZIGEN PATIENTEN.
@ NICHT MIT NATURKAUTSCHUKLATEX HERGESTELLT.
VERSCHREIBUNGSPFLICHTIG.

ACHTUNG: NACH US-AMERIKANISCHEM GESETZ DARF DIESES PRODUKT NUR AUF
ANORDNUNG EINES ZUGELASSENEN ARZTES BZW. EINER MEDIZINISCHEN FACHKRAFT
VERKAUFT WERDEN.

ITALIANO

PRIMA DI UTILIZZARE IL DISPOSITIVO, LEGGERE L'INTERO MANUALE D’ISTRUZIONI. LA CORRETTA
APPLICAZIONE E MANUTENZIONE SONO DI FONDAMENTALE IMPORTANZA PER IL FUNZIONAMENTO
CORRETTO DEL DISPOSITIVO.

PROFILO UTENTE PREVISTO: il prodotto & destinato a essere utilizzato da un medico professionista, dal paziente o
dal caregiver del paziente. 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: Uortesi lombosacrale EXOS & progettata per sostenere la parte inferiore della schiena. Puo essere
adatta a coloro che soffrono di dolori lombari acuti e cronici, distorsioni o stiramenti alla parte inferiore della schiena
e spondilolistesi. Design morbido/semirigido per limitare il movimento con una struttura elastica o semirigida.

CONTROINDICAZIONI: gravidanza e patologie circolatorie, polmonari, cardiovascolari o scheletriche a rischio di
peggioramento a seguito di compressione e/o pressione; fratture instabili e scomposte.
Non utilizzare se si € allergici a uno qualsiasi dei materiali contenuti in questo prodotto.

AAWERTENZE E PRECAUZIONI: questo prodotto deve essere prescritto e applicato da un operatore sanitario.
La frequenza e la durata d'uso devono essere stabilite dall'operatore sanitario. Qualora si avvertano dolore, gonfiori,
cambiamenti nelle sensazioni, scolorimento eccessivo, irritazione cutanea o qualsiasi reazione inconsueta nel corso
dell'uso di questo prodotto, rivolgersi al medico curante. Se i pannelli di supporto appaiono deformati o se i lacci
appaiono sfilacciati o deteriorati, interrompere l'uso del prodotto. IL tutore e destinato a essere indossato sopra gli
indumenti. NON esporre a temperature superiori a 49 °C durante l'uso di routine. | pannelli possono essere riscaldati
secondo le istruzioni per modificarne la forma. 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 supporto e funzionamento
adeguati. In caso di misura non appropriata, il tutore puo essere adattato da un professionista sanitario e/o da un
soggetto che lavora sotto la supervisione di un professionista sanitario o altro soggetto con preparazione
specialistica nella fornitura di ortesi. Non modificare il dispositivo se non & presente un operatore sanitario. Prestare
particolare attenzione con i pazienti, in particolare con gli anziani a non stringere eccessivamente il tutore, in quanto
cio POTREBBE causare pressione eccessiva.Al paziente devono essere fornite le istruzioni sul tensionamento
appropriato durante l'uso continuo. Consultare un professionista sanitario per la sostituzione del prodotto a seguito
di problemi relativi alla qualita riscontrati entro il periodo di garanzia. Non esporre il tutore a prodotti idratanti,
sostanze chimiche o solventi per evitare di comprometterne a durata. Non utilizzare il dispositivo in modo diverso da
quanto indicato nelle presenti Istruzioni per Luso. Tenere fuori dalla portata dei bambini di eta inferiore a tre anni
onde evitare l'ingestione accidentale delle parti di piccole dimensioni. Non usare su ferite aperte. Non usare il
dispositivo se risulta danneggiato e/o se a confezione e stata aperta. NOTA: contattare il produttore e l'autorita
competente in caso di gravi incidenti dovuti all'uso di questo dispositivo.

COMPONENTI V]

FASCE DELLA CINTURA (una per lato) D. SEZIONE CON PANNELLO POSTERIORE

Al Tasca per indossaggio E. SISTEMA DI CHIUSURA BOA®
A2.  Sezione con tasca per indossaggio E1.  Manopola Boa di rilascio
A3.  Sezione con pannello anteriore E2.  Manopola Boa di serraggio
B.  PANNELLI LATERALI DI ESTENSIONE (inclusi con modello 637) . PANNELLO ANTERIORE
C.  PANNELLO POSTERIORE ESTESO ACCESSORI OPZIONALI
C1.  Piastra a scorrimento e guida (VENDUTE SEPARATAMENTE)
C2.  Parte centrale rimovibile > Fascia di estensione
MISURA

Innanzitutto misurare la circonferenza del paziente, 2,5 cm circa al di sopra della parte piu ampia delle anche.
Per i pazienti la cui circonferenza corrisponde a una misura intermedia, scegliere il tutore piu grande.

» NOTA:noné raro che nei pazienti si verifichi gonfiore post-operatorio seguito da calo ponderale (4,5-91kg). IL
tutore 631/637 & progettato con due (2) fasce della cintura indipendenti che possono essere rimosse per
facilitarne il riposizionamento ottimale (Figura G).

MISURA CIRCONFERENZA
S/M Inferiore a 125 cm
L/XL 125-152 cm

ISTRUZIONI PER IL POSIZIONAMENTO {2}

> Peripazienti la cui circonferenza corrisponde a una misura compresa tra 152 e 178 cm, utilizzare la fascia di
estensione opzionale. Applicare la parte con uncino della sezione con tasca per indossaggio all'asola esterna
della fascia di estensione.

> Allineare Uestremita della striscia di Velcro sulla sezione con pannello posteriore alla circonferenza corretta
indicata sulla fettuccia di misura (Figura G). Ripetere per il lato opposto. Rimuovere la fettuccia.

ISTRUZIONI PER LA REGOLAZIONE DELLE FASCE DELLA CINTURA (OPZIONALE)

> Dopo avere verificato che la misura sia corretta, € possibile tagliare e rimuovere il materiale in eccesso delle
fasce della cintura (Figura H).

»  NOTA: i componenti aggiuntivi possono richiedere ulteriori adattamenti della lunghezza delle fasce della
cintura. Quando si utilizza il pannello posteriore esteso, assicurarsi che le fasce della cintura non interferiscano
con la piastra a scorrimento.

FISSAGGIO/RIMOZIONE DEL PANNELLO ANTERIORE (INCLUSO CON MODELLI 627, 631 E 637)

»  Tenere il pannello anteriore sul paziente nella posizione desiderata. Avvolgere la sezione con fascia del
pannello anteriore della cintura sul pannello anteriore (Flgura ).

> Awvolgere la sezione con tasca per indossaggio sulla sezione con pannello anteriore (Figura J).

> NOTA: il logo Exos sul pannello anteriore deve essere rivolto verso l'alto e lontano dal paziente.

FISSAGGIO/RIMOZIONE DEL PANNELLO POSTERIORE ESTESO (INCLUSO CON MODELLI 631E 637)
Posizionare il pannello posteriore esteso in modo che Le piastre a scorrimento siano rivolte verso l'alto.
Posizionare entrambe le piastre a scorrimento il piu vicino possibile alla parte centrale rialzata del pannello
posteriore esteso (Figura K).

> NOTA: il logo Exos sull'estremita stretta del pannello posteriore esteso deve essere rivolto verso alto
e lontano dal paziente.

> Posizionare la sezione con pannello posteriore sulla parte superiore del pannello posteriore esteso.
Assicurarsi che la sezione con pannello posteriore sia applicata alle piastre a scorrimento in modo simmetrico,
in modo che qQueste ultime risultino allineate l'una all'altra in senso verticale (Frgura L)

> Se necessario, & possibile ottenere sollievo dai dolori post-operatori praticando un'incisione attorno alla parte
centrale del rivestimento del pannello posteriore e rimuovendola (Figura C2).

FISSAGGIO/RIMOZIONE DEI PANNELLI LATERALI DI ESTENSIONE (INCLUSI CON MODELLI 637)
> Fare aderire i pannelli laterali di estensione alla parte con 'asola laterale/interna del cuscinetto del pannello
posteriore esteso, tra il cuscinetto e il pannello (Figura M).

ISTRUZIONI PER L'APPLICAZIONE {3}
Allentare il tutore estraendo entrambe le manopole Boa per rilasciare il laccio Boa e tirare le sezioni con
pannello posteriore in direzione opposta (Figura N).

> Applicare il tutore posizionando il pannello posteriore esteso centralmente sulla schiena del paziente, quindi

awvolgere le fasce della cintura attorno alla vita (Figura 0).

Awvolgere la sezione con tasca per indossaggio sulla sezione con pannello anteriore (Figura P).

NOTA: la guida a scorrimento deve essere posizionata al centro dell'incavo della vita. Il pannello pud essere

regolato staccando e riagganciando Le parti con l'uncino in senso verticale sulla sezione con pannello

posteriore, secondo necessit3 (Figura Q).

> NOTA: il tutore puo essere riapplicato facilmente inserendo una mano nella tasca per indossaggio per
posizionare correttamente a cintura.

>  NOTA: le fasce della cintura possono essere fissate alla sezione con pannello posteriore ad una determinata
angolazione per compensare la differenza di misura tra la vita e le anche (Figura R).

»  Prima di stringere il tutore, accertarsi che la sezione con pannello posteriore sia posizionata in egual modo su

entrambi i lati del paziente.

Per stringere il tutore, premere entrambe le manopole Boa e girarle in senso orario (Figura E2).

NOTA: la manopola Boa di sinistra controlla la parte superiore del tutore. La manopola Boa di destra controlla

la parte inferiore del tutore.

> Pertagliare il pannello posteriore esteso, rimuovere il rivestimento in schiuma e tagliare seguendo l'incavo
nell'estremita superiore del tutore. La parte in spugna puo essere tagliata in modo analogo. Riapplicare il
rivestimento in spugna.

»  Per modellare il pannello posteriore esteso o il pannello anteriore, rimuovere il rivestimento in s| ugna, quindi
scaldare il pannello con un dispositivo riscaldante Exos (intensita mlmma) 0 una pistola termica (~77 °C) finché
non diventa duttile. Dare la forma desiderata e lasciare raffreddare. Riapplicare il rivestimento in spugna.

USO E MANTENIMENTO: (ISTRUZIONI PER LA PULIZIA E LA CONSERVAZIONE)
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Lavare a mano in acqua fredda a temperatura inferiore a 30 °C con sapone delicato.
Lasciare asciugare all'aria.

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

NON gnc NON esporre
a glt(i?gre E utilizzare K ’c\‘a?]’g :sail;g atemperature
. l'asciugatrice. ggina. superioria 49 °C.
CONTENUTO: nylon, polietilene, poliestere, sostanze antimicrobiche, poliuretano, acciaio |nossidabile, policarbo-

nato, elastomero termoplastico, poliossimetilene, acciaio al carbonio, adesivo acrilico.

GARANZIA: DJO, LLC s'impegna alla riparazione o alla sostituzione di tutti i componenti del dispositivo e dei
relativi accessori in caso di difetti di lavorazione o materiali, rinvenuti entro sei mesi dalla data di acquisto. nella
misura in cui i termini della presente garanzia non risultino conformi alle normative locali, risulteranno applicabili le
disposizioni di queste ultime.

S0L0 SU PRESCRIZIONE MEDICA.
@ PER USO SU UN SOLO PAZIENTE.
SOLO SU PRESCRIZIONE.

ATTENZIONE: LA LEGGE FEDERALE STATUNITENSE LIMITA LA VENDITA DI QUESTO
DISPOSITIVO A PERSONALE MEDICO O PROVVISTO DI PRESCRIZIONE MEDICA.

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 DE L'UTILISATEUR VISE : Le produit s'adresse & un professionnel de santé agréé, au patient ou &
L'aide-soignant du patient. L'utilisateur doit étre capable de lire et de comprendre Uensemble des instructions,
avertissements et précautions qui figurent dans le mode d'emploi, et étre physiquement apte a les respecter.

INDICATIONS : L'orthése lombo-sacrée EXOS est congue pour soutenir (a région lombaire. Elle peut convenir aux
personnes souffrant de douleurs lombaires aigués et chroniques, d'entorses lombaires ou de tensions dans la région
lombaire et de spondylolisthésis. Produit en textile/matériau semi-rigide congu pour restreindre le mouvement
grace a une construction élastique ou semi-rigide.

CONTRE-INDICATIONS : Grossesse et problemes circulatoires, pulmonaires, cardiovasculaires ou osseux que la
compression et/ou la pression risquent d'aggraver ; fractures deplacées, instables.
Ne pas utiliser en cas d‘allergie & l'un des matériaux contenus dans ce produit.

AAVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS : Ce produit doit étre prescrit et mis en place par un professionnel de
santé. La fréquence et la durée d'utilisation doivent étre déterminées par votre professionnel de santé. En cas de
douleur, gonflement, modifications de la sensation, décoloration excessive, irritation cutanée ou toute autre réaction
inhabituelle durant L'utilisation du produit, consulter un médecin. Arréter d'utiliser le dispositif si les panneaux de
soutien sont déformés ou si un effilochage ou une détérioration des cordons est constaté. Lorthése est concue pour
étre portée sur les vétements. Ne pas exposer a une température supérieure a 49 °C lors d'une utilisation de routine.
ILest possible de chauffer les panneaux en suivant les instructions afin d’en modifier la forme. Ne pas faire chauffer
Lorthese sur le corps du patient. S'assurer que lorthése n'est pas trop chaude avant de la mettre sur le patient. La
taille de Lorthése doit étre bien adaptée au patient pour assurer un bon maintien et un bon fonctionnement. Si
lorthése ne s'adapte pas correctement, elle peut étre ajustée par un professionnel de santé et/ou une personne
travaillant sous la supervision d'un professionnel de santé ou d’une autre personne ayant suivi une formation
spécialisée dans la mise en place d'orthéses. Ne pas modifier le dispositif sans la présence d'un professionnel de
santé. Des précautions sont de rigueur avec les patients, en particulier avec les personnes agées. Lorthése ne doit
pas étre trop serrée, car elle POURRAIT exercer une pression excessive. IL convient d'informer les patients de la
tension appropriée a appliquer pendant les périodes d'utilisation continue. Le patient doit consulter un professionnel
de santé pour échanger le produit en cas de probleme de qualité survenant pendant la période de garantie. Ne pas
exposer Lorthése a des produits hydratants, a des produits chimiques ou a des solvants, au risque d'affecter sa
durabilité. Ne pas utiliser le dispositif autrement que comme indiqué dans le présent mode d'emploi. Garder hors de
portée des enfants de moins de trois ans pour éviter lingestion accidentelle des petites pieces. Ne pas utiliser sur
une plaie ouverte. Ne pas utiliser le dispositif s'il est endommagé et/ou si lemballage a été ouvert. REMARQUE :
Contacter le fabricant et L'autorité compétente en cas d'incident grave découlant de 'utilisation de ce dispositif.

