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Before using Sheet Materials, 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 Sheet Material is ideal for custom fabrication of musculoskeletal stabilization.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
Providing stabilization to the limb or body segment

CONTRAINDICATIONS
Do not use if you are allergic to any of the materials contained within 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. ® Do not heat brace
on the body. ® Check to make sure brace is not too hot prior to application. ¢ Brace should be
appropriately sized to the patient to ensure proper function. ¢ Wearing Care should be taken
with patients with delicate or compromised skin, especially the elderly, not to apply the
brace too tightly, which MAY cause pressure and shear to the fragile tissue.
PATIENTS SHOULD BE INSTRUCTED ON APPROPRIATE TENSIONING DURING ONGOING
USE. An under sleeve or STOCKINETTE may be used for added protection. ¢ Do not heat
Exos® products to greater than 212°F (100°C). ¢ If brace does not fit properly, or is irritating,
it may be reformed and adjusted by a healthcare professional. ® Do not use device other than
instructed in this IFU. ¢ Do not modify the device without a healthcare professional present.
« If patient experiences any pain, swelling, sensation changes, or any unusual reactions
while using this product, consult a healthcare professional immediately. ¢ Patient should
be instructed to check for breaks and cracks and informed to see a healthcare professional
for a replacement. Patient should be instructed 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.

HEATING AND APPLICATION

e Cut Sheet Material to approximate shape and size.
¢ Heat material in Exos® recommended oven.
e Proper heating temperature is 200°F (93°C).
¢ Below are approximate heating times for Exos Sheet Materials:

.040" (1.0 mm), Part # 800-40-1111 - 3 minutes
.050” (1.3 mm), Part # 800-50-1111 - 4 minutes
.065" (1.6 mm), Part # 800-65-1111 - 5 minutes
.075” (1.9 mm), Part # 800-75-1111 - 6 minutes

Sheet Material should not be too hot to handle comfortably.
While warm trim Sheet Material to final shape and size.
Reheat.

Ensure skin is completely dry before application.

Fit brace on patient.

Mold into desired position.

CLEANING INSTRUCTIONS
1. Wash inside and outside of brace and skin with antibacterial soap and water (86°F / 30°C).
2. Rinse thoroughly with water.
3. Use a hair dryer set on high volume and cool setting to thoroughly dry the interior of the
brace, and skin.

MATERIAL USED
Shell: EVA foam, spandex, nylon, terpolymer, polyester
Antimicrobial treatment

FOR SINGLE PATIENT USE ONLY.
Rx ONLY

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 regulations, the
provisions of such local regulations will apply.

ESPANOL

Antes de utilizar las Planchas Termoconformables (Sheet Materials), 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, comprender y ser fisicamente capaz de sequir todas las instrucciones,
advertencias y precauciones proporcionadas en la informacion de uso.

USO PREVISTO / INDICACIONES
El material de lamina de EXOS es ideal para la fabricacion personalizada de piezas de estabilizacion
musculoesquelética.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO
Proporcionar estabilizacion 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 |a ortesis una vez colocada en el
cuerpo. ¢ Cerciorese 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 presion 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 irritacion, un profesional sanitario puede volver a darle formay 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, hinchazon, 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). ¢ 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.

CALENTAMIENTO Y APLICACION
Corte el material de Iamina hasta el tamafio y la forma adecuados.
Caliente el material en el horno recomendado por Exos®.
La temperatura de calentamiento adecuada es de 93 °C.
A continuacion se indican los tiempos de calentamiento aproximados para los materiales
de lamina Exos:
1,0 mm, N.° de pieza 800-40-1111 - 3 minutos
1,3 mm, N.° de pieza 800-50-1111 - 4 minutos
1,6 mm, N.° de pieza 800-65-1111 - 5 minutos
1,9 mm, N.° de pieza 800-75-1111 - 6 minutos
El material de [dmina no debe estar demasiado caliente para que se pueda manipular con comodidad.
Mientras esté templado, corte el material de ldmina hasta el tamafio y la forma definitivos.
Vuelva a calentarlo.
Asegurese de que la piel esté completamente seca antes de la aplicacion.
Coloque la ortesis en el paciente.
Moldee el material hasta consequir la posicion deseada.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA
1. Lave la piel y el interior y el exterior de la mufiequera con jabon antibacteriano y agua (30 °C/ 86°F).
2. Enjuague bien con agua.
3. Utilice un secador de pelo a potencia elevada y con aire frio para secar bien el interior de la
mufiequera y la piel.

MATERIAL UTILIZADO
Armazén: goma EVA, spandex, nailon, terpolimero, poliéster
Tratamiento antimicrobiano

PARA USO EN UN SOLO PACIENTE.
SOLO CON RECETA MEDICA

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

Lesen Sie vor der Verwendung des Materialplatten bitte die gesamte Gebrauchsanweisung
vollstandig und griindlich durch. Das korrekte Anlegen und die richtige Pflege sind
Voraussetzung fir eine ordnungsgemaRe Funktion des Produktes.

ANWENDERPROFIL:

Das Produkt ist fir zugelassene medizinische Fachkréfte, 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 auszufishren.

ZWECKBESTIMMUNG / INDIKATIONEN
Das EXOS-Plattenmaterial ist ideal zur individuellen Anfertigung von Stabilisierungen
des Bewegungsapparates.

LEISTUNGSMERKMALE
Zur Stabilisierung der Extremitét oder des Korperabschnitts.

