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Bruk og vedlikehold

SAMSVARSERKLZARING
Det medisinske utstyret beskrevet i denne dokumentasjonen selges med samsvarserklaeringen i samsvar med gjeldende
forskrifter i Europa.

MERKNAD
F@R DU BRUKER UTSTYRET, MA DU KONTROLLERE AT SAMSVARSERKLARINGEN ER
LEVERT SAMMEN MED DET.

PRODUSENTENS INFORMASJON

Firmanavn Moveo S.r.l.

Registrert kontor: Via Monsignor Fortin 37/38, 35128 Padua — ltalia
Mva-nr. 05236760285

TIf. kontor +39 049 261 44 27

Mobil +39 3914590627

E-post info@moveowalks.com

Nettsted www.moveowalks.com

AUTORISERT TEKNISK SERVICE

Tekniske inngrep pa hofteortosen kan utelukkende utfgres av autorisert og kvalifisert personell fra
Moveo S.r.l. eller dets representant.

BRUKSANVISNINGEN

MERKNAD

LES DENNE BRUKSANVISNINGEN N@YE F@R DU UTFZRER NOEN SOM HELST OPERASION
MED APPARATET.

Denne bruksanvisningen inneholder instruksjoner for bruk og vedlikehold av ExoBand hofteortose. Bruksanvisningen
bestar av kapitler, som tar for seg ulike emner, delt inn i underkapitler og avsnitt.

Innholdsfortegnelsen viser alle emnene som dekkes i denne bruksanvisningen. Hver side nummereres progressivt. Denne
bruksanvisningen inneholder alle instruksjonene for riktig bruk, vedlikehold og oppbevaring av hofteortosen i Ippet av
dens levetid.

Denne bruksanvisningen inneholder konfidensiell informasjon, og ma ikke gis til tredjeparter, heller ikke delvis, for bruk
og i noen form, uten skriftlig samtykke fra produsenten pa forhand.

Moveo S.r.l. erkleerer at informasjonen i denne bruksanvisningen er i samsvar med de tekniske og sikkerhetsmessige

spesifikasjonene til det medisinske utstyret bruksanvisningen refererer til. En sertifisert kopi av denne bruksanvisningen
finnes i utstyrets tekniske fil, som oppbevares av Moveo S.r.l.
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Bruk og vedlikehold

Moveo S.r.l. anerkjenner ingen dokumentasjon som ikke er produsert, utgitt eller distribuert av Moveo S.r.l. selv eller av
en av dets autoriserte representanter.

Denne bruksanvisningen, i likhet med hele den tekniske filen, vil bli oppbevart av produsenten i perioden loven tilsier.
| Iepet av denne perioden kan kunder be om en kopi av dokumentasjonen som fulgte med produktet pa kjgpstidspunktet.

Hele den tekniske filen vil vaere tilgjengelig for tilsynsmyndigheter, som kan be om en kopi av den, for den perioden som
er fastsatt ved lov.

Etter denne perioden ma den som bruker og/eller handterer produktet sgrge for at bade produktet og dokumentasjonen
overholder gjeldende lover.

Konvensjoner
For a gjgre det enklere a forstd temaene som dekkes, benytter bruksanvisningen grafiske og typografiske symboler og
konvensjoner som beskrevet nedenfor.

Grafiske advarselssymboler

/  MERKNAD

MERKNADER INNEHOLDER VIKTIG INFORMASJON UTHEVET, BORTSETT FRA TEKSTEN
SOM DE REFERERER TIL

ADVARSEL

ADVARSLER INDIKERER PROSEDYRER SOM MA FLGES N@YE, DA TOTAL ELLER DELVIS
MANGLENDE OVERHOLDELSE KAN FORARSAKE SKADE PA DET MEDISINSKE UTSTYRET OG
KAN UTSETTE PASIENTEN FOR FARE.

