MA ST390 01 A*_ESP_03-2023

&

MOPEDIA

ALMOFADA DE POSICIONAMENTO INSUFLAVEL
MANUAL DE INSTRUCOES

Portugués




Portugués

2
iNDICE

1. CODIGOS Pag.3
2. INTRODUCAO Pag.3
3. FINALIDADE Pag.3
4. DECLARACAO UE DE CONFORMIDADE Pag.3
5. ADVERTENCIAS GERAIS .........oooimmteeiiee e et eeensunnnes Pag.3
6. SIMBOLOS Pag.4
7. ANTES DE CADA UTILIZAGAO ......ooovviiiiiiiieicic e vvessesnsssnnnenns PAGL4
8. ADVERTENCIAS DE UTILIZACAO Pag.5
T[] [a¥-Yalo) 3 o) U LY o T Pag.5
10. MANUTENGCAO ... venaanenas Pag.5
11.LIMPEZA E DESINFECAO DO FORRO Pag.5

TLD LIMP@ZA .o r———— Pag. 5
12. CONDICOES DE ELIMINACAO Pag.6
13. ESPECIFICACOES. ........ i e eeeaeennenns Pag.6
14, GARANTIA ..ottt s svssssssssssssssssssssees. PAGL6

141 Clausulas de eXoNeracao ............ccceevvvveneiiieiiieiieeieeene e cssmssssmsssssssssssenes PAQ. 6



MOPEDIA
Hewo ;

( € Dispositivo Médico Classe |
REGULAMENTO (UE) 2017/745 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 5 de abril de 2017, sobre dispositivos médicos

1. CODIGOS
ST390 Almofada de posicionamento insuflavel

2. INTRODUCAO

Obrigado por ter escolhido uma almofada OPERA da linha MOPEDIA feita pela Moretti. As almofadas
Moretti foram projetadas e confecionadas para atender todas as suas necessidades, com uso pratico,
correto e seguro. Este manual de instrucdes contém algumas sugestdes para ajuda-lo a usar
corretamente o equipamento escolhido, bem como dicas valiosas para sua seguranca. E
aconselhavel ler atentamente todo o manual antes de utilizar o produto. Em caso de duvidas,
contacte o distribuidor, que podera dar-lhe ajuda e aconselhamento.

3. FINALIDADE
As almofadas para pacientes da linha MOPEDIA fabricadas pela Moretti sdo produtos que
aliviam o paciente sentado e em repouso em caso de processos pos-operatorios.

ATENCAO!
- E proibida a utilizacdo do produto para fins diferentes dos definidos neste

manual.
A - A Moretti S.p.A. declina qualquer responsabilidade por danos resultantes do uso
incorreto do produto ou outros que nao os indicados neste manual.
- O fabricante reserva-se o direito de fazer modificacdes ao produto e a este
manual sem aviso prévio, para fins de melhoria.

4, DECLARACAO UE DE CONFORMIDADE

A MORETTI SpA declara, sob sua exclusiva responsabilidade, que os produtos fabricados e colocados
no mercado pela MORETTI SpA e que fazem parte da familia PATIENT CUSHION estao em
conformidade com as disposicdes do Regulamento 2017/745 sobre DISPOSITIVOS MEDICOS, de
5 de abril de 2017.

Para o efeito, a MORETTI SpA garante e declara sob a sua exclusiva responsabilidade os

seguintes pontos:

1. Os produtos em causa cumprem o0s requisitos gerais de seguranca e desempenho

estabelecidos nos anexos | e IV do Regulamento (UE) 2017/745.

Os produtos em questio NAO SAO INSTRUMENTOS DE MEDICAO.

Os produtos em questdo NAO SE DESTINAM A INVESTIGACAO CLINICA.

Os produtos em questdo sdo comercializados numa apresentacdo NAO ESTERIL.

Os produtos em questdo devem ser considerados da classe I, em conformidade com o

anexo VIl do referido regulamento.

6. A MORETTI SpA mantém e coloca a disposicao das Autoridades Competentes, durante 10
anos a contar da data de fabrico do ultimo lote, a documentacdo técnica que verifica o
cumprimento do Regulamento 2017/745.

vl woro

NOTA: Os cédigos completos do produto, o cddigo de registo do fabricante (SRN), o codigo basico
UDI-DI e quaisquer referéncias as normas utilizadas estdo incluidos na Declaracdo UE de
Conformidade que a MORETTI SPA emite e disponibiliza através dos seus proprios canais.

5. ADVERTENCIAS GERAIS
- Para o uso correto do produto, leia este manual.
- Verifique se o produto esta intacto no momento da entrega e mantenha-o embalado
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*MOPEDIA‘
longe de fontes de calor.

- Avida util do produto depende do desgaste de pecas ndo reparaveis ou substituiveis.

- Preste atencdo, especialmente se houver criancas.

- Para o uso correto do produto, consulte um médico ou terapeuta.

- O utilizador ou doente deve comunicar qualquer incidente grave que tenha ocorrido em
relacdo ao produto ao fabricante e a autoridade competente do pais membro onde o
produto esta localizado.
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Cédigo do Produto

Identificacdo Unica do produto

m

Marcacao CE
Fabricante

Lote de Producao

o
3

Leia o manual de instrucoes

Dispositivo médico

Condicdes de remogao

[:é

Nao branquear

Lavar as maos; Temperatura maxima 30°C

Nao limpe a seco, ndo utilize removedores de manchas com solventes

Nao secar com um tambor rotativo

N&o passar a ferro

MR X & X

7. ANTES DE CADA UTILIZACAO
- Verifique sempre o desgaste das pecas para garantir a utilizacdo segura do produto,
livre de perigos para pessoas e bens.
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8. ADVERTENCIAS PARA UTILIZACAO

ATENCAO!

