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C E Dispozitiv medical din clasa |
REGULAMENTUL (UE) 2017/745 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL
CONSILIULUI din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale

1. CODURI

RP701A Carje argintii pentru antebrat - Adulti
RP701B Carje albastre pentru antebrat - Adulti
RP701N Carje negre pentru antebrat - Adulti
RP701R Carje rosii pentru antebrat - Adulti
RP701V Carje verzi pentru antebrat - Adulti

2.INTRODUCERE

Va multumim ca ati ales un dispozitiv ajutator din gama MOPEDIA by Moretti. Carjele MOPEDIA by
Moretti au fost proiectate si fabricate pentru a rdspunde tuturor necesitatilor dumneavoastra si pentru a
asigura o utilizare practica, corecta si sigura. Acest manual contine recomandari privind utilizarea corecta
a dispozitivului ales, precum si indicatii importante pentru siguranta dumneavoastra. Se recomanda
citirea cu atentie a intregului manual inainte de utilizarea dispozitivului. In cazul in care aveti neldmuriri,
contactati distribuitorul, care va va oferi asistenta si recomandarile necesare.

3. UTILIZARE PREVAZUTA
Carjele MOPEDIA by Moretti sunt dispozitive ajutatoare manevrate cu un singur brat, destinate sustinerii
si/sau facilitarii mobilitatii persoanelor cu dificultati de mers.

ATENTIE!
« Este interzisa utilizarea acestui dispozitiv in alte scopuri decat cele prevazute in prezentul manual.
+ Moretti S.p.A. nu isi asuma nicio raspundere pentru daunele rezultate din utilizarea
A necorespunzatoare a dispozitivului sau din utilizarea acestuia in alte scopuri decat cele indicate in
prezentul manual.
« Producatorul isi rezerva dreptul de a modifica dispozitivul si prezentul manual fard notificare
prealabild, in scopul imbunatatirii caracteristicilor acestora.

4. DECLARATIE UE DE CONFORMITATE

MORETTI S.p.A. declard pe propria raspundere ca produsele fabricate si introduse pe piata de MORETTI
S.p.A., apartinand familiei de CARJE, sunt conforme cu dispozitiile aplicabile ale Regulamentului (UE)
2017/745 privind dispozitivele medicale din 5 aprilie 2017.

Tn acest scop, MORETTI S.p.A. garanteaza si declard pe propria raspundere exclusiva urmatoarele:

1. Dispozitivele in cauza indeplinesc cerintele generale privind siguranta si performanta prevazute in

anexa | la Regulamentul (UE) 2017/745, in conformitate cu anexa IV la regulamentul mentionat.

Dispozitivele in cauzd NU SUNT INSTRUMENTE DE MASURARE.

Dispozitivele in cauza NU SUNT DESTINATE INVESTIGATIILOR CLINICE.

Dispozitivele in cauza sunt comercializate in ambalaj NESTERIL.

Dispozitivele in cauza sunt considerate ca apartinand clasei |, in conformitate cu prevederile anexei VIII

la regulamentul mentionat anterior.

6. MORETTI S.p.A. pastreaza si pune la dispozitia autoritatilor competente, timp de cel putin 10 ani de la
data fabricdrii ultimului lot, documentatia tehnica ce demonstreaza conformitatea cu Regulamentul
(UE) 2017/745.
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NOTA: Codurile complete ale produselor, numarul unic de inregistrare al producatorului (SRN), codul UDI-
DI de baza si eventualele referinte la standardele utilizate sunt indicate in Declaratia UE de conformitate
emisa de MORETTI S.p.A. si pusa la dispozitie prin canalele proprii.

5. AVERTISMENTE GENERALE

« Pentru utilizarea corecta a dispozitivului, consultati acest manual.

Verificati daca produsul v-a fost livrat intact si pastrati-l ambalat departe de sursele de céldura.

Durata de viata utild a dispozitivului este determinaté de uzura pieselor care nu pot fi reparate si/sau
inlocuite.

Acordati intotdeauna atentie prezentei copiilor.

Pentru utilizarea corectad a dispozitivului, consultati intotdeauna medicul sau terapeutul.

Utilizatorul si/sau pacientul trebuie sa raporteze producatorului si autoritatii competente a statului
membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul orice incident grav survenit in legatura cu
dispozitivul.

6. SIMBOLURI UTILIZATE
Cod produs

Identificator unic al dispozitivului

m

Marcaj CE
u Producétor
LOT Lot de fabricatie

Consultati manualul de instructiuni

Dispozitiv medical

> 5 5

Conditii de eliminare

7. DESCRIERE GENERALA

7.1 Carje cu sprijin pe antebrat

Carjele sunt realizate din aluminiu anodizat si sunt prevdzute cu un maner anatomic antiderapant, turnat
prin injectie dintr-o singura piesa, pentru confort si sigurantd. Sunt prevazute cu un inel antizgomot pe tija
telescopica, element reflectorizant pe maner, tampoane antiderapante si reglaj al indltimii din 2,51n 2,5 cm.