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

A WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN
* Dieses Produkt ist verschreibungspflichtig und muss unter Aufsicht einer medizinischen Fachkraft
angepasst werden. Die Haufigkeit und die Dauer der Anwendung sollten von lhrem Arzt bestimmt
werden. ¢ Die Orthese nicht am Kérper aufwarmen.  Vor dem Anlegen sicherstellen, dass die Orthese
nicht zu warm ist. ¢ Die Gro[3e der Orthese ist fir den Patienten passend auszuwahlen, damit die
optimale Funktion gewéhrleistet ist. ¢ Bei Patienten mit empfindlicher oder geschadigter Haut,
insbesondere bei dlteren Patienten, ist darauf zu achten, die Orthese nicht zu eng anzulegen.
Dies KANN einen zu hohen Druck auf das anféllige Gewebe ausiiben und zu Geweberissen fuhren.
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 Gber 100 °C erwarmen. ¢ 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 gemaf 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 ungewdhnliche Reaktionen auftreten, sollte sofort ein Arzt
konsultiert werden. » Der Patient sollte angewiesen werden, das Produkt auf Briiche und Risse zu
Uberprifen und notfalls eine Gesundheitsfachkraft aufzusuchen, um es austauschen zu lassen. Der
Patient sollte Anweisungen zur angemessenen Reinigung und Trocknung erhalten (siehe nachfolgende
Anweisungen fur Patienten zur Reinigung). ¢ Ist die Orthese mit einem Sicherungsring ausgestattet,
darf die Orthese nicht nass werden. e Der Patient sollte angewiesen werden, die Orthese nicht iber
55 °C zu erhitzen, da diese anderenfalls weich werden und ihre erwiinschte Form verlieren kdnnte.
¢ AuRerhalb 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. e Nicht auf offenen Wunden verwenden. ¢ Das Produkt nicht
verwenden, wenn es beschadigt ist und/oder die Verpackung gedffnet wurde.
HINWEIS: Den Hersteller und die zusténdige Behorde benachrichtigen, falls es durch die Verwendung
dieses Produkts zu einem schwerwiegenden Vorfall kommt.

AUFWARMEN UND ANLEGEN
Material auf die richtige Form und GréRRe zuschneiden.
Das Material im fir Exos®-Produkte empfohlenen Ofen aufwérmen.
Die richtige Aufwdrmtemperatur betragt 93 °C.
Unten sind die ungeféhren Aufheizzeiten fir die Exos™-Materialplatten aufgelistet:
1,0 mm, Art.-Nr. 800-40-1111 - 3 Minuten
1,3 mm, Art.-Nr. 800-50-1111 - 4 Minuten
1,6 mm, Art.-Nr. 800-65-1111 - 5 Minuten
1,9 mm, Art.-Nr. 800-75-1111 - 6 Minuten
Die Orthese soll nicht zu heif3 sein, damit sie noch bequem angelegt werden kann.
Das Material auf die richtige Form und Grofe zuschneiden, wahrend es warm ist.
Erneut aufwarmen.
Die Haut muss vor dem Anlegen vollstandig trocken sein.
Die Orthese am Patienten anlegen.
In die gewiinschte Position formen.

REINIGUNGSANWEISUNGEN
1. Die Innen- und AuRenseite der Orthese und Ihre Haut mit antibakterieller Seife und Wasser
(30 °C) waschen.
2. Griindlich mit Wasser ausspilen.
3. Die Orthese (innen und auRen) und Ihre Haut mit einem F6hn mit starkem Lifter und niedriger/
kalter Temperatur griindlich trocknen.

VERWENDETES MATERIAL
Schale: EVA-Schaumstoff, Elasthan, Nylon, Terpolymer, Polyester,
Antimikrobielle Behandlung

NURZUM GEBRAUCH AN EINEM EINZIGEN PATIENTEN BESTIMMT.
VERSCHREIBUNGSPFLICHTIG

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

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

ITALIANO

Prima di utilizzare il Materiale Termoformabile (Sheet Materials), leggere attentamente
le seguenti istruzioni. La corretta applicazione e manutenzione sono di fondamentale
importanza per un funzionamento corretto.

PROFILO UTENTE PREVISTO
Il prodotto € destinato a essere utilizzato da un medico professionista, dal paziente 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.

INDICAZIONI / USO PREVISTO
Il materiale in fogli EXOS si presta perfettamente alla personalizzazione della stabilizzazione
muscolo-scheletrica.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI
Fornisce stabilizzazione 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.
e Accertarsi che il tutore non sia troppo caldo prima dell'applicazione. ¢ Il tutore deve essere adattato
al paziente per garantire il funzionamento adeguato. ¢ Durante |'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
0 STOCKINETTE. ¢ Non scaldare i prodotti Exos® a temperature superiori a 200 °C.
¢ 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 I'uso. ¢ Non modificare il dispositivo se non & presente un operatore
sanitario. ¢ Se il paziente avverte dolore, gonfiore, cambiamenti nella sensibilita o qualsiasi reazione
inconsueta durante |'uso di questo prodotto, rivolgersi immediatamente a un operatore sanitario.
¢ Al paziente deve essere fornita I'indicazione di verificare I'eventuale presenza di spaccature e
fenditure, e dirivolgersi a un operatore sanitario per la sostituzione del prodotto, se necessario.
E necessario comunicare al paziente le opportune istruzioni per la pulizia e 'asciugatura del tutore
(vedere le Istruzioni per la pulizia da parte del paziente riportate di seguito). ¢ Se il tutore viene
applicato con un anello di blocco, il paziente deve evitare di bagnare il tutore. ¢ Occorre informare il
paziente che il tutore non deve essere esposto a una temperatura superiore a 55 °C, in modo da evitare
che il materiale 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 é stata aperta.
NOTA: contattare il produttore e I'autorita competente in caso di gravi incidenti dovuti all'uso di
questo dispositivo.

RISCALDAMENTO E APPLICAZIONE

¢ Tagliare il materiale in fogli nella forma e dimensioni approssimative.
¢ Scaldare il materiale nel forno Exos® indicato.
¢ Latemperatura di riscaldamento appropriata é 93 °C.
* Disequito sono riportati i tempi di riscaldamento approssimativi per il Materiale Termoformabile Exos:
1,0 mm, Parte n. 800-40-1111 - 3 minuti
1,3 mm, Parte n. 800-50-1111 - 4 minuti
1,6 mm, Parte n. 800-65-1111 - 5 minuti
1,9 mm, Parte n. 800-75-1111 - 6 minuti
¢ Peruna manipolazione confortevole, il materiale termoformabile non deve essere troppo caldo.
¢ Tagliare il materiale termoformabile nella forma e dimensioni finali finché é caldo.
¢ Scaldare dinuovo.
e Accertarsi che la cute sia completamente asciutta prima dell'applicazione.
¢ Applicare il tutore al paziente.
.

