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m We are working on translating our manuals into all European Union languages. It is a complex project, and we are striving to
complete it as quickly as possible. If your language is not yet available, we would appreciate your understanding and invite you
to check our website again in the future. Thank you.

E Estamos trabajando en la traduccion de nuestros manuales a todos los idiomas de la Unién Europea. Es un proyecto
complejo y estamos haciendo todo lo posible para completarlo lo antes posible. Si su idioma aun no esta disponible,
agradecemos su comprension y le invitamos a consultar nuevamente nuestro sitio web en el futuro. Gracias.

Estamos a trabalhar na tradug&o dos nossos manuais para todas as linguas da Unigo Europeia. E um projeto complexo e
estamos a fazer o nosso melhor para o completar o mais rapidamente possivel. Se a sua lingua ainda nao estiver disponivel,
agradecemos a sua compreensao e convidamo-lo a verificar novamente o nosso sitio da web no futuro. Obrigado.

Pracujeme na prekladu nasich navodl do vSech jazyki Evropské unie. Jedna se o slozity projekt a délame vSe pro jeho co
nejrychlejsi dokonceni. Pokud by vas jazyk jesté nebyl dostupny, ocenime vase pochopeni a vyzyvame vas k opétovné kontrole
nase internetové stranky v budoucnu. Dékujeme.

Nous travaillons a la traduction de nos manuels dans toutes les langues de I'Union Européenne. C’est un projet complexe
et nous faisons de notre mieux pour I'achever dans les plus brefs délais. Si votre langue n’est pas encore disponible, nous
comptons sur votre compréhension et nous vous invitons a consulter de nouveau notre site a I'avenir. Merci.

EpyadépaoTe yia T HETAQPOON TwV eyXEIpISiwY HOG 08 OAEG TIG YAWOOES TG Eupwrdikig Evwaong. Eival éva ouvBeTo épyo
Kal KAVOUE TO KOAAUTEPO BUVATO YIa Va TO OAOKANPWOOUE TO CUVTOPOTEPO duvaTO. AV N YAWOOO 0ag JeV €ival akoun dlIaBEaiun,
€KTIHOUKE TNV KaTavonon oag Kal 0ag TTPOOKAAOUE va eAEyEETE Eavd TV I0TooeAida Hag aTo PéANoV. EuxapioToUpe.

E Wir arbeiten daran, unsere Handblcher in alle Sprachen der Europdischen Union zu Ubersetzen. Es ist ein komplexes
Projekt, und wir tun unser Bestes, um es so schnell wie méglich abzuschlieRen. Sollte Ihre Sprache noch nicht verfligbar sein,
haben Sie bitte Verstandnis und sehen Sie zu einem spateren Zeitpunkt noch einmal auf unserer Website nach. Danke.

@ We werken aan de vertaling van onze handleidingen in alle talen van de Europese Unie. Het is een complex project en we
doen ons uiterste best om het zo snel mogelijk af te ronden. Als uw taal nog niet beschikbaar is, vragen wij om uw begrip en
nodigen wij u uit om in de toekomst onze website opnieuw te bezoeken. Dank u.

a Lucram la traducerea manualelor noastre in toate limbile Uniunii Europene. Este un proiect complex si facem tot
posibilul pentru a-I finaliza cat mai repede posibil. Daca limba dumneavoastra nu este inca disponibild, apreciem intelegerea
dumneavoastra si va invitam sa consultati din nou site-ul nostru in viitor. Va multumim.

m Radimo na prevodenju nasih priruénika na sve jezike Europske unije. To je slozen projekt i dajemo sve od sebe da ga
dovrsimo $to je prije moguce. Ako vas$ jezik jo$ nije dostupan, zahvaljujemo na razumijevanju i pozivamo vas da ponovno
provjerite nasu web stranicu u budu¢nosti. Hvala.

Pracujeme na preklade nasich navodov do vSetkych jazykov Eurdpskej Unie. Jedna sa o zloZity projekt a robime vSetko pre
jeho €o najrychlejsie dokoncenie. Ak by vas jazyk este nebol dostupny, ocenime vase pochopenie a vyzyvame vas k opatovnej
kontrole nasej internetovej stranky v budticnosti. Dakujeme.

