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DECLARACION DE CONFORMIDAD

El producto sanitario que se describe en esta documentacién se acompaiia, en el momento de su venta, de la
declaracion de conformidad, redactada de acuerdo con la legislacion vigente en Europa.

NOTA

ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO SANITARIO DE CUALQUIER FORMA, COMPRUEBE QUE CUENTA
CON UNA DECLARACION DE CONFORMIDAD.

DATOS DEL FABRICANTE

Nombre de la empresa Moveo S.r.l.
Sede la la empresa: Via Monsignor Fortin 37/38, 35128 Padua
Numero de IVA 05236760285
Tel. Oficina +39 049 261 44 27
Teléfono movil +39 3914590627
E-mail info@moveowalks.com
Sitio web www.moveowalks.com
ASISTENCIA AUTORIZADA

La asistencia de la ortesis de cadera sélo puede ser realizada por personal autorizado y cualificado de
Moveo S.r.l. o su representante autorizado.

PRESENTACION DEL MANUAL

NOTA

LEAATENTAMENTE ESTE MANUAL ANTES DE REALIZAR CUALQUIER OPERACION CON EL
PRODUCTO SANITARIO.

Este manual contiene las instrucciones de uso y mantenimiento de la drtesis de cadera modelo ExoBand. El manual
consta de varias secciones, cada una de las cuales abarca una serie de temas, divididos en capitulos y apartados.

El indice general enumera los temas tratados en todo el manual. Cada una de las paginas estd numeradas de forma
correlativa. Este manual esta destinado al usuario responsable del uso, mantenimiento y almacenamiento de la értesis
de caderay se refiere a su vida técnica después de su fabricacién y venta.

Este manual contiene informacidon de propiedad y no puede facilitarse, ni siquiera parcialmente, a terceros para
ningun uso, sin el consentimiento previo por escrito del fabricante.

Moveo S.r.l. declara que la informacidn contenida en este manual es congruente con las especificaciones técnicas y de

seguridad del producto sanitario al que se refiere el manual. Una copia conforme de este manual se encuentra en el
archivo técnico del producto que conserva Moveo S.r.l.
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Moveo S.r.l. no reconoce ninguna documentacién que no haya sido producida, emitida o distribuida por Moveo S.r.l. o
su representante autorizado.

Este manual, al igual que todo el archivo técnico, serd conservado por el fabricante durante el periodo exigido por la
ley.

Durante este periodo, se puede solicitar una copia de la documentacién que acompaiia al producto en el momento de
la venta.

El archivo técnico completo estd disponible durante este periodo exclusivamente para las autoridades de control, que
pueden solicitar una copia.

Transcurrido este periodo, serd obligacién y cuidado de la persona que manipule el producto asegurarse de que tanto
el producto como la documentacién cumplan con la legislacion vigente, de forma que pueda ser utilizado de acuerdo
con lo establecido en esta.

Convenciones
Para una comprension mas inmediata de los temas, en el manual se han adoptado los siguientes simbolos y convenciones
graficas y tipograficas.

Convenciones grdficas de advertencia

NOTA

LAS NOTAS A PIE DE PAGINA CONTIENEN INFORMACION IMPORTANTE RESALTADA FUERA DEL
TEXTO AL QUE SE REFIEREN

ATENCION

@] LAS INDICACIONES DE ATENCION INDICAN AQUELLOS PROCEDIMIENTOS CUYA
INOBSERVANCIA TOTAL O PARCIAL PUEDE PROVOCAR DANOS EN EL PRODUCTO SANITARIO Y
EXPONER AL PACIENTE A UN PELIGRO.

PELIGRO

LAS ADVERTENCIAS DE PELIGRO INDICAN AQUELLOS PROCEDIMIENTOS CUYA INOBSERVANCIA
TOTAL O PARCIAL PUEDE PROVOCAR DANOS O LESIONES A LA SALUD DEL PACIENTE O DE
OTRAS PERSONAS QUE SE ENCUENTREN EN LAS PROXIMIDADES.
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SiMBOLOS

LOT Numero de lote

Fabricante

@ Fecha de fabricacién

m Mandatario

Lea el manual antes del uso

e

‘ € Marca CE

GARANTIA

Las condiciones de la garantia, que se indican por completo en el contrato de compra, sélo son vdlidas si el producto
sanitario se utiliza en las formas de uso previstas.

