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ENGLISH

Before using the device, please read the entire instruction manual.
Correct application and care is vital to the proper functioning of the device.

INTENDED USER PROFILE:
The intended user should be a licensed medical professional, the patient or the patient’s caregiver.
The user should be able to read, understand and be physically capable of performing the directions,
warnings and cautions in the information for use

INTENDED USE / INDICATIONS
The Exos Rhiza is designed to stabilize and immobilize the first metacarpophalangeal (MCP) joint and the
carpometacarpal (CMC) joint. The Exos Rhiza may be suitable for those suffering from osteoarthritis.

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

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

A WARNINGS 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. ® Do not heat brace
on the body. ¢ Check to make sure brace is not too hot prior to application.  Brace should be
appropriately sized to the patient to ensure proper function. ® Wearing Care should be taken with
patients with delicate or compromised skin, especially the elderly, not to apply the brace too
tightly, which MAY cause pressure and shear to the fragile tissue.
PATIENTS SHOULD BE INSTRUCTED ON APPROPRIATE TENSIONING DURING ONGOING
USE. An under sleeve or STOCKINETTE may be used for added protection. ¢ Do not heat Exos®
products to greater than 212°F (100°C). ¢ If brace does not fit properly, or is irritating, it may be
reformed and adjusted by a healthcare professional. ® Do not use device other than instructed
in this IFU. Do not modify the device without a healthcare professional present. e If patient
experiences any pain, swelling, sensation changes, or any unusual reactions while using this
product, consult a healthcare professional immediately. ¢ Patient should be instructed to check
for breaks and cracks and informed to see a healthcare professional for a replacement. Patient
should be instructed on proper cleaning and drying instructions (see Patient Cleaning Instructions
below). ¢ If the brace is applied with a Locking Ring, the patient must not get brace wet. * Patient
should be instructed not to expose brace to heat over 130°F (55°C) as the brace may soften and
lose its desired shape. ® Keep out of reach of children under three years of age to avoid accidental
ingestion of the small parts. ¢ Patient should be instructed not to expose brace to moisturizers,
chemicals, or solvents, as they may affect durability. ¢ Do not use over open wounds. ® Do not use
the device if it is damaged and/or the packaging has been opened.
NOTE: Contact manufacturer and competent authority in case of a serious incident arising due to
usage of this device.
OPERATING BOA® SYSTEM
To Loosen Boa®:
» Lift Boa® Knob. (Figure 1)
» PullTab. (Figure 2)

To Close and Tighten Boa®:
» Push Boa® Knob down. (Figure 3)
» Turn Boa® Knob clockwise. (Figure 3)
» Boa® Knob must be in the down/locked position when wearing brace.

HEATING AND APPLICATION
» Open and unfold brace.
» Proper heating temperature is 200°F (93°C).
» Heat brace in Exos® recommended oven approximately 3-4 minutes or until brace
is pliable. Brace should not be too hot to handle comfortably.
» Ensure that skin is completely dry before application.
» Fit brace on patient.
» Remove slack in lace by tightening Boa® Knob.
Caution: Do not tighten brace fully until brace has returned to room
temperature otherwise indentations in plastic may occur.
Accessory strap should be secured in the proper position. (Figure 4)
Mold brace into desired position. (Figure 5)
Once brace has hardened, the Boa® Knob may be tightened to desired tension.
Warning: The brace should not be worn too tightly. This may produce
excessive mechanical force or shear forces to the skin.
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CLEANING INSTRUCTIONS
. Loosen or remove the brace.
. Wash inside and outside of brace and skin with antibacterial soap and water (86°F/ 30°C).
. Rinse thoroughly with water.
. Use a hair dryer set on high volume and cool setting to thoroughly dry the interior of the brace,
and skin.
5. Retighten the brace.
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FOR SINGLE PATIENT USE ONLY.
Rx ONLY

MATERIAL USED

EVA foam, spandex, nylon, terpolymer, polyester steel, plastic, nylon 6/6 resin,
Antimicrobial treatment

LIMITED PRODUCT WARRANTY
DJO, LLC will repair and replace all or part of the unit and its accessories for material or
workmanship defects for a period of 8 weeks from the date of sale.

To the extent the terms of this warranty are inconsistent with local requlations, the provisions of
such local regulations will apply.

ESPANOL

Antes de utilizar el dispositivo, lea el manual de instrucciones en su totalidad.
La aplicacion y los cuidados correctos del dispositivo resultan imprescindibles
para su buen funcionamiento.

PERFIL DE USUARIO PREVISTO:
El usuario previsto debe ser un profesional médico autorizado, el paciente o el cuidador del paciente.
El usuario debe poder leer, comprendery ser fisicamente capaz de sequir todas las instrucciones,
advertencias y precauciones proporcionadas en la informacion de uso.

USO INDICADO / INDICACIONES
La mufiequera Exos Rhiza esta disefiada para estabilizar e inmovilizar la primera articulacion
metacarpofalangica (MCP)y la articulacion carpometacarpiana (CMC). La Exos Rhiza puede ser
adecuada para quienes padecen osteoartritis.

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

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

A ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES
* Este producto debe ser prescrito y ajustado por un profesional médico. El profesional médico debe
determinar la frecuencia y duracion de su utilizacion. * No caliente la ortesis una vez colocada en el
cuerpo. * Cercidrese de que la ortesis no esté demasiado caliente antes de su aplicacion. ¢ La talla de
la ortesis debe ser apropiada para el paciente con el fin de garantizar una funcién adecuada. ¢ Uso.
Se ha de prestar especial atencion en el caso de pacientes con piel delicada o dafiada, sobre todo
los ancianos, para evitar que la ortesis quede demasiado apretada, lo que PODRIA causar presién y
desgarros de los tejidos fragiles.
DEBERA EXPLICARSE A LOS PACIENTES COMO SE APLICA UNATENSION APROPIADA DURANTE
EL USO CONTINUADO DE LA ORTESIS. Se puede utilizar un manguito o FUNDA para una mayor
proteccion. ¢ No caliente los productos Exos® a mas de 100 °C (212 °F). ¢ Si la ortesis no se adapta
bien o le provoca irritacién, un profesional sanitario puede volver a darle forma y ajustarla. « No
utilice un dispositivo que no sea el que se indica en estas instrucciones de uso. ® No modifique el
dispositivo sin la presencia de un profesional sanitario. * Si el paciente experimenta dolor, hinchazén,
cambios de sensibilidad o cualquier reaccion poco habitual al usar este producto, consulte a un médico
inmediatamente. ¢ Se debe indicar al paciente que compruebe si hay roturas o grietas, y que se le
informe de que debe consultar a un profesional sanitario para su reemplazo. El paciente debe conocer
las instrucciones de limpieza y secado adecuados (ver las Instrucciones de Limpieza para el Paciente
a continuacion). e Si se aplica la ortesis con un anillo de bloqueo, el paciente no debe dejar que se
moje la ortesis. ¢ El paciente no debe exponer la ortesis a calor superior a 55 °C (130 °F), ya que la
ortesis puede ablandarse y perder la forma deseada. ® Mantenga el producto fuera del alcance de los
nifios menores de tres afios para evitar la ingestion accidental de piezas pequefias. ® El paciente no
debe exponer la ortesis a humidificadores, productos quimicos o solventes, ya que pueden afectar la
durabilidad. » No debe aplicarse sobre heridas abiertas. ¢ No utilice el dispositivo si esta dafiado y/o si
el empaque esta abierto.
NOTA: Péngase en contacto con el fabricante y con la autoridad competente en caso de que se
produjese un incidente grave debido al uso de este dispositivo.

USO DEL SISTEMA BOA®
Para aflojar la mufiequera Boa®:
» Levante el boton Boa®. (Figura 1)
» Tire de lalengueta. (Figura 2)

Para cerrar y ajustar la mufiequera Boa®:
» Presione el boton Boa®. (Figura 3)
» Gire el botén Boa® en el sentido de las agujas del reloj. (Figura 3)
» Elboton Boa® debe estar en la posicion baja y bloqueada durante el uso de la mufiequera.

CALENTAMIENTO Y APLICACION

» Abray despliegue la mufiequera.

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

» Caliente la ortesis en un horno recomendado por Exos®, durante aproximadamente 3-4 minutos
o hasta que la ortesis sea flexible.

» Asegurese de que la piel esté completamente seca antes de la aplicacion.

» Coloque la mufiequera en el paciente.

» Tense el corddn, apretando el boton Boa®.
Precaucion: no apriete completamente la mufiequera hasta que haya vuelto a la
temperatura ambiente, para evitar posibles hendiduras en el plastico.

» La correa accesoria debe ajustarse en la posicion adecuada. (Figura 4)

» Moldee la mufiequera hasta conseguir la posicion deseada. (Figura 5)

» Cuando la mufiequera se haya endurecido, puede apretar el boton Boa® hasta lograr la
tension deseada.
Advertencia: la mufiequera no se debe llevar demasiado ajustada. Podria producirse una
fuerza mecanica excesiva o fuerzas de cizalla sobre la piel.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA
. Afloje o retire la mufiequera.
. Lave la piel y el interior y el exterior de la mufiequera con jabdn antibacteriano y agua (30 °C/ 86 °F).
. Enjuague bien con agua.
. Utilice un secador de pelo a potencia elevada y con aire frio para secar bien el interior
de lamufiequerayy la piel.
5. Vuelva a apretar la mufiequera.
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PARA USO EN UN SOLO PACIENTE.
SOLO CON RECETA MEDICA

MATERIAL UTILIZADO
Espuma EVA, elastano, nailon, terpolimero, acero con poliéster, plastico, resina de nailon 6/6,
tratamiento antimicrobiano

GARANTIA LIMITADA DEL PRODUCTO
DJO, LLC se compromete a reparar y sustituir la totalidad o parte del producto y sus accesorios,
por defectos de material o mano de obra durante un periodo de 8 semanas posteriores a la
fecha de venta.

