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C € Dispositivo médico de classe |
REGULAMENTO (UE) 2017/745 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 5 de abril de 2017 relativo aos dispositivos médicos

1. cODIGOS

RP540 Andarilho GAYA 2.0 em aluminio, com 4 rodas, assento e apoios para os pés
RP545G Andarilho OCEANO 2.0 desmontével em aluminio, com 4 rodas e assento, cinzento
RP545L Andarilho OCEANO 2.0 em aluminio, com 4 rodas e assento, verde-lima

RP545R Andarilho OCEANO 2.0 em aluminio, com 4 rodas e assento, rosa

RP545B Andarilho OCEANO 2.0 em aluminio, com 4 rodas e assento, azul

RP545A Andarilho OCEANO 2.0 desmontével em aluminio, com 4 rodas e assento, laranja
RP545V Andarilho OCEANO 2.0 desmontével em aluminio, com 4 rodas e assento, verde
RP551 Andarilho SATURNO em aluminio, com 4 rodas e apoio antebraquial

2. INTRODUGAO

Obrigado por ter escolhido um andarilho para internamento da linha MOPEDIA by Moretti S.p.A.

Os andarilhos MOPEDIA by Moretti S.p.A. foram concebidos e fabricados para satisfazer todas as
suas necessidades, garantindo uma utilizacdo pratica, correta e sequra. Este manual contém algumas
sugestdes para a utilizacdo correta do dispositivo escolhido e conselhos importantes para a sua sequranga.
Recomendamos que leia este manual na integra antes de utilizar o andarilho que adquiriu. Em caso de duvida,
contacte o seu revendedor, que o podera ajudar e aconselhar corretamente.

3. UTILIZAGAO PREVISTA

Este andarilho destina-se a pessoas com dificuldades de mobilidade e pode ser utilizado como auxiliar de
marcha. O andarilho proporciona maior estabilidade, apoio e seguranca durante a marcha. Em qualquer caso,
ndo deve ser utilizado por pessoas com capacidade funcional das maos e/ou dos bracos visivelmente reduzida,
nem por pessoas com problemas de equilibrio. O andarilho pode ser utilizado tanto no exterior como no
interior. Recomenda-se a utilizacdo apenas em superficies em que todas as rodas estejam em contacto com o
solo. Ndo deve ser utilizado em terrenos rochosos ou planos inclinados, pois o andarilho pode ficar instdvel. O
dispositivo ndo foi concebido para transportar pessoas ou outros materiais.

ATENGAO!
» E proibido utilizar este dispositivo para fins diferentes dos definidos neste manual.
e A Moretti S.p.A. declina qualquer responsabilidade por danos resultantes da
A utilizacdo incorreta do dispositivo ou de uma utilizacdo diferente da indicada neste
manual.
* O fabricante reserva-se o direito de efetuar alteracdes ao dispositivo e ao presente
manual, sem aviso prévio, com o objetivo de melhorar as respetivas caracteristicas.

4, DECLARAQAO DE CONFORMIDADE UE

A MORETTI SpA declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que os produtos por si fabricados e colocados
no mercado, pertencentes a familia ANDARILHOS - MOPEDIA, estdo em conformidade com as disposicoes
aplicaveis do Regulamento (UE) 2017/745, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos. Para este
efeito, a MORETTI SpA garante e declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, o sequinte:

1. Os dispositivos em causa cumprem os requisitos gerais de sequranca e desempenho previstos no anexo |
do Regulamento (UE) 2017/745, em conformidade com o anexo IV do referido regulamento.

Os dispositivos em questdo NAO SA0 INSTRUMENTOS DE MEDICAO.

Os dispositivos em questdo NAO SE DESTINAM A INVESTIGACOES CLINICAS.

Os dispositivos em questdo sdo comercializados em embalagens NAQ ESTEREIS.

Os dispositivos em causa sdo considerados dispositivos da classe |, nos termos do anexo VIII do referido
regulamento.

AW
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. A MORETTI SpA conserva e disponibiliza as autoridades competentes, durante pelo menos 10 anos a
contar da data de fabrico do Ultimo lote, a documentagdo técnica que comprova a conformidade com o
Regulamento (UE) 2017/745.