A excepcion de las operaciones de mantenimiento ordinario y extraordinario que se describen en el apartado
MANTENIMIENTO vy realizadas segun los procedimientos indicados, cualquier reparacion o modificacion realizada en el

producto por el usuario o por empresas no autorizadas invalidara la garantia.

La garantia no se extiende a los dafios causados por la inexperiencia o negligencia en el uso del producto o por un
mantenimiento incorrecto u omitido.

Los productos que vendemos estan cubiertos por la garantia con respecto a las siguientes condiciones:

1 La garantia es vdlida durante un periodo de doce (12) meses para las personas juridicas y de veinticuatro (24) meses para las personas
fisicas a partir de la fecha de la factura. La garantia de las piezas consumibles (componentes mecdnicos) es vdlida por un pe riodo de seis (6)
meses.

2 El fabricante se compromete a sustituir los productos defectuosos a su discrecion, sélo después de una inspeccion cuidadosa y de haber

detectado que hay problemas de fabricacion.

3 Los gastos de transporte y/o envio en caso de uso incorrecto de los términos de la garantia correrdn siempre a cargo del comprador.
4 Durante el periodo de garantia, los componentes sustituidos pasan a ser propiedad del fabricante.
5 Esta garantia solo estd disponible para el comprador original que haya cumplido con las instrucciones de mantenimiento no rmal del

manual. Nuestra responsabilidad de garantia expira cuando: el propietario original transfiere la propiedad del producto, o se han realizado
cambios enella.

6 La garantia no cubre los dafios ocasionados por un esfuerzo excesivo, como el uso del producto después de que se hayan detectado averias,
el uso de métodos inadecuados o el incumplimiento de las instrucciones de uso y mantenimiento.

7 El fabricante no acepta ninguna responsabilidad por las dificultades que puedan surgir en la reventa o el uso en el extranjero debido a la

normativa del pais en el que se vende el producto sanitario.
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Nota: Si considera que es necesario hacer uso de la garantia, facilite la siguiente informacion:

1 Tipo
2 Fecha de compra (presentacion del documento de compra)
3 Descripcién detallada del problema

NORMAS GENERALES DE SEGURIDAD

Advertencia

En este capitulo se describen las normas generales de seguridad que deben observarse durante cualquier operacion
con el producto sanitario. Los procedimientos que se describen en los siguientes capitulos, deben realizarse
respetando tanto lo indicado como las normas generales de seguridad de este capitulo.

NOTA

M EL FABRICANTE NO SE RESPONSABILIZA DE LOS ACCIDENTES O DANOS DERIVADOS DEL USO
INADECUADO DEL PRODUCTO SANITARIO, ASI COMO DE LA INOBSERVANCIA, INCLUSO PARCIAL,
DE LAS NORMAS DE SEGURIDAD Y LOS PROCEDIMIENTOS DE INTERVENCION DESCRITOS EN LOS
MANUALES.

El incumplimiento de las instrucciones de uso y de los procedimientos de intervencidn, uso y mantenimiento del
producto sanitario contenidos en el manual también invalida los términos de la garantia.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO SANITARIO

ADVERTENCIAS

El producto sanitario debe prescribirse y utilizarse bajo supervision médica y el experto de referencia par su utilizacion
es un técnico ortopédico, que es la figura competente tanto para la aplicacién como para la informacidn relativa a la
seguridad de uso, segln las necesidades individuales. Para garantizar la eficacia, la tolerabilidad y el correcto
funcionamiento, la aplicacién debe realizarse con el maximo cuidado. Cualquier cambio en la estructura o ajuste del
producto debe ser prescrito por un médico y realizado por un técnico ortopédico. En personas hipersensibles, el
contacto directo con la piel puede provocar enrojecimiento o irritacion. Si se produce dolor, inflamacién, hinchazén o
cualquier otra reaccién anormal, pongase en contacto con su médico de inmediato.
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El producto sanitario esta disefiado Unicamente como apoyo para la deambulacion humana. Se desaconseja el uso del
producto en cualquier otra circunstancia (por ejemplo, en coche, moto, bicicleta, agua, etc.). Cualquier dafio que se
produzca como consecuencia de un uso inadecuado es responsabilidad del cliente.