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

DEUTSCH

Vor der Verwendung des Produkts bitte die gesamte Gebrauchsanweisung vollstandig
und griindlich durchlesen. Das korrekte Anlegen und die richtige Pflege sind
Voraussetzung fUr eine ordnungsgemaf3e Funktion des Produktes.

ANWENDERPROFIL:
Das Produkt ist fir zugelassene medizinische Fachkrafte, Patienten oder Pflegekréfte des Patienten
bestimmt. Der Anwender sollte in der Lage sein, die Anweisungen, Warnungen und Vorsichtshinweise in
der Gebrauchsanweisung zu lesen und zu verstehen, und kérperlich in der Lage sein, diese auszufihren.

VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN
Die Exos Rhiza Daumen- & Handgelenkorthese ist fir die Stabilisierung und Ruhigstellung des ersten
Metakarpophalangealgelenks (MCP) und des Karpometakarpalgelenks (CMC) vorgesehen. Die Exos Rhiza
Daumen- & Handgelenkorthese kann fir Personen geeignet sein, die unter Arthrose leiden.

LEISTUNGSMERKMALE
Zur Stabilisierung der Extremitat oder des Kérperabschnitts.
Zur Ruhigstellung oder kontrollierten Bewegung der Extremitat oder des Krperabschnitts.

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

A WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
* Dieses Produkt ist verschreibungspflichtig und muss unter Aufsicht einer medizinischen Fachkraft
angebracht werden. Die Haufigkeit und die Dauer der Anwendung sollten von lhrem Arzt bestimmt
werden. ¢ Die Orthese nicht am Korper aufwarmen. ¢ Vor dem Anlegen sicherstellen, dass die Orthese
nicht zu warm ist. ¢ Die Gré[3e der Orthese ist fir den Patienten passend auszuwéhlen, damit die optimale
Funktion gewahrleistet ist. ¢ Bei Patienten mit empfindlicher oder geschadigter Haut, insbesondere bei
alteren Patienten, ist darauf zu achten, die Orthese nicht zu eng anzulegen. Dies KANN einen zu hohen
Druck auf das anfallige Gewebe ausiben und zu Geweberissen fihren.
DIE PATIENTEN SIND UBER DAS RICHTIGE STRAFFEN BEIM DAUERGEBRAUCH ZU INFORMIEREN. Als
zusatzlicher Schutz kann ein Unterfutter oder eine STOCKINETTE angelegt werden. ¢ Exos®-Produkte nicht
auf Temperaturen Uber 100 °C erwdrmen. ¢ Sitzt die Orthese nicht korrekt oder reizt sie die Haut, kann sie
von einem qualifizierten Arzt oder von medizinischem Fachpersonal umgeformt oder nachgepasst werden.
* Das Produkt nur gemaf3 den Anweisungen in dieser Gebrauchsanweisung verwenden. ¢ Das Produkt nur
unter Anwesenheit einer medizinischen Fachkraft verandern. ¢ Wenn wahrend der Verwendung dieses
Produkts Schmerzen, Schwellungen, Empfindungsénderungen oder andere ungewéhnliche Reaktionen
auftreten, sollte sofort ein Arzt konsultiert werden. ¢ Der Patient sollte angewiesen werden, das Produkt auf
Briiche und Risse zu Uberpriifen und notfalls eine Gesundheitsfachkraft aufzusuchen, um es austauschen
zu lassen. Der Patient sollte Anweisungen zur angemessenen Reinigung und Trocknung erhalten (siehe
nachfolgende Anweisungen fir Patienten zur Reinigung). ¢ Ist die Orthese mit einem Sicherungsring
ausgestattet, darf die Orthese nicht nass werden. ¢ Der Patient sollte angewiesen werden, die Orthese
nicht Uber 55 °C zu erhitzen, da diese anderenfalls weich werden und ihre erwiinschte Form verlieren
kénnte. » AuRRerhalb der Reichweite von Kindern unter drei Jahren aufbewahren, um ein versehentliches
Verschlucken der Kleinteile zu vermeiden. ¢ Der Patient sollte angewiesen werden, die Orthese weder
mit Feuchtigkeitscremes noch mit Chemikalien oder Lésungsmitteln in Kontakt zu bringen, da diese
die Haltbarkeit beeintrachtigen kénnen. ¢ 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 Behérde benachrichtigen, falls es durch die Verwendung
dieses Produkts zu einem schwerwiegenden Vorfall kommt.

ANWENDUNG DES BOA®-SYSTEMS
Lésen von Boa®:
» Den Boa®-Knopf anheben. (Abbildung 1)
Die Lasche ziehen. (Abbildung 2)
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SchlieBen und Straffen von Boa®:
» Den Boa®-Knopf herunterdriicken. (Abbildung 3)
Den Boa®-Knopfim Uhrzeigersinn drehen. (Abbildung 3)
Beim Tragen der Orthese muss sich der Boa®-Knopf in der unteren, verriegelten Position befinden.

AUFWARMEN UND ANLEGEN

» Die Orthese 6ffnen und auffalten.

Die richtige Aufwdrmtemperatur betragt 93 °C.

» Die Orthese im fiir Exos®-Produkte empfohlenen Ofen etwa 3—4 Minuten lang aufwarmen bzw. so
lange, bis die Orthese biegsam wird.

» Die Haut muss vor dem Anlegen vollstandig trocken sein.

» Die Orthese am Patienten anlegen.

» Die Schnirung mit dem Boa®-Knopf fest anziehen.
Achtung: Die Orthese erst dann vollstandig straffen, wenn sie wieder Raumtemperatur
angenommen hat. Ansonsten kénnen Einkerbungen im Kunststoff auftreten.

» Den Klettverschluss in der gewinschten Position fixieren. (Abbildung 4)

» Die Orthese in die gewinschte Position formen. (Abbildung 5)

» Nach dem Aushérten der Orthese kann die gewiinschte Straffung mit dem Boa®-Knopf eingestellt
werden.
Warnung: Die Orthese darf nicht zu eng getragen werden. Dies kann zu mechanischem Druck
oder zu Scherkrafteinwirkung auf die Haut fihren.

REINIGUNGSANWEISUNGEN
. Die Orthese lockern oder entfernen.
. Die Innen- und Auf3enseite der Orthese und Ihre Haut mit antibakterieller Seife und Wasser (30 °C) waschen.
. Grindlich mit Wasser absplen.
. Die Orthese (innen und aufBen) und Ihre Haut mit einem Fohn mit starkem Lifter und niedriger/kalter
Temperatur grindlich trocknen.
5. Die Orthese wieder festziehen.
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NUR ZUM GEBRAUCH AN EINEM EINZIGEN PATIENTEN BESTIMMT.
VERSCHREIBUNGSPFLICHTIG

VERWENDETE MATERIALIEN
EVA-Schaumstoff, Elasthan, Nylon, Terpolymer, Polyester Stahl, Kunststoff, Nylon 6,6-Harz,
antibakterielle Behandlung

EINGESCHRANKTE GEWAHRLEISTUNG
DJO, LLC Ubernimmt bei Material- oder Herstellungsmangeln die Reparatur und den Austausch des
vollstandigen Produkts oder eines Teils des Produkts und aller entsprechenden Zubehérteile fir
einen Zeitraum von 8 Wochen ab dem Verkaufsdatum.

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

ITALIANO

Prima di utilizzare il dispositivo, leggere I'intero manuale d'istruzioni.
La corretta applicazione e manutenzione sono di fondamentale importanza
per il funzionamento corretto del dispositivo.

PROFILO UTENTE PREVISTO
Il prodotto e 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 I'uso.

USO PREVISTO / INDICAZIONI
Il tutore Exos Rhiza € progettato per stabilizzare e immobilizzare la prima articolazione
metacarpo-falangea e l'articolazione carpo-metacarpica. Pud essere adatto alle persone che
soffrono di osteoartrite.

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

CONTROINDICAZIONI
Non utilizzare se si € allergici a uno qualsiasi dei materiali contenuti in questo prodotto.

A AVVERTENZE 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. ¢ Non scaldare il tutore sul corpo.
 Accertarsi che il tutore non sia troppo caldo prima dell’applicazione. Il tutore deve essere
adattato al paziente per garantire il funzionamento adeguato. ¢ Durante l'applicazione prestare
particolare attenzione ai pazienti con cute delicata o compromessa, in particolare gli anziani, senza
stringere eccessivamente il tutore per NON causare pressione o lacerazioni al tessuto fragile.
AL PAZIENTE DEVONO ESSERE FORNITE LE ISTRUZIONI SUL TENSIONAMENTO APPROPRIATO
DURANTE L'USO CONTINUO. Per una maggiore protezione, & possibile utilizzare un sottomanica o
STOCKINETTE. ¢ Non scaldare i prodotti Exos® a temperature superiori a 100 °C (212 °F). ¢ Se il tutore
non viene posizionato correttamente oppure causa irritazione, puo essere rimodellato e adattato da
un operatore sanitario. ® Non utilizzare il dispositivo diversamente da come indicato nelle presenti
Istruzioni per 'uso. ¢ Non modificare il dispositivo se non é presente un operatore sanitario. ® Se il
paziente avverte dolore, gonfiore, cambiamenti nella sensibilita o qualsiasi reazione inconsueta
durante I'uso di questo prodotto, rivolgersiimmediatamente a un operatore sanitario. ® Al paziente
deve essere fornita I'indicazione di verificare I'eventuale presenza di spaccature e fenditure, e di
rivolgersi a un operatore sanitario per la sostituzione del prodotto, se necessario. E necessario
comunicare al paziente le opportune istruzioni per la pulizia e I'asciugatura del tutore (vedere le
Istruzioni per la pulizia da parte del paziente riportate di seguito). ® Se il tutore viene applicato con
un anello di blocco, il paziente deve evitare di bagnare il tutore. ® Occorre informare il paziente che
il tutore non deve essere esposto a una temperatura superiore a 55 °C (130 °F), in modo da evitare
che il materiale siammorbidisca eccessivamente e il prodotto perda la forma desiderata. ¢ Tenere
fuori dalla portata dei bambini di eta inferiore a tre anni per evitare I'ingestione accidentale di piccole
parti. ® Al paziente deve essere raccomandato di non esporre il tutore a idratanti, sostanze chimiche
o solventi, per evitare di comprometterne la durata. ¢ Non usare su ferite aperte. ® Non usare il
dispositivo se risulta danneggiato e/o se la confezione ¢ stata aperta.
NOTA: contattare il produttore e |'autorita competente in caso di gravi incidenti dovuti all'uso di
questo dispositivo.