- Nao utilize o dispositivo sem a forra.

- Nao utilize o dispositivo em contacto direto com a pele

- Certifique-se de que o doente ndo tem cateteres, agulhas
intravenosas, elétrodos ou outros dispositivos ancorados ao corpo
antes de utilizar a almofada.

- Nao vire o doente sobre superficies estreitas ou na beira da cama

- A almofada ndo proporciona um posicionamento estdtico estavel, recomenda-se a
utilizacdo de outros suportes para apoiar o doente em decubito lateral.

- Nao deixe o produto no exterior ou em contacto com a dgua durante demasiado tempo.
- Se vocé tiver alguma duvida sobre uso ou manutencdo, entre em contato com o revendedor.
Para evitar riscos, mantenha o dispositivo fora do alcance das criancas.

9. INDICACOES DE USO

Coloque suavemente a almofada sob as pernas do doente, como indicado na (fig. 1).
Levante a almofada para que as suas pernas se encaixem nas ranhuras das pernas (fig. 2).
Use as duas maos (uma nas costas e outra na almofada) para girar suavemente o paciente

para o lado (Fig. 3).
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10. MANUTENCAO

Os produtos da linha MOPEDIA fabricados pela Moretti que sdo introduzidos no comércio
foram cuidadosamente verificados e fornecidos com a marcacao CE.

11.LIMPEZA E DESINFECAO DO FORRO
111 Limpeza
IndicacOes para lavar o forro, se houver:

Nao branquear
Lavar as maos; Temperatura maxima 30°C

Nao limpe a seco, ndo utilize removedores de manchas com solventes

Nao secar com um tambor rotativo

Nao passar a ferro

MR & X
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ATENCAO!

O produto nao pode ser lavado. Apenas o forro pode ser lavado conforme
indicado acima. Evite o uso de produtos acidos, alcalinos ou solventes, como
acetona ou diluente.

" - [ ]
12. CONDICOES DE ELIMINACAO \J’l‘

Ndo elimine o produto juntamente com residuos solidos urbanos. Para a eliminacdo do
produto, entregue-o numa ilha ecolégica municipal com vista a posterior reciclagem dos
materiais.

13. ESPECIFICACOES
CODIGO |MATERIAL REVESTIMENTO MEDICOES*

ST390 PVC 100% Poliéster 49x40x15 centimetros

* As medidas podem variar dependendo da pressao exercida

Nota: Todos os produtos sao resistentes a ignicao de acordo com a norma EN1021-1, no entanto,
recomenda-se prestar muita atencao as chamas abertas, uma vez que os produtos podem pegar
fogo.

14. GARANTIA

Todos os produtos Moretti sdo garantidos por 2 anos a partir da data de venda contra defeitos de
fabrico ou material, sujeitos a quaisquer exclusdes e limitacdes especificadas abaixo. A garantia
nao se aplica em caso de danos causados por uso indevido, abuso, alteracoes e em caso de nao
cumprimento das instrucoes de uso. A finalidade correta do produto esta indicada no manual de
instrucdes. A Moretti ndo se responsabiliza por danos, lesdes pessoais ou outras consequéncias
decorrentes de erros de instalacao e uso do produto que nao estejam de acordo com as instrucoes
dos manuais de instalacdo, montagem e uso. A Moretti ndo garante aos produtos Moretti danos
ou defeitos nas seguintes condicoes: calamidades, operacdes de manutencao ou reparacées nao
autorizadas, danos causados pela fonte de alimentacdo (se fornecida), uso de pecas ndo
fornecidas pela Moretti, ndo cumprimento das instrucdes de uso, modificacées ndo autorizadas,
danos durante o envio (além do envio original da Moretti), falta de manutencao conforme indicado
pelo manual. As pecas sujeitas a deterioracao se o dano for causado pelo uso normal do produto
nao sdo cobertas pela garantia.
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Além das especificidades desta garantia e dentro dos limites da lei, a Moretti ndo faz outras
representacdes, garantias ou condicoes, expressas ou implicitas, com relacdao a comercializacao,
adequacdo a uma finalidade especifica, ndo violacdo e nao interferéncia. A Moretti ndo garante
que o uso do produto Moretti seja ininterrupto ou livre de erros. A duracdo de quaisquer garantias
implicitas que possam ser impostas por lei é limitada ao periodo de garantia dentro dos limites
da lei. Alguns estados ou paises ndao permitem limitagdes sobre a duracdao da garantia implicita
ou a exclusdo ou limitacdao de danos incidentais ou consequenciais em relacdo aos produtos de
consumo. Nesses estados e paises, algumas exclusdes ou limitacdes desta garantia podem ndo
se aplicar a si. Esta garantia esta sujeita a alteragdes sem aviso prévio.



CERTIFICADO DE GARANTIA

Produto

Data de Compra

Distribuidor

Rua Localidade
Vendido a

Rua Localidade

ad MORETTISP
Via Bruxelles, 3 - Meleto 52022 Cavriglia (Arezzo) Tel. +39 055 96 21 11
Sitio web.Morettispa.COM Email:
informacao@Morettispa.COM FEITO EM P.R.C.

* Por favor, consulte o nosso site para a versdo mais recente disponivel do manual do usudrio.
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