FARE

INDIKASJONER PA FARE OMFATTER PROSEDYRER SOM MA F@LGES UTEN UNNTAK, DA
TOTAL ELLER DELVIS MANGLENDE OVERHOLDELSE KAN FORARSAKE SKADE ELLER SKADE
PA PASIENTEN ELLER ANDRE | N/ERHETEN.
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Bruk og vedlikehold

SYMBOLER

Artikkelens referansenummer

Medisinsk utstyr

LOT Lot nummer (produksjonsnummer) Produsent
&l Produksjonsdato f Beskytt det medisinske utstyret fra utendgrs miljg.
[
Les brukermanualen fgr bruk 71 Beskytt det medisinske utstyret fra direkte sollys
AN
[
C E CE merke Lm Avhend utstyret etter lokale bestemmelser
GARANTI

Vilkarene i garantien, som er oppfgrt i sin helhet i kigpskontrakten, er bare gyldige hvis det medisinske utstyret brukes
som tiltenkt og utelukkende for de formalene det ble laget for.

Med unntak av de rutinemessige og spesielle vedlikeholdsoperasjonene beskrevet i VEDLIKEHOLDS-avsnittet og utfgrt i
samsvar med de angitte prosedyrene, vil enhver reparasjon eller modifikasjon gjort pa utstyret av brukeren eller av
uautoriserte selskaper ugyldiggjgre garantien.

Garantien gjelder ikke skader forarsaket av inkompetanse eller uaktsomhet ved bruk av apparatet, eller som fglge av
darlig eller manglende vedlikehold.

Produktene vi selger dekkes av en garanti under fglgende betingelser:

1 Garantien gjelder i en periode pa tolv (12) méneder for juridiske personer, og tjuefire (24) mdneder for fysiske personer, fra og med
datoen som er angitt pa fakturaen. Garantien pd slitedeler (mekaniske komponenter) er gyldig i en periode pd seks (6) mdneder fra datoen
som er angitt pd fakturaen.

2 Produsenten forplikter seg til  erstatte alle defekte deler etter eget skjgnn, kun etter inspeksjon av utstyret/delene det
gjelder.

3 Fraktkostnader beeres alltid av kigperen hvis garantivilkarene ikke er oppfylt.

4 I Igpet av garantiperioden blir de erstattede komponentene produsentens eiendom.

5 Bare den opprinnelige kigperen som har overholdt vedlikeholdsinstruksjonene i denne handboken, kan dra nytte av denne
garantien. Vdrt garantiansvar utlgper ndr den opprinnelige kjgperen gir fra seg eierskapet til utstyret, eller hvis utstyret er modifisert.

6 Garantien dekker ikke skader som skyldes for stor belastning (bruk av apparatet etter at det er funnet en feil eller defekt, bruk av
uegnede driftsmetoder, samt manglende overholdelse av bruks- og vedlikeholdsinstruksjonene).

7 Produsenten er ikke ansvarlig for vanskeligheter som oppstdr ved videresalg eller bruk av utstyret i utlandet som fglge av
bestemmelsene i gjeldende lover i landet der utstyret ble solgt.
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Bruk og vedlikehold

Merknad: Hvis det anses ngdvendig a bruke garantien, ma du oppgi fglgende informasjon:

1 Type
2 Kjgpsdato (send inn kjgpskvitteringen)
3 Detaljert beskrivelse av problemet

GENERELLE SIKKERHETSREGLER

Advarsel

Denne delen beskriver de generelle sikkerhetsreglene som skal overholdes under enhver operasjon som utfgres med det
medisinske utstyret. Driftsprosedyrene beskrevet i fglgende avsnitt ma utfgres i samsvar med de angitte driftsmetodene
og de generelle sikkerhetsbestemmelsene i dette avsnittet.

MERKNAD

M PRODUSENTEN ER IKKE ANSVARLIG FOR ULYKKER ELLER SKADER FORARSAKET AV
UPASSENDE BRUK AV PRODUKTET, ELLER VED SELV DELVIS MANGLENDE OVERHOLDELSE
AV SIKKERHETSREGLENE OG DRIFTSPROSEDYRENE BESKREVET | DENNE
BRUKSANVISNINGEN.

Unnlatelse av a overholde instruksjonene for bruk og vedlikehold av det medisinske utstyret i denne bruksanvisningen
ugyldiggj@r ogsa garantien.