UTILIZZO DEL SISTEMA BOA®
Per allentare il sistema Boa®:
» Sollevare la manopola Boa® (Fig. 1).
» Tirare lalinguetta (Fig. 2).

Per chiudere e stringere il sistema Boa®:

» Spingere la manopola Boa® verso il basso. (Fig 3).

» Ruotare la manopola Boa® in senso orario. (Fig 3).

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

RISCALDAMENTO E APPLICAZIONE

Aprire e spiegare il tutore.

La temperatura di riscaldamento appropriata € 93 °C.

Scaldare il tutore nel forno Exos® indicato per circa 3-4 minuti o finché il tutore & flessibile.

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

Applicare il tutore al paziente.

Stringere l'allacciatura serrando la manopola Boa®.

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

finché il tutore non é tornato a temperatura ambiente.

La cinghia accessoria deve essere fissata nella posizione adeguata (Fig. 4).

» Modellare il tutore nella posizione desiderata (Fig. 5).

» Dopo che il tutore si sara indurito, la manopola Boa® puo essere stretta alla tensione desiderata.
Avvertenza: il tutore non deve essere stretto eccessivamente per evitare di produrre una
forza meccanica o forze di taglio eccessive sulla cute.
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ISTRUZIONI PER LA PULIZIA
1. Allentare o rimuovere il tutore.
2. Lavare la parte interna ed esterna del tutore e la cute con sapone antibatterico e acqua (30 °C).
3. Sciacquare accuratamente con acqua.
4. Servirsi di un asciugacapelli con aria fredda alla massima potenza per asciugare completamente
la parte interna del tutore e la cute.
5. Stringere nuovamente il tutore.

PER L'USO SU UN SOLO PAZIENTE.
SOLO SU PRESCRIZIONE

MATERIALI UTILIZZATI
Schiuma di etilenvinilacetato (EVA), elastam, nylon, terpolimero, poliestere acciaio, plastica, resina
a base di nylon 6/6, trattamento antimicrobico

GARANZIA LIMITATA DEL PRODOTTO
Per un periodo di 8 settimane dalla data di acquisto DJO, LLC si impegna a riparare e sostituire,
completamente o parzialmente, il dispositivo e i relativi accessori in caso di difetti nella
lavorazione o nel materiale.

Nella misura in cui i termini della presente garanzia non risultino conformi alle normative locali,
risulteranno applicabili le disposizioni di queste ultime.

FRANCAIS

Veuillez lire tout le manuel d'instructions avant d'utiliser ce dispositif.
Une application et un entretien adéquats sont essentiels au bon
fonctionnement du produit.

PROFIL DES UTILISATEURS CONCERNES :
L'utilisateur concerné doit étre un professionnel médical agréé, le patient ou le soignant du patient.
L'utilisateur doit étre capable de lire et de comprendre I'ensemble des consignes, des avertissements
et des mises en garde qui figurent dans le mode d’emploi, et étre physiquement apte a les respecter.

UTILISATION PREVUE / INDICATIONS
L'attelle Exos Rhiza est congue pour stabiliser et immobiliser la premiére articulation métacarpo-
phalangienne (MCP) et I'articulation carpo-métacarpienne (CMC). L'attelle Exos Rhiza peut convenir
aux personnes souffrant d'arthrose.

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

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

A AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
* Ce produit doit étre prescrit et installé par un professionnel de santé. La fréquence et la durée
d'utilisation doivent étre déterminées par votre professionnel de santé.  Ne pas faire chauffer I'attelle
sur le corps. ® S'assurer que |'attelle n’est pas trop chaude avant de la mettre sur le patient. ¢ La taille
de I'attelle doit étre bien adaptée au patient pour assurer un bon fonctionnement. ® Une précaution
particuliére est requise pour les patients a la peau délicate ou abimée, particuliérement les personnes
dgées. L'attelle ne doit pas étre trop serrée, car elle POURRAIT appliquer trop de pression et cisailler
les peaux fragiles.
IL CONVIENT D'INFORMER LES PATIENTS SUR LATENSION A APPLIQUER PENDANT LES
PERIODES D'UTILISATION CONTINUE. Une fausse manche ou un TRICOT peuvent étre utilisés pour
augmenter la protection. ¢ Ne pas faire chauffer les produits Exos® a une température supérieure
4100 °C. * Sil'attelle est mal placée ou provoque des irritations, elle peut étre reformée et ajustée
par un professionnel de santé. ¢ Ne pas utiliser le dispositif autrement que comme indiqué dans ce
mode d’emploi.  Ne pas modifier le dispositif sans la présence d’un professionnel de santé. ¢ En cas
de douleur, de gonflement, de modifications des perceptions sensorielles ou de toute autre réaction
inhabituelle lors de I'utilisation de ce produit, consulterimmédiatement un professionnel de santé.
e Le patient doit &tre informé qu'il doit vérifier s'il n"y a pas de cassures et de fissures et doit &tre
informé qu'il doit consulter un professionnel de santé pour obtenir un remplacement. Le patient
doit étre informé des instructions de nettoyage et de séchage appropriées (voir Instructions de
nettoyage pour le patient ci-dessous). ¢ Si l'attelle est mise en place avec un anneau de verrouillage,
le patient ne doit pas mouiller 'attelle. ¢ Le patient doit étre informé qu'il ne doit pas exposer I'attelle
a des températures supérieures a 55 °C, car celle-ci pourrait s'assouplir et perdre sa forme. ¢ Tenir
hors de portée des enfants de moins de trois ans pour éviter I'ingestion accidentelle des petites
piéces. ¢ Le patient doit &tre informé qu'il ne doit pas exposer l'attelle a des hydratants, des produits
chimiques ou des solvants, car cela risquerait d’affecter sa durabilité. ¢ Ne pas utiliser sur une plaie
ouverte. ¢ Ne pas utiliser le dispositif s'il est endommagé et/ou si I'emballage a été ouvert.
REMARQUE : contacter le fabricant et 'autorité compétente en cas d'incident grave découlant de
I'utilisation de ce dispositif.

FONCTIONNEMENT DU SYSTEME BOA®
Pour défaire le systéme Boa® :
» Soulever le bouton Boa®. (Figure 1)
» Tirer sur la languette. (Figure 2)

Pour fermer et serrer le systéme Boa® :

Pousser le bouton Boa® vers le bas. (Figure 3)

Tourner le bouton Boa® dans le sens des aiguilles d'une montre. (Figure 3)
Le bouton Boa® doit étre en position verrouillée lorsque I'attelle est portée.

CHAUFFE ET APPLICATION
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» Ouvrir et déplier I'attelle.

» Labonne température est de 93 °C.

» Chauffer I'attelle dans un four Exos® recommandé pendant environ 3 a 4 minutes ou jusqu’a ce
que l'attelle puisse étre pliée.

» S'assurer que la peau est entierement séche avant application.

» Placer l'attelle sur le patient.

» Ajuster le bouton Boa® en le serrant. Il ne devrait pas y avoir de jeu.
Attention : ne pas trop serrer |'attelle avant qu’elle n'ait atteint la température ambiante.
Dans le cas contraire, vous pourriezendommager le plastique.

» Ajuster la sangle accessoire a la position souhaitée. (Figure 4)

» Mouler I'attelle dans la position souhaitée. (Figure 5)

» Une fois I'attelle refroidie et durcie, le bouton Boa® peut étre resserré jusqu'a obtention de la
tension souhaitée.
Avertissement : I'attelle ne doit pas étre trop serrée. Cela pourrait appliquer une force
mécanique excessive ou provoquer des cisaillements de la peau.

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE
1. Desserrer ou retirer |'attelle.
2. Laverl'intérieur et I'extérieur de I'attelle ainsi que la peau au savon antibactérien et a I'eau (30 °C).
3. Rincer soigneusement a l'eau claire.
4. Utiliser un seche-cheveux réglé sur un souffle puissant et froid pour sécher soigneusement
I'intérieur de I'attelle et la peau.
5. Resserrer |'attelle.

RESERVE A UN USAGE SUR UN SEUL PATIENT UNIQUEMENT.
SUR ORDONNANCE UNIQUEMENT

MATERIAUX UTILISES
Mousse EVA, élasthanne, nylon, terpolymere, polyester acier, plastique, résine nylon 6/6,
traitement antimicrobien

GARANTIE PRODUIT LIMITEE
DJO, LLC réparera et remplacera tout ou une partie de l'unité et de ses accessoires en cas de vice
de matériau ou de fabrication pendant une période de 8 semaines a partir de la date d’achat.

Si les conditions de cette garantie sont incompatibles avec la réglementation locale, les dispositions
des réglementations locales sappliquent.

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 medische professional, de patiént of de zorgverlener
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.

BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES
De Exos Rhiza is ontworpen om het eerste metacarpofalangeale (MCP) gewricht en het
carpometacarpale (CMC) gewricht te stabiliseren en immobiliseren. De Exos Rhiza is mogelijk
geschikt voor patiénten die aan osteoartritis lijden.

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

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

A WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
« Dit product moet worden voorgeschreven en aangemeten door een zorgprofessional. De
gebruiksfrequentie en -duur moeten worden bepaald door uw medische zorgverlener. ¢ Verwarm de
brace niet op het lichaam. ¢ Controleer of de brace niet te warm is voordat u hem aanbrengt. ¢ De brace
moet de juiste maat hebben voor de patiént, zodat deze effectief is. ® Bij patiénten met een gevoelige
of beschadigde huid, met name ouderen, mag de brace niet te strak worden aangebracht, aangezien
hierdoor druk en schuifkracht KAN worden uitgeoefend op het kwetsbare weefsel.
PATIENTEN MOET WORDEN AANGELEERD HOE ZE DE BRACE BlJ LANGDURIG GEBRUIK TOT
DE JUISTE SPANNING KUNNEN AANTREKKEN. Het is mogelijk een armkous of STOCKINETTE
te gebruiken voor extra bescherming. ¢ Exos®-producten mogen tot maximaal 100 °C (212 °F)
worden verwarmd. ¢ Als de brace niet goed past of als hij u hindert, kan hij door een professionele
zorgverlener bijgevormd en bijgesteld worden. ¢ Gebruik het hulpmiddel alleen volgens de instructies
in deze gebruiksaanwijzing. ¢ Pas het hulpmiddel niet aan zonder de aanwezigheid van een medische
zorgverlener. « Neem onmiddellijk contact op met een medisch zorgverlener als de patiént pijn,
zwelling, gevoelsveranderingen of andere ongebruikelijke reacties ondervindt terwijl hij/zij dit product
gebruikt. ® De patiént moet worden geinstrueerd de brace te controleren op scheuren en breuken en te
worden geinformeerd een medisch zorgverlener te raadplegen indien de brace moet worden vervangen.
De patiént moet worden geinstrueerd in de juiste reinigings- en drooginstructies (zie Reinigings- en
opslaginstructies voor de patiént hieronder). ¢ Als de brace wordt gebruikt met een vergrendelring,
mag de brace niet nat worden. ¢ De patiént moet worden geinstrueerd de brace niet bloot te stellen
aan temperaturen van meer dan 55 °C (130 °F), omdat de brace bij een te hoge temperatuur zacht
kan worden en de gewenste vorm kan verliezen. ¢ Buiten het bereik van kinderen onder de drie jaar
houden om onbedoeld inslikken van de kleine onderdelen te voorkomen. ¢ De patiént moet worden
geinstrueerd de brace niet bloot te stellen aan vochtinbrengende crémes, chemicalién of oplosmiddelen,
omdat deze producten een negatieve invloed hebben op de duurzaamheid. ¢ Niet gebruiken op open
wonden. ¢ Gebruik het hulpmiddel niet als het beschadigd is en/of de verpakking is geopend.
OPMERKING: Neem contact op met de fabrikant en de bevoegde autoriteit in geval van een ernstig
incident dat ontstaat naar aanleiding van gebruik van dit hulpmiddel.

GEBRUIK VAN HET BOA®-SYSTEEM
Losser maken van Boa®:
» Trek de Boa®-knop uit. (Afbeelding 1)
» Trek aan de flap. (Afbeelding 2)

Boa® sluiten en strakker zetten:
» Druk de Boa®-knop in. (Afbeelding 3)
» Draai de Boa®-knop rechtsom. (Afbeelding 3)
» De Boa®-knop moet in de stand omlaag/vergrendeld zijn tijdens het dragen van de brace.

VERWARMEN EN AANBRENGEN

» Open de brace en vouw hem open.

> De juiste verwarmingstemperatuur is 93 °C.

» Verwarm de brace in de door Exos® aanbevolen oven gedurende circa 3-4 minuten of totdat de
brace buigzaam is. De brace mag niet te warm zijn, zodat deze comfortabel kan worden gehanteerd.

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

» Breng de brace aan bij de patiént.

» Trek de veter strak door de Boa®-knop aan te draaien.
Let op: Wacht met het strak zetten van de brace totdat deze is afgekoeld tot
kamertemperatuur, om inkepingen in het plastic te voorkomen.

> Het accessoireriempje moet in de juiste stand vastgezet worden. (Afbeelding 4)

» Vorm de brace naar de gewenste stand. (Afbeelding 5)

> Nadat de brace is gehard, kan de Boa®-knop tot de gewenste spanning worden aangedraaid.
Waarschuwing: De brace mag niet te strak worden gedragen. Dit kan leiden tot overmatige
mechanische druk- of schuifkracht op de huid.

REINIGINGSINSTRUCTIES
. Maak de brace los of verwijder hem.
. Was de binnen- en de buitenkant van de brace en de huid met antibacteriéle zeep en water (30 °C).
. Spoel goed na met water.
. Blaas de binnenkant van de brace en de huid goed droog met een haardroger die is ingesteld op
hoog volume en koele lucht.
5. Spande brace weer aan.
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UITSLUITEND BESTEMD VOOR GEBRUIK BIJ EEN PATIENT.
UITSLUITEND OP VOORSCHRIFT VAN EEN ARTS

GEBRUIKTE MATERIALEN
EVA-schuim, spandex, nylon, terpolymeer, polyester staal, plastic, nylonhars 6/6, antimicrobiéle
behandeling

BEPERKTE PRODUCTGARANTIE
DJO, LLC zal gedurende een periode van 8 weken na de verkoopdatum het product en de
bijbehorende accessoires repareren of geheel of gedeeltelijk vervangen als materiaal- of
fabricagefouten worden geconstateerd.

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

SLOVENCINA

Pred pouzitim zdravotnej pomocky si pozorne precitajte cely navod na pouzitie.
Pre spravnu funkciu zdravotnej pomocky je dolezité, aby sa pomocka pouzivala
spravnym spésobom a aby sa nezanedbavala jej Udrzba.

PROFIL ZAMYSLANEHO POUZIVATELA:
Zamyslanym pouzivatelom by mal byt zdravotnicky pracovnik s platnym opravnenim, pacient
alebo osetrovatel pacienta. Pouzivatel musi byt schopny precitat si vsetky pokyny, varovania a
upozornenia v navode na pouZitie. Musi im porozumiet a byt fyzicky schopny ich vykonat.

UCEL POUZITIA A INDIKACIE
Produkt Exos Rhiza je uréeny na stabilizaciu a imobilizaciu prvého metakarpofalangealneho
(MCP) kibu a karpometakarpalneho (CMC) kibu. Produkt Exos Rhiza mbZe byt vhodny pre osoby
trpiace osteoartrézou.

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

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

A VAROVANIA a BEZPECNOSTNE OPATRENIA
¢ Tento produkt musi predpisat a nasadit zdravotnicky pracovnik. Frekvenciu a trvanie pouzitia
musi stanovit vas zdravotnik. ¢ Nezahrievajte ortézu na tele. ¢ Pred nasadenim skontrolujte,
Ci ortéza nie je prilis horica. ¢ V zaujme zaistenia spravnej funkcie sa velkost ortézy musi
prispdsobit konkrétnemu pacientovi. ® Velmi opatrne postupujte u pacientov s citlivou alebo
poranenou pokozkou, najma u starsich pacientov. Nenasadzujte ortézu prilis tesne, pretoze by
MOHLA tlacit na krehké tkanivo a porezat ho.
PACIENTA TREBA POUCIT O PRIMERANOM UTAHOVANI ORTEZY V PRIEBEHU POUZITIA.
Na dodatoény podporu mozno pod ortézu podlozit rukéav alebo TRIKOTINOVU tkaninu.
* Nezahrievajte vyrobky Exos® na teplotu vyssiu ako 100 °C. ¢ Ak ortéza nesedi presne alebo
vyvoldva podrazdenie, moze byt pretvarovana a upravena kvalifikovanym zdravotnikom.
* Nepouzivajte pomdcku inym spdsobom nez uvedenym v tomto navode na pouzitie. ® Pombcku
neupravujte bez toho, aby bol pritomny zdravotnicky pracovnik. ® Ak pacient pocituje akukolvek
bolest, opuch, zmeny citlivosti alebo akékolvek neobvyklé reakcie pri pouziti tohto vyrobku,
okamzite to musi konzultovat so zdravotnikom. ¢ Pacient by mal dostat pokyn, aby kontroloval,
Ci ortéza nie je zZlomend alebo popraskana. Ak by nieco také nasiel, ihned’ ma navstivit zdravotnika,
aby mu mohla byt ortéza vymenena. Pacient by mal byt pouceny o spravnych postupoch istenia
a suenia (pozrite nizsie uvedenu Cast Pokyny pre pacienta ohladom ¢istenia). ¢ Ak sa pouzije
ortéza s poistnym krizkom, pacient nesmie namocit ortézu. ¢ Pacient by mal byt pouceny o tom,
Ze nesmie ortézu vystavit teplote nad 55 °C, pretoze by mohla zmaknut a stratit pozadovany
tvar. ¢ Uchovavajte mimo dosahu deti vo veku do troch rokov, aby nedoslo k ndhodnému pozitiu
malych Casti.  Pacient by mal byt pouceny, aby nevystavoval ortézu zvlhéovacim krémom,
chemikaliam ani rozpustadlam, pretoze mo6zu ovplyvnit Zivotnost. ® Nepouzivajte na otvorené rany.
* Pomdcku nepouzivaijte, ak je poskodena a/alebo ak bolo balenie otvorené.
POZNAMKA: V pripade zavazného incidentu suvisiaceho s pouzivanim tejto pomédcky sa obrétte na
vyrobcu a kompetentny Urad.