7.2 Reglarea inaltimii

Carjele trebuie reglate in functie de indltimea utilizatorului. Mdsurarea se efectueaza cu incaltdmintea
purtata. Scoateti clema de blocare si glisati tija pana cand orificiul corespunzator inaltimii dorite si
capacitatii de manevrare a pacientului este aliniat. Reglati carja astfel incat manerul sa se afle la nivelul
capului femural. Reintroduceti clema de blocare in orificiu pentru a fixa tija si asigurati-va ca aceasta este
introdusa complet.

NOTA:Dupi reglarea corecta a carjelor, bratele trebuie si rdmana usor si confortabil flexate in

pozitie verticala.
Imaginile sunt doar in scop ilustrativ




8.INAINTE DE FIECARE UTILIZARE

- Verificati intotdeauna gradul de uzura al componentelor, pentru a garanta utilizarea dispozitivului in
conditii de siguranta deplina pentru persoane si bunuri.

« Verificati daca clema este introdusa corect in orificiu si daca clema in forma de C este introdusa corect.

9. AVERTISMENTE PRIVIND UTILIZAREA

« Utilizati cu precautie pe suprafete umede si alunecoase.

+ Nudepasiti greutatea maxima a pacientuluiindicata pe eticheta produsuluisiin capitolul caracteristicilor
tehnice din acest manual.

- Evitati sa lasati dispozitivul in aer liber si in contact cu apa pentru o perioada lunga de timp.

« Verificati periodic stabilitatea si robustetea produsului, precum si starea tampoanelor din cauciuc.
Tnlocuiti-le cand sunt uzate.

+ Daca aveti intrebari despre utilizarea, reglarea sau intretinerea produsului, contactati distribuitorul.

10. MOD DE UTILIZARE

Prindeti carjele, deplasati-le inainte si avansati membrul afectat, sprijinind greutatea corpului pe méanerele
carjelor. Deplasati corpul inainte, mentinand piciorul sanatos ferm pe sol, apoi aduceti piciorul sdnatos
fnainte. Carjele nu trebuie niciodatd plasate in spatele pacientului.

URCAREA SCARILOR

«+ Asezati mai intai piciorul sanatos pe treapta

« Asezati apoi carjele si, la final, piciorul afectat

COBORAREA SCARILOR

« Asezati carjele pe treapta inferioara

« Coborati apoi piciorul afectat

- Asezati la final piciorul sanatos

11. INTRETINERE

Dispozitivele din gama MOPEDIA by Moretti sunt verificate cu atentie inainte de introducerea pe piata
si sunt prevazute cu marcaj CE. Pentru siguranta pacientului si a personalului medical, se recomanda
verificarea aptitudinii produsului pentru utilizare de cétre producdtor sau de catre un laborator autorizat,
cel putin la fiecare 2 ani.In cazul reparatiilor trebuie utilizate exclusiv piese de schimb si accesorii originale.

12. CURATARE S| DEZINFECTARE

12.1 Curatare

Folositi doar o carpa umeda pentru a indeparta praful, folositi o carpa umeda cu sapun neutru pentru a
indepdrta murdaria mai persistenta. Uscati bine inainte de utilizare.

Folositi apd la o temperaturd de maximum 30 °C. Nu utilizati aparate de curatat cu jet si/sau abur.

12.2 Dezinfectie
Daca este necesara dezinfectarea produsului, utilizati un detergent dezinfectant obisnuit.

ATENTIE!

Evitati cu strictete utilizarea produselor acide, alcaline sau a solventilor, cum ar fi
acetona sau diluantul.

Imaginile sunt doar in scop ilustrativ



6

(]
13. CONDITII DE ELIMINARE \jnl
La eliminarea dispozitivului, nu utilizati sistemele obisnuite de colectare a deseurilor municipale solide. Se
recomanda predarea dispozitivului la centrele municipale de colectare, in vederea recicldrii materialelor
din care este realizat.

14. CARACTERISTICI TEHNICE

Greutate maxima

Coduri Culoare Material Reg. indltime admisa
RP701A ARGINT Aluminiu anodizat 74-97 cm 100 kg
RP701B ALBASTRU | Aluminiu anodizat 74-97 cm 100 kg
RP701N NEGRU Aluminiu anodizat 74-97 cm 100 kg
RP701R ROSU Aluminiu anodizat 74-97 cm 100 kg
RP701V VERDE Aluminiu anodizat 74-97 cm 100 kg

14.1 Piese de schimb
RV7010 Tampoane gri pentru carje cu sprijin pe antebrat, 2 buc.
RV7011 Tampoane negre pentru carje cu sprijin pe antebrat, 2 buc.