COMPOSANTS i
PARTIES LATERALES DE LA CEINTURE D. PANNEAU DORSAL
(une de chaque coté) E.  SYSTEME DE FERMETURE BOA®
A1, Gantd'enfilage E1.  Desserrerle sgstéme boa.
A2.  Gantd'enfilage E2.  Serrer le systeme boa.
A3.  Partie latérale du panneau ventral F. PANNEAU VENTRAL

B.  PANNEAUX DE RALLONGE LATERAUX ACCESSOIRES EN OPTION
(inclus avec le modéle 637) (VENDUS SEPAREMENT)
GRAND PANNEAU DORSAL » Extension

C1.  Plaque coulissante et rail de glissement
C2.  Partie centrale amovible

DIMENSIONNEMENT
Mesurer Le tour de taille du patient environ 2,5 cm au-dessus de la circonférence (a plus large des hanches.
Lorsque Le tour de taille du patient est entre deux tailles, choisir lorthése la plus grande.

» REMARQUE : ILest fréquent que le patient présente un cedéme post-opératoire suivi d'une perte de poids
(4,5-9,1 kg). Lorthése 631/637 inclut deux (2) parties latérales amovibles faciles a repositionner pour un
ajustement optimal. (Figure G)

TAILLE TOUR DE TAILLE

S/M Moins de 125 cm

L/XL 125cm - 152 cm
AJUSTEMENT {2}

> Lorsque le tour du taille du patient est compris entre 152 cm et 178 cm, utiliser Uextension en option. Insérer la
partie a crochets du gant d'enfilage dans la partie a bouclettes située a Uextérieur de Uextension.

> Aligner lextrémité de La fixation Velcro du panneau dorsal sur la taille souhaitée marquée sur la bande de
dimensionnement. (Figure G) Repeterloperatlon de l'autre cGté. Retirer la bande.

INSTRUCTIONS POUR COUPER LES PARTIES LATERALES DE LA CEINTURE (FACULTATIF)

> Une fois l'ajustement confirmé, il est possible de couper le matériau en exces des parties latérales de la
ceinture. (Figure H)

» REMARQUE : Les composants supplémentaires peuvent nécessiter d'allonger les parties latérales de la
ceinture. Lors de L'utilisation du grand panneau dorsal, vérifier que les parties latérales de la ceinture ne
génent pas la plaque coulissante.

MISE EN PLACE/RETRAIT DU PANNEAU VENTRAL (INCLUS SUR LES MODELES 627, 631 ET 637)

> Maintenir le panneau ventral sur le patient  lemplacement souhaité. Ramener La partie latérale du panneau
ventral sur le panneau ventral. (Figure |)

> Ramener le gant d'enfilage sur la partie latérale du panneau ventral. (Figure J)

» REMARQUE : Le logo Exos sur le panneau ventral doit étre droit et placé dos au patient.

MISE EN PLACE/RETRAIT DU GRAND PANNEAU DORSAL (INCLUS SUR LES MODELES 631ET 637)
Poser le grand panneau dorsal pour que les plagues coulissantes soient face vers le haut. Placer les plaques
coulissantes de maniere a ce qu'elles soient toutes deux Le plus prés de la section centrale relevée du grand
panneau dorsal. (Figure K)

» REMARQUE : Le logo Exos sur extrémité étroite du grand panneau dorsal doit étre droit et placé dos au
patient.

> Placer le panneau dorsal sur le haut du grand panneau dorsal. S'assurer que le panneau dorsal est placé
symétriguement sur les plaques coulissantes pour qu'elles soient alignées verticalement L'une par rapport a
l'autre. (Flgure L)

»  Sinécessaire, un soulagement post-chirurgical peut étre obtenu en coupant le pourtour de La section centrale
et en la retirant de la doublure du panneau dorsal. (Figure C2)

MISE EN PLACE/RETRAIT DES PANNEAUX DE RALLONGE LATERAUX (INCLUS SUR LES MODELES 637)
> Coller les panneaux de rallonge atéraux sur le c6té a bouclettes/a lintérieur du rembourrage du grand
panneau dorsal ; entre le rembourrage et le panneau. (Figure M)

INSTRUCTIONS D'APPLICATION {3}

Desserrer Lorthése en tirant sur les deux boutons du systéme boa pour desserrer le lagage bo et tirer sur le
panneau dorsal en direction opposée. (Figure N)

> Appliquer lorthése en centrant le grand panneau dorsal sur le dos du patient puis en ramenant les parties

latérales de la ceinture autour de sa taille. (Figure 0)

Ramener le gant d'enfilage sur a partie latérale du panneau ventral. (Figure P)

REMARQUE : Le rail coulissant doit étre placé au milieu de la rainure de (a taille. Le panneau peut étre ajusté

?n détaa?ant et en rattachant verticalement les sections a crochets sur le panneau dorsal, selon le besoin.

Figure

»  REMARQUE : Pour remettre Lorthese, la méthode a plus simple consiste a glisser une main dans la poche du
gant d'enfilage pour orienter la ceinture.

» REMARQUE : Les parties latérales peuvent étre fixées au panneau dorsal suivant un angle permettant
d'adapter la ceinture 3 la différence de taille entre les hanches et (a taille. (Figure R)

> Avant de serrer Lorthese, vérifier que le panneau dorsal est positionné de maniére équilibrée sur les deux
cOtés du patient.

»  Pour serrer lorthese, appuyer sur les boutons du systeme BOA et les tourner dans e sens des aiguilles d'une
montre. (Figure E2)

» REMARQUE : Le bouton gauche du systéme BOA commande la moitié supérieure de l'orthése. Le bouton droit
du systeme BOA commande la moitié inférieure.

»  Pour raccourcir le grand panneau dorsal, retirer la doublure en mousse et couper en suivant (a rainure située
dans le quart supérieur de lorthése. La piece en mousse peut étre coupée de la méme fagon. Replacer la
doublure en mousse.

> Pour fagonner le grand panneau dorsal ou le panneau ventral, retirer la doublure en mousse et chauffer le
panneau soit avec un dispositif de chauffage Exos (réglé sur la température la plus basse), soit avec un pistolet
thermique (~77 °C) jusqu'a ce que le panneau soit malléable. Faconner de maniére appropriée et laisser
refroidir. Replacer (a doublure en mousse.

UTILISATION ET ENTRETIEN : (INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE ET DE STOCKAGE)

vw

Laver a la main dans de l'eau froide (30 °C) avec un savon doux. Laisser sécher a lair libre.

REMARQUE : si le produit n'est pas suffisamment rincé, les résidus de savon peuvent
provoquer des irritations et endommager le matériau.

NE PAS NE PAS NE PAS 49"C NE PAS exposer 3
nettoyer a , une température
repasser. sec. ansztj de supérieure 3 49 °C.

COMPOSITION DES MATERIAUX : Nylon, polyéthyléne, polyester, antimicrobien, polyuréthane, acier inoxydable,
polycarbonate, élastomere thermoplastique, polyoxyméthylene, acier au carbone, adhésif acrylique.

GARANTIE : DJO, LLC réparera ou remplacera l'ensemble ou une partie du produit ainsi que ses accessoires en cas
de vice de matériau ou de fabrication pendant une durée de six mois 3 compter de (a date de vente.

Si les conditions de cette garantie sont incompatibles avec a réglementation locale, les dispositions des
réglementations locales s'appliquent.

RESERVE A UN USAGE SUR UN SEUL PATIENT.

@ RESERVE A UN USAGE SUR UN SEUL PATIENT.

SUR ORDONNANCE UNIQUEMENT.

AVERTISSEMENT : LA LOI FEDERALE AMERICAINE (ETATS-UNIS) EXIGE QUE CET

APPAREIL SOIT VENDU UNIQUEMENT PAR OU SUR L'ORDRE D'UN PROFESSIONNEL DE
SANTE AUTORISE.

NEDERLANDS

LEES DE HANDLEIDING HELEMAAL DOOR ALVORENS HET HULPMIDDEL IN GEBRUIK TE NEMEN.
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 moet een bevoegde medisch professional, de patiént of de
verzorger van de patiént zijn. De gebruiker moet in staat zijn om aanwijzingen, waarschuwingen en aandachtspunten
in de gebruiksaanwijzing te lezen, te begrijpen en fysiek uit te voeren.

INDICATIES: De EXOS Lumbosacrale Orthose is ontworpen ter ondersteuning van de onderrug. Deze kan geschikt
zijn voor patiénten die lijden aan acute en chronische pijn in de onderrug, lage rugverstuikingen of verrekkingen en
spondylolisthesis. Product van zacht/halfstijf materiaal bedoeld om de bewegingen te beperken door een elastische
of semirigide constructie.

CONTRA-INDICATIES: Zwangerschap en aandoeningen van de circulatie, pulmonale of cardiovasculaire
aandoeningen of aandoeningen van het botstelsel, die als gevolg van compressie en/of druk zouden kunnen
verergeren; instabiele, verplaatste fracturen.

Niet gebruiken als u allergisch bent voor een van de materialen in dit product.

AWAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN: Dit product moet worden voorgeschreven en
aangemeten door een zorgprofessional. De gebruiksfrequentie en -duur moeten worden bepaald door uw medische
zorgverlener. Als u pijn, zwelling, gevoelsveranderingen, overmatige verkleuring, huidirritatie of een andere
ongebruikelijke reactie ondervindt bij het gebruik van dit product, neem dan contact op met uw zorgverlener.
Wanneer u vervorming van de steunpanelen of rafeling of beschadiging van de veters opmerkt, dient u het gebruik te
staken. De brace dient over de kleding te worden gedragen. NIET blootstellen aan temperaturen van meer dan 49 °C
tijdens routinematig gebruik. De panelen mogen worden verhit zoals aangegeven om de vorm aan te passen.
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, zodat deze effectief is en de patiént voldoende steun biedt. Als de brace niet goed past,
kan hij door een professionele zorgverlener en/of onder supervisie van een professionele zorgverlener of door een
persoon met gespecialiseerde training in het aanbrengen van orthesen worden bijgesteld. Pas het hulpmiddel niet
aan zonder de aanwezigheid van een medische zorgverlener. Bij patiénten, met name bij ouderen, mag de brace niet
te strak worden aangebracht, aangezien dit KAN Leiden tot overmatige druk.Patiénten dienen instructies te krijgen
over hoe zij de brace tijdens het gebruik op de juiste wijze op spanning kunnen houden. Patiénten moeten zich
wenden tot een zorgverlener voor een vervanging indien zich binnen de garantieperiode een probleem voordoet met
de kwaliteit van het product. De brace mag niet worden blootgesteld aan vochtinbrengende créemes, chemicalién of
oplosmiddelen, omdat deze producten een negatieve invloed kunnen hebben op de levensduur. Gebruik het
hulpmiddel alleen volgens de instructies in deze gebruiksaanwijzing. Buiten het bereik van kinderen onder de drie
jaar houden om onbedoeld inslikken van de kleine onderdelen te voorkomen. Niet gebruiken op open wonden.
Gebruik het hulpmiddel niet als het beschadigd is en/of de verpakking geopend is. OPMERKING: Neem contact op
met de fabrikant en de bevoegde autoriteit in geval van een ernstig incident dat ontstaat naar aanleiding van gebruik
van dit hulpmiddel.

COMPONENTEN {1}
BANDFLAPPEN (één aan elke zijde) D. ACHTERPANEEL
Al Sluitmof E.  BOA®-SLUITINGSSYSTEEM
A2.  Sluitmofgedeelte E1l.  Boalosmaken
A3.  Flapgedeelte voorpaneel E2.  Boa strakker zetten
B.  ZIJPANEEL-VERLENGSTUKKEN (inbegrepen bij model 637) ~ F.  VOORPANEEL
C. GROOTACHTERPANEEL OPTIONELE ACCESSOIRES
C1.  Glijplaat en glijspoor (AFZONDERLIJK VERKOCHT)
C2.  Verwijderbaar middellijngedeelte » Brugflap
MAATVOERING

Meet om te beginnen de omtrek van de patiént op ongeveer 2,5 cm boven het breedste deel van de heupen.
Kies voor patiénten bij wie de omtrek tussen twee maten in ligt de grotere brace.

> OPMERKING: Het is niet ongewoon dat patiénten een postchirurgische zwelling ervaren, gevolgd door
gewichtsverlies (4,5-9,1kg). De 631/637-brace is voorzien van twee (2) afneembare bandflappen, die eenvoudig
kunnen worden versteld voor een optimale pasvorm. (Afbeelding G)

MAAT GEMETEN OMTREK
S/M Minder dan 125 cm
L/XL 125-152 cm

OP MAAT MAKEN {2}

> Gebruik bij patiénten met een omtrek tussen 152 cm en 178 cm een optionele brugflap. Bevestig de haakzijde
van het klittenband van het sluitmofgedeelte aan de luszijde van het klittenband van de brugflap.

> Trek de klittenbandsluiting op het achterpaneel aan totdat de punt bij de correcte omtrek op het meetlint ligt.
(Afbeelding G) Doe hetzelfde aan de andere kant. Verwijder het lint.