Pracujemy nad ttumaczeniem naszych podrecznikéw na wszystkie jezyki Unii Europejskiej. Jest to ztozony projekt i
robimy wszystko, co w naszej mocy, aby go jak najszybciej ukonczy¢. Jesli Panstwa jezyk nie jest jeszcze dostepny, prosimy o
wyrozumiato$¢ i zapraszamy do ponownego sprawdzenia naszej strony internetowej w przysztosci. Dzigkujemy.

PaGoTum Bbpxy NpeBofa Ha HalnTe PbKOBOACTBA Ha BCUYKM e3uLy Ha EBpOMenckus Cbiod. ToBa € CroKeH NpoekT U
npaByM BCUYKO MO CUMNTE CU [4a rO 3aBbpLUMM Bb3MOXKHO Hai-6bp3o. AKO BaLLMAT €31K BCE OLLEe He € HanuueH, MonvM 3a
BaLLeTo pasbupaHe 1 BY MprkaHBame fa NpoBepuTe OTHOBO Halums yebcaliT B Gbaelue. Briarogapum Bu.

Vi arbejder pa at oversestte vores manualer til alle sprog i Den Europesiske Union. Det er et komplekst projekt, og vi ger
vores bedste for at feerdiggere det sa hurtigt som muligt. Hvis dit sprog endnu ikke er tilgaengeligt, saetter vi pris pa din forstaelse
og inviterer dig til at tiekke vores hjemmeside igen i fremtiden. Tak.

E Té6tame oma juhendite tolkimise kallal kdikidesse Euroopa Liidu keeltesse. See on keeruline projekt ja me teeme koik, et
see voimalikult kiiresti 16pule viia. Kui teie keel pole veel saadaval, hindame teie moistvat suhtumist ja kutsume teid tulevikus
meie veebisaiti uuesti kiilastama. Aitah.

Kasikirjojemme kaantaminen kaikille Euroopan unionin kielille on tydn alla. Téma on paljon tyété vaativa hanke ja teemme
parhaamme, jotta se valmistuu mahdollisimman pian. Jos etsimasi kieli ei ole viela saatavilla, piddmme suuressa arvossa
karsivallisyyttasi ja pyydamme tarkistamaan verkkosivustomme uudelleen myéhemmin. Kiitos.



WAzon dolgozunk, hogy kézikényveinket az Eurdpai Uni6 6sszes nyelvére leforditsuk. Ez egy dsszetett projekt, de mindent
megtesziink, hogy a lehet leghamarabb befejezzilk. Ha az On nyelve még nem érhetd el, megértését kérjik, és arra kérjiik,
hogy késébb is latogassa meg weboldalunkat. Kdszonjik.

BTéimid ag obair ar ar lamhleabhair a aistriti go gach teanga de chuid an Aontais Eorpaigh. Is tionscadal casta é agus taimid
ag déanamh ar ndicheall é a chur i gcrich chomh tapa agus is féidir. Mura bhfuil do theanga ar fail fos, gabhaimid buiochas leat
as do thuiscint agus tugaimid cuireadh duit ar suiomh Gréasain a sheiceail aris amach anseo. Go raibh maith agat.

Dirbame, kad masy vadovus iSverstume j visas Europos Sgjungos kalbas. Tai sudétingas projektas, ir mes darome viska,
kad jj uzbaigtume kuo greiciau. Jei jasy kalba dar néra prieinama, praSome supratimo ir kvie¢Ciame ateityje dar kartg apsilankyti
musy svetaingje. Acia.

Més stradajam pie masu rokasgramatu tulko$anas visas Eiropas Savienibas valodas. Tas ir sareZgits projekts, un més
daram visu iesp&jamo, lai to pabeigtu péc iespéjas atrak. Ja jusu valoda vél nav pieejama, l0dzu, esiet saprotosi. Aicinam jis
nakotné atkal parbaudit masu timekla vietni. Paldies.

Qed nahdmu fuq it-traduzzjoni tal-manwali taghna ghall-ilsna kollha tal-Unjoni Ewropea. Huwa progett kumpless u ged
naghmlu minn kollox biex inlestuh kemm jista’ jkun malajr. Jekk I-ilsien tieghek ghadu mhux disponibbli, napprezzaw il-fehim
tieghek u nistednuk biex ticcekkja l-websaijt taghna fil-futur. Grazzi.

Avrupa Birligi'ndeki tim dillere kullanim kilavuzlarimizin gevirisi tizerinde galisiyoruz. Bu karmasik bir proje ve en kisa
strede tamamlamak icin elimizden geleni yapiyoruz. Eger diliniz henliz mevcut degilse, anlayisiniz igin tesekkir eder ve
gelecekte web sitemizi tekrar kontrol etmenizi rica ederiz.