El producto consta de un cinturdn, dos musleras y dos tensores que, acoplados a la guia dentada, unen estas partes. El
producto se fabrica en 5 tamafios (XS, S, M, L, XL).

Producto sanitario de Clase I.

DATOS TECNICOS
Materiales que componen el cinturdn y el mecanismo:
e Hilado Air Shell 100% PL
e AL
e FE10B21
e Cordura®40% CLy 60% PA

e Filamento de nailon 618

e PVC82%-PES 18%

e Elastano 10% - Poliéster 90%

e Laton con acabado roto niquelado

e Poliéster 70% - Spandex 30%

e POM

e 100% polipropileno

e Poliamida/resina de poliuretano

e 87%PA-13% acrilico

e Nailon 37% - Poliéster 33% - Cauchoy silicona 30%

e Hebillas NY6 (Polimid B AV Natural HF)

e Vellén adhesivo 100% PA

e Resinaresistente FLTOTLO5 /PA12

e RPU 70resistente

Las musleras:

e Hilado Air Shell 100% PL

e Cordura®40% CLy 60% PA

e Acrilico (LOCTITE 243)

e Acerogalvanizado

e Manguitos de aleacidn de aluminio

e Poliamida/resina de poliuretano

e 87%PA-13% acrilico

e Nailon 37% - Poliéster 33% - Cauchoy silicona 30%

e Aluminio (niquel) y plastico

e Poliéster 75% - Caucho 25%

e PVC82%-PES 18%

e Aceroinoxidable

e Vellén adhesivo 100% PA

e Poliéster 70% - Spandex 30%

e Resinaresistente FLTOTLO5 /PA12

e RPU 70resistente

e PTFE

e Dyneema® SK78 - H.T. Poliéster
Caracteristicas: Bandas para adaptar el producto a las diferentes morfologias humanas.
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USO PREVISTO Y USO NO PREVISTO DEL PRODUCTO

Campo de aplicacion y uso previsto
El producto sanitario debe utilizarse exclusivamente como:
e  Facilitador de la marcha para personas mayores y personas con ralentizacién motriz causada por
enfermedades discapacitantes y/o condiciones de salud
e Dispositivo para mejorar la postura incorrecta o patoldgica

NOTA

M EN NINGUN CASO EL FABRICANTE SERA RESPONSABLE DE LOS ACCIDENTES O DANOS
DERIVADOS DE UN USO NO PREVISTO DEL PRODUCTO. CUALQUIER USO NO PREVISTO DEL
PRODUCTO SANITARIO INVALIDARA ADEMAS LOS TERMINOS DE LA GARANTIA.

Uso no previsto
No se ha previsto ningln otro uso que el descrito en el apartado "CAMPO DE APLICACION Y USO PREVISTO". También
esta terminantemente prohibido:

® |autilizacién del producto sanitario por personas que no hayan leido el manual

® Uso por parte de los nifios.

® Uso por parte de las mujeres embarazadas.

® El producto sanitario no debe llevarse en contacto directo con la piel.

Para la utilizaciéon por personas que sufren patologias graves, como tumores del aparato locomotor, patologias
neuromusculares, patologias de la columna vertebral, hernias, etc., se recomienda una prescripcion médica.

Limites del producto sanitario

¢ El producto sanitario no puede tratar las deformidades graves de la columna vertebral (dismorfismos) y otros
dismorfismos (sélo puede reducir los resultados).

e El producto sanitario puede utilizarse durante mucho tiempo, es decir, hasta que muestre signos de rotura o
dafios que comprometan su estructura, seguridad y funcién. En este caso y en caso de duda se recomienda
consultar inmediatamente al vendedor.

e El producto sanitario puede alcanzar su mdaxima eficacia después de un periodo gradual de uso en funcién
del estado psicofisico del usuario.

