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DIETRO
AVANT]

BANDA COSCIA

BANDA POLPACCIO

CAVIGLIA E PIEDE
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IN-EXON

INDOSSARE LA CINTA ELASTICA COME IN FIGURA
ASSICURANDOSI CHE ADERISCA BENE AL CORPO E

CHE NON IMPEDISCA LA CORRETTA RESPIRAZIONE
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D (

SGONFIARE IL DISPOSITIVO

POSIZIONARE IL VELCRO DEGLI SCUDI GONFIABILI SECONDO LA PROPRIA TAGLIA
POSIZIONARE IL VELCRO DELLE GAMBE NELLA ZONA DI ALLACCIO DELLA COSCIA
CONTROLLARE TUTTE LE CONNESSIONI DEI TUBI ARIA

ASSICURARSI CHE GLI SCUDI SIANO CORRETTAMENTE ALLACCIATI

DIETRO DAVANTI

moow>

INDOSSARE IL DISPOSITIVO ASSEMBLATO DALLA TESTA

FAR ADERIRE IL VELCRO DELLA PARTE POSTERIORE ALLA FASCIA ADDOMINALE
FAR ADERIRE IL VELCRO DELLO SCUDO ANTERIORE

ALLACCIARE LE CINTE DELLA COSCIA

ALLACCIARE LA CINTA DL POLPACCIO

ALLACCIARE LA CINTA DEL TALLONE




STEEP
INDOSSARE IL DISPOSITIVO IN-EXON

FISSARE LE CINTURE ELASTICHE

rissure
» POSIZIONARE LO SCUDO POSTERIORE
1.COSCIA

COME IN FIGURA
REGOLARE IL VELCRO IN MANIERA 2.POLPACCIO

CHE ADERISCA SULLA FASCIA ADDOMINALE

3.TALLONE E PIEDE




STEEP

ssure
1.INDOSSARE LA CINTA ADDOMINALE
2.INDOSSARE IL DISPOSITIVO DA SGONFIO

3.POSIZIONARE | GUSCI COME DA fig.3
4 ALLACCIARE LE FASCE ELASTICHE SUI POLPACCI E PIEDI

5.ALLACCIARE LE FASCE ELASTICHE SULLE COSCE fig 4
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ISTRUZIONI PER L’USO (IFU)
Dispositivo gonfiabile per nuoto e riabilitazione in ambiente acquatico

1. IDENTIFICAZIONE DEL DISPOSITIVO

Nome commerciale:IN-EXON inflatable exoskeleton

Tipo di dispositivo: Dispositivo non attivo (con accessorio attivo)
Classe di rischio (MDR): Classe | (salvo diversa classificazione interna)
Marcatura: CE

Regolamento di riferimento: Regolamento (UE) 2017/745 (MDR)

2. FABBRICANTE

Fabbricante: [ASSURE]

Paese: [CHINA]

Rappresentante autorizzato: [30.SKY- MAMMI|]
Contatti: [Telefono — Email — Sito web]
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3. DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il dispositivo medico e costituito da camere d’aria in gomma
progettate per fornire supporto,

galleggiamento e stabilita durante attivita di nuoto assistito ed
esercizi riabilitativi in acqua.

Il sistema comprende:
e camere d’aria gonfiabili,
e valvole di sicurezza,
o dispositivo elettronico di gonfiaggio e sgonfiaggio a batteria (accessorio),

e bomboletta di aria compressa sostituibile.(OPZIONALE)

Una bomboletta opzionale di serie consente almeno 5 cicli completi di gonfiaggio.
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4. DESTINAZIONE D’USO
Il dispositivo e destinato a fornire supporto funzionale e galleggiamento
controllato durante:

o esercizi di riabilitazione motoria in acqua,

e nuoto assistito,

e esercizi di mobilita, recupero funzionale e rinforzo muscolare
in ambiente acquatico.

ﬂll dispositivo non e destinato a funzioni di salvataggio o emergenza.