BESKRIVELSE AV DET MEDISINSKE UTSTYRET ADVARSLER

Det medisinske utstyret ma foreskrives og brukes under medisinsk tilsyn. Den ortopediske spesialisten er
referanseekspert bade for bruk og for informasjon knyttet til sikker bruk. For a garantere produktets effekt, toleranse og
riktig drift, ma det pafgres og justeres med stgrste ngyaktighet. Enhver modifikasjon av strukturen til utstyret, eller
justering av sistnevnte, ma foreskrives av en lege og implementeres av en ortopedisk spesialist. Hos overfglsomme
individer kan direkte kontakt med huden forarsake rgdhet eller irritasjon. Hvis du opplever smerter, hevelser eller andre
anormale reaksjoner, ma du kontakte legen din umiddelbart.
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Bruk og vedlikehold

Det medisinske utstyret er laget utelukkende for & stgtte menneskelig gange. Utilsiktet bruk anbefales ikke (som for
eksempel bruk nar du reiser i bil, sykler eller kjgrer motorsykkel, eller i vann osv.). Eventuelle skader som fglge av feil
bruk er kundens ansvar.

Utstyret bestar av et belte, to benstropper og to strammere som sammen med en tannet guide forbinder alle disse
elementene. Utstyret er tilgjengelig i 4 utbyttbare stgrrelser (XS, S, M, og L).

Medisinsk utstyr i klasse I.

TEKNISKE DATA
Belte og mekanisme:

o Airshell 100 % polyester

. AL

) FE 10B21

o Cordura® 40 % bomull lycra og 60 % polyamid

J Nylon 618 fiber

o Polyvinylklorid (PVC) 82 % — Polyetersulfon (PES) 18 %
o Spandex 10 % — Polyester 90 %

J Messing med nikkelplattering-finish

o Polyester 70 % — Spandex 30 %

o Polyoxymetylen (POM)

o 100 % polypropylen

. Polyamid/polyuretanharpiks

o 87 % polyamid — 13 % akryl

o Nylon 37 % — Polyester 33 % —Gummi og silikon 30 %
o NY6-spenner (Polyamid B AV Naturlig HF)

o Limskjgt 100 % polyamid

. Sterk harpiks FLTOTLO5 / PA12

o Sterk 2000

. PA66-GF30, stainless steel, NdFeB, Epoxy
Benstropper:

o Airshell 100 % polyester

o Cordura® 40 % bomull lycra og 60 % polyamid

. Akryl (LOCTITE 243)

. Galvanisert stal

o Aluminiumslegerte ermer

o Polyamid/polyuretanharpiks

o 87 % polyamid — 13 % akryl

o Nylon 37 % — Polyester 33 % — Gummi og silikon 30 %
o Aluminium (nikkel) og plast

o Polyester 75 % — Gummi 25 %

. Polyvinylklorid (PVC) 82 % — Polyetersulfon (PES) 18 %
. Rustfritt stal

o Limskjgt 100 % polyamid

) Polyester 70 % — Spandex 30 %

. Sterk harpiks FLTOTLO5 / PA12

o Sterk 2000

) Polytetrafluoretylen (PTFE)

) Dyneema® SK78 — HT Polyester

Egenskaper: Belter laget for a tilpasse produktet til forskjellige menneskelige morfologier.



Bruk og vedlikehold

TILTENKT BRUK OG UTILSIKTET BRUK AV UTSTYRET

Bruksomrade og tiltenkt bruk
Det medisinske utstyret ma utelukkende brukes som:
e et ganghjelpemiddel for eldre og personer med motoriske funksjonshemninger forarsaket av invalidiserende
sykdommer og/eller helsetilstander

e et hjelpemiddel for a forbedre feil eller patologisk holdning.

MERKNAD

M PRODUSENTEN ER IKKE ANSVARLIG FOR ULYKKER ELLER SKADER SOM F@BLGE AV
UTILSIKTET BRUK AV PRODUKTET. ENHVER UTILSIKTET BRUK AV UTSTYRET VIL OGSA
UGYLDIGGJ@RE GARANTIEN.

Utilsiktet bruk

Det medisinske utstyret er ikke beregnet for annen bruk enn det som er beskrevet i avsnittet «cBRUKSOMRADE 0OG
TILTENKT BRUK». Videre er fglgende bruksomrader absolutt forbudt:

® bruk av det medisinske utstyret av personer som ikke har lest bruksanvisningen
®  brukav barn

®  Dbruk av gravide kvinner

® bruki direkte kontakt med huden.