POUZITIE SYSTEMU BOA®
Uvolnenie Boa®:
» Zdvihnite gombik Boa®. (Obrdzok 1)
» Zatiahnite zapadku. (Obrazok 2)

Zapnutie a upevnenie Boa®:
» Stlacte gombik Boa®. (Obrdzok 3)
» Otocte gombik Boa® v smere hodinovych ru¢iciek. (Obrdzok 3)
» Ked'je ortéza nasadena, gombik Boa® musi byt v dolnej zablokovanej polohe.

ZAHRIATIE A POUZITIE
» Ortézu rozopnite a rozvirite.
» Spravna teplota zahriatia je 93 °C.
» Ortézu zahrievajte v odporicanej rire Exos® priblizne 3 — 4 minUty alebo dovtedy, kym
nebude tvarna. Ortéza by nemala byt prili$ horica, aby sa s fiou dalo pohodIne manipulovat.
» Pred nasadenim ortézy skontrolujte, i je pokozka Uplne sucha.
» Nasadte ortézu pacientovi.
» Zatiahnite previsajocu snurku tak, Ze utiahnete gombik Boa®.
Upozornenie: Ortéza sa nesmie Uplne utiahnut skor, kym nevychladne na izbovu teplotu.
V opaénom pripade sa na plastovych ¢astiach vytvoria prehibeniny.
» Zaistite pridavny remienok v pozadovanej polohe. (Obrdzok 4)
Vytvarujte ortézu do pozadovanej polohy. (Obrdzok 5)
» Ked ortéza stvrdla, moZzete utiahnut gombik Boa® na pozadovany stupen.
Varovanie: Ortéza nesmie byt prili$ utiahnuta. Mohla by mechanicky tla¢it na pokozku
alebo ju porezat.
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POKYNY NA CISTENIE
. Uvolnite alebo zloZte ortézu.
. Umyte vnitro aj vonkajsok ortézy a pokozku antimikrobialnym mydlom a vodou (30 °C).
. Dokladne oplachnite vodou.
. PoutZite susi¢ na vlasy na najvy$som nastaveni a na chladiacej funkcii, aby ste dékladne vysusili
vnutro ortézy a pokozku.
5. Opatovne utiahnite ortézu.
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NA POUZITIE LEN PRE JEDNEHO PACIENTA.
LEN NA LEKARSKY PREDPIS

POUZITE MATERIALY
EVA pena, spandex, nylon, terpolymér, polyester ocel, plast, nylonova 6/6 Zivica, o3etrenie
antimikrobialnymi latkami

OBMEDZENA ZARUKA NA VYROBOK
Spolo¢nost DJO, LLC vykona opravu a vymenu celého vyrobku alebo jeho ¢asti a jeho
prislusenstva z dévodu chyby materidlu alebo z dévodu vyrobnej chyby pocas doby 8 dni od
datumu predaja.

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



DANSK

Laes hele betjeningsvejledningen, fer enheden tages i brug.
Korrekt anvendelse og pleje er vigtigt for, at enheden kan fungere korrekt.

TILSIGTET BRUGERPROFIL:
Den tilsigtede bruger skal veaere en autoriseret lzege, patienten eller patientens omsorgsperson.
Brugeren skal kunne laese, forsta og veere fysisk i stand til at udfere anvisninger, advarsler og
forholdsregler, som er angivet i brugsanvisningen.

BEREGNET ANVENDELSE/INDIKATIONER
Exos Rhiza er beregnet til at stabilisere og immobilisere det ferste metacarpophalangealled (MCP)
og carpometacarpalleddet (CMC). Exos Rhiza kan veere egnet til personer, der lider af slidgigt.

YDELSESEGENSKABER
Serger for stabilisering af ekstremiteten eller kropsdelen.
Giver immobilisering eller kontrolleret bevaegelse af ekstremiteten eller kropsdelen.

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

A ADVARSLER og FORHOLDSREGLER
e Dette produkt skal ordineres og tilpasses af en sundhedsmedarbejder. Sundhedsmedarbejderen
bestemmer hvor hyppigt og hvor leenge, det skal anvendes. ¢ Skinnen ma ikke opvarmes pa
kroppen. ¢ Kontrollér, at skinnen ikke er for varm, fer den anvendes. ¢ Skinnen skal have den rette
sterrelse i forhold til patienten for at sikre korrekt funktion. ¢ Vaer ekstra omhyggelig med patienter,
der har sart eller udsat hud, seerligt &ldre, og undga at fastspaende skinnen for hardt, da det KAN
forarsage tryk og snit i sart vaev.
PATIENTER SKAL MODTAGE ANVISNINGER | KORREKT TILSPANDING VED VEDVARENDE
BRUG. Der kan anvendes et underaerme eller STOCKINETTE som ekstra beskyttelse. ¢ Exos®-
produkter ma ikke opvarmes til mere end 100 °C. ¢ Hvis skinnen ikke sidder korrekt, eller
denirriterer, kan den omformes og justeres af en sundhedsmedarbejder. ¢ Enheden ma ikke
anvendes pa anden méade end anvist i denne brugsanvisning. ¢ Enheden ma ikke modificeres,
uden at der er en sundhedsmedarbejder til stede. ¢ Hvis patienten oplever smerter, haevelser,
feleforstyrrelser eller andre usaedvanlige reaktioner ved anvendelse af produktet, skal
sundhedsmedarbejderen omgéaende kontaktes. * Patienten skal instrueres i at kontrollere, om
der er brud eller revner, og informeres om at kontakte en sundhedsmedarbejder for at f& skinnen
udskiftet, hvis det er tilfaeldet. Patienten skal modtage anvisninger i korrekt rengering og terring
(se Rengeringsanvisninger til patienten nedenfor). ¢ Hvis skinnen anvendes med en lasering, skal
patienten serge for, at skinnen ikke bliver vad. ¢ Patienten skal instrueres i ikke at udsaette skinnen
for temperaturer over 55 °C, da skinnen kan blive bled og miste den enskede form. ¢ Opbevares
utilgaengeligt for bern under tre ar for at undga utilsigtet indtagelse af sma dele. ¢ Patienten skal
instrueres i ikke at udsaette skinnen for fugtighedscreme, kemikalier eller oplesningsmidler, da de
kan pavirke holdbarheden. ¢ M ikke anvendes over abne sar. ¢ Brug ikke denne enhed, hvis den er
beskadiget, og/eller emballagen har veeret abnet.
BEMARK: Kontakt producenten og den kompetente myndighed i tilfalde af, at der opstar en
alvorlig haendelse som felge af anvendelsen af denne enhed.

BETJENING AF BOA®-SYSTEMET
Lesning af Boa®:
Loft Boa®-knappen (figur 1)
Traek i stroppen. (figur 2)
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Lukning og tilspaending af Boa®:

Tryk Boa®-knappen ned. (figur 3)

Drej Boa®-knappen med uret. (figur3)

Boa®-knappen skal vaere i nedl3st position, nar skinnen anvendes.
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OPVARMNING OG ANVENDELSE
Abn og fold skinnen ud.
Korrekt opvarmningstemperatur er 93 °C.
Opvarm skinnen i en varmeovn anbefalet af Exos® i ca. 3-4 minutter, eller indtil den kan bgjes.
Serg for, at skinnen er helt ter, fer den anvendes.
Seet skinnen pa patienten.
Stram sneren ved at spaende Boa®-knappen.
Forsigtig: Spaend ikke skinnen helt, fer den har faet stuetemperatur. | modsat fald kan der
forekomme buler i plastikken.
Tilbeharsstroppen skal fastgeres i den rette position. (figur 4)
Form skinnen til den enskede position. (figur 5)
» Nar skinnen er hardet, kan Boa®-knappen spandes til den enskede spaending.
Advarsel: Skinnen ber ikke baeres for stramt. Dette kan producere overdreven mekanisk
kraft eller snit pa huden.

VVVYYVYY
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RENGQ@RINGSANVISNINGER
1. Lesn skinnen, eller tag den af.
2. Vask hud og skinne (med vrangen udad) med antibakteriel seebe og vand (30 °C).
3. Skyl grundigt med vand.
4. Brugen harterrer, der er indstillet pa hej volumen- og keleindstilling, for at terre indersiden af
skinnen grundigt samt huden.
5. Tilspaend skinnen igen.

MA KUN BRUGES PA EN ENKELT PATIENT.
KUN PA RECEPT

ANVENDTE MATERIALER
EVA-skum, elastan, nylon, terpolymer, polyester stél, plastik, nylon 6/6, antimikrobiel behandling

BEGRANSET PRODUKTGARANTI
DJO, LLC vil reparere og udskifte hele eller en del af enheden og dens tilbeher i tilfaelde af
materiale- eller fabrikationsfejl i en periode pa 8 uger fra salgsdatoen.

| det omfang vilkarene i denne garanti er uforlignelige med lokal lovgivning, vil bestemmelserne
i den pageeldende lovgivning have forrang.

SVENSKA

Las hela bruksanvisningen innan du anvander enheten.
Korrekt applicering och underhall ar mycket viktigt for att produkten
ska fungera som den ska.

ANVANDARPROFIL:
Produkten &r avsedd att anvéandas av legitimerade lakare, patienten eller patientens vardare.
Anvéndaren ska kunna lasa, forstd och vara fysiskt kapabel att utféra anvisningar, varningar
och férsiktighetsatgarder i bruksanvisningen.

AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER
Ortosen Exos Rhiza &r utformad for stabilisering och immobilisering av
metakarpofalangealled | (MCP-led 1) och karpometakarpalleden (CMC-leden). Ortosen Exos Rhiza
kan lampa sig for personer som lider av artros.

PRESTANDAEGENSKAPER
Stabiliserar extremitet eller kroppsdel.
Immobiliserar extremitet eller kroppsdel eller kontrollerar dess rérelse.