Modellare nella posizione desiderata.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA
1. Lavare la parte interna ed esterna del tutore e la cute con sapone antibatterico e acqua (30 °C).
2. Sciacquare accuratamente con acqua.
3. Servirsi di un asciugacapelli con aria fredda alla massima potenza per asciugare completamente la
parte interna del tutore e la cute.

MATERIALI UTILIZZATI
Rivestimento: schiuma EVA, spandex, nylon, termopolimero, poliestere
Trattamento antimicrobico

PER L'USO SU UN SOLO PAZIENTE
SOLO SU PRESCRIZIONE

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 cuii 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 les Plaques Thermoformables
(Sheet Materials). Une application et un entretien adéquats sont essentiels au bon usage
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 / INDICATIONS
La plaque thermoformable EXOS est idéale pour la fabrication sur mesure pour la stabilisation
musculo-squelettique.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE
Assure la stabilisation 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 I'attelle n'est pas trop chaude avant de la mettre sur le patient. ¢ La taille
de I'attelle doit &tre 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
agées. L'attelle ne doit pas étre trop serrée, car elle POURRAIT appliquer trop de pression et cisailler
les peaux fragiles.
IL CONVIENT D'INFORMER LES PATIENTS SUR 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
3100 °C. ¢ Si l'attelle est mal placée ou provoque des irritations, elle peut étre reformée et ajustée
par un professionnel de santé. ¢ Ne pas utiliser le dispositif autrement que comme indiqué dans ce
mode d’emploi. » Ne pas modifier le dispositif sans la présence d'un professionnel de santé. ¢ En cas
de douleur, de gonflement, de modifications des perceptions sensorielles ou de toute autre réaction
inhabituelle lors de I'utilisation de ce produit, consulter immédiatement un professionnel de santé.
¢ Le patient doit étre informé qu'il doit vérifier s'il n'y a pas de cassures et de fissures et doit étre
informé qu'il doit consulter un professionnel de santé pour obtenir un remplacement. Le patient doit
étre informé 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 mouviller I'attelle. ¢ Le patient doit étre informé qu'il ne doit pas exposer I'attelle a des
températures supérieures a 55 °C, car celle-ci pourrait s'assouplir et perdre sa forme. ¢ Tenir hors
de portée des enfants de moins de trois ans pour éviter I'ingestion accidentelle des petites piéces.
¢ Le patient doit étre informé qu'il ne doit pas exposer I'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 'emballage a été ouvert.
REMARQUE : contacter le fabricant et I'autorité compétente en cas d'incident grave découlant de
I'vtilisation de ce dispositif.

CHAUFFE ET APPLICATION
Découper une feville de matériau a peu prés a la forme et a la taille souhaitées.
Chauffer le matériau dans le four Exos® recommandé.
La bonne température est de 93 °C.
Voici les temps de chauffe approximatifs des matériaux Exos :
1,0 mm, référence 800-40-1111 - 3 minutes
1,3 mm, référence 800-50-1111 - 4 minutes
1,6 mm, référence 800-65-1111 - 5 minutes
1,9 mm, référence 800-75-1111 - 6 minutes
Le matériau ne devrait pas étre trop chaud. Il faut pouvoir le manier confortablement.
Découper la feuille de matériau encore chaude a la forme et a la taille définitives.
Refaire chauffer.
S'assurer que la peau est complétement séche avant application.
Placer I'attelle sur le patient.
Mouler I'attelle jusqu'a obtention de la position souhaitée.

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE
1. Laver l'intérieur et I'extérieur de I'attelle ainsi que la peau au savon antibactérien et a I'eau (30 °C).
2. Rincer abondamment a l'eau.
3. Utiliser un séche-cheveux réglé sur un souffle puissant et froid pour sécher soigneusement I'intérieur
de I'attelle et la peau.

MATERIAUX UTILISES
Coque : mousse en EVA, élasthanne, nylon, terpolymere, polyester
Traitement antimicrobien

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

GARANTIE PRODUIT LIMITEE
DJO, LLC réparera et remplacera tout ou une partie de |'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.

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

NEDERLANDS

Lees de gehele gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u Thermoplastisch materiaal
(Sheet Materials) gebruikt. 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 it te voeren.

BEOOGD GEBRUIK / INDICATIES
Het EXOS Sheet Materiaal is ideaal voor stabilisatie op maat van het spierskeletstelsel.

PRESTATIEKENMERKEN
Zorgt voor stabilisatie 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 kwetshare weefsel.
PATIENTEN MOET WORDEN AANGELEERD HOE ZE DE BRACE BIJ 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 deze u hindert, kan de brace door een medisch
zorgverlener worden bijgevormd en bijgesteld. ® 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.

VERWARMEN EN AANBRENGEN
Knip het Sheet Material tot ongeveer de juiste vorm en grootte.
Verwarm het materiaal in een door Exos® aanbevolen oven.
De juiste verwarmingstemperatuur is 93°C.
Hieronder vindt u de geschatte verwarminstijden voor Exos Sheet Materials:
1,0 mm, onderdeelnr. 800-40-1111 - 3 minuten
1,3 mm, onderdeelnr. 800-50-1111 - 4 minuten
1,6 mm, onderdeelnr. 800-65-1111 - 5 minuten
1,9 mm, onderdeelnr. 800-75-1111 - 6 minuten
Het Sheet Material mag niet te warm zijn zodat dit goed te hanteren is.
Knip het Sheet Material tot de uiteindelijke vorm en grootte zolang het nog warmis.
Verwarm het opnieuw.
Zorg ervoor dat de huid helemaal droog is voordat het Sheet Material wordt aangebracht.
Pas de brace bij de patiént.
Modelleer de brace in de gewenste stand.