Tesekkdrler.

We werken aan de vertaling van onze handleidingen in alle talen van de Europese Unie. Het is een complex project en we
doen ons uiterste best om het zo snel mogelijk te voltooien. Als uw taal nog niet beschikbaar is, vragen wij om uw begrip en
nodigen wij u uit om in de toekomst opnieuw onze website te controleren. Dank u.
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*MOPEDIA’ 3

C € Dispositivo medico di classe |
REGOLAMENTO (UE) 2017/745 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL
CONSIGLIO del 5 aprile 2017 relativo ai dispositivi medici

1. CODICE
ST390 Cuscino girapaziente gonfiabile

2. INTRODUZIONE

Grazie per aver scelto un cuscino OPERA della linea MOPEDIA by Moretti. | cuscini Moretti sono
stati progettati e realizzati per soddisfare tutte le vostre esigenze per un utilizzo pratico, corretto
e sicuro. Questo manuale contiene dei piccoli suggerimenti per un corretto uso del dispositivo
da voi scelto e dei preziosi consigli per la vostra sicurezza. Si consiglia di leggere attentamente
la totalita del presente manuale prima di usare il dispositivo. In caso di dubbi vi preghiamo di
contattare il rivenditore, il quale sapra aiutarvi e consigliarvi correttamente.

3. DESTINAZIONE D'USO
| cuscini per pazienti della linea MOPEDIA by Moretti sono dispositivi da utilizzare per dare
sollievo al paziente durante la seduta, il riposo, in caso di decorsi post-operatori.

ATTENZIONE!
» E vietato I'utilizzo del sequente dispositivo per fini diversi da quanto definito

nel presente manuale.
A ¢ Moretti S.p.A. declina qualsiasi responsabilita su danni derivanti da un uso improprio
del dispositivo o da un uso diverso da quanto indicato nel presente manuale.
¢ |l produttore siriserva il diritto di apportare modifiche al dispositivo e al
seguente manuale senza preavviso allo scopo di migliorarne le caratteristiche.

4. DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE

La MORETTI SpA dichiara sotto la sua esclusiva responsabilita che i prodotti fabbricati ed
immessi in commercio dalla stessa MORETTI SpA. e facenti parte della famiglia CUSCINI PER
PAZIENTI sono conformi alle disposizioni applicabili del regolamento 2017/745 sui DISPOSITIVI
MEDICI del 5 aprile 2017.

A tal scopo la MORETTI SpA garantisce e dichiara sotto la propria esclusiva responsabilita

quanto seque:

1. 1 dispositivi in oggetto soddisfano i requisiti generali di sicurezza e prestazione cosi come
richiesti dall'allegato | del regolamento 2017/745 come prescritto dall'allegato IV del
suddetto regolamento.

. I dispositivi in oggetto NON SONO STRUMENTI DI MISURA.

| dispositivi in oggetto NON SONO DESTINATI AD INDAGINI CLINICHE.

. | dispositivi in oggetto vengono commercializzati in confezione NON STERILE.

| dispositivi in oggetto sono da considerarsi come appartenenti alla classe | in conformita a

quanto stabilito dall'allegato VIII del suddetto regolamento.

. La MORETTI SpA mantiene e mette a disposizione delle Autorita Competenti, per almeno
10 anni dalla data di fabbricazione dell’'ultimo lotto, la documentazione tecnica comprovante
la conformita al regolamento 2017/745.

aAwWN

o))

Nota:l codici completi di prodotto, il codice di registrazione del Fabbricante (SRN), il codice
UDI-DI di base ed eventuali riferimenti a norme utilizzate sono riportati nella Dichiarazione di
Conformita UE che MORETTI SPA emette e rende disponibile attraverso i propri canali.
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IT
- 5. AVVERTENZE GENERALI

Per un utilizzo corretto del dispositivo fare riferimento al presente manuale.

Verificare che il prodotto vi sia stato consegnato integro e mantenerlo imballato lontano da
fonti di calore.

La vita utile del dispositivo & determinata dall'usura di parti non riparabili e/o sostituibili.
Prestare sempre attenzione alla presenza di bambini.

Per un utilizzo corretto del dispositivo consultare sempre il vostro medico o terapista.
L'utilizzatore e/o il paziente dovra segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione
al dispositivo al fabbricante e all'autorita competente dello Stato membro in cui 'utilizzatore
e/o il paziente & stabilito.

