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c € REGULAMENTO (UE) 2017/745 DO
PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO de 5 de Abril de 2017

relativo aos dispositivos médicos

1. cODIGOS
DMV520B Otoscopio mini luz convencional - Azul
DMV520N Otoscopio mini luz convencional - Negro

2. INTRODUCAO

Obrigado por ter escolhido um otoscépio da linha DIMED
fabricado pela Moretti S.p.A. Os otoscépios DIMED fabricados pela
Moretti S.p.A. foram concebidos e produzidos para satisfazer todas
as suas necessidades, com uma utilizagao pratica, correcta e segura.
Este manual de instrugdes contém algumas sugestoes que lhe
permitirdo utilizar correctamente o equipamento que escolheu, bem
como conselhos valiosos para a sua seguranga. Recomenda-se que
leia atentamente todo o manual antes de utilizar um otoscépio ou
oftalmoscopio. Em caso de duvida, por favor contacte o seu

revendedor, que lhe podera prestar ajuda e aconselhamento.

3. PROPOSITO

O otoscopio é um dispositivo médico que permite a observagio do
canal auditivo. S6 deve ser utilizado por pessoal profissional
qualificado.

4. DECLARACAO DE CONFORMIDADE DA UE

MORETTI SpA declara sob a sua exclusiva responsabilidade que os
produtos fabricados e colocados no mercado pela propria
MORETTI SpA e que fazem parte da familia dos OTOSCOPIOS -
OFTALMOSCOPIOS cumprem as disposigoes do Regulamento
2017/745 sobre DISPOSITIVOS MEDICOS de 5 de Abril de 2017.
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Para este fim, MORETTI SpA garante e declara sob a sua exclusiva
responsabilidade os seguintes pontos:

1. Os produtos em causa cumprem os requisitos gerais de
seguranga e desempenho estabelecidos nos Anexos I e IV do
Regulamento 2017/745.

2. Os produtos em questdio NAO SAO INSTRUMENTOS DE
MEDICAO.

3. Os produtos em questio NAO SAO INTENDIDOS A
INVESTIGAGAO CLINICA.

4. Os produtos em questao sio comercializados em apresentagao
NON-STERILE.

5. Os dispositivos em questdao devem ser considerados como de
Classe I, em conformidade com o Anexo VIII do mesmo
Regulamento.

6. MORETTI SpA mantém e coloca a disposi¢ao das autoridades
competentes, durante 10 anos a partir da data de fabrico do tltimo
lote, a documentagéo técnica que prova a conformidade com o
regulamento 2017/745.

7.

NOTA: Os codigos completos do produto, o cédigo de registo do
fabricante (SRN), o codigo béasico UDI-DI e quaisquer referéncias
as normas utilizadas estdio contidos na Declaragio de
Conformidade da UE emitida pela MORETTI SPA e
disponibilizada através dos seus proprios canais.

5. AVISOS GERAIS
0 Nao utilizar o produto de qualquer outra forma para além da

indicada neste manual.

0 - A Moretti S.p.A. declina qualquer responsabilidade por
quaisquer danos resultantes da utilizagdo incorrecta dos
produtos ou utilizagao diferente da indicada no presente
manual.

0 ou outro que nio o indicado no presente manual.
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* O fabricante reserva-se o direito de fazer alteragées aos produtos
e ao presente manual sem aviso prévio para fins de
melhoramento.

¢ - O utilizador ou paciente deve comunicar qualquer incidente
grave ocorrido em relagao ao produto ao fabricante e a
autoridade competente do pais membro em que se encontra.

6. SIMBOLOS

Codigo do produto Dispositivo médico

Identificagdo unica do ( EMarcagéo CE

produtos
EIE Leia o manual Fabricante
de instrugdes
()
AW Condicoes ote de produgao
\'_'/ de eliminagdo

7. DESCRIPCION GENERAL

Os otoscopios DMV540 fabricados pela Moretti S.p.A. sdo
dispositivos médicos leves convencionais com lampada de
halogéneo de xenon. Equipados com 8 espéculos reutilizaveis, 2
unidades por tamanho (2,4mm - 3mm - 4mm - 5mm), sio
utilizados para o diagnéstico de patologias da membrana timpéanica

e do canal auditivo externo..
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8. AVISOS DE UTILIZAGAO
Para a utilizagdo correcta do produto, leia atentamente este manual.