REINIGINGSINSTRUCTIES
1. Was de binnen- en de buitenkant van de brace en de huid met antibacteriéle zeep en water
(30 °C/86 °F).
2. Spoel goed na met water.
3. Blaas de binnenkant van de brace en de huid goed droog met een haardroger die is ingesteld op
hoog volume en koele lucht.

GEBRUIKT MATERIAAL
Kom: EVA-schuim, spandex, nylon, terpolymeer, polyester
Antimicrobiéle behandeling

UITSLUITEND BESTEMD VOOR GEBRUIK BIJ EEN PATIENT.
UITSLUITEND OP VOORSCHRIFT VAN EEN ARTS

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 voorschriften, gelden de bepalingen
van de plaatselijke voorschriften.

SLOVENCINA

Pred pouzitim tvarovacieho materialu (Sheet Materials) si pozorne precitajte cely navod na
pouzitie. Pre spravnu funkciu zdravotnej pomdcky je dolezité, aby sa pomadcka pouzivala
spravnym sposobom 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 preditat si vietky pokyny, varovania a upozornenia
v navode na pouzitie. Musi im porozumiet a byt fyzicky schopny ich vykonat.

ZAMYSLANE POUZITIE A INDIKACIE
Tvarovaci material EXOS je idealny na zakazkovy vyrobu pomécok na stabilizaciu
oporno-pohybového aparatu.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY
Poskytuje stabilizaciu 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. e Pred nasadenim skontrolujte, ¢i ortéza nie
je prilis horuca. ¢ 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
dodatoénd podporu mozno pod ortézu podloZit rukav alebo TRIKOTINOVU tkaninu. » Nezahrievajte
vyrobky Exos® na teplotu vyssiu ako 100 °C. ¢ Ak ortéza nesedi presne alebo vyvolava podrazdenie,
kvalifikovany zdravotnicky pracovnik mdze zmenit a upravit jej tvar. ¢ NepouZzivajte pomdcku inym
spdsobom nez uvedenym v tomto navode na pouzitie. ¢ Pomdcku neupravujte bez toho, aby bol
pritomny zdravotnicky pracovnik. ¢ Ak pacient pocituje akUkolvek bolest, opuch, zmeny citlivosti alebo
akékolvek neobvyklé reakcie pri pouZiti tohto vyrobku, okamzite to musi konzultovat so zdravotnikom.
¢ Pacient by mal dostat pokyn, aby kontroloval, ¢i ortéza nie je zlomena alebo popraskana. Ak by
nieco takeé nasiel, ihned ma navstivit zdravotnika, aby mu mohla byt ortéza vymenena. Pacient by
mal byt pouceny o spravnych postupoch Cistenia a susenia (pozrite nizsie uvedent 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 zméknut a stratit pozadovany tvar. ¢ Uchovavajte mimo dosahu deti vo veku do troch rokov,
aby nedoslo k nahodnému pozitiu malych ¢asti. e Pacient by mal byt pouceny, aby nevystavoval
ortézu zvlhcovacim krémom, chemikalidm ani rozpustadlam, pretoze mozu ovplyvnit Zivotnost.
 NepouZivajte na otvorené rany. ¢ Pomdcku nepouzivajte, ak je poskodend a/alebo ak bolo
balenie otvorené.
POZNAMKA: V pripade zavazného incidentu stvisiaceho s pouzivanim tejto pomdcky sa obratte na
vyrobcu a kompetentny Urad.

ZAHRIATIE A POUZITIE
Vystrihnite tvarovaci material na priblizny tvar a velkost.
Material zahrejte v odporicanej rire Exos®.
Spréavna teplota zahriatia je 93 °C.
Nizsie su uvedené priblizné zohrievacie ¢asy pre tvarovacie materialy Exos:
1,0 mm, diel ¢. 800-40-1111 - 3 minUty
1,3 mm, diel €. 800-50-1111 - 4 minuty
1,6 mm, diel ¢. 800-65-1111 - 5 MinUt
1,9 mm, diel ¢. 800-75-1111 - 6 minUt
Tvarovaci material nesmie byt prilis horuci, aby sa s nim dalo pohodine pracovat.
Upravte tvarovaci material do kone¢ného tvaru a velkosti, kym je este teply.
Ohrejte.
Pred nasadenim ortézy skontrolujte, Ci je pokozka Uplne sucha.
Nasadte ortézu na pacienta.
Vytvarujte ortézu do pozadovanej polohy.

POKYNY NA CISTENIE
1. Umyte vnitro aj vonkajSok ortézy a pokozku antibakteridlnym mydlom a vodou (30 °C).
2. Dokladne oplachnite vodou.
3. PouZite susic na vlasy na najvysSom nastaveni a na chladiacej funkcii, aby ste dokladne vysusili
vnUtro ortézy a pokozku.

POUZITY MATERIAL
Puzdro: pena EVA, spandex, nyldn, terpolymér, polyester
Osetrenie antimikrobidlnymi latkami

NA POUZITIE LEN PRE JEDNEHO PACIENTA.
LEN NA LEKARSKY PREDPIS

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 si v silade s miestnymi predpismi, platia ustanovenia dané
miestnymi predpismi.



DANSK

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

TILSIGTET BRUGERPROFIL:
Dentilsigtede bruger skal veere en autoriseret laege, patienten eller patientens omsorgsperson.
Brugeren skal kunne laese, forstd og vaere fysisk i stand til at udfere anvisninger, advarsler og
forholdsregler, som er angivet i brugsanvisningen.

TILSIGTET BRUG / INDIKATIONER
EXOS-arkmaterialet er velegnet til brugertilpaset fremstilling af stabilisering til bevaegeapparatet.

YDELSESEGENSKABER
Serger for stabilisering af ekstremitet eller kropsdel.