En medisinsk resept anbefales for bruk av personer som lider av alvorlige sykdommer som muskel- og skjelettumorer,
nevromuskulaere patologier, spinalpatologier, brokk etc.

Begrensninger for det medisinske utstyret
e Det medisinske utstyret er ikke i stand til 3 kurere alvorlige spinaldeformasjoner (dysmorfier) eller andre
dysmorfier (det kan bare redusere resultatene).
e Det medisinske utstyret kan brukes i lange perioder. Det vil si til det viser tegn pa slitasje eller skade, som for

eksempel pavirker strukturen, sikkerheten og driften. | dette tilfellet og ved tvil, kontakt selgeren umiddelbart.

e Det medisinske utstyret kan na sin maksimale effektivitet etter en gradvis bruksperiode i henhold til brukerens
psykofysiske tilstand.

RESTRISIKOER

| designfasen gjennomfgrte Moveo S.r.l. en grundig risikoanalyse av utstyret. Denne analysen viste at noen risikoer ikke
kan elimineres pa grunn av deres natur. Disse restrisikoene tas opp i denne bruksanvisningen, samt indikasjoner pa
hvordan du kan forhindre dem. Det er derfor viktig at alle som bruker eller handterer utstyret har lest og forstatt
bruksanvisningen pa forhand.

. Viktige oppdateringer som gjelder produktet, kan finnes ved: https://www.moveowalks.com/

MERKNAD
M PRODUSENTEN ER IKKE ANSVARLIG FOR ULYKKER ELLER SKADER SOM F@ILGE AV
UTILSIKTET ELLER UAKTSOM BRUK AV PRODUKTET.
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Bruk og vedlikehold

Spesielt:
e Ikke gjgr noen endringer pa det medisinske utstyret. Eventuelle skader som fglge av bruk av utstyret, hvis dette
er feilaktig modifisert av en uautorisert person, fritar produsenten fra ethvert ansvar.
e Oppbevar denne bruksanvisningen i god stand og lett tilgjengelig, da dette er ngdvendig for riktig og sikker bruk
av hofteortosen.
e  Huvis strukturen pa utstyret har skarpe kanter etter en utilsiktet kollisjon, fall eller en del som er sa slitt at det kan
veere farlig, ma du kontakte en autorisert assistansetjeneste og fglge instruksjonene som fglger med. +++

Bivirkninger
I analyse- og eksperimenteringsfasen ble det ikke pavist bivirkninger forbundet med bruk av det medisinske utstyret. Sar,
rédhet, nummenhet eller prikking kan oppsta ved feil bruk av det medisinske utstyret.

Kontraindikasjoner

e Hvorlenge det medisinske utstyret brukes, ma vaere proporsjonelt med brukerens psykofysiske tilstand.

e Det medisinske utstyret kan forarsake muskelsmerter og/eller tretthet nar det brukes uten 3 ta hensyn til
indikasjonene i «Begrensninger for medisinsk utstyr.»

e Elastiske band, som sadan, hvis de strekkes og deretter slippes, kan forarsake smerte eller skade. De ma derfor
pafgres forsiktig og handteres for a forhindre ukontrollert frigjgring (slik som med ethvert elastisk materiale).

e Hold deg til og sgrg for overholdelse av instruksjonene ovenfor i avsnittet «Utilsiktet bruk av det medisinske
utstyret».

HANDTERING

Kontroller ngye integriteten til utstyret og dets deler ved mottak. Hvis det er tegn pa skade, deformasjon, stgt eller
manglende deler, ma du informere produsenten fgr du fortsetter med etterfglgende operasjoner. Det medisinske
utstyret ma alltid handteres med forsiktighet for & unnga 3 skade det og gjgre det ubrukelig og/eller farlig. Det kan
handteres manuelt uten problemer.

Prosedyre for rapportering av skade eller defekter
Hvis det oppdages skade eller defekter, stopp monteringsprosessen og rapporter type skade eller feil som er funnet til
Moveo S.r.l.s kundestgtteteam.