* - Manter afastado de fontes de calor

* - Proteger o produto da dgua, humidade, choques, quedas, luz
solar directa, calor e fogo.

¢ - Nao tocar directamente na lente com as maos ou objectos
duros.

* - Manter fora do alcance de bebés e criangas.

* - Ndo desmontar ou tentar reparar o produto ou os seus
componentes.
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9. MONTAGEM
Desaparafusar o cabo, inserir duas pilhas alcalinas de 1,5V (AA)
com o p6lo positivo na direcgdo da cabega do produto e voltar a
aparafusar o cabo.

10. MODO DE USO

/

Fig.1

e - Ligar (ou desligar) o produto pressionando para baixo (ou para
cima) o interruptor, como ilustrado na Fig. 1.

* (ou para cima) mudar, como ilustrado na Fig.1;

® - Seleccionar um espéculo adequado ao canal auditivo do doente e
aplica-lo na cabega do otoscopio Fig.2

* (geralmente o espéculo de 4 mm ¢ para adultos e o espéculo de 24
mm ¢ para criangas);

* - Insira a ponta do otoscopio no ouvido do paciente para realizar

a avaliacdo (Fig.3); se necessario, utilize a lupa presente na cabeca

(possivel ampliagao: 3x).
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11. MANUTENCAO

Os dispositivos médicos da linha DIMED fabricados pela Moretti
S.p.A. e colocados no mercado sdo cuidadosamente testados e
marcados com a marca CE. Recomenda-se a remogao das pilhas se
o produto nao for utilizado durante um longo periodo de tempo.

12. MONITORIZAGAO PERIODICA

Os controlos periddicos abaixo indicados devem ser efectuados
pelo menos de 12 em 12 meses por pessoal qualificado e
devidamente formado, com os conhecimentos e a experiéncia
prética necessarios para a realizagio destes testes.

* - Verificar o produto e os acessorios quanto a danos mecanicos ou
funcionais.

e - Verificar se o produto esta a funcionar correctamente, de acordo
com as instrugdes de utilizagao.

13. SUBSTITUIGAO DE PEGAS

Lampada(Fig.4)

* Desligar otoscopio, rodar lentes;

* Retirar alampada do porta-lampadas metal
e substitui-lo por um novo

% * Rodar novamente a lente.

Fig.4

ADVERTENCIA!
Esperar pelo menos 5 minutos ap6s desligar a luz,
pois a ponta da cabega pode estar quente.
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Cabega - Para substituir a cabega do produto, desligar a iluminagao,
desaparafusar a cabeca e encaixar uma nova cabega aparafusando-a

0 mais longe possivel.

Manusear
Para substituir a pega, seguir o mesmo procedimento que para a
cabeca, lembrando-se de remover as .

Baterias (Fig.5)
* Desaparafusar a cabeca da pega;
* Remover as pilhas AA e substitui-las por
novas pilhas;
* Assegure-se de que o polo positivo esta
orientado para a cabega do produto
* Aparafusar a cabega no cabo.

ADVERTENCIA!
* Recomenda-se a utilizagdo de pilhas alcalinas AA;
* Sugere-se a substituigao simultanea de todas as
pilhas e a ndo utilizagdo de pilhas alcalinas de litio
A manganés, pois reduzem a vida ttil da lampada;
* Nio deixar pilhas descarregadas no cabo;

* Por favor remover as pilhas se o produto néo for
utilizado durante um longo periodo de tempo.