INSTRUCTIES VOOR BIJKNIPPEN BANDFLAPPEN (OPTIONEEL)

> Nadat de juiste pasvorm is bepaald, kan het overtollige materiaal van de bandflappen worden afgeknipt.
(Afbeelding H)

»  OPMERKING: Als er extra onderdelen worden gebruikt, moet daarmee rekening worden gehouden bij het
bepalen van de lengte van de bandflappen. Als het grote achterpaneel wordt gebruikt, moet ervoor worden
gezorgd dat de bandflappen niet in de weg zitten van de glijplaat.

HET VOORPANEEL (MEEGELEVERD MET MODELLEN 627, 631en 637) VASTMAKEN/VERWIJDEREN

> Houd het voorpaneel op de gewenste plaats bij de patiént. Sla het bandflapgedeelte van het voorpaneel over
het voorpaneel. (Afbeelding | %

> Sla het sluitmofgedeelte over de bandflap van het voorpaneel. (Afbeelding J)

»  OPMERKING: Het Exos-logo op het voorpaneel moet rechtop staan en van de patiént af wijzen.

HET GROTE ACHTERPANEEL (MEEGELEVERD MET MODELLEN 631, 637) VASTMAKEN/VERWIJDEREN
Leg het grote achterpaneel neer met de glijplaten naar boven. Plaats beide glijplaten zo dicht mogelijk bij het
verhoogde middengedeelte van het grote achterpaneel. (Afbeelding K)

»  OPMERKING: Het Exos-logo op het smalle uiteinde van het grote achterpaneel moet rechtop staan en van de
patiént af wijzen.

> Leg het achterpaneel over de bovenzijde van het grote achterpaneel. Zorg ervoor dat het achterpaneel
symmetrisch wordt aangebracht op de glijplaten, zodat ze verticaal zijn uitgelijnd ten opzichte van elkaar.
(Afbeelding L)

» Indien nodig kan postchirurgische verlichting worden bereikt door rond het middellijngedeelte van de achter-
paneelbekleding te knippen en deze te verwijderen. (Afbeelding C2)

ZIJPANEEL-VERLENGINGSTUKKEN (MEEGELEVERD MET MODEL 637) VASTMAKEN/VERWIJDEREN

»  Maak de zijpaneel-verlengstukken vast aan de luszijde/binnenkant van het grote achterpaneelkussen, tussen
het kussen en het paneel. (Afbeelding M)

INSTRUCTIES VOOR HET BEVESTIGEN {3}

»  Maak de brace los door beide Boa-knoppen uit te trekken zodat de Boa-veter loskomt en trek het achterpaneel
in tegengestelde richting. (Afbeelding N)

»  Plaats de brace bij de patiént door het grote achterpaneel op de rug van de patiént te centreren en vervolgens

de bandflappen om het middel van de patiént te slaan. (Afbeelding 0)

Sla het sluitmofgedeelte over de bandflap van het voorpaneel. (Afbeelding P)

OPMERKING: Het glijspoor moet in het midden van de tailleholte worden geplaatst. Het paneel kan worden

versteld door de haakgedeelten van het achterpaneel los te maken en er weer verticaal aan te bevestigen

zoals gewenst. (Afbeeldlng Q)

> OPMERKING: Bij het opnieuw aanbrengen van de brace kan de band het eenvoudigst worden gestuurd
wanneer u een hand in de zak van de sluitmof steekt.

»  OPMERKING: De bandflappen kunnen schuin aan het achtergedeelte worden bevestigd ter compensatie van
een maatverschil tussen de taille en de heupen. (Afbeelding R)

»  Zorg ervoor dat het achtergedeelte aan beide zijden van de patiént op gelijke hoogte is voordat u de brace
aantrekt.

> Druk beide Boa-knoppen in en draai de Boa-knoppen rechtsom om de brace aan te trekken. (Afbeelding E2)

»  OPMERKING: Met de linker Boa-knop regelt u de bovenste helft van de brace. Met de rechter Boa-knop regelt
u de onderste helft.

»  Om het grote achterpaneel bij te knippen, verwijdert u de schuimrubber bekleding en knipt u langs de groef in
het bovenste kwart van de brace. Het stuk schuimrubber kan op dezelfde manier worden bijgeknipt. Plaats de
schuimrubber bekleding terug.

»  Verwijder om het grote achterpaneel of het voorpaneel te vervormen de schuimrubber bekleding en verhit het
paneel met een Exos-verhittingstoestel (in de laagste stand) of een warmtepistool (~77 °C) totdat u het paneel
kunt bijvormen. Naar wens bijvormen en laten afkoelen. Plaats de schuimrubber bekleding terug.

GEBRUIK EN ONDERHOUD: (INSTRUCTIES VOOR REINIGING EN OPSLAG)

>
>

Met de hand wassen in water dat kouder is dan 30 °C met een mild reinigingsmiddel. Aan de
lucht laten drogen.

OPMERKING: Als het product niet grondig wordt gespoeld, kunnen zeepresten irritatie
veroorzaken en het materiaal aantasten.

NIET in de 49°C  NIET blootstellen aan
& L\ltlrﬂen E wasdroger K Ellfl;ren /ﬂ/ A temnperaturen van meer
ken. drogen. . dan 49 °C.

GEBRUIKTE MATERIALEN: Nylon, polyethyleen, polyester, antimicrobiéle stof, polyurethaan, roestvast staal,
polycarbonaat, thermoplastisch elastomeer, polyoxymethyleen, koolstofstaal, acryllijm.

GARANTIE: DJO, LLC zal gedurende een periode van zes maanden na de verkoopdatum het product en de
bijbehorende accessoires geheel of gedeeltelijk repareren of vervangen als materiaal- of fabricagefouten
geconstateerd worden.

Als de garantievoorwaarden in strijd zijn met de plaatselijke wetgeving, gelden de bepalingen van de betreffende
plaatselijke wetgeving.

UITSLUITEND VOOR GEBRUIK BIJ EEN PATIENT.
NIET GEMAAKT MET NATUURLIJK RUBBERLATEX.
UITSLUITEND OP VOORSCHRIFT VAN EEN ARTS.

LET OP: DE FEDERALE WETGEVING VAN DE VERENIGDE STATEN STAAT DE VERKOOP
VAN DIT INSTRUMENT ALLEEN TOE DOOR OF OP VOORSCHRIFT VAN EEN BEVOEGD
GEZONDHEIDSDESKUNDIGE.

SLOVENCINA

PRED POUZIIIM IARIADENIA SI PREGITAJTE CELY NAVOD NA POUZITIE. SPRAVNA APLIKACIA A
STAROSTLIVOST JE NEVYHNUTNA PRE SPRAVNE FUNGOVANIE ZARIADENIA.

PROFIL ZAMYSLANEHO POUZIVATELA: Zamyslany pouzivatel mé byt zdravotnicky pracovnik s
platngm opravnenim, pacient alebo oSetrovatel pacienta. Pouzivatel musi byt schopny precitat si vetky
pokyny, varovania a upozornenia v ndvode na pouZitie. Musi im porozumiet a byt fyzicky schopny ich
vykonat.

INDIKACIE: Lumbosakralna dlaha EXOS je ur¢end na podporu pri poraneniach dolnej ¢asti chrbta. Moze
byt vhodna pre pacientov s akitnou a chronickou bolestou dolnej ¢asti chrbta, natiahnutou dolnou
Castou chrbta alebo vytknutim a spondylolistézou. Jemna/polotuha pomdcka, navrhnuta tak, aby
obmedzila pohyb vdaka elastickému a polotuhému zlozZeniu.

KONRAINDIKACIE: Tehotenstvo a obehové, plicne, kardiovaskuldrne alebo skeletalne stavy s rizikom
zhorsenia v dosledku kompresie a/alebo tlaku, nestabilné, vyklbené zlomeniny.
Nepouzivajte, ak mate alergiu na niektory z materidlov obsiahnutych v tomto vgrobku.

A VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA: Tento produkt musi predpisat a nasadit zdravotnik.
Frekvenciu a trvanie pouZitia musi stanovit vas zdravotnik. Ak pri pouzivani tejto pomdcky pocitujete
akukolvek bolest, opuchy, zmeny citlivosti, vgraznt zmenu sfarbenia, podrazdenie pokozky alebo iné
nezvycajné reakcie, ihned sa obratte na svojho lekara. Ak spozorujete akékolvek porusenie nosnych
panelov, rozstrapkanie alebo poskodenie popruhov, produkt nepouzivajte. Ortéza je uréend na nosenie na
odeve. Pri beznom pouzivani nevystavujte teplote vyssej ako 49 °C. Panely je mozné podla pokynov
zahriat, aby sa umoznila zmena tvaru. Nezahrievajte ortézu na tele. Pred nasadenim skontrolujte, ¢i
ortéza nie je prili$ horuca. V zaujme zaistenia dostatocnej podpory a spravnej funkcie sa velkost ortézy
musi prisposobit konkrétnemu pacientovi. Ak ortéza nesedi presne, moze byt upravena kvalifikovangm
zdravotnikom a/alebo to mdZe urobit osoba pod dohladom kvalifikovaného zdravotnika ¢i inej osoby so
Specializovangm preskolenim v oblasti protetiky. Pomdcku neupravujte bez toho, aby bol pritomny
zdravotnicky pracovnik. Velmi opatrne postupujte u pacientov, hlavne u starsich, aby ste ortézu
nenasadzovali prili$ tesne, pretoze by MOHLA tlacit. Pacientov je potrebné poucit o primeranom
utahovani pri castom pouzivani. Ak sa v ramci zarucnej lehoty vyskytnl problémy s kvalitou, pacient by
sa mal obratit na zdravotnickeho pracovnika. Nevystavuijte ortézu zvlh¢ovacim krémom, chemikalidm ani
rozpustadlam, pretoze mozu ovplyvnit Zivotnost. Nepouzivajte pomdcku inak, ako je uvedené v tomto IFU
manuali. Uchovavajte mimo dosahu deti do troch rokov, aby nedoslo k nahodnému prehltnutiu malgch
Casti. NepouZivajte na otvorené rany. Pomécku nepouZivajte, ak je poskodena a/alebo ak bolo otvorené
balenie. POZNAMKA: V pripade zavazného incidentu suvisiaceho s pouzivanim tejto pomdcky sa obratte
na vyrobcu a kompetentny Grad

KOMPONENTY {1} .

A. PASOVE POPRUHY (po jednom na kazdej strane) D. ZADNYPANEL | |
Al.  Nasadzovaci navlek E. BOA® UZATVARACI SYSTEM
A2. Nasadzovaci navlek E1. Uvolnite Boa
A3.  Predmy panel E2.  Dotiahnite Boa

B. PREDLZOVACIE BOCNE PANELY (pri modelu 637) F. PREDNY PANEL,

C. VYSOKY ZADNY PANEL VOLITELNE PRISLUSENSTVO
C1.  Posuvna platna a posuvna drazka (PREDAVA SA SAMOSTATNE)
C2. Odoberatelnd stredova cast » Spdjaci popruh

VELKOST

>  Zacnite zmeranim obvodu pacienta priblizne 2,5 cm nad najsirSou castou bokov. V pripade pacientov

» POZNAMKA: Nie je ni¢ nezvycajné ak ma pacient po Zakroku opuch, s nasledngm Ubytkom
hmotnosti (4,5 - 9,1 kg). Ortéza 631/637 je vybavena dvomi (2) oddelitelngmi popruhmi, ktoré sa
daju lahko upravit, ¢o umoziuje optimalne nasadenie. (Obr. G)

VELKOST MERANIE 0BVODU
S/M Do125cm
L/XL 125-152cm

NASADZOVANIE {2}

» V pripade pacientov s rozmerom obvodu od 152 a 178 cm, pouzite volitelng predlZovaci popruh.
Hacikovu Cast nasadzovacieho navleku priloZte k slucke na vonkajsej strane predlZzovacieho
popruhu.

>  Koniec suchého zipsu na zadnom paneli priloZte k prisluSnému oznaceniu obvodu na meracej
paske. (Obr. G) Rovnako postupuijte na opatnej strane. Odstrafite pasku.

POKYNY NA SKRATENIE PASOVYCH POPRUHOV (VOLITELNE)
» Po stanoveni spravnej velkosti méZete prebytoény material na pasovych popruhoch odrezat. (Obr.
H,

» POZNAMKA: Ak pouZivate doplnkové komponenty, je potrebné nechat dlhsie pasové popruhy Pri
pouziti vysokého zadneho panela, skontrolujte, ¢i bocné popruhy nevadia posuvnej platni.

NASADENIE/ODPOJENIE PREDNEHO PANELA (PRI MODELOCH 627, 631a 637)

»  Predny panel pridrZte na pacientov na pozadovanom mieste. Cast pasového popruhu uréend na
predny panel prelozte cez predny panel. (Obr. | )

> Nasadzovaci ndvlek obtocte okolo pasového popruhu predného panela. (Obr. J)

» POZNAMKA: Logo Exos na prednom paneli musi smerovat hore a von.

NASADENIE/ODPOJENIE VYSOKEHO ZADNEHO PANELA (PRI MODELOCH 631, 637)

Vysoky zadng panel poloZte tak aby boli posuvné platne otocené hore. Posuvné platne ulozte tak

aby boli ¢o najbliz3ie k vyvysenej stredovej Easti vysokého zadného panela. (Obr. K)

POZNAMKA: Logo Exos na Uzkom konci vysokého zadného panela musi smerovat hore a von.