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 starrelse
i forhold til patienten for at sikre korrekt funktion. e Vaer ekstra omhyggelig med patienter, der har sart
eller udsat hud, seerligt zeldre, og undga at fastspande 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 den irriterer, kan den
omformes og justeres af en sundhedsmedarbejder.  Enheden ma ikke anvendes p& anden made end
anvist i denne brugsanvisning. ¢ Enheden ma ikke modificeres, uden at der er en sundhedsmedarbejder
til stede. ® Hvis patienten oplever smerter, havelser, faleforstyrrelser eller andre usaedvanlige
reaktioner ved anvendelse af produktet, skal sundhedsmedarbejderen omgaende kontaktes.
* Patienten skal instrueres i at kontrollere, om der er brud eller revner, og informeres om at kontakte
en sundhedsmedarbejder for at fa skinnen udskiftet, hvis det er tilfeldet. Patienten skal 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. e Opbevares utilgaengeligt for barn under tre ar for at undga utilsigtet
indtagelse af sma dele. ¢ Patienten skal instrueres i ikke at udsaette skinnen for fugtighedscreme,
kemikalier eller oplasningsmidler, da de kan pavirke holdbarheden. ¢ M ikke anvendes over abne sar.
e Brug ikke denne enhed, hvis den er beskadiget, og/eller emballagen har vaeret dbnet.
BEMZARK: Kontakt producenten og den kompetente myndighed i tilfaelde af, at der opstar en alvorlig
handelse som felge af anvendelsen af denne enhed.

OPVARMNING OG ANVENDELSE
Skeer arkmaterialet til den omtrentlige form og sterrelse.
Opvarm materialet i en varmeovn anbefalet af Exos®.
Korrekt opvarmningstemperatur er 93 °C.
Nedenstdende er omtrentlige opvarmningstider for Exos-arkmaterialer:
1,0 mm, delnummer 800-40-1111 - 3 minutter
1,3 mm, delnummer 800-50-1111 - 4 minutter
1,6 mm, delnummer 800-65-1111 - 5 minutter
1,9 mm, delnummer 800-75-1111 - 6 minutter
Arkmaterialet ber ikke vaere for varmt, sa det er sveert at handtere.
Beskaer arkmaterialet, mens det er varmt, for at give det den endelige form og sterrelse.
Opvarm igen.
Serg for, at skinnen er helt ter, fer den anvendes.
Saet skinnen pa patienten.
Form til den enskede position.

RENGORINGSANVISNINGER
1. Vask hud og skinne (med vrangen udad) med antibakteriel saebe og vand (30 °C).
2. Skyl grundigt med vand.
3. Brug en harterrer, der er indstillet pa hej volumen- og keleindstilling, til grundigt at terre skinnens
inderside og huden.

ANVENDT MATERIALE
Yderskal: EVA skum, spandex, nylon, terpolymer, polyester:
Antimikrobiel behandling.

MA KUN BRUGES PA EN ENKELT PATIENT.
KUN PA RECEPT

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

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

SVENSKA

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

ANVANDARPROFIL:
Produkten ar avsedd att anvéndas av legitimerade lakare, patienten eller patientens vardare.
Anvandaren ska kunna lésa, forsta och vara fysiskt kapabel att utfora anvisningar, varningar
och forsiktighetsatgarder i bruksanvisningen.

AVSEDD ANVANDNING / INDIKATIONER
Materialskivorna EXOS Sheet Material &r idealiska for tillverkning av individanpassade ortoser
for muskuloskeletal stabilisering.

PRESTANDAEGENSKAPER
Stabiliserar extremitet eller kroppsdel.

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 anvandas. ¢ Vérm inte upp stédet pa kroppen. ¢ Kontrollera att
stodet inte &r for varmt innan det appliceras. ¢ Stodet ska vara av lamplig storlek for patienten for
att sakerstélla korrekt funktion. e Forsiktighet bor iakttas nar patienter med kanslig eller tunn hud,
sarskilt aldre, bar stodet sa att det inte appliceras for hart, vilket KAN orsaka tryck och skava pa den
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. e Om stodet inte passar ordentligt eller om det irriterar kan sjukvardspersonalen forma om och
justera det. e Anvand inte nagon annan enhet @n de som anges i denna bruksanvisning. ® Modifiera inte
enheten i franvaro av sjukvardspersonal. ¢ Om patienten upplever smarta, svullnad, kanselféréandringar
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 stodet,
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 blGtt. ¢ Patienten ska instrueras att inte exponera stodet for
vérme 6ver 55 °C, eftersom det kan mjukas upp och forlora sin 6nskade form. ¢ Forvaras oatkomligt for
barn under tre ar for att férhindra oavsiktlig fortaring av smadelar. ¢ Patienten ska instrueras att inte
utsatta stodet for fuktighetsbevarande medel, kemikalier eller [6sningsmedel, da dessa kan paverka
hallbarheten. ¢ Anvénd inte dver 6ppna sar. ¢ Anvand inte enheten om den uppvisar skador och/eller
om forpackningen &r bruten.
OBS! Kontakta tillverkaren och behdrig myndighet om en allvarlig hdndelse intréffar till f6ljd av att
denna produkt anvants.

VARMA OCH APPLICERA
Klipp till arkmaterialet till ungefarlig form och storlek.
Varm materialet i rekommenderad Exos®-ugn.
Rétt upphettningstemperatur &r g3 °C.
Nedan foljer ungeférliga upphettningstider for Exos arkmaterial:
1,0 mm, Artikelnr. 800-40-1111 - 3 minuter
1,3 mm, Artikelnr. 800-50-1111 - 4 minuter
1,6 mm, Artikelnr. 800-65-1111 - 5 minuter
1,9 mm, Artikelnr. 800-75-1111 - 6 minuter
Arkmaterialet ska inte vara for varmt for att kunna hantera pa ett bekvamt satt.
Ge arkmaterialet slutlig form och storlek medan det &r varmt.
Hetta upp igen.
Kontrollera att huden &r helt torr innan applicering.
Satt fast skenan pa patienten.
Forma skenan till énskad position.

RENGORINGSANVISNINGAR
1. Tvétta stédets in- och utsida samt huden med bakteriedédande tval och vatten (30 °C).
2. Skolj noga med vatten.
3. Anvand hartork pa hogsta effekt med sval installning fér att noga torka insidan av stédet och huden.

