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C E 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

RP701A Canadianas de antebraco prateadas - Adultos
RP701B Canadianas de antebrago azuis - Adultos
RP701N Canadianas de antebraco pretas - Adultos
RP701R Canadianas de antebrago vermelhas - Adultos
RP701V Canadianas de antebraco verdes - Adultos

2. INTRODUGCAO

Obrigado por ter escolhido um produto de apoio da linha MOPEDIA by Moretti. As canadianas
MOPEDIA by Moretti foram concebidas e fabricadas para satisfazer todas as suas necessidades,
garantindo uma utilizacdo prética, correta e segura. Este manual contém algumas sugestdes
para a utilizacdo correta do dispositivo escolhido e conselhos importantes para a sua
seguranca. Leia atentamente este manual na integra antes de utilizar o dispositivo. Em caso
de duvida, contacte o seu revendedor, que o podera ajudar e aconselhar corretamente.

3. UTILIZACAO PREVISTA
As canadianas MOPEDIA by Moretti sdo produtos de apoio a marcha utilizados com um brago,
adequados para apoiar e/ou facilitar a mobilidade de pessoas com dificuldades de locomocao.

ATENGAO!
* E proibido utilizar este dispositivo para fins diferentes dos definidos neste manual.
* A Moretti S.p.A. declina qualquer responsabilidade por danos resultantes da utilizacao
A 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. DECLARAGCAO 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 CANADIANAS, 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 seguranca e desempenho
previstos no anexo | do Requlamento (UE) 2017/745, em conformidade com o anexo IV do
referido requlamento.

. Os dispositivos em questdo NAO SAO INSTRUMENTOS DE MEDICAO.

. Os dispositivos em questdo NAO SE DESTINAM A INVESTIGACOES CLINICAS.

. Os dispositivos em questdo sdo comercializados em embalagens NAO ESTEREIS.

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

. A MORETTI SpA conserva e disponibiliza as autoridades competentes, durante pelo menos
10 anos a contar da data de fabrico do ultimo lote, a documentacdo técnica que comprova
a conformidade com o Requlamento (UE) 2017/745.
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NOTA: Os cédigos completos dos produtos, o cédigo de registo do Fabricante (SRN), o cédigo
UDI-DI de base e as eventuais referéncias as normas utilizadas encontram-se na Declaragdo de
Conformidade UE que a MORETTI SPA emite e disponibiliza através dos seus canais.

5. AVISOS GERAIS

¢ Para uma utilizag¢do correta do dispositivo, consulte este manual.

* Verifique se o produto foi entregue intacto e mantenha-o embalado, afastado de fontes de
calor.

A vida atil do dispositivo é determinada pelo desgaste das pecas ndo repardveis e/ou
substituiveis.

Tenha sempre em atenc¢do a presenca de criangas.

Para uma utilizacdo correta do dispositivo, consulte sempre o seu médico ou terapeuta.

O utilizador e/ou o doente deve comunicar qualquer incidente grave ocorrido em relacdo ao
dispositivo ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador
e/ou o doente esta estabelecido.

6. SIMBOLOS UTILIZADOS

Cédigo do produto

H

Identificador Unico do dispositivo

N
m

Marcacao CE

Fabricante

Lote de producao

-
o

Ler o manual de instrucdes

Dispositivo médico

=. 3 E!L

Condigdes de eliminacdo

7. DESCRICAO GERAL

7.1 Canadianas de antebraco

Fabricadas em aluminio anodizado, com punho anatémico antiderrapante moldado por injecdo
numa sé peca, para proporcionar conforto e sequranca. Equipadas com anel antirruido na haste
telescopica, refletor no punho, ponteiras antiderrapantes e regulagdo em altura a cada 2,5 cm.

7.2 Requlacao da altura

E necessério regular as canadianas em funcdo da sua altura. Efetue a medi¢do com o calcado
colocado. Retire o pino de blogueio e deslize a haste até alinhar os orificios de acordo com a
altura pretendida e a capacidade de manobra do préprio doente. Regule a canadiana de modo
gue a altura do punho corresponda a altura da cabec¢a do fémur. Volte a introduzir o pino de
blogueio no orificio para fixar a haste e certifique-se de que ficou totalmente inserido.

NOTA: Depois de reqular corretamente as canadianas, os bragos devem ficar confortavelmente
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8. ANTES DE CADA UTILIZAGCAO

* Verifiqgue sempre o estado de desgaste das pecas, de modo a garantir uma utilizagcao do
dispositivo totalmente segura para pessoas e bens.

* Verifique se o clipe estd corretamente inserido no orificio e se o clipe em C estd devidamente
colocado.

9. AVISOS DE UTILIZACAO

¢ Utilize o dispositivo com cuidado em superficies molhadas e escorregadias.

* Ndo exceda o peso maximo do doente indicado na etiqueta do produto e no capitulo das
caracteristicas técnicas deste manual.

¢ Evite deixar o dispositivo ao ar livre e em contacto com dgua durante um periodo prolongado.

¢ Verifique periodicamente a estabilidade e a robustez do produto, bem como o estado das
ponteiras de borracha. Substitua-as quando estiverem gastas.

¢ Se tiver alguma duvida sobre a utilizacdo, ajuste ou manutencdo do produto, contacte o seu
revendedor.

10. MODO DE UTILIZAGAO

Segure as canadianas, avance-as e fagca avancar o membro afetado, transferindo o peso para
os punhos das canadianas; balance o corpo para a frente, mantendo o pé sauddvel firmemente
apoiado no chdo, e avance por fim o pé sauddvel. As canadianas nunca devem ser colocadas
atras do doente.

SUBIR ESCADAS

¢ Apoie a perna saudavel no degrau.