KONTRAINDIKATIONER
Anvénd inte om du &r allergisk mot ndgot av materialen i denna produkt.

A VARNINGAR och FORSIKTIGHETSATGARDER
¢ Denna produkt ska férskrivas och provas ut av sjukvardspersonal. Sjukvardspersonalen ska
bestdmma hur ofta och hur lange produkten ska anvéndas. ¢ Varm inte upp stodet pa kroppen.
* Kontrollera att stodet inte &r for varmt innan det appliceras. » Stodet ska vara av [amplig storlek
for patienten for att sakerstélla korrekt funktion. e Férsiktighet bor iakttas nér patienter med
kanslig eller tunn hud, sarskilt &ldre, bar stodet sa att det inte appliceras for hart, vilket KAN orsaka
tryck och skava pa den 6mtaliga vavnaden.
PATIENTER SKA INSTRUERAS OM LAMPLIG ATDRAGNING UNDER PAGAENDE ANVANDNING.
En underarm eller TRIKA kan anvindas for extra skydd. Hetta inte upp Exos®-produkter till
mer &n 100 °C. » Om stodet inte passar ordentligt eller om det irriterar kan det formas om
och justeras av sjukvardspersonal. ® Anvéand inte nagon annan enhet &n de som anges i denna
bruksanvisning.  Modifiera inte enheten i franvaro av sjukvardspersonal. « Om patienten upplever
smarta, svullnad, kénselférandringar eller andra ovanliga reaktioner vid anvandning av denna
produkt ska sjukvardspersonal omedelbart kontaktas.  Patienten ska instrueras att kontrollera
om det finns bristningar och sprickor pa stédet, och informeras att kontakta sjukvardspersonal
for att byta ut det. Patienten ska instrueras om korrekt rengdring och torkning (se Patientens
rengdringsanvisningar, nedan). ¢ Om stodet appliceras med en lasring far inte patienten lata stodet
bli bltt. ¢ Patienten ska instrueras att inte exponera stodet for varme 6ver 55 °C, eftersom det
kan mjukas upp och férlora sin énskade form. ¢ Férvaras odtkomligt for barn under tre ar for att
forhindra oavsiktlig fortaring av smadelar.  Patienten ska instrueras att inte utsatta stodet for
fuktighetsbevarande medel, kemikalier eller [6sningsmedel, da dessa kan paverka hallbarheten.
* Anvénd inte 6ver 6ppna sar. ® Anvand inte enheten om den uppvisar skador och/eller om
forpackningen &r bruten.
OBS! Kontakta tillverkaren och behérig myndighet om en allvarlig handelse intréffar till foljd av
att denna produkt anvants.

ANVANDNING AV BOA®-SYSTEMET
Lossa Boa®:
» Lyft Boa®-vredet. (Figur1)
» Draifliken. (Figur2)

Stanga och spanna Boa®:
» Tryck Boa®-vredet nedat. (Figur3)
» Vrid Boa®-vredet medurs. (Figur3)

» Boa®-vredet maste vara last i nedatldge nar stodet béars.
VARMA OCH APPLICERA
» Oppna och vik ut stédet.
» Ratt upphettningstemperatur ar 93 °C.
» Varm ortosen i rekommenderad Exos®-ugn i cirka 3—4 minuter, eller tills ortosen blivit bojlig.
» Kontrollera att huden &r helt torr innan applicering.
» Satt fast stodet pa patienten.
» Avldgsna slapphet i snérningen genom att dra at Boa®-vredet.
Var forsiktig! Dra inte at stédet helt innan stodet har aterfatt rumstemperatur, annars kan
det uppsta bucklor i plasten.
» Remmen ska sattas fast i ratt lage. (Figur 4)
» Forma stodet till 6nskad position. (Figur 5)

» Nar stodet har hardnat kan Boa®-vredet dras at enligt 6nskemal.
Varning! Stodet ska inte baras for hart atspand. Det kan skapa hogt mekaniskt tryck eller
skava mot huden.

RENGORINGSANVISNINGAR
. Lossa eller ta bort stodet.
. Tvétta stodet pa insidan och utsidan och huden med bakteriedédande tval och vatten (30 °C).
. Skélj noga med vatten.
. Anvénd hartork pa hogsta effekt med sval instalining fér att noga torka insidan av stédet
och huden.
5. Spann om stodet.
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ENDAST FOR ANVANDNING PA EN PATIENT.
RECEPTBELAGD

ANVANT MATERIAL
EVA-skum, spandex, nylon, terpolymer, polyester stal, plast, 6/6 nylonharts, antimikrobbehandling

BEGRANSAD PRODUKTGARANTI
DJO, LLC kommer att reparera och ersétta hela eller delar av enheten och dess tillbehér vid
brister i material eller utférande under en period av 8 veckor fran férsaljningsdagen.

Om garantins villkor &r i strid med lokala bestammelser ska de lokala bestammelserna galla.

SUOoMI

Koko kdyttoopas on luettava ennen laitteen kayttoa.
Laitetta on kdytettdva ja hoidettava oikein, jotta se toimii asianmukaisesti.

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

KAYTTOTARKOITUS /| KAYTTOAIHEET
Exos Rhiza vakauttaa peukalon tyvinivelen (MCP) ja kimmennivelen (CMC) ja pitaa ne paikallaan.
Exos Rhiza voi soveltua potilaille, joilla on nivelrikko.

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

VASTA-AIHEET
Al kéyta tuotetta, jos olet allerginen jollekin sen sisaltdmalle materiaalille.

A VAROITUKSET ja VAROTOIMET
* Taman tuotteen saa maarata ja asettaa paikalleen vain terveydenhuollon ammattilainen.
Terveydenhuollon ammattilaisen tulee maaritelld kayton toistumistiheys ja kesto. ¢ Tukea ei
saa lammittaa, kun se on paikallaan. ¢ Varmista ennen muotoon leikatun tuen asettamista,
ettei se ole liian kuuma. * Tuen tdytyy olla sopivan kokoinen potilaalle, jotta se toimii oikealla
tavalla. e Pukeminen: Tuen asettamisessa potilaille, joiden iho on herkka tai haavainen (erityisesti
vanhuksille), on oltava varovainen. Tukea ei saa asettaa liian kirealle, silla se SAATTAA puristaa tai
hiertaa herkkaa kudosta.
JOS TUKEA KAYTETAAN PITKAAIKAISESTI, POTILAALLE ON NEUVOTTAVA, MITEN TUKI
KIRISTETAAN. Alushihaa tai TRIKOOTA voidaan kdyttda tuomaan lisdsuojaa. ¢ Exos®-tuotteita
ei saa lammittaa yli 100 °C:n (212 °F) lampatilaan. ¢ Jos tuki ei istu kunnolla tai aiheuttaa
arsytystd, terveydenhuollon ammattilainen voi muovata ja sé&taa sité. ¢ Al4 kayta tuotetta
muulla kuin naissa kdyttdohjeissa maaritetyilld tavoilla. ¢ Ald muokkaa tuotetta, ellei paikalla ole
terveydenhuollon ammattilaista.  Jos potilaalla esiintyy tdman tuotteen kdyton yhteydessa kipua,
turvotusta, tuntomuutoksia tai muita epatavallisia reaktioita, on otettava valittomasti yhteytta
terveydenhuollon ammattilaiseen. » Potilasta pitad opettaa tarkastamaan tuki murtumien ja
sdrojen varalta seka tapaamaan terveydenhoidon ammattilainen tuen vaihtoa varten. Potilaalle
on annettava ohjeet tuotteen oikeanlaista puhdistusta ja kuivausta varten (ks. Puhdistus- ja
sailytysohjeet potilaalle). ® Jos tuen kanssa kaytetaan lukitusrengasta, tukea ei saa paastaa
kastumaan. e Potilaalle tulee kertoa, ettei tukea saa altistaa yli 55 °C:n (130 °F) kuumuudelle,
koska tuki voi pehmetd ja menettaa halutun muodon. * Pida poissa alle kolmivuotiaiden lasten
ulottuvilta, jotta he eivdt niele tahattomasti pienid osia. * Potilaalle tulee kertoa, ettei tukea saa
altistaa kosteusvoiteille, kemikaaleille tai livottimille, silla nama voivat heikent&da tuen kestavyytta.
* Al4 kayta avohaavojen paalla. e Ald kayta tuotetta, jos se on vaurioitunut ja/tai jos pakkaus
on avattu.
HUOMAUTUS: ota yhteytta valmistajaan ja toimivaltaiseen viranomaiseen, jos tdman tuotteen
kaytto aiheuttaa vakavan vaaratilanteen.

BOA®-NAUHASIDONTAJARJESTELMAN KAYTTAMINEN
Boa®:n [6ysaaminen:
» Nosta Boa®-nuppiylos. (Kuva 1)
> Veda lapasta. (Kuva 2)

Boa®:n sulkeminen ja kiristaminen:
» Paina Boa®-nuppialas. (Kuva 3)
» Kaanna Boa®-nuppia mydtapaivaan. (Kuva 3)
» Boa®-nupin taytyy olla alaslukitussa asennossa, kun tukea kdytetaan.

KUUMENTAMINEN JA ASETTAMINEN

» Avaa ja taittele tuki auki.

» Sopiva kuumennuslampétila on 93 °C.

» Lammitd tukea Exos®-tuotteille suositellussa uunissa noin 3—4 minuuttia tai kunnes tuki
on taipuisa. Tuen ei pitisi olla lilan kuuma, jotta sita voi kasitella mukavasti.

» Varmista ennen tuen asettamista, etta potilaan iho on téaysin kuiva.

» Sovita tuki potilaalle.

» Poista nauhan I0ysyys kiristamalld Boa®-nuppi.
Huomio: Al kirista tukea tdysin, ennen kuin tuki on jadhtynyt huoneenlamp&én.
Muuten muoviin voi tulla painaumia.