6. SIMBOLOGIA UTILIZZATA

Codice prodotto

Identificativo univoco del dispositivo
c € Marchio CE

8 BEE

Fabbricante

0 Lotto di produzione

Leggere il manuale per le istruzioni

Dispositivo Medico

1‘ Condizioni di smaltimento

Non candeggiare

Lavaggio a mano; Temperatura massima 40°C

Non lavare a secco,

Non asciugare mediante tamburo rotativo

MR & X

Non stirare

7. PRIMA DI OGNI USO

Verificare sempre lo stato di usura delle parti in modo tale da garantire un utilizzo del
dispositivo in totale sicurezza per persone e cose.
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8. AVVERTENZE PER L'UTILIZZO

ATTENZIONE!

* Non utilizzare il dispositivo senza il fodero

* Non utilizzare il dispositivo a contatto diretto con la pelle

A * Assicurarsi che il paziente non abbia cateteri, aghi flebo, elettrodi o altri dispositivi

ancorati sul corpo prima di utilizzare il cuscino

* Non ruotare il paziente su superfici poco spaziose, o sui margini del letto

« |l cuscino non garantisce un posizionamento statico stabile, & consigliato avvalersi
di altri supporti per sostenere il paziente in posizione di decubito laterale

Evitare di lasciare il dispositivo all'esterno e a contatto con I'acqua per un periodo di
tempo prolungato.

In caso di dubbi sull'utilizzo, o sulla manutenzione del prodotto, contattare il rivenditore
Per evitare eventuali rischi tenere il dispositivo lontano dalla portata dei bambini.

9. INDICAZIONI PER L'USO

¢ Posizionare delicatamente il cuscino sotto le gambe del paziente, come mostrato in (fig.1).
Sollevare il cuscino in modo che le gambe si inseriscano negli alloggi per le gambe (fig.2).
Usare entrambe le mani (una sulla schiena e una sul cuscino) per girare delicatamente il
paziente sul fianco (fig.3).

N

(Fig.2) (Fig.3)

10. MANUTENZIONE

| dispositivi della linea MOPEDIA by Moretti al momento dell'immissione in commercio sono
controllati accuratamente e provvisti di marchio CE.

11. PULIZIA E DISINFEZIONE DEL FODERO

11.1 Pulizia
Indicazione di lavaggio per la fodera dove presente:

Non candeggiare

Lavaggio a mano; Temperatura massima 40°C

Non lavare a secco,

Non asciugare mediante tamburo rotativo

Non stirare

MR & & X
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ATTENZIONE!

A Il prodotto non puo essere lavato. Solo il Fodero puo essere lavato come da
indicazioni sopra riportate. Evitare assolutamente di utilizzare prodotti acidi, alcalini
o solventi come ad esempio I'acetone o il diluente.

[
12. CONDIZIONI DI SMALTIMENTO \J1|
In caso di smaltimento del dispositivo non usare mai i normali sistemi di conferimento dei
rifiuti solidi urbani. Si raccomanda invece di smaltire il dispositivo attraverso le comuni isole
ecologiche comunali per le previste operazioni di riciclo dei materiali utilizzati.

13. CARATTERISTICHE TECNICHE

CODICE MATERIALE RIVESTIMENTO MISURE*
ST390 PVC 100%Poliestere 49x40x15 cm*

*le misure possono variare a seconda della pressione esercitata

Nota: Tutti i prodotti sono resistenti all'accensione secondo la norma EN1021-1, ma si
raccomanda di prestare la massima attenzione a fiamme libere in quanto i prodotti potrebbero
comunque prendere fuoco.

14. GARANZIA

Tutti i prodotti Moretti sono garantiti da difetti di materiale o fabbricazione per un periodo di 2
(due) anni dalla data di vendita del prodotto, salvo eventuali esclusioni e limitazioni specificate
di sequito. Questa garanzia non & valida in caso di uso improprio, abuso o modifica del
prodotto e per la mancata aderenza alle istruzioni per l'uso. La corretta destinazione d'uso del
prodotto & indicata nel manuale d'uso. Moretti non € responsabile di danni risultanti, di lesioni
personali o quant'altro causato o relativo all'installazione e/o all'uso dell'apparecchiatura non
scrupolosamente conforme alle istruzioni riportate nei manuali per I'installazione, il montaggio
e |'uso. Moretti non garantisce i prodotti Moretti contro danni o difetti nelle seqguenti condizioni:
calamita naturali, operazioni di manutenzione o riparazione non autorizzate, danni derivanti da
problemi dell'alimentazione elettrica (dove prevista), utilizzo di parti o componenti non forniti
da Moretti, mancata aderenza alle linee guida e istruzioni per I'uso, modifiche non autorizzate,
danni di spedizione (diversa dalla spedizione originale da Moretti), oppure dalla mancata
esecuzione della manutenzione cosi come indicato nel manuale. Non sono coperti da questa
garanzia componenti usurabili se il danno & da imputarsi al normale utilizzo del prodotto.