5. POPOLAZIONE DI PAZIENTI /| UTENTI
Il dispositivo e indicato per:
o UOMINI,

e DONNE,
o BAMBINI, esclusivamente in base alla taglia e al modello dedicato.

L’uso nei bambini e consentito solo sotto la supervisione
diretta e costante di un adulto
o personale sanitario qualificato.

o " Durable Medical Equipment
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6. CONDIZIONI DI UTILIZZO PREVISTE
o Ambiente: piscina, mare, ambienti acquatici controllati

o Utilizzo: individuale
e Durata d’uso: secondo programma riabilitativo o attivita prevista
o Riutilizzabile

/7. CARATTERISTICHE TECNICHE ESSENZIALI
e Pressione massima di esercizio: 6 PS/

e Fluido di gonfiaggio: ARIA
e Sistema di gonfiaggio: elettronico (a batteria), manuale
e Accessorio: bomboletta di arla compressa

e Numero minimo di gonfiaggi per bomboletta: 1-5 CICLI TOTALI
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ﬂ Il superamento della pressione massima (6 PSl) puo compromettere
la sicurezza e le prestazioni del dispositivo.

8. ISTRUZIONI PER L’USO

8.1 Preparazione
o \ferificare I'integrita del dispositivo prima dell’uso.
e Assicurarsi che il dispositivo elettronico sia carico.

o Ultilizzare esclusivamente bombolette compatibill.

8.2 Gonfiaggio
e Collegare il sistema elettronico alla valvola.

o Attivare il gonfiaggio.
e Non superare la pressione massima di 6 PSI.

e \erificare la corretta chiusura delle valvole e dei tubi di connessione
al dispositivo ai suoi elementi
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8.3 Utilizzo

Utilizzare esclusivamente in acque sorvegliate.
In caso di perdita d’aria o malfunzionamento, interrompere
I’'uso e uscire dall’acqua.

8.4 Sgonfiaggio

o Attivare la funzione di sgonfiaggio elettronico oppure procedere manualmente.

e Non utilizzare oggetti appuntiti.

9. CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare il dispositivo in caso di:

ferite aperte non protette,

Infezioni cutanee in atto,

condizioni cliniche incompatibili con attivita in acqua,
allergia nota ai materiali costitutivi (es. gommal/lattice,
se presente).

Consultare un medico o fisioterapista prima dell’uso in
presenza di patologie.

Indossare o posizionare il dispositivo secondo il modello previsto.
sequire le istruzioni di corretta vestizione dei componenti del dispositivo
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10. AVWWERTENZE E PRECAUZIONI N

e Non utilizzare come dispositivo di salvataggio.

e Non lasciare I'utente incustodito.

e Non tuffarsi o saltare in acqua con il dispositivo indossato.
e Non superare la pressione massima di 6 PSI.

e Non modificare il dispositivo o I suoi accessori, non indossare
il dispositivo in maniera non conforme alle istruzioni di uso.

e Non utilizzare se danneggiato.
e | dispositivl elettronici APPLICATI AUTONOMAMENTE non devono
essere immersi In acqua se non certificati per tale uso.

11. EVENTI AVVERSI

In caso di incidente grave o evento avverso, interrompere immediatamente
I’'uso e segnalarlo al fabbricante

e all’autorita competente ai sensi dell’art. 87 MDR.
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12. PULIZIA E MANUTENZIONE

® Risciacquare con acqua dolce dopo ogni utilizzo.
* Asciugare completamente.

o Ultilizzare detergenti neutri.

e Non sterilizzare.

e Non utilizzare sostanze chimiche aggressive.

13. CONSERVAZIONE

e Conservare sgonfio.

e [ uogo fresco, asciutto, lontano da luce solare diretta.

e Conservare le bombolette secondo le istruzioni del produttore.

14. DURATA DI VITA

La durata di vita dipende dall’uso e dalla manutenzione.
Sostituire il dispositivo in caso di deterioramento o perdita
di prestazioni.
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15. SMALTIMENTO

Smaltire il dispositivo e le bombolette secondo la
normativa vigente.

Non disperdere nell’lambiente.