Nota: Os cddigos completos dos produtos, o cédigo de registo do Fabricante (SRN), o cddigo UDI-DI de base

e

as eventuais referéncias as normas utilizadas encontram-se na Declaracdo de Conformidade UE que a

MORETTI SPA emite e disponibiliza através dos seus canais.

5
5
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9.

. AVISOS

.1 Avisos gerais
NAO instale nem utilize o produto antes de ler e compreender este manual de instrucdes. Caso ndo
compreenda os avisos, precaugdes e instrugdes, consulte um profissional de salde, um revendedor ou um
técnico de assisténcia antes de tentar instalar o produto para evitar danos ou ferimentos pessoais;
0 andarilho deve ser utilizado apenas por doentes com capacidade motora adequada, que permita uma
utilizacdo sequra;
Consulte o seu médico ou terapeuta para determinar a adequagdo do produto, a regulagdo correta e a
utilizacdo adequada do andarilho;
0 seu médico ou terapeuta deve ajudé-lo a reqular a altura do andarilho, de modo a garantir o maximo
apoio, o acionamento correto do travdo e uma montagem geral adequada;
Os andarilhos ndo se destinam a ser utilizados por autopropulsdo;
O utilizador e/ou o doente deve comunicar qualquer incidente grave ocorrido em relagdo ao dispositivo
ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente esta
estabelecido.

.2 Avisos de utilizacao

Certifique-se sempre de que o cabo dos travdes estd corretamente fixado.
. Verifique sempre se o travdo esta a funcionar corretamente apds cada ajuste de altura para evitar uma
folga excessiva do cabo.
0 ndo cumprimento destes avisos simples pode resultar em ferimentos pessoais.
. 0 andarilho sé pode ser utilizado numa superficie sélida e plana. Ndo utilize o andarilho para subir
escadas!
Apoie-se sempre nas duas pegas para manter o equilibrio.
. Prestar especial atengdo as superficies molhadas, com gelo ou cobertas de neve.
Né&o sobrecarregar o andarilho.
. Ndo utilize o assento do andarilho (quando existente) para transportar objetos ou pessoas; o assento
destina-se ao utilizador, com o travao de estacionamento acionado;
Todas as rodas devem estar em contacto com o chdo durante toda a utilizacdo para garantir o equilibrio
adequado do andarilho e a maxima seguranca.

10. O travao de estacionamento deve ser acionado antes de utilizar o assento.

N.B. Quando utilizar o andarilho parado, o travdo de estacionamento deve estar blogueado.

5

5

.3 Avisos de estabilidade
0 andarilho suporta um utilizador com peso até 136 kg, incluindo a carga da bolsa.
A bolsa/o cesto tem uma carga maxima de 5 kg. Ndo sobrecarregue, para evitar desequilibrios e o risco
de capotamento.

.4 Avisos de montagem
Depois de montar ou abrir o andarilho, certifique-se de que o suporte do assento esta blogueado de
ambos os lados e de que o dispositivo de sequranca esté fixado na posicdo correta.
Verifigue se ambos os tubos de suporte das pegas estdo corretamente inseridos na estrutura e fixados
ao suporte principal, sem folgas, com os respetivos manipulos de blogueio e porcas de orelhas.
N&o pendure nada na estrutura do andarilho, para evitar a deformacdo dos tubos e ndo comprometer a
estabilidade do dispositivo.
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Nota: Tenha cuidado para ndo entalar os dedos e/ou a roupa durante a abertura e o fecho.

6. SIMBOLOS UTILIZADOS
Cédigo do produto

Identificador Unico do dispositivo

m~EE

Marcacao CE

Fabricante

(0) Lote de produgéo

Ler o manual de instrucdes

Dispositivo médico

FEEE

UJI' Condigdes de eliminacdo

m Carga maxima

7. ANTES DE CADA UTILIZACAO

Antes de utilizar o dispositivo, verifique sempre:

*  se todas as pecas do andarilho estdo devidamente bloqueadas;

e se todos os parafusos estdo bem apertados;

e se o0 assento estd corretamente bloqueado (caso contrério, pressione-o com mais forca para baixo, em
direcdo a estrutura);

e se o dispositivo de blogueio do assento esta corretamente inserido;

*  se o travdo de servigo e o travdo de estacionamento funcionam corretamente;

8. INSTRUCOES DE MONTAGEM

8.1 Antes da montagem

Retire o produto da embalagem e verifique se sofreu danos durante o transporte. Se o andarilho estiver
danificado, contacte o seu revendedor mais préximo.