RIESGOS RESIDUALES

Durante la fase de disefio, el fabricante Moveo S.r.l. ha realizado un profundo analisis de riesgos del producto. Este
analisis ha revelado riesgos que no pueden ser eliminados debido a su naturaleza. Por lo tanto, estos riesgos se han
examinado individualmente y el presente manual hace hincapié en cdmo evitarlos. Por lo tanto, es importante que
cualquier usuario que tenga que utilizar y mantener el producto haya leido previamente el manual.

NOTA

M EN NINGUN CASO EL FABRICANTE SE CONSIDERARA RESPONSABLE DE LOS ACCIDENTES O LOS
DANOS DERIVADOS DE UN USO NO PREVISTO DEL PRODUCTO COMO CONSECUENCIA DE LA
NEGLIGENCIA DEL USUARIO.
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Especialmente:

Estd terminantemente prohibido modificar de cualquier manera el producto sanitario. Cualquier dafio
derivado del uso del producto modificado indebidamente por un operador no autorizado, exime al fabricante
de toda responsabilidad.

Guarde este manual en un lugar seguro. Es necesario para el uso correctoy seguro de la drtesis de cadera.

Si la estructura del aparato tiene bordes o esquinas afiladas como resultado de un impacto accidental, como
una caida, que lo haga o parezca inseguro, pongase en contacto con su agente de servicio autorizado y siga
sus instrucciones.

Efectos secundarios

En la fase de andlisis y pruebas no han surgido efectos secundarios adversos asociados al uso del producto sanitario.
Pueden producirse decubitos, enrojecimientos, parestesias u hormigueos si el producto sanitario se utiliza de forma
incorrecta.

Contraindicaciones

El tiempo de uso del producto sanitario debe ser proporcional al estado psicofisico

del usuario.

El producto sanitario puede causar dolor y/o fatiga muscular si no se utiliza de acuerdo con las indicaciones en
"Limites de los productos sanitarios".

Las bandas elasticas, como tales, pueden causar dolor o lesiones si se estiran y luego se sueltan. Por lo tanto,
deben aplicarse y manipularse con cuidado para evitar que se suelten de forma incontrolada (como ocurre
con cualquier banda elastica).

El producto sanitario no debe utilizarse para nada de lo que figura en "uso no previsto del producto
sanitario".

MANIPULACION

Al recibirlo, compruebe la integridad del producto sanitario y de sus piezas. Si encuentra algun daio, falta,
deformacidn o rastros de impactos debido al transporte, informe al fabricante antes de proceder con los siguientes
pasos. El producto sanitario debe manipularse siempre con cuidado para evitar cualquier dafio que pueda hacerlo
inutilizable y peligroso. Se puede manipular manualmente sin ningun problema.

Procedimiento de notificacién de dafios
En caso de encontrar daios, detenga el proceso de montaje e informe de la naturaleza de los dafios encontrados al
servicio de atencidn al cliente de Moveo s.r.l.
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uso

Conservacion
e Guarde la értesis de cadera en interiores, lejos de los agentes atmosféricos y de los chorros de vapor.
e Guarde la értesis de cadera lejos del calor, las llamas y la luz solar directa.
e Guarde el tensor de las musleras en su carcasa protectora
e Se recomienda guardar el producto en una caja y/o cajon.

Uso

1 Coloque el cinturdn a la altura de las crestas iliacas anteriores (ASIS).

2 Apriete el velcro del cinturén con cuidado, manteniendo las hebillas deslizantes (A) a la altura de las ASIS.

3 Cierre las hebillas a presion (B) y apriete las bandas de tela (C), apretando el cinturdn en la pelvis y evitando

una compresion excesiva.

4 Una vez cerrado el cinturén, compruebe que las hebillas deslizantes (A) estan alineadas por encima de las ASIS

5 Alinee el extremo trasero del cinturdn con la columna vertebral

6-7 Una vez colocadas las hebillas deslizantes (A), asegure labanda con la hebilla de presion (D) en el lado del cinturén
8 Enganche el tensor de las musleras (E) en la guia dentada del cinturdn (F). Coloque las musleras cerca de la rétula.