Bruk og vedlikehold

BRUK

Oppbevaring
e  Oppbevar hofteortosen innendgrs, vekk fra elementer og fuktighet.
e  Oppbevar hofteortosen vekk fra varmekilder, dpne flammer og direkte sollys.
e  Oppbevar benstroppstrammerne ordentlig.
e Oppbevar produktet i en eske og/eller skuff.

Bruk
1 Plasser beltet i hgyden pa de fremre iliac-kammene (ASIS)
2 Stram forsiktig borrelasstroppen pa beltet og hold skyvespennene (A) pa hgyde med ASIS

3 Fest de to endende med magnetisk spenne (B) og stram stroppene i tekstil (C). Stram beltet rundt hoftene, unnga
overflgdig kompresjon.

4 Nar beltet er strammet til, sjekk at glidespennene (A) er pa linje over ASIS.

5 Juster den bakre enden av beltet etter ryggsaylen
6—7 Nar skyvespennene (A) er pa plass, fest remsen med trykkspennen (D) pa siden av beltet

8 Hekt strammeren (E) pa benstroppene til den tannede guiden (F) pa beltet. Plasser benstroppene naer kneskalen. 9
Fest benstroppene ved a starte fra de to indre stoffvingene (G) og stram dem forsiktig. Fest benstroppene pa den
myke delen av borrelasstroppen (H).

10 Trekk og fest den elastiske dekkremsen (K) til den myke delen av borrelasstroppen (H).

11-12 Juster spenningen pa mekanismen (L) ved 3 Igfte metalltappen pa strammeren (E) med 90 grader til du hgrer den
«klikke».
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Bruk og vedlikehold

Advarsel:
e Det medisinske utstyret ma brukes utenpa klaer.
e  Bukser med utstaende nagler og/eller knapper kan skade beltet.
e |kke stram mekanismen (L) for mye, da dette kan gj@re utstyret ukomfortabelt.
e Forafrigjgre eller Igsne mekanismen (L), trykk pa knappen midt pa strammeren (E) og skyv den nedover som
vist pa figurene nedenfor.

Forholdsregler
Feil bruk kan skade utstyret.

Plassering av belte foran og bak
Beltet ma plasseres i riktig hgyde som vist i avsnittet «kBRUK» i denne bruksanvisningen. Riktig og feil plassering av beltet
er vist nedenfor.
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Bruk og vedlikehold

Overdreven stramming av mekanismen

Overdreven stramming av mekanismen gir uregelmessig justering av beltet, som vist pa figurene nedenfor. Hvis utstyret er
i denne konfigurasjonen, reduserer du strammingen til mekanismen.

v

Sette strammeren inn i den tannede guiden
Sett strammeren inn i den tannede guiden ved a fortsette som vist pa figurene, og hold den pa sidene.
Ikke klem fjeerstrammeren, da den kan forhindre at strammeren glir og skader glidemekanismen nar den er satt inn.
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Bruk og vedlikehold

Justere benstroppene

Pass alltid pa at benstroppene er ordentlig pa linje med beltet, som vist pa figuren. Feiljustering kan fgre til at kabelen gar
i stykker og dermed gjgre utstyret ubrukelig.
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Bruk og vedlikehold

VEDLIKEHOLD

Sikkerhet
Det er helt ngdvendig a lese bruksanvisningen fgr du utfgrer vedlikeholdsarbeid.

Periodisk vedlikehold

Hofteortosen kan rengjgres periodisk for & eliminere smuss og darlig lukt. For & vaske den, ma du fjerne mekanismen (L)
ved 3 fglge prosedyrene nedenfor:

Fjern skruehetten (M) pa den gvre delen av benstroppen (figur 1-1A).

Drei skruehetten (M) forsiktig mot klokken, som vist i figur 2, til den nar posisjon 2A.

Fjern det elastiske elementet og oppbevar det pa et trygt sted. Pass pa at du ikke skader kabelen (figur 3).
Situasjon etter fjerning av det elastiske elementet.

El A
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Bruk og vedlikehold

Etter at du har vasket utstyret, skrur du skruehetten (M) tilbake i setet, og pass pa at du setter den ordentlig inn.
Sett skruehetten (M) i den retningen som vises i figur 5A.