8.2 Montagem do modelo RP540
0 andarilho é fornecido com os apoios para os pés embalados separadamente.
Na primeira montagem do andarilho, as pegas com os manipulos ndo estdo instaladas; insira os dois tubos
nos montantes verticais.

Pressione o0 assento do andarilho até os tubos da estrutura ficarem blogueados na
posicdo correta.

Antes da utilizacdo, certifique-se sempre de que o andarilho ndo tende a fechar-se
sob o efeito de uma ligeira forga lateral.

Instale os apoios para os pés.
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Antes da utilizacao, certifique-se sempre de que o andarilho ndo tende a fechar-
se sob o efeito de uma ligeira forga lateral. Tenha cuidado para ndo entrelacar
os cabos dos travdes ao ligar o guiador e as rodas.

t ATENCAO! Certifique-se de que os manipulos estdo bem inseridos nos orificios.

8.2.1 Fecho do andarilho
Puxe firmemente para cima a correia do assento para fechar o andarilho.

8.2.2 Instalagdo das pegas e requlacdo dos punhos

Insira as pegas na estrutura. Prima o botdo com mola e requle a altura pretendida. Repita o procedimento para
o lado oposto e certifique-se de que ambas as pegas estdo bem blogueadas e a mesma altura. O andarilho esta
equipado com pegas requldveis em altura para se adaptar as necessidades do utilizador.

ATENCAO!

Regule a altura do andarilho de modo que, quando o utilizador estiver de pé com os bracos
ao longo do corpo, os pulsos fiquem a altura dos punhos. Deste modo, durante a utilizacdo
do andarilho, os bracos ficam fletidos num &ngulo de aproximadamente 20°-30°.

8.2.3 Instalagdo da bolsa porta-objetos
Para instalar a bolsa porta-objetos, pendure as abas da bolsa no suporte do assento.

ATENCAO!
Carga maxima da bolsa: 5 kg. Ndo sobrecarregue a bolsa, para evitar desequilibrios
e o risco de capotamento.

8.2.4 Assento

Antes de se sentar, cologue o andarilho sobre uma superficie plana e sdlida e blogueie os travdes. Rode o
encosto, se necessario. Certifique-se de que o fecho de blogueio estd bem fixado e de que o andarilho se
encontra numa posicdo estavel.

ATENCAO!
Sente-se, distribuindo o seu peso por todo o assento. Ao sentar-se, ndo apoie

0 peso apenas num dos lados.

8.2.5 Apoios para os pés

Insira os apoios para os pés
nos pinos correspondentes.
Quando ndo forem
utilizados, quarde os apoios
para os pés conforme
ilustrado e fixe-os com os
respetivos clipes.

8.3 Montagem do modelo RP545

- Rode as rodas para a posicdo correta, solte a correia que prende as rodas traseiras e fixe as rodas
traseiras e dianteiras com os manipulos fornecidos.

- Na primeira montagem do andarilho, as pegas com os manipulos ndo estdo instaladas; insira os dois tubos
nos montantes verticais.
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Pressione o assento do andarilho até os tubos da estrutura ficarem blogueados na
posicdo correta e, em sequida, blogueie o clipe de seguranca.

ATENGAO!

Certifiqgue-se de que os manipulos estdo bem inseridos nos orificios. Antes da
utilizagdo, certifique-se sempre de que o andarilho ndo tende a fechar-se sob o
efeito de uma ligeira forca lateral. Tenha cuidado para ndo entrelagar os cabos
dos travdes ao ligar o quiador e as rodas.