Zadny panel polozte na vysoky zadny panel. Skontrolujte, ¢i je zadny panel nasadeny na

posuvnych platniach symetricky tak, aby boli vertikalne voti sebe. (Obr. L)

» V pripade potreby je mozné zvysit komfort po zakroku tak, Ze prestrihnete a odstranite stredovd
East vystelky zadného panela. (Obr. C2)

NASADENIE/ODPOJENIE PREDLZOVACICH BOENYCH PANELOV PANELA (PRI MODELI 637)
» PredlZovacie bo¢né panely nasadte na stranu so sluckami/vo vnutri vgstelky vysokého zadného
panela, medzi vystelku a panel. (Obr. M)

POKYNY NA NASADZOVANIE {3}

»  Uvolnite ortézu vytiahnutim obidvoch Boa gombikov aby sa uvolnila Boa $nurka a tahajte zadny
panel opa¢nym smerom. (Obr. N)

» Nasadte ortézu na pacienta tak, Ze vysoky zadny panel nasadite na chrbat pacienta a bocné

popruhy obtoéite okolo jeho pasa. (Obr. 0)

Nasadzovaci navlek obtocte okolo pasového popruhu predného panela. (Obr. P)

POZNAMKA: Posuvna drazka musi byt uprostred pasovej drazky. Panel je mozné upravit odpojenim

a opatovngm nasadenim Casti s hacikmi zvisle na zadng panel - podla potreby. (Obr. Q)

» POZNAMKA: Pri opakovanom nasadzovani ortézy je najjednoduchsie nasadit pas vlozenim ruky do
vrecka nasadzovacieho navleku.

» POZNAMKA: Bocné popruhy je mozné k zadnému panelu upevnit pod uhlom, aby sa vyrovnal
rozdiel medzi obvodom pasa a bokov. (Obr. R)

»  Pred dotiahnutim ortézy skontroluijte, ¢i je zadny panel umiestneny symetricky na bokoch pacienta.

> ,(Ak chce)te ortézu dotiahnut zatlacte obidva Boa gombiky a otacajte ich v smere hodinovych ruciciek.
Obr. E2,

» POZNAMKA: l'av(j Boa gombik sliZi na dotiahnutie hornej polovice ortézy. Pravy Boa gombik sl(zi
na dotiahnutie dolnej polovice ortézy.

» Ak chcete upravit zadny panel odstrafite penovi vystelku a orezte pozd(z drazka v horneJ 1/4
ortézy. Penovy vlozku je mozné upravit podobngm spdsobom. Znovu nasadte penovd vystelku.

» Ak chcete vytvarovat predny panel, vyberte penovu vystelku a ndsledne zahrejte panel bud'
v ohrievacom zariadeni Exos (na najniz3ej teplote) alebo pomocou teplovzdusnej pistole cca 77 °C
kgm panel nezméakne. Vytvarujte podla potreby a nechajte vychladnit. Znovu nasadte penovu
vystelku.

POUZITIE A STAROSTLIVOST: (INSTRUKCIE A POKYNY OHLADOM CISTENIA A SKLADOVANIA)
‘Eﬂ g]' Umyvajte ru¢ne v studenej vode do 30°C, s pouZitim jemného mydla. Vysuste na vzduchu.

POZNAMKA: Pri nedostato¢nom oplachnuti mozu zvysky mydla spdsobit podrazdenie
a poskodenie materialu.

< 49°C .
s Nesuste Nevystavujte
& Nezehlite. E v susicke. K Nebielte. /Rf teplote nad 49 °C.

MATERIALOVE ZLOZENIE: Nylon, polyetylén, polyester, antimikrobialne latky, polyuretane, nehrdzave-
juca ocel, polykarbonat, termoplasticky elastomér, polyoxymetylén, uhlikova ocel, akrylové lepidlo.

>
>

>
>

ZARUKA: Spolo¢nost DJO, LLC vykona opravu alebo vmenu celého vgrobku alebo jeho ¢asti a jeho
prislusenstva z dévodu vady materidlu alebo spracovania po dobu Siestich mesiacov od ddtumu predaja.

V pripade, Ze podmienky tejto zaruky nie su v sUlade s miestnymi predpismi, platia ustanovenia dané
miestnymi predpismi.

IBA PRE JEDNEHO PACIENTA.
@ PRI VYROBE NEBOL POUZITY PRIRODNY KAUGUK.
LEN NA LEKARSKY PREDPIS.

POZOR: FEDERALNE ZAKONY USA OBMEDZUJU PREDAJ TOHTO ZARIADENIA NA
LICENCOVANEHO ZDRAVOTNIKA ALEBO NA JEHO PREDPIS.



DANSK

LAS HELE BETJENINGSVEILEDNINGEN, FOR ENHEDEN TAGES | BRUG. KORREKT ANVENDELSE 0G
PLEJE ER VIGTIGT FOR, AT ENHEDEN KAN FUNGERE KORREKT.

TILSIGTET BRUGERPROFIL: Den tilsigtede bruger skal veere en autoriseret laege, patienten eller
patientens omsorgsperson. Brugeren skal kunne laese, forsta og vaere fysisk i stand til at udfgre anvisnin-
ger, advarsler og forholdsregler, som er angivet i brugsanvisningen.

INDIKATIONER: EXOS Lumbosacral Orthosis er udformet til at stgtte laenden. Det kan vaere egnet til
personer, der lider af akutte og kroniske smerter i leenden, forstuvninger eller forstraekninger af leenden
samt spondylolistese. Halvstiv tekstilvare, der er udviklet til at begreense bevaegeligheden baseret pa en
elastisk eller halvstiv konstruktion.

KONTRAINDIKATIONER: Graviditets- og blodomlgbsrelaterede, pulmonale, kardiovaskulzere eller
skeletale sygdomme, der medfgrer risiko for forvaerrede symptomer som fglge af kompression og/eller
tryk; Ustabile, forskudte frakturer. Ma ikke bruges, hvis du er allergisk over for de materialer, som
produktet indeholder.

AADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER: Dette produkt skal ordineres og tilpasses af en leege. Den ordi-
nerende leege bestemmer hvor hyppigt og hvor leenge produktet skal anvendes.Hvis der opstar smerter,
haevelser, fgleforstyrrelser, staerk misfarvning, hudirritation eller andre usaedvanlige reaktioner ved
anvendelse af dette produkt, skal du straks sgge leegehjaelp. Hvis der opstar forskydning af stgttepane-
lerne, eller hvis bandene bliver flossede eller slidte, skal brugen af produktet indstilles. Skinnen er
beregnet til at blive baret uden pa tgjet.M3 IKKE udszettes for temperaturer over 49 °C ved normal brug.
Panelerne kan opvarmes som anvist for at tilpasse faconen.Skinnen ma ikke opvarmes pa kroppen.
Kontrollér, at skinnen ikke er for varm, fgr den pasaettes.Skinnen skal have den rette stgrrelse i forhold til
patienten for at sikre korrekt stgtte og funktion.Hvis skinnens pasform ikke er optimal, kan den justeres af
en lege og/eller en person, der arbejder under opsyn af en leege, eller en anden person, der er uddannet
inden for ortopaedi.Anordningen ma ikke andres, hvis der ikke er en lage til stede. Der skal udvises
forsigtighed med patienter, iseer &ldre, for ikke at pasaette skinnen for stramt, da dette KAN medfgre for
hgjt tryk.Patienterne skal vejledes i korrekt tilspaending ved vedvarende brug.Patienten skal kontakte en
leege vedrgrende udskiftning, hvis der er problemer med produktets kvalitet, mens garantien er
geeldende.Skinnen ma ikke udsaettes for fugtighedscremer, kemikalier eller oplgsningsmidler, da de kan
pavirke holdbarheden. Anordningen ma ikke anvendes pa anden made end anvist i denne brugsanvis-
ning.Opbevares utilgeengeligt for bgrn under tre ar for at undga, at de utilsigtet kommer til at sluge sma
dele.Ma ikke anvendes over dbne sar.Anordningen ma ikke anvendes, hvis den er beskadiget og/eller
emballagen er blevet abnet. BEMZRK: Kontakt producenten og den kompetente myndighed i tilfeelde af
en alvorlig haendelse, der opstér som fglge af brugen af denne anordning. KOMPONENTER {1}
A.  BALTEVINGER (én p3 hver side) D. BAGSIDEPANELSEKTION

Al.  Pafgringshandske E. BOA®-LUKKESYSTEM

A2. Pafgringshandskesektion E1l.  LgsnBoa
A3.  Forsidepanelvinge E2. Stram Boa
B. FORLANGENDE SIDEPANELER (medfglger model 637) F. FORSIDEPANEL
C. H@JT BAGSIDEPANEL VALGFRIT TILBEH@R
C1.  Glideplade og -spor (SZELGES SEPARAT)
C2.  Aftagelig midterdel » Brovinge
ST@RRELSE
» Begynd med at male patientens omkreds ca. 2,5 cm over det bredeste sted pa hofterne. Til

patienter, hvis malte omkreds ligger mellem to stgrrelser, valges den stgrste skinne.

» BEMZRK: Det er ikke usaedvanligt, at patienten far haevelser efter en operation, hvorefter der sker
vaegttab (4,5-9,1 kg). Skinne 631/637 er designet med to (2) aftagelige beeltevinger, der let kan
flyttes, s& de passer optimalt. (Figur G)

ST@RRELSE OMKREDSMAL
S/M Mindre end 125 cm
L/XL 125-152 cm

TILPASNING {2}

» Brug den ekstra brovinge pa patienter med en omkreds, der maler mellem 152 cm og 178 cm. Sat
pafgringshandskesektionens velcroband pa brovingens udvendige velcroband.

» Justér velcrobandets ende pa bagsidepanelsektionen med den korrekte omkreds, som er anfgrt pa
malebdndet. (Figur G) Gentag pa den modsatte side. Fjern malebandet.

VEJLEDNING | AT TRIMME BZLTEVINGERNE (VALGFRIT)

» Nar den korrekte tilpasning er bekraeftet, kan det overskydende materiale pa baltevingerne
trimmes. (Figur H)

» BEMARK: Med ekstra komponenter kan det vaere ngdvendigt at ggre beeltevingerne langere. Nar
det hgje bagsidepanel anvendes, skal det kontrolleres, at baeltevingerne ikke kommer i vejen for
glidepladen.

SADAN FASTG@RES/FJERNES FORSIDEPANELET (MEDF@LGER MODELLERNE 627, 631 0G 637)

> Hold forsidepanelet pa patienten pa det gnskede sted. Laeg forsidepanelets baltevingesektion hen
over forsidepanelet. (Figur I)

» Leeg pafgringshandskesektionen hen over forsidepanelets vingesektion. (Figur J)

» BEMZRK: Exos-logoet pa forsidepanelet skal vende opad og vaek fra patienten.

SADAN FASTG@RES/FJERNES DET H@JE BAGSIDEPANEL (MEDF@LGER MODELLERNE 631, 637)

» Lag det hgje bagsidepanel, s3 glidepladerne vender opad. Placér glidepladerne, sa begge plader er
teettest pa den havede midtersektion pa det hgje bagsidepanel. (Figur K)

» BEMARK: Exos-logoet pa den smalle ende af det hgje bagsidepanel skal vende opad og vaek fra
patienten.

» Lag bagsidepanelsektionen hen over toppen pa det hgje bagsidepanel. Se efter, at bagsidepanel-
sektionen er placeret symmetrisk pa glidepladerne, sa de flugter lodret med hinanden. (Figur L)

> Efter operationen kan man om ngdvendigt lindre trykket ved at klippe rundt om og fjerne den
midterste del af bagsidepanelets foring. (Figur C2)

SADAN FASTG@RES/FJERNES DE FORLANGENDE SIDEPANELER (MEDF@LGER MODEL 637)
» Fastger de forleengende sidepaneler pa velcrosiden/indersiden af det hgje bagsidepanels polstring
- mellem polstringen og panelet. (Figur M)

PASATNINGSVEJLEDNING {3}

» Skinnen lgsnes ved at traekke begge Boa-drejeknapper ud, sa Boa-bandene l@snes. Traek derefter
bagsidepanelsektionen i hver sin retning. (Figur N)

» St skinnen pa patienten ved at placere det hgje bagsidepanel midt pa patientens ryg, hvorefter
baeltevingerne vikles omkring taljen. (Figur 0)

» Lag pafgringshandskesektionen hen over forsidepanelets vingesektion. (Figur P)

» BEMZRK: Glidesporet skal vaere placeret midt i taljerillen. Panelet kan justeres ved at lgsne og
igen fastggre velcrosektionerne lodret p& bagsidepanelsektionen efter gnske. (Figur Q)

> BEMARK: Nar skinnen sattes pa igen, er det nemmest at styre baeltet ved at stikke en hand ind i
pafgringshandskelommen.

» BEMARK: Bzltevingerne kan fastggres til bagsidesektionen pa skrg, sa der er plads til stgrrelses-
forskellen mellem taljen og hofterne. (Figur R)

»  Fgr skinnen spandes, skal det sikres, at bagsidesektionen sidder ens pa begge sider af patienten.

»  Skinnen strammes ved at trykke begge Boa-drejeknapper ind og dreje dem med uret. (Figur E2)

» BEMARK: Boa-drejeknappen til venstre styrer skinnens gverste halvdel. Boa-drejeknappen til hgjre
styrer den nederste halvdel.

» Det hgje bagsidepanel trimmes ved at fjerne skumforingen og trimme langs med den rille, der
sidder pa skinnens gverste fierdedel. Skumstykket kan trimmes pa samme made. St igen
skumforingen pa plads.

» Det hgje bagside- eller forsidepanel kan formes ved at fjerne skumforingen og derefter opvarme
panelet enten med en Exos-varmeenhed (pa laveste indstilling) eller med en varmepistol (-77 °C),
indtil panelet er formbart. Giv det den rette form og lad det kgle af. Szet igen skumforingen pa plads.

BRUG OG PLEJE: (RENG@RING- OG OPBEVARINGSANVISNINGER)

Handvaskes i koldt vand, under 30 °C, med mild sabe. Lufttgrres.
BEMZRK: Skylles der ikke grundigt, kan resterende sabe forarsage irritation og
nedbryde materialet.

