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Scheda tecnica ExoBand

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO

Per garantirne I'efficacia, la tollerabilita e il corretto funzionamento e necessario che I'applicazione venga
effettuata con la massima cura. Qualsiasi eventuale modifica di struttura del dispositivo deve essere
consigliata da personale qualificato. In caso di comparsa di dolori, gonfiori, tumefazioni o qualsiasi altra
reazione anomala, rivolgersi immediatamente al proprio medico.

Il dispositivo medico é progettato esclusivamente per supportare la deambulazione umana. Qualsiasi suo
uso in ogni altra circostanza e assolutamente sconsigliato (come ad esempio andare in automobile, in moto,
in bicicletta, in acqua, etc..). Eventuali danni emersi in seguito ad un uso improprio sono da imputarsi a
carico del cliente. Il dispositivo € composto da una cintura, due cosciali e due tensionatori che, accoppiati
alla guida dentata, uniscono queste parti. Il dispositivo & prodotto in 5 taglie (XS, S, M, L, XL) intercambiabili.

Dispositivo medico di Classe I.
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USO PREVISTO E USO NON PREVISTO DEL DISPOSITIVO
Campo di applicazione ed uso previsto

o Ortesi d’anca per il sostegno e il miglioramento della deambulazione in soggetti con disabilita
motorie causate da malattie e condizioni di salute invalidanti, tra cui patologie neurologiche (ad
esempio morbo di Parkinson, sclerosi multipla, malattie neuromuscolari, malattie cerebrovascolari,
esiti di trauma del sistema nervoso centrale, paralisi cerebrale infantile) o ortopediche.

e Ortesi d’anca per facilitare il cammino in soggetti con rallentamenti motori causati da patologie e/o
condizioni di salute disabilitanti

e Ortesi d’anca per il miglioramento di una postura scorretta o patologica

Uso non previsto

Non e previsto alcun uso differente da quelli descritti al paragrafo “CAMPO DI APPLICAZIONE ED USO PREVISTO” del
manuale. Per I'utilizzo da parte di soggetti afflitti da patologie gravi quali tumori apparato locomotore, patologie
neuromuscolari, patologie colonna vertebrale, ernie, etc. si consiglia una valutazione medica.

E inoltre assolutamente vietato:

e  L'utilizzo da parte disoggetti che non hanno letto il manuale
e |'utilizzo da parte di donne in stato in gravidanza.

Limiti del dispositivo medico

e |l dispositivo medico non e in grado di curare deformazioni gravi a livello della colonna vertebrale
(dismorfismi) ed altri dismorfismi (puo solo ridurne gli esiti)
e |l dispositivo medico puo essere utilizzato per molto tempo, ovvero fino a quando non presenta segni di

lacerazioni o danneggiamenti tali da comprometterne la struttura, la sicurezza ed il funzionamento. In tal caso
ed in caso di dubbi si raccomanda di consultare immediatamente il venditore.

e |l dispositivo medico pud raggiungere la sua massima efficienza dopo un graduale periodo di utilizzo in base
alle condizioni psicofisiche dell’utilizzatore.

Lavaggio
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E’ possibile effettuare lavaggio a mano, lavaggio in lavatrice o Sanificazione con Spray Disinfettante per tessuti tecnici
secondo quanto previsto dal Manuale d’uso al paragrafo “Lavaggio”. Non utilizzare candeggina o altri prodotti chimici
aggressivi che potrebbero danneggiare il dispositivo. e E vietato I'uso della centrifuga. Controllare regolarmente le
condizioni del dispositivo per garantire che non vi siano danni o segni di usura che possano comprometterne la
funzionalita. Non stirare Seguire sempre le istruzioni specifiche del produttore per la manutenzione e la cura del
dispositivo.

UDI-DI DI BASE: 805934045EXOBANDOOO3N

CODICE EMDN: Y061215

DESCRIZIONE EMDN: ORTESI PER ANCA (INCLUSE LE ORTESI PER ABDUZIONE)
CODICE REF: EXOBAND

CODICE GMDN: 36228 (HIP ORTHOSIS)