14. LIMPEZA
Limpar a superficie do produto com uma solugdo alcodlica a 75%
pelo menos uma vez por semana, evitando a lupa na cabega.
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No utilizar detergentes corrosivos. Los espéculos del otos-
copio se pueden esterilizar en autoclave durante 20 minutos
al34ecC.

iATENGAO!
Nao molhar; ndo autoclavar; ndo permitir a entrada

de dgua no produto.

15. CONDIGOES GERAIS DE ELIMINACAO

Nio eliminar o produto juntamente com os residuos s6lidos
urbanos. Para eliminagdo do produto, entregd-lo a uma ilha
ecoldgica municipal para posterior reciclagem dos materiais.

AVISOS PARA A CORRECTA ELIMINAGAO DO PRODUTO
DE ACORDO COM A DIRECTIVA EUROPEIA E

2012/19/UE: No fim da sua vida util, o produto nao deve ser
eliminado com os residuos municipais. O produto deve ser
entregue em centros de recolha separados designados pelos
municipios ou aos distribuidores que prestam este servigo. A
eliminagao selectiva do produto evita possiveis consequéncias
negativas para o ambiente e a satide, bem como a recuperagao dos
materiais de que ¢ composto, a fim de obter economias
significativas em energia e recursos. Para salientar a obrigagdo de
eliminar separadamente o equipamento médico eléctrico, foi
colocado no produto o simbolo do recipiente riscado.
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TRATAMENTO DE BATERIAS USADAS (Direct 006/66/CE):
Este simbolo no produto indica que as pilhas nao ser
consideradas como lixo doméstico comum. A eliminagéo correcta
das pilhas ajuda a prevenir potenciais consequéncias negativas para
o ambiente. e perigos para a saude, que podem ser causados
por uma eliminagdo inadequada. A reciclagem de materiais
ajuda a conservagio dos recursos naturais. Entregar E favor
eliminar as pilhas gastas nos pontos de recolha indicados para
reciclagem. Para mais informagoes sobre a eliminagao de pilhas
gastas

0 Se ndo se desfizer do produto, contacte a sua camara municipal,
o seu servigo local de eliminagao de residuos ou a loja onde
adquiriu o aparelho.

16. PEGAS SOBRESSALENTES E ACESSORIOS

Para pecas sobressalentes e acessorios, consulte exclusivamente o
catalogo geral da Moretti.

DMV510 Conjunto de 4 espéculos reutilizaveis

DMV511  Espécula descartavel 2,75 mm - 100 pcs.

DMV512  Espécula descartavel 4,75 mm - 100 pcs.

DRV238 Lampada de reserva

17. CARACTERISTICAS TECNICAS

DIMENSOES 24 x 37 x 165 mm

PESO 53.20 g (sem pilhas)

ILUMINAGCAO Luz convencional com lampada de
halogéneo de xenon

LUMINOSIDADE 24 lumenes

APRESENTAGAO 3X

ESPECIES 2.4mm; 3mm; 4mm; 5mm

LUMINOSAS BOLAS 2,5V 0,75°, 3060K, 25 horas 2

BATERIAS alcalinas x AA1,5V
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Especificacdes técnicas

- Condiciones de uso
Temperatura 10°C/30°C
Humedad 30% - 75%
Presién 700hPa - 1060hPa

- Almacenamiento
Temperatura - 20°C/70°C
Humedad 10% - 90%
Humedad 500hPa - 1060hPa