ANVANDA MATERIAL
Holje: EVA-skum, spandex, nylon, terpolymer, polyester
Antimikrobiell behandling

ENDAST FOR ANVANDNING PA EN PATIENT.
RECEPTBELAGD

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

Om garantins villkor &r i strid med lokala bestdmmelser ska de lokala bestammelserna gélla.

Suomi

Lue koko kayttdopas, ennen kuin alat kayttaa Sheet Materials.
Laitetta on kaytettava ja hoidettava oikein, jotta se toimii asianmukaisesti.

KAYTTAJIA KOSKEVAT EDELLYTYKSET:
Kayttdjan tulee olla valtuutettu terveydenhuoltoalan ammattilainen, potilas tai hanen hoitajansa.
Kayttajan pitad pystya lukemaan, ymmartamaan ja kyeté fyysisesti noudattamaan kaytt6ohjeiden
kaikkia ohjeita, varoituksia ja huomautuksia.

KAYTTOTARKOITUS / INDIKAATIOT
EXOS-levymateriaali soveltuu erityisesti leikattavaksi muotoon luuston ja lihaksiston
vakauttamista varten.

SUORITUSKYKYOMINAISUUDET
Vakauttaa raajan tai kehonosan.

) VASTA-AIHEET
Ala kdyta tuotetta, jos olet allerginen jollekin sen siséltamalle 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 téytyy olla sopivan kokoinen potilaalle, jotta se toimii oikealla tavalla. ¢ Pukeminen:
Tuen asettamisessa potilaille, joiden iho on herkka tai haavainen (erityisesti vanhuksille), on oltava
varovainen. Tukea ei saa asettaa liian kiredlle, silld se SAATTAA puristaa tai hiertda herkkaa kudosta.
JOS TUKEA KAYTETAAN PITKAAIKAISESTI, POTILAALLE ON NEUVOTTAVA, MITEN TUKI
KIRISTETAAN. Alushihaa tai TRIKOOTA voidaan kayttdd tuomaan lisdsuojaa. » Exos®-tuotteita ei
saa l[dmmittda yli 100 °C:n (212 °F) lampétilaan. ¢ Jos tuki ei istu kunnolla tai aiheuttaa arsytysta,
terveydenhuollon ammattilainen voi muovata ja sataa sitd. » Al kdyta tuotetta muulla kuin naissa
kdyttdohjeissa maéritetyill tavoilla. » Ald muokkaa tuotetta, ellei paikalla ole terveydenhuollon
ammattilaista. ¢ Jos potilaalla esiintyy tdman tuotteen kayton yhteydessa kipua, turvotusta,
tuntomuutoksia tai muita epatavallisia reaktioita, on otettava valittomasti yhteytta terveydenhuollon
ammattilaiseen. ¢ Potilasta pitda opettaa tarkastamaan tuki murtumien ja saréjen varalta seka
tapaamaan terveydenhoidon ammattilainen tuen vaihtoa varten. Potilaalle on annettava ohjeet
tuotteen oikeanlaista puhdistusta ja kuivausta varten (ks. Puhdistus- ja sdilytysohjeet potilaalle).
« Jos tuen kanssa kdytetaan lukitusrengasta, tukea ei saa paastaa kastumaan. ¢ Potilaalle tulee kertoa,
ettei tukea saa altistaa yli 55 °C:n (130 °F) kuumuudelle, koska tuki voi pehmetéd ja menettaa halutun
muodon. ¢ Pidd poissa alle kolmivuotiaiden lasten ulottuvilta, jotta he eivat niele tahattomasti pienia
osia. ¢ Potilaalle tulee kertoa, ettei tukea saa altistaa kosteusvoiteille, kemikaaleille tai livottimille, silla
nama voivat heikentéa tuen kestavyytta. » Al kdytd avohaavojen paalla. » A3 kdyt tuotetta, jos se on
vaurioitunut ja/tai jos pakkaus on avattu.
HUOMAUTUS: ota yhteytta valmistajaan ja toimivaltaiseen viranomaiseen, jos taman tuotteen kaytto
aiheuttaa vakavan vaaratilanteen.

KUUMENTAMINEN JA ASETTAMINEN
Leikkaa levymateriaali likim&araisesti halutunmuotoiseksi ja -kokoiseksi.
Lammita materiaalia Exos®-tuotteille suositellussa uunissa.
Sopiva kuumennuslédmpétila on 93 °C.
Seuraavat ovat Exos-levymateriaalien likimaaraiset kuumennusajat:
1,0 mm, 0sanumero 800-40-1111: 3 minuuttia
1,3 Mm, osanumero 800-50-1111: 4 minuuttia
1,6 mm, osanumero 800-65-1111: 5 minuuttia
1,9 mm, osanumero 800-75-1111: 6 minuuttia
Levymateriaali ei saa olla liian kuumaa, jotta sita voi kasitelld mukavasti.
Kun levymateriaali on ldmmint3, leikkaa se lopulliseen muotoon ja kokoonsa.
Kuumenna sita uudelleen.
Varmista ennen tuen asettamista, ettd potilaan iho on taysin kuiva.
Sovita tuki potilaalle.
Muotoile tuki halutunlaiseksi.

PUHDISTUSOHJEET
1. Pese tuen sisa- ja ulkopuoli seka iho antibakteerisella saippualla ja vedelld (30 °C/ 86 °F).
2. Huuhtele huolellisesti vedella.
3. Kuivaa tuen sisdpinta ja iho hiustenkuivaajalla huolellisesti. Kéyta hiustenkuivaajaa suurimmalla
teholla ja viiledn ilman asetuksella.

KAYTETYT MATERIAALIT
Ulkokuori: EVA-vaahtomuovi, spandex, nylon, terpolymeeri, polyesteri,
antrimikrobinen kasittely

VAIN YHDEN POTILAAN KAYTTOON.
VAIN LAAKARIN MAARAYKSESTA.

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

Mikali tdman takuun ehdot eivat ole yndenmukaisia paikallismaaraysten kanssa,
kyseiset paikallismaaraysten ehdot ovat voimassa.