16. SIMBOLI (ISO 15223-1)
e CE - Conformita europea

e ! Avvertenza
e W Consultare le istruzioni per I'uso
e X Non dispositivo salvavita

e [l Alimentazione a batteria

e _ Aria compressa

e v» Smaltimento conforme
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1. Questo dispositivo € un dispositivo medico?
No.
Al momento non e classificato come dispositivo medico.
E tuttavia particolarmente indicato per la riabilitazione post-traumatica e per il nuoto
assistito di persone con disabilita, sotto adeguata supervisione.
2. A cosa serve il dispositivo?
Il dispositivo serve per:
e supportare il galleggiamento,
e  migliorare la stabilita in acqua,
e facilitare il nuoto,
e supportare esercizi riabilitativi e di recupero funzionale in acqua.
3. Chi puo utilizzare il dispositivo?
Puo essere utilizzato da:
o adultli,
J donne,
e bambini (solo con modelli e taglie adeguate),

e persone con disabilita.

I | bambini e le persone con mobilita ridotta devono essere sempre
supervisionati da un adulto o personale qualificato.




4. Dove puo essere utilizzato?
Il dispositivo puo essere utilizzato:
® |n piscina,

o In mare,

* in ambienti acquatici controllati e sorvegliati.
5. Come si gonfia il dispositivo?
Il dispositivo puo essere gonfiato in diversi modi:

e con pompa elettronica Bluetooth,

e con pompa manuale,

o con bombola d’aria ricaricabile da 0,50 litri, utilizzando un
o accessorio compatibile per bike.

6. Posso gonfiare il dispositivo in acqua?
Sl.
Il dispositivo e progettato per essere:

e indossato da sgonfio,

e gonfiato direttamente in acqua, in base alle proprie esigenze.




7. Quanto devo gonfiarlo?
Il livello di gonfiaggio puo essere regolato liberamente per:
* raggiungere la rigidita desiderata,

e ottenere la migliore prestazione durante il nuoto o I’esercizio.
I, Non superare la pressione massima indicata dal produttore.

8. Posso sgonfiare il dispositivo mentre sono in acqua?

Sl.

Il dispositivo puo essere sgonfiato in acqua, in modo controllato, per adattare:
e galleggiamento,

° comfort,

e performance.

9. Posso regolare il gonfiaggio piu volte durante I’attivita?

Sl.

Il dispositivo & progettato per consentire gonfiaggi e sgonfiaggi ripetuti,
cosl da adattarsi alle diverse fasi dell’attivita.

10. E sicuro per persone con disabilita?

Si, se utilizzato correttamente.

E indicato per il nuoto assistito e la riabilitazione in acqua, ma non deve
mai essere usato senza supervisione.



11. Il dispositivo e un salvagente?

No.

Il dispositivo non e un salvagente e non sostituisce i dispositivi di sicurezza.
12. Cosa fare se il dispositivo perde aria?

Interrompere immediatamente I'attivita ed uscire dall’acqua.

Non utilizzare il dispositivo danneggiato.

13. Come si pulisce il dispositivo?
e Risciacquare con acqua dolce dopo l'uso.

o  Utilizzare detergenti delicati.

e Asciugare completamente prima di riporlo.
14. Come va conservato?

e (Conservare sgonfio.

* |nunluogo fresco e asciutto.

o Lontano da sole diretto e fonti di calore.
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STEEP
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WEAR THE ELASTIC BELT AS SHOWN IN THE PICTURE
MAKING SURE IT FITS WELL AND DOES