* Apoie depois as canadianas e, por fim, a perna afetada.

DESCER ESCADAS

¢ Apoie as canadianas no degrau inferior.

* Desca com a perna afetada.

¢ Por fim, apoie a perna saudavel.

11. MANUTENGAO

Os dispositivos da linha MOPEDIA by Moretti sdo cuidadosamente inspecionados e ostentam
a marca¢do CE no momento da sua colocacdo no mercado. Para sequranca do doente e do
profissional de salde, recomenda-se que a aptiddo do produto para utilizacdo seja verificada
pelo fabricante ou por um laboratério autorizado, pelo menos de 2 em 2 anos. Em caso de
reparacdo, sé podem ser utilizadas pecas sobressalentes e acessérios originais.

12. LIMPEZA E DESINFECAO

12.1 Limpeza

Utilize apenas um pano himido para remover o p6é e um pano himido com sabdo neutro para
remover a sujidade mais dificil. Seque bem antes de utilizar.

Utilize dgua a uma temperatura ndo superior a 30 °C. Nao utilize equipamentos de lavagem
por jato de 4gua e/ou vapor.

12.2 Desinfegdo
Se for necessdrio desinfetar o produto, utilize um detergente desinfetante comum.

ATENGAO!

Nao utilize, em circunstancia alguma, produtos acidos, alcalinos ou solventes, tais
como acetona ou diluente.
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13. CONDICOES DE ELIMINAGCAO \jnl
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.

14. CARACTERISTICAS TECNICAS

Codigos Cor Material Reg. altura Carga maxima
RP701A PRATA Aluminio anodizado 74 -97 cm 100 kg
RP701B AZUL Aluminio anodizado 74 - 97 cm 100 kg
RP701N PRETO Aluminio anodizado 74 - 97 cm 100 kg
RP701R VERMELHO | Aluminio anodizado 74 -97 cm 100 kg
RP701V VERDE Aluminio anodizado 74 -97 cm 100 kg

14.1 Pecas sobressalentes
RV7010 Ponteiras cinzentas para canadianas de antebraco, 2 un.
RV7011 Ponteiras pretas para canadianas de antebraco, 2 un.

15. 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 exclusGes e limitagdes indicadas
abaixo. Esta garantia ndo é valida em caso de utilizacdo indevida, abuso ou alteragdo do
produto, nem em caso de incumprimento das instrucdes de utilizacdo. A utilizagdo prevista
do produto encontra-se indicada no manual de instrucdes. A Moretti ndo se responsabiliza
por danos, lesGes pessoais ou quaisquer outras consequéncias causadas por, ou relacionadas
com, a instalacdo e/ou utilizacdo do equipamento em desconformidade com as instrugdes
constantes dos manuais de instalagdo, montagem e utilizacdo. A Moretti ndo oferece qualquer
garantia contra danos ou defeitos nos seus produtos nas sequintes condicdes: catastrofes
naturais, operacdes de manutencdo ou repara¢do ndo autorizadas, danos resultantes de
problemas de alimentacdo elétrica (quando aplicdvel), utilizacdo de pecas ou componentes ndo
fornecidos pela Moretti, incumprimento das orientacdes e instrucdes de utilizagdo, alteragdes
ndo autorizadas, danos de transporte (exceto o transporte original efetuado pela Moretti) ou
falta de manutenc¢do conforme indicado no manual. Os componentes sujeitos a desgaste ndo
estdo cobertos por esta garantia quando o dano resultar da utilizacdo normal do produto.

16. REPARAGOES

16.1 Reparacdo em garantia

Se um produto Moretti apresentar defeitos de material ou de fabrico durante o periodo de
garantia, Moretti avaliard com o cliente se o defeito do produto estd 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 instalagdes. Os custos de mao de
obra relacionados com a reparacdo do produto podem ser suportados pela Moretti se for
determinado que a reparagdo é abrangida pelo ambito da garantia. A reparacdo ou substituicdo
ndo renova nem prorroga a garantia.

16.2 Reparacdo de um produto ndo coberto pela garantia
Um produto ndo coberto pela garantia sé pode ser devolvido para reparagdo apds autorizacao
prévia do Servico de Assisténcia ao Cliente Moretti. Os custos de mao de obra e de envio
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cliente ou pelo revendedor. As reparacdes de produtos ndo cobertos pela garantia sao
garantidas durante 6 (seis) meses a partir da data de rece¢do do produto reparado.

16.3 Produtos ndo defeituosos

O cliente serd notificado se, apés ter examinado e testado um produto devolvido, Moretti
concluir que o produto ndo esta defeituoso. O produto serd devolvido ao cliente e este serd
responsdvel pelos custos de envio da devolugdo.

17. PECAS SOBRESSALENTES
As pecas sobressalentes originais Moretti tém uma garantia de 6 (seis) meses a partir da data
de recec¢do da peca sobressalente.

18. CLAUSULAS DE EXCLUSAO DE RESPONSABILIDADE
Salvo o expressamente previsto nesta garantia e nos limites permitidos por lei, a Moretti
ndo presta quaisquer outras declaracdes nem concede quaisquer outras garantias ou
condicOes, expressas ou implicitas, incluindo declaracdes, garantias ou condicdes relativas a
comerciabilidade, a adequacdo a uma finalidade especifica, a ndo violacdo de direitos e a ndo
interferéncia. A Moretti ndo garante que a utilizacdo do produto Moretti seja ininterrupta ou
isenta de erros. A duracdo 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 exclusGes ou limitacdes desta garantia poderdo ndo se aplicar
_ao utilizador. Esta garantia esta sujeita a alteracdes sem aviso prévio.

*MOPEDIR

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.
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