CESTINA

Pred pouzitim kryciho materialu (Sheet Materials) si prostudujte cely navod k pouziti.
Pro fadné fungovani této pomucky je dilezité spravné pouzivani a Udrzba.

PROFIL ZAMYSLENEHO UZIVATELE:
Zamyslenym uZzivatelem 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
Kryci material EXOS je ideéIni na zakazkovou vyrobu stabilizaci pohybového aparatu.

POPIS FUNKCE
Poskytuje stabilizaci koncetiny nebo ¢asti téla.

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

A VAROVANI a BEZPECNOSTNI OPATRENI
* \lyrobek musi predepsat a nasadit zdravotnicky pracovnik. Frekvenci a délku pouZiti ur¢i zdravotnicky
pracovnik. e Ortézu nenahfivejte na téle. » Pfed nasazenim zkontrolujte, zda ortéza neni pfili§ horka.
¢ Aby se dosahlo spravné funkce, musi se velikost ortézy pfizpUsobit konkrétnimu pacientovi.
« Velmi opatrné postupujte u pacientd s citlivou nebo poranénou pokozkou, pfedevsim u starsich
pacient(. Nenasazujte ortézu pfilis natésno. MOHLA by tlacit na kfehkou tkan a poranit ji.
PACIENTA JE NUTNE POUCIT O PRIMERENEM UTAHOVAN{ ORTEZY BEHEM POUZIVANI.
Dodate&nou oporu mizete zajistit tim, e ortézu podloZite rukdvem nebo TRIKOTYNOVOU tkaninou.
* Nezahfivejte vyrobky Exos® na teplotu vy3si nez 100 °C. ® Pokud ortéza nesedi spravné nebo je
pacientovi nepfijemna, mél by pozadat zdravotnického pracovnika, aby mu ortézu upravil.
* Nepouzivejte prostfedek jinym zpUsobem, nez je uvedeno v tomto ndvodu 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 Iékare. » Poucte pacienta, aby pravidelné kontroloval ortézu kvili
prasklinam i trhlinam a s pfipadnou vyménou se obratil na zdravotnického pracovnika. Poucte
pacienta o zasadach spravného Cisténi a suseni (viz ¢ast Pokyny pro pacienta k ¢isténi nize). ¢ Pokud
je ortéza nasazena s pojistnym krouzkem, nesmi ji pacient namocit. ® Poucte pacienta, aby ortézu
nevystavoval teplotam nad 55 °C, jinak moze 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 vihkém prostredi a nevystavoval ji G¢inkdm chemikalii nebo rozpoustédel.
Tyto latky mohou ovlivnit jeji odolnost. e Nepfikladejte na oteviené rany. ¢ Nepouzivejte prostredek,
je-li poskozen a/nebo byl-li jeho obal oteven.
POZNAMKA: Pokud kvdli pouziti tohoto prostfedku dojde k zavazné nezadouci pfihodé, oznamte ji
vyrobci a pfislusnému organu.

ZAHRATI A NASAZENI

e Ustfihnéte kryci material. Zvolte pfimérenou velikost a tvar.
e Material ohfivejte v doporucené ohfivacce Exos®.
e Spravna teplota zahfati je 93 °C.
e Pfimérené teploty pro kryci materialy Exos jsou uvedeny nize:
1,0 mm, ¢ast €. 800-40-1111 - 3 minuty
1,3 mm, ¢ast €. 800-50-1111 - 4 minuty
1,6 mm, Cast ¢. 800-65-1111 — 5 minut
1,9 mm, ¢ast ¢. 800-75-1111 - 6 minut
e Kryci material nesmi byt pfilis horky, aby se s nim dalo pohodIné pracovat.
o Ustfihnéte kryci material, dokud je teply. Zvolte pfiméfenou velikost a tvar.
e Znovu jej zahrejte.
e Pred nasazenim se ujistéte, Ze je pokozka Uplné sucha.
¢ Nasadte ortézu pacientovi.
.

Vytvarujte material do pozadované polohy.

POKYNY K CISTENI
1. Umyjte vnitini i vnéjsi cast ortézy a kizi antibakterialnim mydlem a vodou (30 °C).
2. Dikladné oplachnéte vodou.
3. K dokladnému vysuseni vnitini ¢asti ortézy a kize pouzijte fén nastaveny na vysoky vykon
a studené vysouseni.

POUZITY MATERIAL
Pouzdro: péna EVA, spandex, nylon, terpolymer, polyester
Antimikrobialni Uprava

URCENO POUZE PRO JEDNOHO PACIENTA.
POUZE NA LEKARSKY PREDPIS

OMEZENA ZARUKA NA VYROBEK
Spolecnost DJO, LLC, provede opravu nebo vyménu celého nebo ¢asti vyrobku a jeho prislusenstvi
z dbvodu vady materialu 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 os Folhas Termoformaveis, ler o manual de instrugdes 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
sequir as instrugdes, adverténcias e cuidados mencionados nas informagdes de utilizagdo.

UTILIZACAO PREVISTA/INDICACOES
O material em pelicula EXOS é ideal para a fabricagdo personalizada
de estabilizagdo musculoesquelética.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
Assegurar a estabilizagdo do membro ou segmento do corpo.