NOT IMPEDE PROPER BREATHING




STEEP

WEAR THE IN=-EXON DEVICE

SSLre

-
A. DEFLATE THE DEVICE BEFORE THE USE AND AFTHER
B. POSITION THE VELCRO OF THE INFLATABLE SHIELDS ACCORDING TO YOUR SIZE

back front C. POSITION THE VELCRO OF THE LEG IN THE THIGH CONNECTION AREA

D. CHECK ALL AIR HOSE
E. CONNECTIONS MAKE SURE THE SHIELDS ARE PROPERLY CONNECTED

\

-

PUT ON THE ASSEMBLED DEVICE FROM THE HEAD

ADHESIVELY ADHERENT THE VELCRO ON THE BACK TO THE ABDOMINAL BAND
ADHESIVELY ADHERENT THE VELCRO ON THE FRONT SHIELD

TIGHTEN THE THIGH STRAPS

TIGHTEN THE CALF STRAPS

TIGHTEN THE HEEL STRAPS




STEEP
INDOSSARE IL DISPOSITIVO IN-EXON

nSsure
R » POSITION THE REAR SHIELD AS SHOWN f'%(HTIg'EIgLAST'C BELTS

 ADJUST THE VELCRO SO THAT IT ADHERES 2 CALF
3.HEEL AND FEET

TO THE ABDOMINAL BAND
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1.PUT ON THE ABDOMINAL BELT

2.PUT ON THE DEFLATED DEVICE

3.POSITION THE SHELLS AS SHOWN IN FIG. 3

4 TAP THE ELASTIC BANDS ON YOUR CALVES AND FEET
5.TAP THE ELASTIC BANDS ON YOUR THIGHS FIG. 3
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E X o N Durable Medical Equipment

INSTRUCTIONS FOR USE (IFU)
Inflatable exoskeletal device for swimming and aquatic rehabilitation

1. DEVICE IDENTIFICATION
Commercial name: IN-EXON inflatable exoskeleton
\ ’ Device type: Non-active device (with active accessory)
Risk class (MDR): Class | (unless otherwise internally classified)
Marking: CE
Reference regulation: Regulation (EU) 2017/745 (MDR)

2. MANUFACTURER

Manufacturer: [Name and full address]

Country: [EU / Non-EU]

Authorized EU representative (if applicable): [Data]
Contact details: [Phone — Email — Website]

) [ 3. DEVICE DESCRIPTION

‘ ; l The device consists of rubber bladders designed to provide support,
buoyancy, and stability during assisted swimming activities and rehabilitation
exercises in water.
The system includes:
- inflatable inner tubes,
- safety valves,
- battery-powered electronic inflation and deflation device (accessory),
- replaceable compressed air canister (OPTIONAL).
* One canister provides at least 5 complete inflation cycles. PAG. 2 -9



E X o N Durable Medical Equipment

4. INTENDED PURPOSE

The device is intended to provide functional support and controlled buoyancy during:

- motor rehabilitation exercises Iin water,

» assisted swimming,

\ ’ - mobility exercises, functional recovery, and muscle strengthening in an aquatic environment

! The device is not intended for rescue or emergency functions.

5. PATIENT/USER POPULATION
The device is indicated for:
- MEN,
- WOMEN,
.. o - CHILDREN, exclusively based on the size and model.
Use in children is permitted only under the direct and constant supervision of an adult
or qualified healthcare professional.

‘ l 6. INTENDED CONDITIONS OF USE
* Environment: pool, sea, controlled aquatic environments
» Use: individual
 Duration of use: according to rehabilitation program or planned activity
» Reusable
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E X o N Durable Medical Equipment

o 7. ESSENTIAL TECHNICAL FEATURES
- Maximum operating pressure: 6 PSI
- Inflation fluid: AIR
* Inflation system: electronic, battery-powered
« Accessory: compressed air canister
\ ’ - Minimum number of inflations per canister: 1-5 TOTAL CYCLES

! Exceeding the maximum pressure (6 PSI) may compromise
the safety and performance of the device.

8. INSTRUCTIONS FOR USE
~ 8.1 Preparation
« Check the integrity of the device before use.
» Make sure the electronic device is charged.
« Use only compatible canisters.
8.2 Inflation
I <) - Connect the electronic system to the valve.
- Activate inflation.
- Do not exceed the maximum pressure of 6 PSI.
- Make sure the valves and connecting hoses are properly closed
» to the device and its components.
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8.3 Use
- Wear or position the device according to the intended model.
* Follow the instructions for proper donning of the device components.
\ ’ * Use only in supervised waters.
 In the event of air leaks or malfunctions, discontinue use and exit the water.