14.1 Clausole esonerative

Salvo quanto specificato espressamente in questa garanzia ed entro i limiti di legge, Moretti
non offre nessun‘altra dichiarazione, garanzia o condizione, espressa o implicita, comprese
eventuali dichiarazioni, garanzie o condizioni di commerciabilita, idoneita per uno scopo
particolare, non violazione e non interferenza. Moretti non garantisce che I'uso del prodotto
Moretti sara ininterrotto o senza errori. La durata di eventuali garanzie implicite che possano
essere imposte dalle norme di legge & limitata al periodo di garanzia, nei limiti delle norme di
legge. Alcuni stati o paesi non permettono limitazioni sulla durata di una garanzia implicita
oppure ['esclusione o la limitazione di danni accidentali o indiretti in relazione a prodotti per i
consumatori. In tali stati o paesi, alcune esclusioni o limitazioni di questa garanzia possono non
applicarsi all'utente. La presente garanzia e soggetta a variazioni senza preavviso.



CERTIFICATO DI GARANZIA

Prodotto

Acquistato in data

\
\
‘ Rivenditore
\

\

| Via Localita
\

\

| Venduto a

\

\

| .
| Via Localita

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

* Consulta il nostro sito per I'ultima versione disponibile del manuale d'uso



MoRreTTI S.P.A.
Via Bruxelles, 3 - Meleto Tel. +39 055 96 21 11 www.morettispa.com
52022 Cavriglia (Arezzo) Fax. +39 055 96 21 200 info@morettispa.com
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C E Producto sanitario de clase |

REGLAMENTO (UE) 2017/745 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
del 5 de abril de 2017 sobre los productos sanitarios

1. cODIGOS
ST390 Cojin inflable de posicionamiento

2. INTRODUCCION

Gracias por haber elegido un cojin OPERA de la linea MOPEDIA fabricado por Moretti. Los cojines
Moretti han sido disefiados y realizados para satisfacer todas tus exigencias, con un uso practico,
correcto y sequro. Este manual de instrucciones contiene algunas sugerencias que le permitirdn
usar correctamente el equipo que Ud. ha elegido, asi como valiosos consejos para su seguridad.
Se aconseja leer atentamente todo el manual antes de utilizar el producto. En caso de dudas
contacte con el distribuidor, que estard en condiciones de brindarle ayuda y consejos.

3. FINALIDAD
Los cojines para pacientes de la linea MOPEDIA fabricados por Moretti son productos que
alivian al paciente sentado y en reposo en caso de procesos post-operatorios.

iATENCION!
* Esta prohibido utilizar el producto con fines diferentes de aquel definido en este

manual.
A * Moretti S.p.A. declina toda responsabilidad respecto de los dafos derivados de un
uso incorrecto del producto o diferente de aquel indicado en el presente manual.
El fabricante se reserva el derecho de aportar modificaciones al producto y a este
manual sin aviso previo, con propésitos de mejora.

4. DECLARACION UE DE CONFORMIDAD

MORETTI SpA declara bajo su exclusiva responsabilidad que los productos fabricados e introducidos
en el mercado por la misma MORETTI SpA y que forman parte de la familia de los COJINES PARA
PACIENTES son conformes con las disposiciones del reglamento 2017/745 sobre los PRODUCTOS
SANITARIOS del 5 de abril de 2017.

Para ello, MORETTI SpA garantiza y declara bajo su exclusiva responsabilidad los siguientes
puntos:

1. Los productos en cuestién cumplen con los requisitos generales de sequridad y prestacién
establecidos por el anexo | y el anexo IV del reglamento 2017/745.

Los productos en cuestién NO SON INSTRUMENTOS DE MEDICION.

Los productos en cuestién NO ESTAN DESTINADOS A INVESTIGACIONES CLINICAS.