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

A ADVERTENCIAS e PRECAUGOES
* Este produto deve ser prescrito e aplicado por um profissional de saude. A frequéncia e o tempo
de utilizagao devem ser determinados pelo seu profissional de saude. ® N&o aqueca a tala no corpo.
« Verifique se a tala ndo esta 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 pressdo e ferir o tecido fragil.
OS PACIENTES DEVEM RECEBER INSTRUQOES SOBRE ATENSAO APROPRIADA A APLICAR
DURANTE A UTILIZAGAO. Pode usar uma proteccdo de braco ou uma ligadura para protecgdo
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. » No utilize o dispositivo de forma diferente da instruida nestas instrugdes de utilizagdo.
* Ndo modifique o dispositivo sem a presenca de um profissional de saude. ¢ Se o paciente sentir
qualquer dor, inchago, mudangas de sensibilidade ou qualquer reacgao anormal enquanto usar este
produto, consulte imediatamente o seu médico. * O paciente deve receber instru¢des para verificar
a existéncia de rupturas ou fissuras e ser informado de que deve consultar um profissional de satde
para ser efectuada uma substituicdo. O paciente deve receber instrugdes quanto a limpeza e secagem
apropriadas (consulte as Instrugdes de limpeza do paciente abaixo). ¢ Se a tala for aplicada com
um anel de bloqueio, o paciente ndo pode molhar a tala. ¢ 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 pecas pequenas. ¢ O paciente deve ser instruido para ndo expor a tala a cremes
hidratantes, produtos quimicos ou solventes, pois podem afectar a durabilidade. ¢ N&o aplique sobre
feridas abertas. ® Ndo 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.

AQUECIMENTO E COLOCACAO
Cortar o material em pelicula para um formato e dimens&o aproximados.
Aquecer material no forno Exos® recomendado.
Atemperatura de aquecimento correcta é de 93 °C.
Abaixo encontram-se os tempos de aquecimento aproximados para os materiais em pelicula Exos:
1,0 mm, Pec¢a n.° 800-40-1111 - 3 minutos
1,3 mm, Pega n.° 800-50-1111 - 4 minutos
1,6 mm, Pega n.° 800-65-1111 - 5 minutos
1,9 mm, Pega n.° 800-75-1111 - 6 minutos

O material em pelicula ndo deve estar tdo quente que ndo possa ser manuseado confortavelmente.
Enquanto morno, aparar o material em pelicula para o formato e dimensao finais.

Voltar a aquecer.

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

Colocar a tala no paciente.

Moldar a posicao desejada.

INSTRUQGES DE LIMPEZA
1. Lavar por dentro e por fora da tala, assim como a pele, com sabonete antibacteriano e agua (30 °C).
2. Enxaguar bem com agua.
3. Utilizar um secador de cabelo, regulado numa poténcia alta e uma posicao de frio, para secar muito
bem o interior da tala e a pele.

MATERIAL UTILIZADO
Revestimento: espuma EVA, spandex, nylon, terpolimero, poliéster
Tratamento antimicrobiano

PARA UTILIZACAO NUM UNICO PACIENTE.
SUJEITO A RECEITA MEDICA

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

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

NORSK

Les hele instruksjonshandboken fer du bruker Sheet Materials. Korrekt pasettelse 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, forstd og vaere fysisk i stand til & utfere anvisningene, advarslene
og forholdsreglene i denne bruksanvisningen.

TILTENKT BRUK / INDIKASJONER
EXOS bladmateriale er ideelt for tilpasset fremstilling for stabilisering av muskel/skjelett.

YTELSESKARAKTERISTIKKER
Gir stabilisering til lemmet eller kroppssegmentet.

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

A ADVARSLER og FORHOLDSREGLER
¢ Dette produktet ma foreskrives og tilpasses av helsepersonell. Frekvensen og bruksvarigheten skal
bestemmes av helsepersonell. ¢ lkke varm opp skinnen pd kroppen. ¢ Kontroller at skinnen ikke er
for varm fer bruk. e Skinnen ma vaere 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 L/AERES OPP | KORREKT TILSTRAMMING VED KONTINUERLIG BRUK. Et undererme
eller TRIKOT kan brukes som ekstra beskyttelse. e Ikke varm opp Exos®-produkter over 100 °C
(212 °F). » Hvis skinnen ikke passer godt eller irriterer, kan den tilpasses og justeres av helsepersonell.
¢ Bruk ikke enheten pa annen mate enn det som er instruert i denne bruksanvisningen. ¢ Enheten ma
ikke endres uten at helsepersonell er til stede. ® Hvis pasienten opplever smerter, opphovning, endret
falsomhet eller andre uvanlige reaksjoner ved bruk av dette produktet, skal vedkommende straks ta
kontakt med helsepersonell. ¢ Pasienten skal lzeres opp i a se etter brudd og sprekker og informeres
om at de mé oppseke legen for en eventuell utskifting. Pasienten skal leeres 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 @nsket form. ¢ Oppbevares
utilgjengelig for barn under tre ar for & unnga utilsiktet svelging av de sma delene. ¢ Pasienten ma
informeres om at skinnen ikke skal eksponeres for fuktighetskremer, kjemikalier eller lasemidler, da
disse kan pavirke holdbarheten. ¢ Ma ikke brukes over pne sér. ¢ 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.

OPPVARMING OG PASETTELSE
Skjeer bladmateriale til omtrentlig form og sterrelse.
Varm opp materialet i Exos®-anbefalt ovn.
Korrekt oppvarmingstemperatur er g3 °C.
Nedenfor ser du omtrentlige oppvarmingstider for Exos-bladmaterialer:
1,0 mm, Del # 800-40-1111 - 3 minutter
1,3 mm, Del # 800-50-1111 - 4 minutter
1,6 mm, Del # 800-65-1111 - 5 minutter
1,9 mm, Del # 800-75-1111 - 6 minutter
Bladmaterialet md ikke véere sa varmt at det er ubehagelig & handtere det.
Skjeer bladmateriale til omtrentlig form og sterrelse mens det er varmt.
Varm opp pa nytt.
Pass pa at huden er helt terr for pafering.
Sett skinnen pa pasienten.
Form til den passer ansket plassering.

RENGJORINGSINSTRUKSER
1. Vask innsiden og utsiden av skinnen og huden med antibakterielt sdpevann (30 °C/ 86 °F).
2. Skyll grundig med vann.
3. Bruk en harfener innstilt pa hayt volum og kaldluft og terk grundig innsiden av skinnen og huden.

MATERIALER BRUKT
Skall: EVA-skum (etyl-vinyl-acetat), spandex, nylon, terpolymer, polyester
Antimikrobielt middel

KUNTIL BRUK PA EN PASIENT.
RESEPTBELAGT

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 pa 8 uker fra salgsdato.

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