» Lisdhihna tulee kiinnittaa oikeaan asentoon. (Kuva 4)

» Muotoile tuki haluttuun asentoon. (Kuva s5)

» Kun tuki on kovettunut, Boa®-nuppi voidaan kiristda haluttuun kireyteen.
Varoitus: Tukea ei saa kayttaa liian tiukalla. Tama voi kohdistaa ihoon liiallista mekaanista
tai leikkausvoimaa.

PUHDISTUSOHIJEET
. LOysaa tai poista tuki.
. Pese tuen sisa- ja ulkopuoli ja iho antibakteerisella saippualla ja vedella (30 °C).
. Huuhtele huolellisesti vedella.
. Kuivaa tuen sisapinta ja iho hiustenkuivaajalla; kdyta hiustenkuivaajaa suurimmalla teholla ja
viilean ilman asetuksella.
5. Kiinnita tuki takaisin paikalleen.
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VAINYHDEN POTILAAN KAYTTOON.
VAIN LAAKARIN MAARAYKSESTA

KAYTETYT MATERIAALIT
EVA-vaahtomuovi, elastaani, nylon, terpolymeeri, polyesteri terds, muovi, nylon 6/6 -hartsi,
antimikrobinen kasittely

RAJOITETTU TUOTETAKUU
DJO, LLC korjaa ja vaihtaa materiaali- tai valmistusvikaiset tuotteet tai tuotteiden osat seka
lisdvarusteet 8 viikon kuluessa myyntipaivasta.

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

CESTINA

Pred pouzitim této zdravotni pomucky si prostudujte cely navod k pouziti.
Je velmi dilezité, abyste tuto zdravotni pomuUcku pouzivali spravné
a nezanedbavali jeji Udrzbu. Jediné tak bude patficné slouzit.

PROFIL ZAMYSLENEHO UZIVATELE:
Zamyslenym uZivatelem je zdravotnicky pracovnik s licenci, pacient nebo pacientdv pecovatel.
Uzivatel musi byt schopen precist veskeré pokyny, varovani a upozornéniv navodu k pouZiti
a porozumét jim a musi byt fyzicky schopen je dodrzovat.

ZAMYSLENE POUZITI A INDIKACE
Fixace Exos Rhiza je navrzena ke stabilizaci a imobilizaci prvniho metakarpofalangealniho
(MCP) a karpometakarpalniho (CMC) kloubu. Fixace Exos Rhiza midze byt vhodna pro osoby
trpici osteoartrozou.

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

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

/\ VAROVANI a BEZPECNOSTNI OPATRENI
« Vyrobek musi pfedepsat a nasadit zdravotnicky pracovnik. Frekvenci a délku pouziti urci
zdravotnicky pracovnik. ® Ortézu nenahfivejte na téle. » Pfed nasazenim zkontrolujte, zda ortéza
neni pfilis horka. ¢ Aby se dosahlo spravné funkce, musi se velikost ortézy prizpUsobit konkrétnimu
pacientovi. ® Velmi opatrné postupujte u pacientd s citlivou nebo poranénou pokozkou, pfedevsim

u starsich pacientd. Nenasazujte ortézu prilis natésno. MOHLA by tlacit na kiehkou tkan a poranit ji.

PACIENTA JE NUTNE POUCIT O PRIMERENEM UTAHOVAN[ ORTEZY BEHEM POUZIVANI.
Dodateénou oporu miZete zajistit tim, Ze ortézu podloZite rukdvem nebo TRIKOTYNOVOU
tkaninou. ¢ Nezahfivejte vyrobky Exos® na teplotu vyssi nez 100 °C. ¢ Pokud ortéza nesedi

spravné nebo je pacientovi nepfijemna, mél by pozadat zdravotnického pracovnika, aby mu ortézu
upravil. ¢ Nepouzivejte prostiedek jinym zplsobem, nez je uvedeno v tomto navodu k pouZiti.

* Neupravujte prostredek bez pfitomnosti zdravotnického pracovnika. ¢ Pokud pfi pouzivani tohoto
vyrobku pocituje pacient jakoukoli bolest, otok, zmény citu pfi dotyku nebo jakékoli jiné neobvyklé
reakce, musi se okamzité obratit na svého |ékare.  Poucte pacienta, aby pravidelné kontroloval
ortézu kvili prasklindm ¢i trhlinam a s pfipadnou vymeénou se obratil na zdravotnického pracovnika.
Poucte pacienta o zasadach spravného ¢isténi a suseni (viz ¢ast Pokyny pro pacienta k ¢isténi nize).
e Pokud je ortéza nasazena s pojistnym krouzkem, nesmi ji pacient namocit. e Poucte pacienta,

aby ortézu nevystavoval teplotam nad 55 °C, jinak mdZze ortéza zméknout a ztratit potfebny tvar.

* Uchovavejte mimo dosah déti mladsich 3 let, aby nedoslo k nahodnému poziti malych ¢asti.

¢ Poucte pacienta, aby nenosil ortézu ve vlhkém prostiedi a nevystavoval ji 0¢inkdm chemikalii
nebo rozpoustédel. Tyto latky mohou ovlivnit jeji odolnost. ¢ Nepfikladejte na oteviené rany.

¢ Nepouzivejte prostfedek, je-li poskozen a/nebo byl-li jeho obal otevien.

POZNAMKA: Pokud kvdli pouziti tohoto prostifedku dojde k zavazné nezadouci pfihodé, oznamte
ji vyrobci a pfislusnému organu.

POUZITI SYSTEMU BOA®
Uvolnéni Boa®:
» Zvednéte knoflik Boa®. (Obrazek 1)
» Zatdhnéte za poutko. (Obrdzek 2)

Zapnuti a utazeni Boa®:
» Stisknéte knoflik Boa®. (Obrdzek 3)
Otocte knoflikem Boa® ve sméru hodinovych rucicek. (Obrdzek 3)
Na nasazené ortéze musi byt knoflik Boa® v dolni/zablokované poloze.

ZAHRATI A NASAZENI
> Ortézu rozepnéte a rozlozte.
» Spravna teplota zahfati je 93 °C.
» Ortézu nahfivejte v doporucené ohfivacce Exos® pfiblizné 3—4 minuty nebo do té doby,
dokud nebude tvarovatelna.
» Pred nasazenim ortézy se ujistéte, zZe je pokozka UpIné sucha.
> Nasadte ortézu pacientovi.
> Utahnéte tkanice pomoci knofliku Boa®.
Upozornéni: Ortézu zcela utahnéte az poté, co se ochladi na pokojovou teplotu.
V opaéném pripadé se na plastovych ¢astech mohou vytvofit prohlubné.
» Doplrikovy popruh je tieba zajistit ve spravné poloze. (Obrdzek 4)
» Vytvarujte ortézu do pozadované polohy. (Obrdzek 5)
» Jakmile ortéza ztvrdne, mizete utahnout knoflik Boa® na pozadovany stupen.
Varovani: Ortéza nesmi byt utazena pfilis tésné. Mohla by tlacit na pokozku nebo ji podfit.

POKYNY K CISTENI
. Uvolnéte nebo sundejte ortézu.
. Umyjte vnitini i vnéjsi cast ortézy a kizi antibakterialnim mydlem a vodou (30 °C).
. DOkladné oplachnéte vodou.
. K dkladnému vysuseni vnitfni ¢asti ortézy a kize pouzijte fén nastaveny na vysoky vykon
a studené vysouseni.
5. Ortézu znovu utahnéte.
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URCENO POUZE PRO JEDNOHO PACIENTA.
POUZE NA LEKARSKY PREDPIS

POUZITY MATERIAL
péna EVA, spandex, nylon, terpolymer, polyester ocel, plast, nylon 6/6, pryskyfice, antimikrobialni
odetfeni
OMEZENA ZARUKA NA VYROBEK
Spolec¢nost DJO, LLC provede opravu nebo vyménu celého nebo ¢asti vyrobku a jeho
pfisluenstvi z ddvodu vady materidlu nebo chybného zpracovani po dobu 8 tydnd od
data prodeje.

V rozsahu, ve kterém se podminky této zaruky neshoduji s mistnimi predpisy, se uplatriuji tyto
mistni predpisy.

PORTUGUES

Antes de utilizar este dispositivo, ler o manual de instru¢des na integra.
Colocar e cuidar correctamente do dispositivo é 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 seguir as instrugdes, adverténcias e cuidados mencionados nas informagdes de utilizagao.

UTILIZACAO PREVISTA/INDICACOES
O dispositivo Exos Rhiza foi concebido para estabilizar e imobilizar a primeira articulagdo
metacarpofalangica (MCF) e a articulagdo carpometacarpica (CMC). O Exos Rhiza pode ser
adequado para quem sofre de osteoartrite.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
Assegurar a estabilizagdo do membro ou segmento do corpo.
Assegurar a imobilizagdo ou 0 movimento controlado do membro ou segmento do corpo.

CONTRA-INDICACOES
Na&o utilize se for alérgico a qualquer um dos materiais contidos neste produto.