M8 IKKE . . .
e PR B
med stry- tgrretumbler. bleges. 49°C

gejern. . )

MATERIALEINDHOLD: Nylon, polyethylen, polyester, antimikrobielt stof, polyurethan, rustfrit stal,
polycarbonat, termoplastisk elastomer, polyoxymethylen, kulstofstal, acrylholdigt kleebemiddel.

GARANTI: Op til seks maneder efter salgsdatoen vil DJO, LLC helt eller delvist reparere eller udskifte
udstyret og dets tilbehgr i tilfaelde af fejl i materialer eller udfgrelse.

| det omfang vilkérene i denne garanti er uforlignelige med lokal lovgivning vil bestemmelserne i den
pagaeldende lokale lovgivning gaelde.

KUN PA RECEPT.
@ MA KUN ANVENDES PA EN PATIENT.
RECEPTPLIGTIG.

FORSIGTIG: IFPLGE AMERIKANSK LOV MA ANORDNINGEN KUN SALGES AF EN
AUTORISERET LAGE ELLER PA DENNES ANVISNING.

SVENSKA

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

AVSEDD ANVANDARE: Den avsedda anvandaren ska vara legitimerad sjukvardspersonal, patienten eller
patientens anharigvardare. Anvandaren ska kunna L&sa, forsta och vara fysiskt kapabel att utféra
anvisningar, varningar och forsiktighetsatgarder i informationen for anvandning.

INDIKATIONER: EXOS lumbosakral ortos ar utformad for att stodja nedre delen av ryggen. Den kan vara

ldmplig for patienter som lider av akut och kronisk smarta i nedre ryggen, stukningar eller strackningar i

nedre ryggen och spondylolistes. Mjuk/halvstyv utformning som begransar rérelse genom elastisk eller
halvstyv konstruktion.

KONTRAINDIKATIONER: Graviditet och cirkulations-, lung- eller hjartkarlsjukdomar eller skelettsjukdo-
mar som riskerar att férvarras som ett resultat av kompression och/eller tryck, instabila, férskjutna
frakturer.

Anvand inte produkten om du &r allergisk mot ndgot av materialen i denna produkt.

AVARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER: Denna produkt maste ordineras och provas ut av
sjukvardspersonal. Sjukvardspersonalen ska bestdmma hur ofta och hur lange produkten ska anvandas.
Om du upplever smarta, svullnad, forandringar av kansel, stark missfargning, hudirritation eller ndgon
ovanlig reaktion nar du anvander produkten, kontakta sjukvardspersonal. Om du marker att stddpaneler-
na

deformerats eller att snértraddarna &r fransiga eller slitna, ska du sluta anvanda produkten. Ortosen &r
avsedd att baras dver kldder. Exponera INTE fér varme éver 49 °C under rutinmassig anvandning.
Panelerna kan varmas upp enligt anvisningarna, for att andra form pa panelen. Varm inte ortosen nar den
sitter pa kroppen. Kontrollera att ortosen inte &r for varm innan den appliceras. Ortosen ska vara av
ldmplig storlek for den aktuella patienten for att ge ordentligt stéd och korrekt funktion. Om ortosen inte
passar ordentligt, kan den justeras av sjukvardspersonal och/eller en person som arbetar under
Gverinseende av sjukvardspersonal eller en annan person med specialutbildning inom ortoser. Modifiera
inte produkten utan sjukvardspersonal narvarande. Var forsiktig med patienter, sarskilt aldre, sa att inte
ortosen appliceras for hart, vilket KAN orsaka alltfor mycket tryck. Patienter ska instrueras om &mplig
atspanning under pagaende anvandning. Patienten bor uppstka Lakare for att byta ut produkten om ett
kvalitetsproblem uppstar inom tidsramen for garantin. Ortosen bor inte utsattas for fuktighetsbevarande
medel, kemikalier eller losningsmedel, da dessa kan paverka hallbarheten. Anvand inte produkten pa
annat satt an enligt anvisningarna i denna bruksanvisning. Férvaras utom rackhall fér barn under tre ar
for att undvika oavsiktligt intag av sma delar. Anvand inte Gver 6ppna sar. Anvand inte produkten om den
ar skadad och/eller om férpackningen har 6ppnats. OBS! Kontakta tillverkaren och behdrig myndighet
vid allvarligt tillbud i samband med anvandningen av denna produkt.

KOMPONENTER {1}
A.  BALTESVINGAR (en pa vardera sida) D. BAKRE PANELDEL
Al.  Patagningsvante E. BOA® FORSLUTNINGSSYSTEM
A2.  Delav patagningsvante E1.  Frigor Boa
A3.  Frontpanelvinge E2. DraatBoa
B. FORLANGANDE SIDOPANELER
(inkluderas med modell 637) F.  FRONTPANEL
C. LANG, BAKRE PANEL VALFRIATILLBEHOR
C1.  Glidplattta och glidspar (SALJS SEPARAT)

C2. Avtagbar mittdel

STORLEK

» Borja med att mata patientens omkrets, ca 2,5 cm ovanfor den bredaste delen av hofterna. For
patienter vars omkrets ar mellan storlekar, ska den storre ortosen valjas.

» OBS! Det ar inte ovanligt att patienten upplever postoperativ svullnad, féljd av viktminskning
4,5-9,1kg. 631/637-ortosen ar utformad med tva (2) avtagbara baltesvingar, som enkelt kan flyttas
for att uppna optimal passform (figur G).

» Bryggvinge

STORLEK MIDJEMATT
S/M Mindre an 125 cm
L/XL 125-152 cm
UTPROVNING [2]

»  For patienter vars omkrets ar mellan 152 cm och 178 cm, ska den valfria bryggvingen anvandas.
Fast patagningsvantens kardborrkndppning pa utsidan av bryggvingen.

> Rikta in spetsen pa kardborrfastet pa den bakre paneldelen med ratt omkrets som anges pa
dimensioneringsbandet (figur G). Upprepa pd motsatta sidan. Ta bort bandet.

KLIPPNINGSINSTRUKTIONER FOR BALTESVINGEN (VALFRITT)

> Nar ldmplig passform bekréftats, kan 6verflodigt material pd baltesvingarna klippas bort (figur H).

» OBS! Tillvalskomponenter kan kréva langre baltesvinge. Vid anvandning av den langa, bakre
panelen, maste du se till att baltesvingarna inte stér glidplattan.

SATTA FAST/TA BORT FRONTPANELEN (INKLUDERAS MED MODELL 627, 631, OCH 637)

» Hall frontpanelen pa patienten i 6nskat lage. Linda frontpanelens béltesvingdel éver frontpanelen
(Figur I).

» Linda delen med ptagningsvanten &éver frontpanelens vingdel (figur J).

» OBS! Exos-logotypen pa frontpanelen bor vara vand uppratt och bort fran patienten.

SATTA FAST/TA BORT DEN LANGA BAKRE PANELEN (INKLUDERAS MED MODELL 631, 637)

> Lagg den langa bakre panelen sa att glidplattorna ar vanda uppat. Placera glidplattorna sa att bada
plattorna &r narmast den upphéjda mittdelen upp av hdga bakre panelen (figur K).

» OBS! Exos-logotypen pa den smala anden av den langa, bakre panelen bor vara vand uppratt och
bort fran patienten.

» Lagg den bakre paneldelen Gver den ldnga bakpanelens Gverdel. Se till den bakre paneldelen
appliceras symmetriskt pa glidplattorna, s3 att de &r lodratt inriktade med varandra (figur L).

» Om sa behdvs kan postoperativ smartlindring erhallas genom att klippa runt och ta bort mittdelen
av den bakre panelfodringen (figur C2).

SATTA FAST/TA BORT SIDOPANELERNA FOR FORLANGNING (INKLUDERAS MED MODELL 637)
» Fést sidopanelerna fér férlangning med kardborrkn&ppningen pa insidan av den langa bakre
panelens vaddering; mellan vadderingen och panelen (figur M).

ANVISNINGAR FOR APPLICERING {3}

> Lossa ryggortosen genom att dra utat pa bada Boa-rattarna for att frigéra Boa-snoret och dra den
bakre paneldelen i motsatta riktningar (figur N).

» Applicera ryggortosen pa patienten genom att centrera den langa, bakre panelen pa patientens
rygg, och sedan linda baltesvingarna runt midjan (figur O).

» Linda delen med patagningsvanten éver frontpanelens vingdel (figur P).

» 0BS! Glidsparet bor placeras i mitten i midjesparet. Panelen kan justeras genom att ta loss och ater
sétta fast sektionerna med hakarlodratt pa den bakre paneldelen, enligt behov. (Figur Q)

> OBS! Nar ortosen appliceras pa nytt, ar det attast att dra baltet genom att fora in ena handen
i patagningsvanten.

» 0BS! Baltesvingarna kan fastas vid den bakre delen i vinkel, for att rymma en storleksskillnad
mellan midja och héfter. (Figur R)

» Innan ortosen dras at, maste man kontrollera att den bakre delen &r placerad jdmnt pa bada sidor
om patienten.

> Dra &t ortosen genom att trycka pd bada Boa-rattarna och vrida dem medurs. (Figur E2)

» 0BS! Den vanstra Boa-ratten styr den dvre halvan av ryggortosen. Den hégra Boa-ratten styr den
undre halvan.

» Klipp den higa bakre panelen genom att ta bort skumfodringen och klippa l&ngs skaran som finns
pa den ovre fjardedelen av ortosen. Skumgummifodret kan klippas pa liknande satt. Sétt tillbaka
skumfordringen.

» Forma den langa bakre eller frontpanelen genom att ta bort skumfodringen och sedan varma
panelen med antingen en Exos uppvarmningsenhet (pa lagsta installningen) eller en varmepistol
(ca 77 °C) tills panelen gar att forma. Forma pa lampligt s&tt och (&t svalna. Stt tillbaka
skumfordringen.

ANVANDNING OCH SKOTSEL: (RENGORINGS- OCH FORVARINGSANVISNINGAR)
Handtvatta i kallt vatten, hdgst 30 °C, med mild tval. Lufttorka.

0BS! Om den inte skdljs ordentligt kan kvarvarande tvalrester orsaka irritation och bryta
ner materialet.

490
FarEJ FarEJ FarEJ 9% Exponera INTE for
strykas. torktumlas. blekas. A varme over 49 °C
MATERIALINNEHALL: Nylon, polyeten, polyester, antimikrobmedel, polyuretan, rostfritt stal,

polykarbonat, termoplastisk elastomer, polyoximetylen, kolstal, akryllim.

GARANTI: DJO, LLC reparerar eller ersatter hela eller delar av enheten och dess tillbehor vid defekter i
material eller utférande under en period pa sex manader efter forsaljningsdatum.

Om garantins villkor &r i strid med lokala bestdmmelser ska de lokala bestdmmelserna galla.
ENDAST PA ORDINATION.

@ ENDAST FOR ANVANDNING PA EN PATIENT.

Receptbelagd.

VARNING! ENLIGT FEDERAL LAG (USA) FAR DENNA ANORDNING ENDAST SALJAS AV
ELLER PA ORDINATION AV LEGITIMERAD LAKARE.

SUOMI

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

KAYTTAJIA KOSKEVAT EDELLYTYKSET: Kayttsjan tulee olla valtuutettu terveydenhuoltoalan
ammattilainen, potilas tai hdnen hoitajansa. Kayttajan pitaa pystya lukemaan, ymmartamaan ja olemaan
fyysisesti kykeneva noudattamaan kayttdohjeiden kaikkia ohjeita, varoituksia ja huomautuksia.

KAYTTOAIHEET: Lannerankakanavan ortoosi EXOS on suunniteltu tukemaan alaselka. Se voi soveltua
akuutista ja kroonisesta alaselkakivusta, alaseldan vendhdyksista tai rasitusvammoista seka nikamansiir-
tymasta karsiville. Pehmea / puolijaykka tuki, joka on suunniteltu rajoittamaan liiketta joustavan tai
puolijdykan rakenteen ansiosta.

VASTA-AIHEET: Raskaus seka verenkierto-, keuhko-, sydan- ja verisuoni- tai luustovaivat, jotka
saattaisivat vaikeutua puristuksen ja/tai paineen seurauksena, seka epastabiilit dislokoituneet murtumat.
Ala kayta, jos olet allerginen jollekin tdman tuotteen sisaltamalle materiaalille.

AVAROITUKSET JAVAROTOIMET: Taman laitteen saa maarata ja asettaa paikalleen vain
terveydenhuollon ammattilainen. Terveydenhuollon ammattilaisen tulee maaritelld kaytdn toistumisti-
heys ja kesto. Kysy neuvoa terveydenhuollon ammattilaiselta, jos koet tata tuotetta kayttdessasi kipua,
turvotusta, tuntomuutoksia, voimakkaita varimuutoksia, ihoadrsytysta tai epatavallisia reaktioita. Jos
tukipaneelien vaantymaa tai nyorien purkautumista tai heikentymistd huomataan, kaytto tulee lopettaa.
Tuki on tarkoitettu kaytettavaksi vaatteiden paalla. El saa altistaa yli 49 °C:n lampotiloille tavallisen
kayton aikana. Paneeleja voi ldmmittaa ohjeiden mukaan, jolloin niiden muotoa voi muokata. Tukea ei saa
Lammittad, kun se on paikallaan. Varmista ennen muotoon leikatun tuen asettamista, ettei se ole liian
kuuma. Tuen taytyy olla sopivankokoinen potilaalle, jotta se tukee riittavasti ja toimii oikealla tavalla. Jos
tuki ei istu kunnolla, terveydenhuollon ammattilainen ja/tai terveydenhuollon ammattilaisen
valvonnassa toimiva henkild tai muu ortotiikan tarjoamisesta erityiskoulutuksen saanut henkil® voi
$33taa sita. Ala muokkaa laitetta, ellei paikalla ole terveydenhuollon ammattilaista. Tuen asettamisessa
potilaille, erityisesti vanhuksille, on oltava varovainen; tukea ei saa asettaa liian kiredlle, silld se SAATTAA
aiheuttaa liikaa painetta. Jos tukea kaytetaan pitkaaikaisesti, potilaalle on neuvottava, miten tuki
kiristetaan. Jos tuotteen laadussa ilmenee ongelmia takuuaikana, potilaan tulee ottaa yhteytta
terveydenhuollon ammattilaiseen tuotteen vaihtamiseksi. Kostutusaineet, kemikaalit tai liuottimet eivat
saa koskea tukeen, silld ne voivat heikentda tuen kestavyytta. Ala kayta laitetta muulla kuin ndissa
kayttéohjeissa maaritetyilla tavoilla. Pida poissa alle kolmivuotiaiden lasten ulottuvilta, jotta pienia osia
ei nielld tahattomasti. Ald kayta avohaavojen paalla. Ala kayta laitetta, jos se on vaurioitunut ja/tai jos
pakkaus on avattu. HUOMAUTUS: Ota yhteytta valmistajaan ja toimivaltaiseen viranomaiseen, jos taman
laitteen kaytto aiheuttaa vakavan haittatapahtuman.