8.3.1 Fecho do andarilho
Puxe firmemente para cima a correia do assento para fechar o andarilho.

8.3.2 Instalacdo das pegas e requlacdo dos punhos

Insira as pegas na estrutura. Prima o botdo com mola e requle a altura pretendida. Repita o procedimento para
o lado oposto e certifique-se de que ambas as pegas estdo bem blogueadas e a mesma altura. O andarilho estd
equipado com pegas requldveis em altura para se adaptar as necessidades do utilizador.

ATENGAO!

Regule a altura do andarilho de modo que, quando o utilizador estiver de pé com os bragos
ao longo do corpo, os pulsos fiqguem a altura dos punhos. Deste modo, durante a utilizacdo
do andarilho, os bracos ficam fletidos num angulo de aproximadamente 20°-30°.

8.3.3 Instalagdo da bolsa porta-objetos
Para instalar a bolsa porta-objetos, pendure as abas da bolsa no suporte do assento e fixe a estrutura as tiras
de velcro.

ATENGCAO!
Carga maxima da bolsa: 5 kg. Ndo sobrecarregue a bolsa, para evitar desequilibrios
e o risco de capotamento.

8.3.4 Assento
Antes de se sentar, cologue o andarilho sobre uma superficie plana e sélida e blogueie os travdes. Certifique-se
de que o fecho de blogueio esta bem fixado e de que o andarilho se encontra numa posicdo estével.

ATENGCAO!
Sente-se, distribuindo o seu peso por todo o assento. Ao sentar-se, ndo apoie o
peso apenas num dos lados.

8.4 Montagem do modelo RP551

- Desblogueie o fecho de sequranca, caso esteja acionado.

- Na primeira montagem do andarilho, as pegas com os manipulos ndo estdo instaladas; insira os dois tubos
nos montantes verticais.
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- Pressione o assento do andarilho até os tubos da estrutura ficarem blogueados na
posicdo correta e, em sequida, blogueie o clipe de seguranca.

- Rode os suportes das rodas e blogueie-os com o
pino, conforme ilustrado.

ATENGCAO!

Antes da utilizacao, certifique-se sempre de que o andarilho ndo tende a fechar-
se sob o efeito de uma ligeira forga lateral. Tenha cuidado para ndo entrelagar
os cabos dos travoes ao ligar o guiador e as rodas.

8.4.1 Fecho do andarilho
Levante firmemente o assento para fechar o andarilho.

8.4.2 Instalagdo das pegas e requlacdo dos punhos
Insira as pegas na estrutura e bloqueie-as corretamente. O andarilho esta equipado com pegas reguldveis em
altura através de manipulos de aperto, para se adaptar as necessidades do utilizador.

ATENCAO!

Regule a altura do andarilho de modo que, quando o utilizador estiver de pé com os bracos
ao longo do corpo, os pulsos fiqguem a altura dos punhos. Deste modo, durante a utilizagdo
do andarilho, os bracos ficam fletidos num &ngulo de aproximadamente 20°-30°.

8.4.3 Instalacdo do encosto
Insira o encosto nas respetivas guias de plastico da estrutura do andarilho.

8.4.4 Instalacdo da bolsa porta-objetos
Para instalar a bolsa porta-objetos, pendure as abas da bolsa no suporte do assento e fixe a estrutura as tiras
de velcro.

ATENCAO!
Carga mdaxima da bolsa: 5 kg. Nao sobrecarreque o cesto, para evitar

desequilibrios e o risco de capotamento.

8.4.5 Assento

Antes de se sentar, coloque o andarilho sobre uma superficie plana e sélida e blogueie os travdes.
Certifique-se de que o fecho de bloqueio estd bem fixado e de que o andarilho se encontra numa posicdo
estavel.
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ATENCAO!
Sente-se, distribuindo o seu peso por todo o assento. Ao sentar-se, ndo apoie o
peso apenas num dos lados.