A AVISOS e PRECAUGOES
* Este produto deve ser prescrito e aplicado por um profissional de satde. A frequéncia e o
tempo de utilizagdo devem ser determinados pelo seu profissional de satde. ® Ndo aquega a tala
no corpo. * Verifique se a tala ndo estd muito quente antes da aplicagdo. ¢ A tala deve ter um
tamanho adequado ao paciente, para garantir um apoio e funcionamento correctos. ¢ Deve-se
ter cuidado com os pacientes com pele delicada ou comprometida, especialmente os idosos,
para ndo apertar demasiado a tala, pois isso PODE provocar presséo e ferir o tecido fragil.
OS PACIENTES DEVEM RECEBER INSTRUCOES SOBRE ATENSAO APROPRIADA A APLICAR
DURANTE A UTILIZAGAO. Pode usar uma protecc&o de brago ou uma ligadura para proteccdo
adicional. ¢ Ndo aqueca os produtos Exos® a mais do que 100 °C. ¢ Se a tala ndo se adaptar
adequadamente ou estiver a causar uma irritagdo, pode ser modificada e ajustada por um
profissional de satde. ® N3o utilize o dispositivo de forma diferente da instruida nestas instru¢des
de utilizagdo. « Ndo modifique o dispositivo sem a presenca de um profissional de sadde. ¢ Se o
paciente sentir qualquer dor, inchago, mudancas de sensibilidade ou qualquer reac¢do anormal
enquanto usar este produto, consulte imediatamente o seu médico. ¢ O paciente deve receber
instrugdes para verificar a existéncia de rupturas ou fissuras e ser informado de que deve
consultar um profissional de saide para ser efectuada uma substituicdo. O paciente deve receber
instrugdes quanto a limpeza e secagem apropriadas (consulte as Instru¢des de limpeza do
paciente abaixo). * Se a tala for aplicada com um anel de bloqueio, o paciente ndo pode molhar
atala. ® O paciente deve ser instruido para ndo expor a tala a temperatura superior a 55 °C,
uma vez que a tala pode amolecer e perder a forma pretendida.  Mantenha fora do alcance de
criangas com menos de trés anos de idade para evitar a ingestdo acidental das pegas pequenas.
* O paciente deve ser instruido para ndo expor a tala a cremes hidratantes, produtos quimicos ou
solventes, pois podem afectar a durabilidade. ¢ Nao aplique sobre feridas abertas. ¢ Nao utilize o
dispositivo se estiver danificado e/ou se a embalagem tiver sido aberta.
NOTA: Contacte o fabricante e a autoridade competente no caso de um incidente grave
resultante da utilizagdo deste dispositivo.

UTILIZAR O SISTEMA BOA®
Para desapertar o sistema Boa®:
> Levantar o botdo Boa®. (Figura 1)
» Puxar a patilha. (Figura 2)

Para fechar e apertar o sistema Boa®:
» Empurrar o botdo Boa® para baixo. (Figura 3)
» Rodar o botdo Boa® no sentido dos ponteiros do relégio. (Figura 3)
» O botdo Boa® deve estar para baixo, na posi¢do de bloqueio, quando se usa a tala.

AQUECIMENTO E COLOCAGAO

» Abrir e desdobrar a tala.

> Atemperatura de aquecimento correcta é de 93 °C.

» Aquecer a tala no forno Exos® recomendado cerca de 3—4 minutos ou até que a tala fique
moldavel. A tala ndo deve estar tdo quente que ndo possa ser manuseada confortavelmente.

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

» Colocar a tala no paciente.

» Remover a folga da tira, apertando o botdo Boa®.

Precaugdo: N&o apertar a tala ao maximo antes de esta voltar a temperatura ambiente,

caso contrario os encaixes de plastico poderdo ficar deformados.

A correia adicional deve estar fixa na posigao correcta. (Figura 4)

Moldar a tala a posicao desejada. (Figura 5)

> Assim que a tala tiver endurecido, o botdo Boa® pode ser apertado com a tensdo desejada.
Aviso: A tala nao deve ficar demasiado apertada. Isso pode originar uma for¢ca mecanica
excessiva ou forgas de fricgdo na pele.

INSTRUQOES DE LIMPEZA

1. Desapertar ou retirar a tala.

2. Lavar por dentro e por fora da tala, assim como a pele, com sabonete antibacteriano e agua
(30°Q).

3. Enxaguar bem com agua.

4. Usar um secador de cabelo, ajustado numa poténcia alta e uma posigdo de frio, para secar
muito bem o interior da tala e a pele.

5. Voltar a apertar a tala.

PARA UTILIZAGAO NUM UNICO PACIENTE.
SUJEITO A RECEITA MEDICA

MATERIAIS USADOS
Espuma EVA, spandex, nylon, terpolimero, poliéster ago, plastico, resina de nylon 6/6,
tratamento antimicrobiano

GARANTIA LIMITADA DO PRODUTO
A DJO, LLC reparara e substituira toda ou parte da unidade e os seus acessérios em caso
de defeitos de material ou de fabrico durante um periodo de 8 semanas a partir da data
da venda.

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

Les hele instruksjonshandboken fer du bruker utstyret.
Korrekt pasetting og pleie er ytterst viktig for at utstyret skal fungere pa riktig mate.

TILTENKT BRUKERPROFIL:
Den tiltenkte brukeren skal vaere autorisert medisinsk fagpersonell, pasienten eller pasientens
pleier. Brukeren skal kunne lese, forsta og vaere fysisk i stand til & utfere anvisningene,
advarslene og forholdsreglene i denne bruksanvisningen.

BRUKSOMRADE/INDIKASJONER
Exos Rhiza er utformet for a stabilisere og immobilisere ferste metakarpofalangealt (MCP) ledd
og karpometakarpalt (CMC) ledd. Exos Rhiza kan vaere egnet for personer med artrose.

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

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

A ADVARSLER og FORHOLDSREGLER
o Dette produktet méa foreskrives og tilpasses av helsepersonell. Frekvensen og bruksvarigheten
skal bestemmes av helsepersonell. ¢ Ikke varm opp skinnen pa kroppen. ¢ Kontroller at skinnen
ikke er for varm fer bruk. e Skinnen ma veere riktig tilpasset til pasienten for a sikre at den fungerer
riktig. e Veer forsiktig pa pasienter med emfintlig eller vanskelig hud, spesielt eldre, og ikke sett pa
statten for stramt. Det KAN forarsake trykkskader og kutt pa det skjere vevet.
PASIENTENE MA LARES OPP | KORREKT TILSTRAMMING VED KONTINUERLIG BRUK. Et
undererme eller TRIKOT kan brukes som ekstra beskyttelse. ¢ Ikke varm opp Exos®-produkter
over 100 °C (212 °F). ¢ Hvis skinnen ikke passer riktig eller er irriterende, kan den formes pa nytt og
justeres av helsepersonellet. » Bruk ikke enheten p& annen mate enn det som er instruert i denne
bruksanvisningen. ¢ Enheten ma ikke endres uten at helsepersonell er til stede. ® Hvis pasienten
opplever smerter, opphovning, endret felsomhet eller andre uvanlige reaksjoner ved bruk av dette
produktet, skal vedkommende straks ta kontakt med helsepersonell. ¢ Pasienten skal lzeres opp
i 3 se etter brudd og sprekker og informeres om at de ma oppseke legen for en eventuell utskifting.
Pasienten skal laeres opp i riktig rengjering og terking (se rengjeringsinstrukser for pasienten
nedenfor). ¢ Hvis skinnen er pasatt med en lasering, ma pasienten passe pa at skinnen ikke blir vat.
* Pasienten skal instrueres om & ikke eksponere skinnen for temperaturer pa over 55 °C (130 °F),
da skinnen kan bli myk og miste ansket form. ¢ Oppbevares utilgjengelig for barn under tre ar for
3 unnga utilsiktet svelging av de sma delene. ¢ Pasienten ma informeres om at skinnen ikke skal
eksponeres for fuktighetskremer, kjemikalier eller lesemidler, da disse kan pavirke holdbarheten.
¢ Ma ikke brukes over &pne sar. ¢ Bruk ikke enheten hvis den er skadet og/eller emballasjen
er dpnet.
MERKNAD: Kontakt produsenten og relevant myndighet ved alvorlige hendelser som forekommer
pa grunn av bruk av denne enheten.

BRUKE BOA®-SYSTEMET
Slik lesner du Boa®:
» Loft opp Boa®-knotten. (Figur 1)
» Trekk i fliken. (Figur2)

Slik lukker og strammer du Boa®:

Trykk ned Boa®-knotten. (Figur3)

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

Boa®-knotten ma vaere i last posisjon (ned) nar skinnen brukes.

vvyy

OPPVARMING OG PASETTING
Apne og brett ut skinnen.
Korrekt oppvarmingstemperatur er 93 °C.
Varm opp skinnen i en i Exos®-anbefalt ovn i ca. 3—4 minutter eller til den kan bayes.
Pase at huden er helt terr for skinnen settes pa.
Sett skinnen pé pasienten.
Fjern slakk i snoren ved & stramme Boa®-knotten.
Forsiktig: Ikke trekk til skinnen helt fer den har gatt tilbake til romtemperatur, ellers kan
det oppsta hakk i plasten.
Tilbehersstroppen ma sikres i riktig stilling. (Figur 4)
Form skinnen til ensket plassering. (Figur 5)
Nar skinnen har hardnet, kan Boa®-knotten strammes til ensket tilstramming.
Advarsel: Skinnen ma ikke baeres for stramt. Dette kan medfere for sterk mekanisk
belastning eller skjeering i huden.

RENGJ@RINGSINSTRUKSJONER
1. Lesne skinnen og flern den.
2. Vask huden og skinnen innvendig og utvendig med antibakteriell sape og vann (30 °C).
3. Skyll grundig med vann.
4.
5.
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Bruk en harfener satt til hay styrke og kald luft for & terke huden og innsiden av skinnen grundig.
Stram til skinnen pa nytt.

KUN TIL BRUK PA EN PASIENT.
RESEPTBELAGT

BRUKTE MATERIALER

EVA-skum, spandex, nylon, terpolymer, polyester stal, plast, nylonharpiks (6/6), antimikrobiell
behandling

BEGRENSET PRODUKTGARANTI
DJO, LLC vil reparere og erstatte hele eller deler av enheten og dens tilbeher ved eventuelle
defekter i materialer eller utferelse i en periode pé 8 uker fra salgsdato.

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