OSAT {1}

A, VYOSIIVEKKEET (yksi kummallakin puolella) D. TAKAPANEELIOSA .
Al.  Pukemisapu E. BOA®-KIINNITYSJARJESTELMA
A2.  Pukemisapuosa E1l.  AvaaBoa
A3.  Etupaneelin siiveke E2. Kirista Boa

B. JATKOSIVUPANEELIT (kuuluvat malliin 637) F. ETUPANEELI

C. KORKEA TAKAPANEELI VALINNAISET LISAVARUSTEET
C1.  Liukulevy ja liukurata (MYYDAAN ERIKSEEN)
C2. Irrotettava keskiviivaosa » Siltasiipi

MITOITUS

»  Aloita mittaamalla potilaan ymparys noin 2,5 cm lonkan leveimman kohdan ylapuolelta.

Jos potilaan ymparysmitta on kahden koon valillg, valitse suurempi tuki.

» HUOM: Potilailla voi toisinaan ilmet3 leikkauksenjalkeista turvotusta ja tdman jdlkeen painon laskua
(4,5-9,1kg). 631/637-tukeen kuuluu kaksi (2) irrotettavaa vydsiiveketts, joiden paikkaa vaihtamalla
voidaan saavuttaa ihanteellinen istuvuus. (Kuva G)

KOKOVALIKOIMA YMPARYSMITTA
S/M Alle 125 cm
L/XL 125-152 cm

SOVITUS {2}

» Jos potilaan ymparysmitta on 152-178 cm, kayta valinnaista siltasiiveketta. Kiinnita
pukemisapuosan koukku siltasiivekkeen ulkopuolella olevaan silmukkaan.

» Kohdista takapaneeliosan tarranauhan paa mittanauhan oikeaan ympéarysmittaan. (Kuva G) Toista
toisen puolen osalta. Poista nauha.

VYOSIIVEKKEEN LEIKKAUSOHJEET (VALINNAINEN)

»  Kun olet varmistanut oikean istuvuuden, vydsiivekkeiden ylimaaraisen materiaalin voi leikata. (Kuva
H)

» HUOM: Lisdkomponentit voivat edellyttad vydsiivekkeen suuremman pituuden huomioon ottamista.
Jos kaytdssa on korkea takapaneeli, varmista, ettad vydsiivekkeet eivat ole liukulevyn tiella.

ETUPANEELIN KIINNITTAMINEN/IRROTTAMINEN (KUULUU MALLEIHIN 627, 631JA 637)

» Pitele etupaneelia kiinni potilaassa, haluamassasi kohdassa. Kiedo etupaneelin vydsiivekeosa
etupaneelin yli. (Kuva 1)

» Kiedo pukemisapu etupaneelin siivekeosan yli. (Kuva J)

» HUOM: Etupaneelin Exos-logon on oltava yléspain ja poispain potilaasta.

KORKEAN TAKAPANEELIN KIINNITTAMINEN/IRROTTAMINEN (KUULUU MALLEIHIN 631JA 637)

» Aseta korkea takapaneeli siten, etta liukulevyt ovat ylospain. Aseta liukulevyt siten, ettd molemmat
levyt ovat [8himpana korkean takapaneelin koholla olevaa keskiosaa. (Kuva K)

» HUOM: Korkean takapaneelin kapeassa paassa olevan Exos-logon on oltava ylospain ja poispain
potilaasta.

»> Aseta takapaneeliosa korkean takapaneelin paalle. Varmista, etta takapaneeliosa asettuu
liukulevyille symmetrisesti, siten, ettd ne ovat vertikaalisesti toisiinsa nahden. (Kuva L)

» Leikkauksenjalkeinen lievitys voidaan tarvittaessa saavuttaa leikkaamalla takapaneelin vuoren
ympéri ja poistamalla sen keskiviivaosa. (Kuva C2)

JATKOSIVUPANEELIEN KIINNITTAMINEN/IRROTTAMINEN (KUULUU MALLIIN 637)
»  Kiinnita jatkosivupaneelit korkean takapaneelin pehmusteen silmukka-/sisapuolelle, pehmusteen ja
paneelin véliin. (Kuva M)

KIINNITYSOHJEET {3}

» Hollenna tukea vetamalld molemmista Boa-nupeista, jolloin Boa-nyori vapautuy, ja veda
takapaneeliosaa vastakkaisiin suuntiin. (Kuva N)

»> Aseta tuki potilaalle keskittamalld korkea takapaneeli potilaan selkaan ja kietomalla sitten
vybsiivekkeet vyétaron ympari. (Kuva 0)

» Kiedo pukemisapu etupaneelin siivekeosan yli. (Kuva P)

» HUOM: Liukurata on asetettava vyotarouran keskelle. Paneelia voi olla tarpeen saataa irrottamalla
koukkuosat ja kiinnittdmalla ne uudelleen vertikaalisesti takapaneeliosaan halutulla tavalla. (Kuva
Q,

» HUOM: Kun tuki kiinnitetdan uudelleen, vyota on helpointa ohjata laittamalla kdsi pukemisavun
taskuun.

HUOM: Viyosiivekkeet voidaan kiinnittda takaosaan kulmassa vyotardn ja lantion valisen kokoeron
mukauttamiseksi. (Kuva R)

Varmista ennen tuen kiristamista, etta takaosa on asetettu tasaisesti potilaan molemmille puolille.
Kirist tuki tyéntamalld molempia Boa-nuppeja ja kiertdmalla niitd myotapaivaan. (Kuva E2)
HUOM: Vasen Boa-nuppi ohjaa tuen ylapuoliskoa. Oikea Boa-nuppi ohjaa alapuoliskoa.

Poista vaahtovuori ennen korkean takapaneelin leikkaamista, ja leikkaa tuen ylaneljasosassa
kulkevaa uraa pitkin. Vaahtopalan voi leikata samalla tavalla. Aseta vaahtovuori takaisin.

Muovaa korkeaa takapaneelia tai etupaneelia poistamalla vaahtovuori ja l@mmittamalld paneelia
joko Exos-lammityslaitteella (pienin asetus) tai kuumailmapuhaltimella (~77 °C), kunnes paneeli on
taipuisa. Muotoile haluamallasi tavalla ja anna jadhtya. Aseta vaahtovuori takaisin.

KAYTTO JA HOITO: (PUHDISTUS- JA VARASTOINTIOHJEET)
@7 Pese kasin kylmassa vedessa, jonka ldmpdtila on alle 30 °C, ja kdyta mietoa saippuaa. Anna

vvyvwyyvy v

v

kuivua itsestaan.
HUOM: Jos tuotetta ei huuhdella huolellisesti, saippuajadmat voivat aiheuttaa arsytysta ja
haurastuttaa materiaalia.

El saa ALA ALA kéayta 49°C | saaaltistaa yli
silittaa. rumpukuivaa. valkaisuaineita. A 49 °C:n ldmpdatiloille.

AINESISALTO: Nailon, polyeteeni, polyesteri, antimikrobinen aine, polyuteraani, ruostumaton teras,
polykarbonaatti, termoplastinen elastomeeri, hiiliteras, akryylilima-aine.

TAKUU: DJO, LLC korjaa tai vaihtaa materiaali- tai valmistusvikaiset tuotteet tai tuotteiden osat seka
lisdvarusteet kuuden kuukauden ajan myyntipaivasta.

Mikali taman takuun ehdot eivat ole yhdenmukaisia paikallismaaraysten kanssa, kyseiset
paikallismaaraysten ehdot ovat voimassa.

VAIN YHDEN POTILAAN KAYTTOON.
@ VALMISTUKSESSA EI OLE KAYTETTY LUONNONKUMILATEKSIA.
VAIN LAAKARIN MARRAYKSESTA.

HUOMAUTUS: YHDYSVALTAIN LITTOVALTION LAIN MUKAAN TAMAN LAITTEEN SAA
MYYDA AINOASTAAN LAAKARI TAI LAAKARIN MAARAYKSESTA.

CESTINA

PRED POUZITIM TETO ZDRAVOTNi POMUCKY SI PROSTUDUJTE CELY NAVOD K POUZITI. JE VELMI
DULEZITE, ABYSTE TUTO ZDRAVOTNi POMUCKU POUZIVALI SPRAVNE A NEZANEDBAVALI JEJ
UDRZBU. JEDINE TAK BUDE PATRICNE SLOVZIT.

PROFIL ZAMYSLENEHO UZIVATELE: Zamgslenym uZivatelem je zdravotnicky pracovnik s licenci, pacient
nebo pacientdv pecovatel. UZivatel musi byt schopen precist veskeré pokyny, varovani a upozornéni v ndvodu
k pouziti, porozumét jim a fyzicky je dodrzovat.

INDIKACE: Lumbosakralni ortéza EXOS je urcena k podpore dolni ¢asti zad. Mize byt vhodna pro osoby trpici
akutni i chronickou bolesti dolni ¢asti zad, vymknutim nebo namozenim dolni ¢asti zad a spondylolistézou.
Meékka/polotuha pomlcka je navrzena k omezeni pohybu diky pruznému nebo polotuhému provedeni.

KONTRAINDIKACE: Téhotenstvi a obéhova, plicni, kardiovaskularni nebo kosterni onemocnéni, u ktergch
existuje riziko zhorseni v disledku kompresnich, tlakovych, nestabilnich nebo dislokovanych fraktur.
Pokud jste alergicti na jakékoli materidly obsazené v tomto produktu, nepouzivejte jej.

/\ VAROVANi A BEZPEENOSTNi OPATRENI: Produkt musi predepsat a nasadit lékaf. Frekvenci a délku
pouzivani urci vas osetrujici Lékar. Pokud pri pouzivani tohoto produktu pocitujete jakoukoli bolest, otok, zmény
citu pfi dotyku, nadmérné zbarveni, podrazdéni kize nebo jakékoli neobvyklé reakce, obratte se okamzité na
svého Lékare. Dojde-li k deformaci podpérnych casti, roztfepeni nebo poskozeni tkanych lanek, ortézu
nepouzivejte. Ortéza je uréena k noseni pres odév. Pri béZzném pouzivani NEVYSTAVUJTE teplotdm nad 49 °C.
Tvar dild ze zahratim podLle pokynd upravovat. Ortézu nezahfivejte na téle. Pred nasazenim zkontrolujte, zda
ortéza neni prili$ horka. Aby se dosahlo spravné opory a funkce, musi se velikost ortézy piizpdsobit
konkrétnimu pacientovi. Pokud ortéza spravné nedoléha, mize byt upravena zdravotnickym pracovnikem a/
nebo osobou pracujici pod dohledem zdravotnického pracovnika Ci jiné osoby se specializovangm $kolenim

v poskytovani ortopedicko-protetickch pomUcek. Neupravujte prostiedek bez pritomnosti zdravotnického
pracovnika. U pacientd, predevsim u starsich, je tfeba vénovat pozornost tomu, aby ortéza nebyla prilis tésna,
jelikoz by MOHLO dojit k vytvoreni prili§ velkého tlaku. Pacienta je nutné poucit o pfiméreném utahovani
ortézy béhem pouzivani. Dojde-li béhem zarugniho obdobi k problémdm s kvalitou tohoto produktu, musi se
pacient obratit na zdravotnického pracovnika, aby mu byla ortéza vyménéna. Ortéza nesmi prijit do kontaktu

s hydratacnimi pripravky, chemickgm latkami ¢i rozpoustédly. Tyto Latky mohou ovlivnit jeji odolnost.
Nepouzivejte prostiedek jingm zpisobem, nez je popsano v tomto navodu k pouziti. Uchovejte mimo dosah déti
mladsich tf let, aby nedoslo k nahodnému poZiti malych casti. Nepfikladejte na oteviené rany. NepouZivejte
prostredek, je-li poskozen a/nebo je-li obal otevien. POZNAMKA: Pokud kvili pouziti tohoto prostiedku dojde
k zdvazné nezadouci prihodé, oznamte ji v{robci a prislusSnému Uradu.

CASTI ORTEZY {1}
A

KRIDLA PASU (jedno na kazdé strang) D. SEKCE ZADNIHO PANELU
A1, Navlékaci chivapka E. ZAVIRACI SYSTEM BOA®
A2.  Sekce navlékaci chiiapky E1. Uvolnéni knofliku
A3.  Kfidlo predniho dilu E2.  Sepnuti knofliku
PRODLUZOVACI BOCNI DILY (u modelu 637) F.  PREDNI DIL

ow

DOPLKKOVE PRISLUSENSTV
(PRODAVA SE SAMOSTATNE)
»  Spojovaci kfidlo

ZVYSENY ZADNi DIL
C1.  Zasuvny plat a zasuvny ram
C2.  Odstranitelna stiedni cast

URCENI VELIKOSTI

> Zméfte obvod pacienta ve vysce priblizné 2,5 cm nad nejsirsi casti kycli. Pro pacienty, jejichz obvod se
nachéz’i mezi dangmi velikostmi, zvolte vétsi ortézu.