Roter den med klokken til den nar posisjonen som vises i figur

6A. 7 — Endelig resultat.
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Bruk og vedlikehold

Vask

W & KRR

Maskinvask i kaldt vann med en delikat syklus etter & ha fjernet de elastiske komponentene fra benstroppene, som
beskrevet ovenfor. La tgrke pa et tgrkestativ, vekk fra varmekilder. Ikke bruk tgrketrommel. Ikke bruk teymykner. M3
ikke renses. Ikke stryk.

Spesielt vedlikehold
Spesielt vedlikehold er ngdvendig i tilfelle feil eller brudd etter uforutsette ulykker eller uegnet bruk av utstyret.

Situasjonene som kan oppsta er helt uforutsigbare. Derfor er det ikke mulig a beskrive passende mottiltak.
Hvis det er ngdvendig, ta kontakt med Moveo S.r.l. teknisk service for egnede instruksjoner for den spesifikke situasjonen.

Alle spesielle vedlikeholdsarbeider ma i alle tilfeller utfgres av spesialisert og autorisert personell, uten fare for
annullering av garantien.

Avhending

Enhver gjenbruk av deler av det medisinske utstyret er brukerens ansvar. Materialene det medisinske utstyret er laget
med, krever ikke spesielle avhendingsprosedyrer. Se lokale forskrifter for avhending av usortert restavfall. Fjern plast- og
metalldelene fra det medisinske utstyret og kast dem som foreskrevet ved lov.

Ikke kast eller forlat produktet i miljget under noen omstendigheter.

MERKNAD

PRODUSENTEN ER IKKE ANSVARLIG FOR SKADER FORARSAKET AV UTSTYRET HVIS DETTE
IKKE BRUKES | SIN FULLSTENDIGE KONFIGURASJON OG TIL DET TILTENKTE FORMALET
SOM ANGITT | DENNE BRUKSANVISNINGEN.

PRODUSENTEN ER IKKE ANSVARLIG FOR PERSONSKADE ELLER SKADE PA EIENDOM SOM
FOLGE AV GJENOPPRETTING OG GJENBRUK AV DELER NAR UTSTYRET HAR BLITT
DEMONTERT.
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c € Samsvarserklaering

Undertegnede Herr Fausto Antonio Panizzolo

i sin stilling som juridisk representant for Moveo S.r.l.

med registrert kontor i: Via Monsignor Fortin 37/38, 35128 Padua, Italia
Mva-nummer: 05236760285

erklerer
at produktet: hofteortose
Modell og kode: ExoBand
Medisinsk utstyrsklasse: | Basic UDI-DI: 805934045EXOBANDOOO3N
Produksjonsdato: November 2022 Partinr.

ble produsert i samsvar med fglgende direktiver og standarder:

. Forordning (EU) nr. 745/2017 om medisinsk utstyr, endring av direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og direktiv
(EF) nr. 1223/2009 og oppheving av radsdirektiver 90/385/EEC og 93/42/EQF

. IEC 61882:2016 Standard: Fare- og driftsstudier (HAZOP-studier) — Bruksveiledning

. EN ISO 15223-1: 2012 Medisinsk utstyr — Symboler som skal brukes med etiketter for medisinsk utstyr, merking og informasjon
som skal leveres — Del 1: Generelle krav

. EN ISO 20417:2021 Medisinsk utstyr — Informasjon som skal leveres av produsenten.

. EN 14971:2020 - Bruk av risikostyring til medisinsk utstyr

. Direktiv 2001/95/EF, ogsa kjent som det generelle produktsikkerhetsdirektivet

. Forordning (EU) nr. 1007/2011 av Europaparlamentet og Radet av 27. september 2011 om tekstilfibernavn og relatert merking
og merking av fibersammensetningen av tekstilprodukter.

Det overholder derfor gjeldende direktiver og standarder.
Denne samsvarserklaeringen utstedes pa produsentens eget ansvar.
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CE ‘ Ma rcatu ra CE -HEt Consulenti e Periti per: Guardia di Finanza, Tributaria, Autorita Doganali, Carabinieri,

Polizia di Stato, Unioncamere, Tribunali.

Riktig sammensetning av den tekniske filen samt dokumentene utarbeidet av C&C s.a.s. har blitt verifisert av Renato
Carraro, ingenigr.