9. MODO DE UTILIZAGAO

* Comece a empurrar quando estiver numa posi¢do ereta, com ambas as maos nos punhos;

o Certifique-se de que tem as maos secas antes de utilizar o andarilho, para evitar o risco de escorregar;

e Caminhe numa posicdo ereta, olhando em frente e ndo para baixo;

* Nao empurre o andarilho demasiado para a frente, pois tal poderd provocar quedas e esforcos indevidos;

* Nao utilize o andarilho para transpor degraus com mais de 20 mm;

e Ao utilizar o andarilho no exterior, dé preferéncia a passeios devidamente adaptados em conformidade
com as normas relativas a eliminacdo de barreiras arquiteténicas;

*  Para transpor pequenos obstdculos, exerca pressao sobre os pedais traseiros para elevar a parte dianteira
do andarilho (apenas nos modelos RP540, RP545 e RP551).

10. TRAVOES
0 bom funcionamento dos travdes depende do desgaste e da sujidade acumulada nas rodas. Verifique o estado
dos travdes e das rodas antes de cada utilizacdo.

10.1 Utilizacdo do travao
Para travar o andarilho, puxe as alavancas dos travdes para cima com os dedos até o andarilho abrandar ou
parar. Para continuar a deslocar o andarilho, solte as pegas do travao.

10.2 Blogueio do travao (travdo de estacionamento)
Pressione as alavancas dos travdes para baixo com a palma da mdo; ao ouvir um «cliquey, as
rodas ficam bloqueadas. Levante as alavancas dos travdes para as desbloquear da posi¢do de estacionamento.

ATENGAO!
Quando o utilizador estiver parado, os travoes devem estar blogueados.

11. MANUTENGCAO

Os dispositivos da linha MOPEDIA by Moretti S.p.A. sdo cuidadosamente inspecionados e ostentam a
marcacdo CE no momento da sua colocagdo no mercado. Para seqguranca do doente e do profissional de salde,
recomenda-se que a aptiddo do andarilho para utilizagdo seja verificada pelo fabricante ou por um laboratério
autorizado, pelo menos de 2 em 2 anos. Em caso de reparacdo, s6 podem ser utilizadas pecas sobressalentes
e acessorios originais.

A vida util do produto depende da utilizagdo, manutencdo, armazenamento e limpeza.

12. LIMPEZA

Para limpar as pecas, utilize apenas um pano himido com detergente neutro. Nao utilize produtos de limpeza
que contenham solventes, escovas metdlicas ou objetos abrasivos ou pontiagudos, pois podem danificar o
produto.

13. CUIDADOS COM AS RODAS

1. Limpe as rodas com dgua morna e detergente neutro. Seque com um pano limpo.
2. Lubrifique periodicamente as rodas.

As imagens sdo apenas para fins ilustrativos
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14. CARACTERISTICAS TECNICAS

Cédigo do produto RP540
Assento 45x31cm
Estrutura Aluminio
XX oNHH | R
RP540 75 g;’ 55 63 52 28 96 20 20 136kg
Cédigo do produto RP545 RP551
Assento 45x20 cm 44x24 cm
Estrutura Aluminio
NoNNHE = O i
79
RP545x 69 92 54 62 47 27 76 20
11S+1‘30 20 136 kg
RP551 70 Apoio 61 68 52 28 79 25
antebraquial
100+115

*As medidas sdo expressas em cm e podem vari.ar +0,5 cm.

15. CONDIGOES GERAIS DE ELIMINAGAO \jl|

Em caso de eliminacdo do dispositivo, nunca utilize os sistemas normais de recolha de residuos sélidos urbanos.
Recomenda-se a eliminacdo do dispositivo através dos ecocentros municipais, para permitir a adequada
reciclagem dos materiais utilizados.

16. PECAS SOBRESSALENTES/ACESSORIOS
Para obter pecas sobressalentes e acessorios, consulte o catdlogo geral Moretti S.p.A.

17. GARANTIA

Todos os produtos Moretti estdo garantidos contra defeitos de material ou de fabrico durante 2 (dois) anos a
contar da data de venda, sem prejuizo das exclusdes e limitacdes indicadas abaixo. Esta garantia ndo é vélida
em caso de utilizacdo indevida, abuso ou alteracdo do produto, nem em caso de incumprimento das instrucoes
de utilizagdo. A utilizagdo prevista do produto encontra-se indicada no manual de instrugdes.