» POZNAMKA: U pacientd mize byt bézng vgskyt pooperatnich otokd spojenych s Ubytkem hmotnosti
4,5-9,1 kg. Ortéza 631/637 se dodava se dvéma (2) odnimatelngmi kfidly pasu, jejichz polohu lze snadno
ménit, a tim docilit sprévného usazeni. (Obrazek G)

VELIKOST ZMERENY OBVOD
S/M Mensinez 125 cm
L/XL 125-152 cm

PRIPRAVA {2}

» U pacient se zmérengm obvodem mezi 152 cm a 178 cm pouZijte doplikové spojovaci kfidlo. Zajistéte
Uchyt na sekci navlékaci chiiapky ke smycce vné spojovaciho kfidla.

»  Srovnejte okraj suchého zipu na sekci zadniho dilu se spravnym obvodem na méficim pasku. (Obrézek G)
Opakuijte stejngm zplsobem na opacné strané. Odstrarite pasek.

ZKRACEN{ KRIDLA PASU (VOLITELNE)

> Po docileni pozadovaného usazeni lze nadbyte¢ny material kfidla pasu odstfihnout. (Obrézek H)

» POZNAMKA: Pridavné ¢asti si mohou vyzadat dalsi Upravu délky kridla pasu. Pfi pouziti zvgseného
zadniho dilu si nesmi kfidla pasu prekazet se zasuvngm platem.

ZAJISTENI/ODSTRANENI PREDNIHO DILU (U MODELU 627, 631A 637)

»  PridrZte predni dil na pacientovi v poZadované poloze. Obtocte sekci kfidla pasu predniho dilu pres predni
dil. (Obrdzek I)

> Obtocte sekci navlékaci chitapky pres sekci kfidla predniho dilu. (Obrézek J)

» POZNAMKA: Logo Exos na prednim dilu musi smérovat kolmo a smérem od pacienta.

ZAJISTENI/ODSTRANEN{ ZVYSENEHO ZADNIHO DiLU (U MODELU 631, 637)

»  Polozte zvg3eny zadni dil tak, aby zasuvné platy sméfovaly vzhiru. Umistéte zasuvneé platy tak, aby oba
platy byly co nejbliZe k vyvysene stiedni casti zvyseneho zadniho dilu. (Obrézek K)

» POZNAMKA: Logo Exos na z(zené ¢asti zviSeného zadniho dilu musi sméfovat vzhiru a smérem od
pacienta.

»  Prelozte sekci zadniho dilu pres horni ¢ast zvgseného zadniho dilu. Sekce zadniho dilu musi bt na
zdsuvné platy aplikovana symetricky, aby bylo dosazeno vzajemné kolmé polohy. (Obrazek L)

>  Je-li zapotrebi, lze docilit vyssiho pohodli po chirurgickém zékroku vyfiznutim a odstranénim stredni
C¢asti vystelky zadniho dilu. (Obrazek C2)

ZAJISTENI/ODSTRANEN] PRODLUZOVACICH BOENICH DiLU (U MODELU 637)
»  Prilozte prodluzovaci boc¢ni dily na prichytnou stranu / vnitiek vycpavky zvyseného zadniho dilu,
mezi vycpavku a dil. (Obrézek M)

POKYNY K APLIKACI {3}

> Uvolnéte ortézu roztazenim obou spinacich knoflikd; tim uvolnite stahovaci tkanici a roztahnete sekci
zadniho dilu od sebe. (Obrézek N)

> Aplikujte ortézu na pacienta tak, Ze vycentrujete zvyseny zadni panel na jeho zadech a poté obtocite
kfidla pasu kolem jeho pasu. (Obrézek 0)

> Obtotte sekci navlékaci chiiapky pres sekci kiidla piedniho dilu. (Obrézek P)

POZNAMKA: Zasuvng ram musi bt umistén na stredu rghy vedouci pasem. Dil lze upravit rozpojenim

a)opétovngm zachycenim Gchytovych sekci vertikalné na zvgdeném zadnim dilu podle potfeby. (Obrézek

Q

» POZNAMKA: Pi dal$i aplikaci ortézy je nejjednodussi vést pas zasunutim ruky do kapsy naviékaci
chiiapky.

»  POZNAMKA: Kidla pasu lze pfipevnit k zadni sekci pod Ghlem, a tim pfizplisobit rozdil mezi velikosti
v pase a v kyélich. (Obrézek R)

> Pred utazenim ortézy se presvédcte, Ze je zadni sekce umisténa rovnomérné na obou strandch pacienta.

> PfiutaZeni ortézy sepnéte oba spinaci knofliky a otocte je po sméru hodinovych ruticek. (Obrézek E2)

» POZNAMKA: Levy spinaci knoflik ovlada horni polovinu ortézy. Pravy spinaci knoflik ovlada spodni
polovinu.

> Zv(seny zadni dil lze zkratit odstranénim pénové vlozky a zkracovanim podél rghy nachazejici se v horni
Ctvrting ortézy. Pénovy dil lze zkratit podobné. Znovu pénovou vlozku pouZijte.

> Zvyseny zadni dil nebo predni dil lze tvarovat po odstranéni pénové vlozky a zahrati dilu bud' zahfivacem

v

Vytvarujte podle potreby a nechte vychladnout. Znovu pénovou vlozku pouzijte.
POUZITi A UDRZBA: (POKYNY PRO CISTENI A SKLADOVANI)

w Mujte rucné s pouzitim jemného mydla a chladné vody o teploté do 30 °C. Nechte vyschnout na

vzduchu.
POZNAMKA: Dikladné oplachnéte. Zbylé mydlo méze drézdit pokozku a zhorsit kvalitu materialu.
7 NEPOY NEPOUZI-  49°C NEVYSTAVUJTE
NEZEH- ZIVEJTE S
LETE. bubnovou VIVEJTE teplotdm nad
) bélidlo. 49°C.
susicku.

MATERIALOVE SLOZENI: Nylon, polyetylén, polyester, antimikrobialni slozka, polyuretan, nerezova ocel,
polykarbonat, termoplasticky elastomer, polyoxymethylen, uhlikova ocel, akrylové lepidlo.

ZARUKA: Spolecnost DJO, LLC provede opravu nebo vgmeénu celého vyrobku nebo jeho ¢asti a jeho
prislusenstvi, pokud do $esti mésict od data prodeje dojde k zavadé z divodu vady materidlu nebo chybného
Zpracovani.

V rozsahu, ve kterém se podminky této zaruky neshoduji s mistnimi priedpisy, se uplatiuiji tyto mistni predpisy.
K POUZITI POUZE PRO JEDNOHO PACIENTA.

@ PRI VYROBE NEBYL POUZIT PRIRODNI KAUEUK.

Pouze na lékai'sky predpis.

POZOR: FEDERALNI ZAKONY USA OMEZUJI PRODEJ TOHOTO ZARIZEN[ NA
LICENCOVANEHO ZDRAVOTNIKA NEBO NA JEHO PREDPIS.

PORTUGUES

ANTES DE UTILIZAR ESTE DISPOSITIVO, LER O MANUAL DE INSTRUGOES 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 ou o prestador de cuidados do paciente. O utilizador deve conseguir ler, compreender e ser
fisicamente capaz de efectuar todas as instrugdes, adverténcias e cuidados mencionados nas informagdes de
utilizacao.

INDICACOES: a Ortotese Sacro-lombar EXOS foi concebida para proporcionar suporte na regido lombar. Pode
ser adequada para pessoas com lombalgia aguda e cronica, entorses ou distensdes na regido lombar e
espondilolistese. Artigo flexivel/semi-rigido para restringir o movimento através de uma construgao eldstica
ou semi-rigida.

CONTRA—INDICA(;f)ES: gravidez e patologias circulatorias, pulmonares, cardiovasculares ou esqueléticas que
possam piorar como resultado de compressao e/ou pressao, fracturas deslocadas instaveis.
Nao utilize se for alérgico a qualquer um dos materiais contidos neste produto.

&ADVERTENCIAS E PRECAUCOES: este produto deve ser prescrito e aplicado por um profissional de satide. A
frequéncia e o tempo de utilizacdo devem ser determinados pelo seu profissional de satde. Se sentir qualquer
dor, inchago, mudancas de sensibilidade, descoloracdo excessiva, irritagdo cutdnea ou qualquer reacgao anormal
enquanto usar este produto, consulte imediatamente o seu médico. Se observar distorcdo dos painéis de apoio,
desfiamento ou deterioracdo do sistema de cintagem, interrompa a sua utilizagao. O suporte deve ser usado
sobre a roupa. NAO exponha a temperaturas superiores a 49°C durante utilizagdo rotineira. Os painéis podem ser
aquecidos conforme instrugdes para modificar a forma dos mesmos. Nao aquega o suporte no corpo. Verifique se
o suporte ndo estd muito quente antes da aplicacdo. O suporte deve ter um tamanho adequado ao paciente, para
garantir um suporte e funcionamento adequados. Se o suporte ndo se adaptar adequadamente, pode ser
ajustado por um profissional de saude e/ou por um individuo que trabalhe sob a supervisdo de um profissional de
salde ou outro individuo com formagao especializada na prestacdo de ortoteses. Nao modifique o dispositivo
sem a presenca de um profissional de satde. Deve ter cuidado com os pacientes, especialmente os idosos, para
ndo apertar demasiado o suporte, porque isto PODE provocar pressao excessiva. Os pacientes devem receber
instrucdes sobre a tensdo apropriada durante a utilizagdo. O paciente deve consultar um profissional de satde
para substituicdo se ocorrer um problema de qualidade do produto durante o periodo da garantia. Ndo exponha o
suporte a hidratantes, produtos quimicos ou solventes, pois podem afectar a durabilidade. Nao utilize o
dispositivo de forma diferente da indicada nestas instrugdes de utilizagdo. Mantenha fora do alcance das criancas
com menos de trés anos de idade para evitar a ingestao acidental das pegas pequenas. 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 utilizagdo deste dispositivo.

COMPONENTES {1} .

A. ASAS DA CORREIA (Uma de cada lado) D. SECCAO DO PAINEL TRASEIRO
Al.  Luvade aplicacdo E. SISTEMA DE FECHO BOA®
A2.  Seccao da luva de aplicagdo E1.  Soltar Boa
A3.  Asado painel dianteiro E2.  Apertar Boa

PAINEIS LATERAIS DE EXTENSAO (Incluidos c/modelo 637) . PAINEL DIANTEIRO

PAINEL TRASEIRO ELEVADO ACESSORIOS OPCIONAIS

Cl.  Placa deslizante e rasto deslizante (VENDIDOS SEPARADAMENTE)
C2.  Porcdo da linha média removivel > Asade ligagdo

TAMANHO

» Comece por tirar uma medida circunferencial do doente aproximadamente 2,5 cm acima da parte mais
larga das ancas. Para doentes cuja medida circunferencial fica entre tamanhos, seleccione a tala maior.

» NOTA: ndo é invulgar para o doente sentir inchago apds a cirurgia, seguido de perda de peso
(4,5-9,1kg). A tala 631/637 foi concebida com duas (2) asas de correia destacaveis que podem ser
reposicionadas facilmente para conseguir uma adaptacao perfeita. (Figura G)

nw

TAMANHO MEDIDA CIRCUNFERENCIAL
S/M Inferior a 125 cm
L/XL 125-152 cm
AJUSTE {2}

»  Para doentes cuja medida circunferencial se situa entre 152 cm e 178 cm utilize a asa de ligagdo opcional.
Aplique a porcdo do gancho da secgdo da luva de aplicacdo a presilha exterior da asa de ligacdo.

» Alinhe a ponta da fixacdo de Velcro, na seccdo do painel traseiro, com a circunferéncia correcta indicada
na fita de tamanhos. (Figura G) Repita para o lado oposto. Remova a fita.

INSTRUCOES DE CORTE DAS ASAS DA CORREIA (OPCIONAL)

> Assim que o ajuste adequado estiver confirmado, o material em excesso nas asas da correia pode ser
cortado. (Figura H)

» NOTA: os componentes suplementares podem exigir precisar mais comprimento das asas da correia. Ao
utilizar o painel traseiro elevado, certifique-se de que as asas da correia ndo interferem com a placa
deslizante.

FIXACAO/REMOGCAO DO PAINEL DIANTEIRO (INCLUIDO COM OS MODELOS 627, 631E 637)

»  Segure o painel dianteiro sobre o doente no sitio desejado. Enrole a sec¢do das asas da correia do painel
dianteiro sobre o painel dianteiro. (Figura I)

» Enrole a luva de aplicagdo sobre a sec¢do das asas do painel dianteiro. (Figura J)

> NOTA: o logétipo Exos no painel dianteiro deve estar na vertical e afastado do doente.

FIXACAO/REMOCAO DO PAINEL TRASEIRO ELEVADO (INCLUIDO COM OS MODELOS 631, 637)

» Coloque o painel traseiro elevado de forma que as placas deslizantes fiquem viradas para cima.
Posicione as placas deslizantes para que ambas fiquem mais perto da seccdo central elevada do painel
traseiro elevado. (Figura K)

» NOTA: o logdtipo Exos, na ponta estreita do painel traseiro elevado, deve estar na vertical e afastado do
doente.

» Coloque a seccdo do painel traseiro sobre o topo do mesmo. Certifique-se de que a seccdo do painel
traseiro esta aplicada simetricamente nas placas deslizantes, para que fiqguem alinhadas verticalmente
uma com a outra. (Figura L)

»  Se necessario, o alivio pds-operatério pode ser obtido cortando em redor e removendo a porgao da linha
média do revestimento do painel traseiro. (Figura C2)

FIXACAO/REMOCAO DOS PAINEIS LATERAIS DE EXTENSAO (INCLUIDOS COM O MODELO 637)

> Cole os painéis laterais de extensdo no lado da presilha/interior do almofadado do painel traseiro
elevado; entre o acolchoamento e o painel. (Figura M)

INSTRUGOES PARA APLICAGAO {3}

> Solte a tala puxando os botdes Boa para libertar os corddes Boa e puxar a sec¢do do painel traseiro em
direcgdes opostas. (Figura N)

»  Aplique a tala no doente centrando o painel traseiro elevado sobre as costas do doente e depois
enrolando as asas da correia em redor da cintura. (Figura 0)

» Enrole a luva de aplicagdo sobre a sec¢do das asas do painel dianteiro. (Figura P)

» NOTA: o rasto deslizante deve ser posicionado no meio da ranhura da cintura. O painel pode ser ajustado

desprendendo e voltando a fixar verticalmente as seccdes do gancho na seccdo do painel traseiro,

conforme desejado. (Figura Q)

NOTA: 3o reaplicar a tala, é mais facil guiar a correia inserindo uma mao na bolsa da luva de aplicagdo.