15. GARANTIE

Toate produsele Moretti sunt garantate impotriva defectelor de materiale sau de fabricatie pentru o
perioada de 2 (doi) ani de la data vanzarii produsului, cu exceptia oricaror excluderi si limitari specificate
mai jos. Aceasta garantie nu este valabila in cazul utilizarii necorespunzatoare, abuzive sau al modificarii
produsului si nici in cazul nerespectdrii instructiunilor de utilizare. Utilizarea prevazuta a produsului este
indicata in manualul de utilizare. Moretti nu raspunde pentru daunele, vatamarile corporale sau alte
prejudicii cauzate de ori legate de instalarea si/sau utilizarea echipamentului fara respectarea strictd a
instructiunilor din manualele de instalare, montare si utilizare. Moretti nu garanteaza produsele Moretti
impotriva deteriordrii sau defectelor in urmdtoarele conditii: calamitati naturale; operatiuni de intretinere
sau reparatii neautorizate; daune cauzate de probleme ale alimentarii cu energie electricd (daca este
prevazutd); utilizarea unor piese sau componente nefurnizate de Moretti; nerespectarea recomandarilor
si a instructiunilor de utilizare; modificari neautorizate; daune survenite in timpul transportului (altul
decét transportul initial efectuat de Moretti); neefectuarea intretinerii conform indicatiilor din manual.
Componentele care se uzeaza nu sunt acoperite de aceastd garantie daca deteriorarea se datoreaza
utilizarii normale a produsului.

16. REPARATII

16.1 Reparatii in garantie

Tn cazul in care un produs Moretti prezinta defecte de materiale sau de fabricatie in perioada de garantie,
Moretti va evalua impreuna cu clientul daca defectul produsului este acoperit de garantie. Moretti poate,
la libera sa apreciere, sa inlocuiasca sau sa repare produsul aflat in garantie la un distribuitor Moretti
desemnat sau la sediul propriu. Costurile cu manopera aferente reparatiei produsului pot fi suportate de
Moretti dacd se constatd ca reparatia este acoperitd de garantie. Repararea sau inlocuirea produsului nu
reinnoieste si nu prelungeste garantia.

16.2 Repararea unui produs care nu este acoperit de garantie

Un produs care nu este acoperit de garantie poate fi returnat pentru reparare numai dupa primirea in
prealabil a autorizatiei din partea serviciului clienti Moretti. Costurile cu manopera si transportul aferente
unei reparatii neacoperite de garantie vor fi suportate integral de client sau de distribuitor. Reparatiile

Imaginile sunt doar in scop ilustrativ
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produselor neacoperite de garantie beneficiaza de o garantie de 6 (sase) luni de la data primirii produsului
reparat.

16.3 Produse fara defecte

Clientul va fi notificat daca, dupa examinarea si testarea unui produs returnat, Moretti ajunge la concluzia
ca produsul nu este defect. Produsul va fi returnat clientului, iar costurile de transport aferente returnarii
vor fi suportate de acesta.

17. PIESE DE SCHIMB
Piesele de schimb originale Moretti beneficiaza de o garantie de 6 (sase) luni de la data primirii acestora.

18. CLAUZE DE EXONERARE DE RASPUNDERE

Cu exceptia celor prevdzute in mod expres in prezenta garantie si in limitele permise de lege, Moretti nu
ofera nicio alta declaratie, garantie sau conditie, expresa ori implicita, inclusiv privind calitatea comerciala,
adecvarea pentru un anumit scop, neincalcarea drepturilor si lipsa interferentelor. Moretti nu garanteaza
ca utilizarea produsului Moretti va fi neintrerupta sau fara erori. Durata oricaror garantii implicite care pot
fiimpuse prin lege este limitatd la durata perioadei de garantie, in mdsura permisd de lege. Unele state sau
tari nu permit limitarea duratei unei garantii implicite ori excluderea sau limitarea daunelor accidentale
sau indirecte aferente produselor de consum. In astfel de state sau tari, este posibil ca unele excluderi sau
limitari ale acestei garantii sa nu vi se aplice. Prezenta garantie poate fi modificata fara notificare prealabila.

*MOPEDIA’
CERTIFICAT DE GARANTIE

Produs

Achizitionat la data de

Distribuitor

Strada Localitatea

Vandut catre

Strada Localitatea

M MORETTI S.P.A.
Via Bruxelles, 3 - Meleto 52022 Cavriglia (Arezzo) Tel. +39 055 96 21 11
www.morettispa.com e-mail: info@morettispa.com
FABRICAT iN R.P.C.
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