9 Fije las musleras empezando por las dos alas de tela mas internas (G) apretandolas con cuidado. Fije las musleras a
la parte blanda del velcro (H)

10 Tire y enganche la banda elastica de cobertura (K) en la parte blanda del velcro (H)

11-12 Ajuste la tensién del mecanismo (L) levantando la lenglieta metalica del tensor (E) 90 grados hasta oir el “clic”.
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Atencidn:
e El producto sanitario debe llevarse sobre laropa
e Los pantalones con remaches y/o botones en relieve pueden dafiar el cinturén
e  Evite tensar en exceso el mecanismo (L), ya que puede causar molestias
e Para aflojar oliberar el mecanismo (L) presione el boton central del tensor (E) y empujelo hacia abajo como
se muestra en el siguiente diagrama

Precauciones
El uso incorrecto puede provocar dafios en el producto.

Posicionamiento anterior y posterior del cinturén
El cinturdon debe colocarse a la altura correcta, como se indica en la seccion "USO" del manual. A continuacion se ilustra
la colocacion correcta e incorrecta.
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Tension excesiva en el mecanismo

Una tensidn excesiva en el mecanismo provoca irregularidades en la alineacién del cinturén, como se muestra en las
figuras siguientes. Si el producto se ve asi, reduzca la tension del mecanismo.

Insercion del tensor en la guia dentada
Inserte el tensor en la guia dentada como se muestra en las figuras, sujetandolo lateralmente.
No aplaste el tensor de muelle, ya que una vez insertado puede bloquear el deslizamiento y dafiar el mecanismo.

n/
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Alineacion de la muslera

Aseglrese siempre de haber alineado correctamente la muslera al cinturdn, tal como se muestra en las figuras. La
desalineacién puede provocar la rotura del cable, lo que imposibilita el uso del producto.
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MANTENIMIENTO

Seguridad
Las operaciones de mantenimiento deben ser realizadas por personas que hayan leido previamente el manual.

Mantenimiento periddico

La drtesis de cadera puede limpiarse periddicamente para eliminar la suciedad y los malos olores. Para limpiarla, retire
el mecanismo (L) siguiendo las indicaciones a continuacién:

1- Retire el tapdén de rosca (M) de la parte superior de lamuslera (figura 1 - 1A)

2- Gire suavemente el tapon de rosca (M) a izquierdas, tal como se muestra en la figura 2, hasta alcanzar la posicion 2A
3- Retire el elemento elastico y guardelo en un lugar seguro, teniendo cuidado de no dafiar el cable (figura 3)

4- Resultado obtenido tras retirar el elemento eldstico

eI
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5- Tras el lavado, vuelva a enroscar el tapén de rosca (M), teniendo cuidado de introducirlo perfectamente. Introduzca
el tapon de rosca (M) en la direccién indicada en la figura 5A
6- Gire a derechas hasta alcanzar la posicién indicada en la figura 6A. 7- Resultado final.
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Lavado

Lavar a maquina en un programa delicado en frio después de retirar los componentes eldsticos de las musleras como
se ha descrito anteriormente. Dejar secar en unarejilla de secado y sin calor. No secar en secadora.
No utilizar suavizante ni limpieza en seco. No planchar.

Mantenimiento extraordinario

Se requiere un mantenimiento extraordinario en caso de rotura por accidentes imprevisibles o por un uso inadecuado
del producto sanitario.

Las situaciones que puedan surgir son totalmente imprevisibles y, por tanto, no es posible describir los procedimientos
de intervencion adecuados.

Si es necesario, consulte al servicio técnico de Moveo S.r.l. para recibir las instrucciones adecuadas a la situacion.

Los trabajos extraordinarios deben ser realizados en cualquier caso por personal especializado y autorizado, de lo
contrario la garantia quedara invalidada.