» 8.4 Deflation
» Activate the electronic deflation function or deflate manually.
* Do not use sharp objects.

9. CONTRAINDICATIONS
™ = Do not use the device if you have:
\ * unprotected open wounds,
 current skin infections,
‘ l - medical conditions incompatible with water activities,
* - known allergies to the constituent materials (e.g., rubber/latex, if present).
» Consult a doctor or physiotherapist before use if you have any medical conditions.
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10. WARNINGS AND PRECAUTIONS !

- Do not use as a life-saving device.
* Do not leave the user unattended.
* Do not dive or jump into water while wearing the device.
\ ’ * Do not exceed the maximum pressure of 6 PSI.
* Do not modify the device or its accessories, or wear the device in a manner
- that is not in accordance with the instructions for use.
- Do not use if damaged.
« The electronic device ADDED AUTONOMOUSLY TO DEVICE
must not be immersed in water unless certified for such use.

11. ADVERSE EVENTS
. r— In the event of a serious accident or adverse event, discontinue use immediately

and report it to the manufacturer and the competent authority pursuant
to Article 87 of the MDR.

‘ ,, l 12. CLEANING AND MAINTENANCE
* Rinse with fresh water after each use.
* Dry completely.
 Use neutral detergents.
* Do not sterilize.
* Do not use harsh chemicals.
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13. STORAGE

- Store the deflator in a cool, dry place, away from direct sunlight.
» Store the canisters according to the manufacturer's instructions.

14. LIFESPAN

 The lifespan depends on use and maintenance.
* Replace the device if it deteriorates or loses performance.

15. DISPOSAL

» Dispose of the device and canisters according to current regulations.

* Do not dispose of in the environment.

16. SYMBOLS (ISO 15223-1)

CE — Europe an Con formity

! Warning

) Consult instru ctions for | use
XN ot a lif e-savi ng device

k! Battery operat ed

Compress ed air
¥, Appropri ate di sposal

Durable Medical Equipment

PAG. 8 -9



1. Is this a medical device?
No.

At present, this product is not classified as a medical device.
However, it is well suited for post-traumatic rehabilitation and assisted
swimming for people with disabilities, under proper supervision.
2. What is the device used for?
It Is used to:

e support buoyancy,

o Improve stability in water,

e assist swimming,

e support rehabilitation and functional recovery exercises.
3. Who can use the device?
It can be used by:

o adults,

e women,

e children (only with suitable size and model),

e people with disabilities.

I, Children and users with reduced mobility must always be supervised.



4. Where can it be used?
The device can be used:
* in swimming pools,
o In the sea,
® in supervised aquatic environments.
5. How can the device be inflated?
The device can be inflated using:
e a Bluetooth electronic pump,
e a manual pump,
e a 0.50-liter rechargeable air cylinder, using a bike-compatible accessory.
6. Can | inflate the device in the water?
Yes.
The device is designed to be:
e worn while deflated,
e nflated directly in the water according to personal needs.
7. How much should | inflate it?
Inflation can be adjusted to:
* achieve the desired rigidity,

e optimize performance during swimming or exercise.

I, Do not exceed the maximum pressure specified by the manufacturer.




8. Can | deflate it while in the water?
Yes.

The device can be deflated in the water to adjust:
e Dbuoyancy,

o comfort,

e performance.

9. Can | adjust inflation multiple times during use?
Yes.

The device allows multiple inflation and deflation cycles during activity.

10. Is it safe for people with disabilities?

Yes, when used correctly.

It is suitable for assisted swimming and water rehabilitation
but must always be supervised.

11. Is this device a life jacket?
No.

This device is not a life-saving device.




12. What should I do if it loses air?
Stop using the device immediately and leave the water.

13. How do | clean it?
o Rinse with fresh water after use.

e Use mild detergents.

e Dry completely before storage.
14. How should it be stored?

e Store deflated.

o In a cool, dry place.

e Away from direct sunlight and heat sources.
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