NOTA: as asas da correia podem ser fixadas na sec¢do traseira num angulo que aguente um diferencial

de tamanho entre a cintura e as ancas. (Figura R)

> Antes de apertar a tala, certifique-se de que a secgao traseira estd posicionada uniformemente em

ambos os lados do doente.

Para apertar a tala, prima os dois botes Boa e rode-o0s no sentido dos ponteiros do relégio. (Figura E2)

NOTA: o botdo Boa esquerdo controla a metade superior da tala. O botdo Boa direito controla a metade

inferior.

»  Para cortar o painel traseiro elevado, remova o revestimento de esponja e corte seguindo a ranhura
situada no topo da tala. A peca de esponja pode ser cortada de forma semelhante. Reaplique
o revestimento de esponja.

»  Para moldar o painel traseiro elevado ou painel dianteiro, remova o revestimento de esponja e depois
aqueca o painel com um dispositivo de aquecimento Exos (na definigdo mais baixa) ou uma pistola de
aquecimento (~77°C) até o painel ficar maleavel. Molde adequadamente e deixe arrefecer. Reaplique o
revestimento de esponja.

UTILIZACAO E CUIDADO: (INSTRUCOES DE LIMPEZA E ARMAZENAMENTO)

vwy

vy

Lave a mao em agua fria, menos de 30°C, com um sabdo suave. Deixe secar ao ar.

NOTA: se ndo enxaguar muito bem, os restos de sabdo podem causar irritagdo e

deteriorar o material.

~ - . NAO exponha

NAQ NAO seque NAO 49°C 3 temperaturas

passe a na maquina utilize "

ferro de secar. lixivia, A superiores

. . ’ a49°C.

COMPOSIGCAO DO MATERIAL: Nylon, Polietileno, Poliéster, Antimicrobiano, Poliuretano, Aco Inoxidavel,
Policarbonato, Elastomero Termoplastico, Polioximetileno, Ago de Carbono, Adesivo Acrilico.
GARANTIA: a DJO, LLC ira reparar ou substituir parcial ou totalmente a unidade e os respectivos acessorios
devido a defeitos de materiais ou de fabrico durante um periodo de seis meses a partir da data da venda.

Caso os termos da presente garantia ndo estejam em consonancia com os regulamentos locais, devem
prevalecer as disposicdes desses regulamentos locais.

PARA UTILIZAGAO NUM UNICO PACIENTE.
@ NAO £ FABRICADO COM LATEX DE BORRACHA NATURAL.
SUJEITO A RECEITA MEDICA.

CUIDADO: A LEI FEDERAL (EUA) SO PERMITE A VENDA DESTE DISPOSITIVO POR UM
PROFISSIONAL DE SAUDE LICENCIADO OU SOB RECEITA MEDICA.

NORSK

LES HELE BRUKSANVISNINGEN FOR DU BRUKER UTSTYRET. KORREKT PASETTING 0G PLEIE ER
YTTERST VIKTIG FOR AT UTSTYRET SKAL FUNGERE PA RIKTIG MATE.

TILTENKT BRUKER: Den tiltenkte brukeren skal vaere en autorisert lege, pasienten eller pasientens
omsorgsperson. Brukeren skal kunne lese, forsta og vaere fysisk i stand til & fglge instruksjonene,
advarslene og forholdsreglene i bruksanvisningen.

INDIKASJONER: EXOS lumbosakral ortose er utformet for 3 gi stgtte til korsryggen. Den kan vaere egnet
for behandling av akutte og kroniske ryggsmerter, forstuing eller overbelastning av korsryggen og
spondylolistese. Myk/halvfast utforming med elastisk eller halvfast konstruksjon, for & forhindre
bevegelse.

KONTRAINDIKASJONER: Tilstander forbundet med graviditet samt sirkulasjons-, lunge-, hjerte-, kar- el-
ler skjelettilstander som kan forverres som fglge av kompresjon og/eller trykk; ustabile, forskjgvne
brudd.

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

AADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER: Dette produktet ma foreskrives og tilpasses av helsepersonell.
Frekvensen og bruksvarigheten skal bestemmes av helsepersonalet. Hvis du opplever smerter,
opphovning, fornemmelsesendringer, kraftig misfarging, hudirritasjon eller en annen uvanlig reaksjon
mens du bruker dette produktet, skal du ta kontakt med helsepersonell. Stopp bruken dersom
stgttepanelenes utforming har blitt endret eller lissekablene begynner 3 frynse seg eller svekkes.
Skinnen skal brukes over kleer. Skal IKKE utsettes for varme over 49 C ved vanlig bruk. Panelene kan
varmes opp som angitt for & modifisere panelformen. Skinnen skal ikke varmes opp pa kroppen.
Kontroller at skinnen ikke er for varm fgr den settes pa. Skinnens stgrrelse skal tilpasses pasienten for &
sikre at den gir korrekt stgtte og fungerer som den skal. Hvis skinnen ikke passer godt, kan den justeres
av helsepersonell og/eller en person som arbeider under tilsyn av helsepersonell, eller av en annen
person med spesialisert oppleering innen ortopedi. Enheten ma ikke endres uten at helsepersonell er til
stede. Pass pa at skinnen ikke sitter for stramt pa pasienten, spesielt hos eldre pasienter, ettersom dette
KAN fgre til for stort trykk. Pasientene ma informeres om korrekt tilstramming under kontinuerlig bruk.
Pasienten ma oppsgke helsepersonell for 3 3 byttet ut enheten dersom det oppstar et problem med
kvaliteten til produktet innenfor garantitiden. Skinnen ma ikke utsettes for fuktighetskremer, kjemikalier
eller lesemidler, da disse kan pavirke holdbarheten. Bruk ikke enheten pa annen mate enn det som er
angitt i denne bruksanvisningen. Oppbevares utilgjengelig for barn under tre ar for & unnga utilsiktet
inntak av de sma delene. Skal ikke brukes over apne sar. Bruk ikke enheten hvis den er skadet og/eller
emballasjen er dpnet. MERK: Kontakt produsenten og pagjeldende tilsynsmyndighet dersom det oppstar
en alvorlig hendelse pa grunn av bruk av denne enheten.

KOMPONENTER {1}

A.  BELTEVINGER (en p& hver side) D. BAKRE DEL AV PANELET
Al Donning Mitt E. BOA® LUKKESYSTEM
A2.  Donning Mitt-del El.  Lgsne Boa
A3.  Frontpanelvinge E2. Stramme Boa

B. UTVIDELSESSIDEPANELER (inkludert m/modell 637) F. FREMRE PANEL

C. H@YT BAKPANEL VALGFRITT TILBEH@R
C1.  Glideplate og glidespor (SELGES SEPARAT)

C2.  Fjernbar midtlinjedel

VALG AV STORRELSE

» Begynn med & ta et mal rundt midjen til pasienten omtrent 2,5 cm over den bredeste delen av
hoftene. For pasienter som har et omkretsmal som ligger mellom to stgrrelser, velger du den
stgrste stgrrelsen.

» MERK: Det er ikke uvanlig for pasienter a oppleve postkirurgisk oppsvelling etterfulgt av vekttap
(4,5-9,1kg). 631/637-skinnen er utformet med to (2) avtagbare beltevinger som enkelt kan
reposisjoneres for & oppna optimal passform. (Figur G)

» Overgangsvinge

STR. MAL RUNDT MIDJE
S/M Mindre enn 125 cm
L/XL 125cm - 152 cm

TILPASSING {2}

»  For pasienter som har et omkretsmal rundt midjen pa mellom 152 cm og 178 cm, skal du bruke den
valgfrie overgangsvingen. Anvend krokdelen til Donning Mitt-delen pa yttersiden med lgkkene pa
overgangsvingen.

> Innrett tuppen av borrelasfestet pa den bakre paneldelen med riktig omkretsmal som er indikert pa
stgrrelsesbandet. (Figur G) Gjenta pd motsatt side. Fjern tapen.

INSTRUKSJONER FOR TRIMMING AV BELTEVINGE (VALGFRITT)
> Nar skikkelig passform er bekreftet, kan det overflgdige materialet pa beltevingene trimmes. (Figur
H)

» MERK: Tilleggskomponenter kan kreve at du beregner stgrre beltevingelengde. Nar du bruker det
hgye bakpanelet, ma du pase at beltevingene ikke kommer i veien for glideplaten.

FESTING/FJERNING AV FRONTPANELET (INKLUDERT MED MODELLENE 627, 6310G 637)

» Hold frontpanelet pa pasienten ved gnsket plassering. Brett beltevingedelen for frontpanelet over
frontpanelet. (Figur 1)

» Brett Donning Mitt-delen over frontpanelvingedelen. (Figur J)

» MERK: Exos-logoen pa frontpanelet skal vende rett opp og vekk fra pasienten.

FESTING/FJERNING AV BAKPANELET (INKLUDERT MED MODELLENE 6310G 637)

> Legg det hgye bakpanelet slik at glideplatene vender oppover. Plasser glideplatene slik at begge
platene er naermest til den hevede midtdelen til det hgye bakpanelet. (Figur K)

» MERK: Exos-logoen pa den smale enden av det hgye bakpanelet skal vende rett opp og vekk fra
pasienten.

» Legg bakpaneldelen over toppen pa det haye bakpanelet. Pase at bakpaneldelen settes symmetrisk
pa glideplatene, slik at de er vertikalt innrettet i forhold til hverandre. (Figur L)

» Om ngdvendig, kan postkirurgisk lindring oppnas ved 3 skjaere rundt, og fjerne, midtlinjedelen til
innlegget i bakpanelet. (Figur C2)

FESTING/FJERNING AV UTVIDELSESSIDEPANELER (INKLUDERT MED MODELL 637)
> Fest utvidelsessidepanelene pa lgkkesiden/innsiden av innlegget til det hgye bakpanelet — mellom
polstringen og panelet. (Figur M)

INSTRUKSJONER FOR BRUK {3}

» Lgsne skinnen ved & trekke ut begge Boa-knottene for & lgse ut Boa-bandet og trekk den bakre
paneldelen i motsatt retning. (Figur N)

> Sett skinnen pa pasienten ved 3 sentrere det hgye bakpanelet p3 pasientens rygg, og deretter
brette beltevingene rundt midjen. (Figur 0)

»  Brett Donning Mitt-delen over frontpanelvingedelen. (Figur P)

» MERK: Glidesporet ma plasseres i midten av fordypningen i midjen. Panelet kan justeres ved 3
Lgsne og feste krokdelene vertikalt pd den bakre paneldelen etter gnske. (Figur Q)

» MERK: Nar skinnen settes pa igjen, er det lettest a styre beltet ved & sette handen inn i donning
mitt-lommen.

» MERK: Beltevingene kan festes til bakdelen i vinkel for  gjgre opp for en stgrrelsesforskjell mellom
midjen og hoftene. (Figur R)

> Fpr du strammer skinnen, ma du pase at bakdelen er plassert jevnt pa begge sidene av pasienten.

» For & stramme skinnen skyver du inn pa begge Boa-knottene og dreier Boa-knottene med klokken.
(Figur E2)

»  MERK: Den venstre Boa-knotten kontroller den gverste halvdelen av skinnen. Den hgyre
Boa-knotten kontroller den nederste halvdelen.

»  For a trimme det hgye bakpanelet ma du fjerne skumforingen og trimme langs sporet som befinner
seg pa den gverste fierdedelen av skinnen. Skumdelen kan trimmes p3 samme mate. Sett pa
skumforingen igjen.

> For & forme det hgye bakpanelet eller frontpanelet ma du fjerne skumforingen og deretter varme
opp panelet med enten en Exos-varmeenhet (p3 lavest effekt) eller en varmepistol (~77 °C) til
panelet er formelig. Form til det har en egnet form, og la det avkjgles. Sett pa skumforingen igjen.

BRUK OG STELL: (RENGJ@RING OG OPPBEVARING)
Vask for hand i kaldt vann, pa mindre enn 30 °C med mild sape. Lufttgrkes.

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

Ms 49°C Ma IKKE
IKKE bruk IKKE bruk eksponeres for
IKKE . N
tgrketrommel. blekemidler. varme pa over
strykes. 49°C
MATERIALER: Nylon, polyetylen, polyester, antimikrobielt middel, polyuretan, rustfritt stal,
polykarbonat, termoplastisk elastomer, polyoksymetylen, karbonstal, akrylbasert klebemiddel.

GARANTI: DJO, LLC vil reparere eller erstatte hele eller deler av enheten og dens tilbehgr ved defekter i
materialer eller utfgrelse, for en periode pa seks maneder fra kjgpedatoen.

| den grad vilkarene i denne garantien er i strid med lokale forskrifter, vil bestemmelsene i slike lokale
forskrifter gjelde.

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

FORSIKTIG: | HENHOLD TIL AMERIKANSK LOVGIVNING KAN DETTE UTSTYRET KUN
SELGES TIL ELLER ETTER FORORDNING FRA AUTORISERT HELSEPERSONELL.
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A BEHHIE (—a—1) D. EERES
AL RESDS E. BOA®BERS
A2. EEES El.  #:FF Boa
A3, BIEMRILIE E2. HI% Boa

B. FEMMIEIR (637 RS &HLLESH) F BIER

C KEE@EIR RS
Cl.  BIRFBH (SRIREHE)
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