Eliminacion

La posibilidad de reutilizar ciertas partes del producto sanitario esta bajo la total responsabilidad del usuario. Los
materiales de construccién del producto sanitario no requieren procedimientos especiales de eliminacién. Consulte la
normativa local para la eliminacidn de los residuos no clasificados. Retire las piezas de plastico y metal del producto
sanitario y péngalas en el contenedor de residuos correspondiente.

No disperse ni abandone el producto en el medio ambiente por ningiin motivo.

NOTA

EL FABRICANTE NO SE RESPONSABILIZA EN MODO ALGUNO DE LOS DANOS CAUSADOS POR EL
PRODUCTO SI ESTE NO SE UTILIZA COMPLETO Y PARA LOS FINES Y EN LA FORMA
ESPECIFICADOS EN ESTE MANUAL.

EL FABRICANTE NO SE RESPONSABILIZA EN NINGUN CASO DE LOS DANOS A PERSONAS O
BIENES DERIVADOS DE LA RECUPERACION DE LAS PIEZAS USADAS DEL PRODUCTO TRAS SU
ELIMINACION.

pag. 16



C € Declaraciéon de conformidad

El abajo firmante Fausto Antonio Panizzolo

Como representante legal de la empresa Moveo S.r.l.

con domicilio social en: Via Monsignor Fortin 37/38, 35128, Padua, Italia
Numero de IVA 05236760285

Declara

que el producto: drtesis de cadera

Modelo y cédigo: ExoBand

Clase de producto sanitario: |

Fecha de fabricacién: Enero de 2022 Numero de lote:
Se ha fabricado de acuerdo con las siguientes directrices y normas:

. Reglamento (UE) n.2 745/2017 Reglamento sobre productos sanitarios, por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el
Reglamento (CE) n.2 178/2002 y el Reglamento (CE) n.2 1223/2009 y se derogan las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del
Consejo

. Norma IEC 61882:2016 Método de analisis de riesgos segun el método HAZOP

. EN 980:2009 Simbolos graficos utilizados para el etiquetado de productos sanitarios

. EN ISO 15223-1:2012 Simbolos para uso en etiquetas de productos sanitarios, etiquetado e informacion que debe
proporcionarse - Parte 1: Requisitos generales

. EN 1041:2009 Informacién suministrada por el fabricante con los productos sanitarios

. EN 14971:2012 Aplicaciéon de la gestion de riesgos a los productos sanitarios

. Dir. 93/42/CEE, D.L. 24/02/97 n.2 46, D.L. 25/02/1998 n.2 95 Directiva del Consejo relativa a los productos sanitarios -
Aplicacién de la Directiva 93/42/CEE relativa a los productos sanitarios. Modificaciones del Decreto Legislativo 24/02/97 n.2
46 (que coexistira con el nuevo Reglamento hasta 2020)

. Dir. 2007/47/CEE D.L. 25/01/2010 n.2 37 Directiva del Consejo relativa a los productos sanitarios Aplicacion de la Directiva
93/42/CEE relativa a los productos sanitarios. (que coexistira con el nuevo Reglamento hasta 2020)

. Directiva 2001/95/CE, también conocida como Directiva sobre la seguridad general de los productos

. Reglamento (UE) n.2 1007/2011 sobre las denominaciones de las fibras textiles y el correspondiente etiquetado y marcado de
la composicidn en fibras de los productos textiles

Y, por tanto, cumple con las directivas y reglamentos aplicables.
Esta declaracion de conformidad se emite bajo la responsabilidad exclusiva del fabricante.

Lugar: Padua Firma:

Fecha: 23/12/2019

Rev. 1 y R
WY RAE

/
rd

consulenza,
& REEZEl | ViaLauro, 95 Cadoneghe - Padova, Italia
° o __gualita . L R . . - . -
Consulenti e Periti per: Guardia di Finanza, Tributaria, Autorita Doganali, Carabinieri,

Ma r(atu raCE.net Polizia di Stato, Unioncamere, Tribunali.

Conoscerla per applicarla, rispettaria e pretenderla.

La correcta constitucion del expediente técnico, asi como los documentos elaborados por C&C s.a.s., han sido

comprobados por el Ing. Renato Carraro.
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