18. GARANTIA

Os produtos Moretti sio garantidos por 2 anos a partir da data de
venda contra defeitos de fabrico ou materiais, sujeitos a quaisquer
exclusdes e limitagoes especificadas abaixo. A garantia no se aplica
em caso de danos causados por utilizagdo indevida, abuso,
alteragdes ou ndo cumprimento das instrugoes de utilizagao. A
finalidade correcta do produto ¢ indicada no manual de instrugoes.
A Moretti nao é responsavel por danos, danos pessoais ou outras
consequéncias decorrentes de erros de instalagio e utilizagio do
produto que ndo cumpram as instrugdes dos manuais de instalagao,
montagem e utilizagdo. A Moretti nao garante os produtos Moretti
por danos ou defeitos nas seguintes condigdes: calamidades,
operagbes nao autorizadas de manutengdo ou reparagdo, danos
causados pela alimentagdo eléctrica (se previsto), utilizagdo de
pegas nao fornecidas pela Moretti, incumprimento das instrugoes
de utilizagdo, modificagbes nao autorizadas, danos durante a
expedi¢do (que ndo a expedigio original da Moretti), falta de
manutengio indicada no manual. As pegas sujeitas a deterioragao
nao estdo cobertas pela garantia se o dano for causado pela
utilizagdo normal do produto.
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Garantia de baterias recarregdveis (se fornecidas) As baterias
originais e de substitui¢ao sio cobertas por uma garantia de 90
(noventa) dias de desempenho e uma garantia de 6 (seis) meses
sobre defeitos de fabrico, conforme exigido por lei. Se as baterias
totalmente carregadas nao forem utilizadas durante mais de trés
meses consecutivos, a garantia é anulada. Se as baterias totalmente
descarregadas nao forem utilizadas durante mais de trés dias
consecutivos, a garantia é anulada.

19. REPARAGOES

Reparagio de garantia

Se um produto Moretti apresentar defeitos de material ou de fabrico
durante o periodo de garantia, a Moretti avaliard com o cliente se o
defeito do produto estd coberto pela garantia. A Moretti pode
substituir ou reparar o artigo sob garantia no endereco de um
concessionario Moretti especificado ou nas suas proprias
instalagdes. Os custos de mao-de-obra para a reparacio do produto
podem ser suportados pela Moretti se for determinado que a
reparagio estd coberta pela garantia. Uma reparagao ou substitui¢ao
nao renova ou prolonga a garantia.

Reparagio de um produto nao coberto pela garantia Um produto
nao coberto pela garantia s6 pode ser devolvido para reparagao com
a autorizagdo prévia do Servigo de Apoio ao Cliente da Moretti. Os
custos de mao-de-obra e de transporte relacionados com uma
reparagdo sem garantia serdo inteiramente suportados pelo cliente
ou pelo revendedor. As reparagdes dos produtos nao cobertos pela
garantia tém uma garantia de 6 (seis) meses a partir da data de
entrega do produto reparado.
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Produtos nio defeituosos

Ap6s avaliagao e teste de um produto devolvido, a Moretti
notificara o cliente no caso de o produto nio apresentar defeitos. O
produto serd devolvido ao cliente a expensas do cliente.

20. PECAS ESPECIFICAS
As pegas originais Moretti sio garantidas por 6 (seis) meses a partir
da data de entrega.

21. CLAUSULAS DE ISENGCAO

Para além das especificagdes desta garantia e dentro dos limites da
lei, a Moretti ndo faz outras representagoes, garantias ou condigoes
expressas ou implicitas no que diz respeito a comercializagao,
adequagdo para fins particulares, nao-infracgio e nao-interferéncia.
A Moretti ndo garante que a utilizagdo do produto Moretti seja
ininterrupta ou livre de erros. A duragdo de quaisquer garantias
implicitas que possam ser impostas por lei é limitada ao periodo de
garantia, de acordo com os limites da lei. Alguns estados ou paises
nao permitem limitagdes quanto a duragdo de uma garantia
implicita ou a exclusdo ou limitacdo de danos incidentais ou
consequentes em relagdo a produtos de consumo. Nesses estados e
paises, algumas exclusdes ou limitagoes desta garantia podem nao
se aplicar ao seu caso. Esta garantia estd sujeita a alteragoes sem
aviso prévio.

22,
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CERTIFICADO DE GARANTIA

Produto

Data de compra

Distribuidor

Rua Local

Vendido a

Rua Local

M MORETTI S.P.A.
Via Bruxelles, 3 - Meleto 52022 Cavriglia (Arezzo) Tel. +39 055 96 2111
www.moretti com  email: i i com
MADE IN P.R.C.
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