A Moretti ndo se responsabiliza por danos, lesdes pessoais ou quaisquer outras consequéncias causadas por,

ou relacionadas com, a instalacdo e/ou utilizacdo do equipamento em desconformidade com as instrucdes
constantes dos manuais de instalacdo, montagem e utilizacdo.

As imagens sdo apenas para fins ilustrativos



11

A Moretti ndo oferece qualquer garantia contra danos ou defeitos nos seus produtos nas sequintes condigdes:
catdstrofes naturais, operacdes de manutengdo ou reparacdo ndo autorizadas, danos resultantes de problemas
de alimentacdo elétrica (quando aplicavel), utilizacdo de pegas ou componentes ndo fornecidos pela Moretti,
incumprimento das orientacdes e instrucdes de utilizagdo, alteracdes ndo autorizadas, danos de transporte
(exceto o transporte original efetuado pela Moretti) ou falta de manutencédo conforme indicado no manual. Os
componentes sujeitos a desgaste ndo estdo cobertos por esta garantia quando o dano resultar da utilizagdo
normal do produto.

17.1 Reparacoes

Reparacdo em garantia: Se um produto Moretti apresentar defeitos de material ou de fabrico durante o
periodo de garantia, Moretti avaliaréd com o cliente se o defeito do produto esta coberto pela garantia. Moretti,
a seu exclusivo critério, pode substituir ou reparar o artigo sob garantia, quer num revendedor Moretti
especificado, quer nas suas préprias instalacoes. Os custos de mao de obra relacionados com a reparagao do
produto podem ser suportados pela Moretti se for determinado que a reparacdo é abrangida pelo ambito da
garantia. A reparacdo ou substituicdo ndo renova nem prorroga a garantia.

Reparacdo de um produto ndo coberto pela garantia: Um produto ndo coberto pela garantia s pode ser
devolvido para reparacdo apds autorizacdo prévia do Servico de Assisténcia ao Cliente Moretti. Os custos de
mao de obra e de envio relativos a uma reparacdo ndo coberta pela garantia serdo integralmente suportados
pelo cliente ou pelo revendedor. As reparagdes de produtos ndo cobertos pela garantia sdo garantidas durante
6 (seis) meses a partir da data de rececdo do produto reparado.

Produtos ndo defeituosos: O cliente sera notificado se, apds ter examinado e testado um produto devolvido,
Moretti concluir que o produto ndo estd defeituoso. O produto serd devolvido ao cliente e este serd responsével
pelos custos de envio da devolugdo.

17.2 Pecas sobressalentes
As pecas sobressalentes originais MORETTI tém uma garantia de 6 (seis) meses a partir da data de recegdo
da peca sobressalente.

17.3 Clausulas de exclusdo de responsabilidade

Salvo o expressamente previsto nesta garantia e nos limites permitidos por lei, a Moretti ndo presta quaisquer
outras declaragdes nem concede quaisquer outras garantias ou condigdes, expressas ou implicitas, incluindo
declaracoes, garantias ou condices relativas a comerciabilidade, a adequagdo a uma finalidade especifica, a
ndo violacdo de direitos e a ndo interferéncia. A Moretti ndo garante que a utilizagdo do produto Moretti seja
ininterrupta ou isenta de erros. A duragdo de quaisquer garantias implicitas que possam resultar da legislacdo
aplicavel limita-se ao periodo de garantia, nos termos permitidos por lei. Alguns Estados ou paises ndo
permitem limitagdes a duracdo de uma garantia implicita, nem a exclusdo ou limitacdo de danos incidentais
ou indiretos relativamente a produtos de consumo. Nesses Estados ou paises, algumas das exclusdes ou
limitacGes desta garantia poderdo ndo se aplicar ao utilizador. Esta garantia esta sujeita a alteragdes sem
aviso prévio.
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CERTIFICADO DE GARANTIA

Produto

Adquirido em

Revendedor

Rua Localidade

Vendido a

Rua Localidade

M MORETTI S.P.A.
Via Bruxelles, 3 - Meleto 52022 Cavriglia (Arezzo) Tel. +39 055 96 2111
www.morettispa.com email: info@morettispa.com
FABRICADO NA R.P.C.

* Consulte o nosso website para obter a versdo mais recente disponivel do manual de instrugoes
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