Los productos en cuestién se comercializan en presentacién NO ESTERIL.

Los productos en cuestiéon deben considerarse de clase | en conformidad a lo establecido
en el anexo VIII del mismo Reglamento.

MORETTI SpA mantiene y pone a disposicién de las Autoridades Competentes, por 10 afios
desde la fecha de fabricacién del ultimo lote, la documentacién técnica que comprueba
la conformidad con el reglamento 2017/745.

LIRS

o

NOTA: Los cédigos completos de producto, el cédigo de registro del fabricante (SRN), el cédigo
UDI-DI de base y eventuales referencias a normas utilizadas figuran en la Declaracién de
Conformidad UE que MORETTI SPA emite y pone a disposicion a través de sus propios canales.

5. ADVERTENCIAS GENERALES
¢ Para el uso correcto del producto, leer el presente manual.
e Comprobar que el producto esté integro en el momento de la entrega y mantenerlo embalado
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N

lejos de fuentes de calor.

La vida Gtil del producto depende del desgaste de las partes no reparables o sustituibles.
Prestar atencién especialmente si hay nifios presentes.

Para el uso correcto del producto, consultar al médico o terapeuta.

El usuario o paciente deberd sefialar cualquier incidente grave ocurrido en relacién con el
producto al fabricante y a la autoridad competente del pais miembro donde se encuentre.

o
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Cédigo producto

H

Identificacién univoca de productos

Y
m

Marcado CE

Fabricante

Lote de produccién

-

MR KEX = 25 E

Leer el manual de instrucciones

Producto sanitario

Condiciones de eliminacién

No blanquear

Lavado a mano; Temperatura maxima 30°C

Non lavare a secco, non utilizzare smacchiatori con solventi

No secar con tambor rotativo

No planchar

7. ANTES DE CADA USO
¢ Verificar siempre el desgaste de las partes para garantizar el uso seguro del producto,
libre de peligros para personas y bienes.
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8. ADVERTENCIAS PARA EL USO

ﬁ iATENCION!
* No utilice el dispositivo sin la funda

* No utilice el dispositivo en contacto directo con la piel

e Asegurese de que el paciente no tiene catéteres, agujas intravenosas,
electrodos u otros dispositivos anclados en el cuerpo antes de utilizar la
almohadilla

* No gire al paciente sobre superficies estrechas, ni en el borde de la cama

e El cojin no proporciona un posicionamiento estatico estable, se recomienda utilizar
otros soportes para apoyar al paciente en posicién decubito lateral

* No dejar el producto a la intemperie ni en contacto con agua durante demasiado tiempo.
¢ En caso de dudas sobre el uso o el mantenimiento, contactar con el revendedor.
¢ Para evitar riesgos, mantener el dispositivo lejos del alcance de los nifios.

9. INDICACIONES DE USO

Coloque suavemente el cojin bajo las piernas del paciente, como se muestra en (fig. 1).
Levante el cojin de modo que las piernas encajen en las ranuras para las piernas (fig. 2).
Utilice ambas manos (una en la espalda y otra en el cojin) para girar suavemente al paciente
sobre su costado (fig. 3).

(Fig.2) ‘ (Fig.3)

10. MANTENIMIENTO
Los productos de la linea MOPEDIA fabricados por Moretti que se introducen en el comercio
han sido cuidadosamente controlados y provistos de marca CE.

11. LIMPIEZA Y DESINFECCION DEL FORRO
11.1 Limpieza
Indicaciones para el lavado del forro, si lo hay:

No blanquear

Lavado a mano; Temperatura maxima 30°C

Non lavare a secco, non utilizzare smacchiatori con solventi

No secar con tambor rotativo

MR & DX

No planchar
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iATENCION!
El producto no se puede lavar. Solo el forro se puede lavar como indicado arriba.
Evitar el uso de productos acidos, alcalinos o solventes como acetona o diluyente.

(]
12. CONDICIONES DE ELIMINACION \jll
No eliminar el producto junto con los desechos sélidos urbanos. Para la eliminacién del producto,
entregarlo en una isla ecolégica municipal en vistas del posterior reciclado de los materiales.

13. CARACTERISTICAS TECNICAS

CODIGO |MATERIAL REVESTIMIENTO MEDIDAS
ST390 PVC 100%Poliéster 49x40x15 cm*

* las medidas pueden variar en funcion de la presion ejercida

Nota: todos los productos son resistentes a la ignicién de acuerdo con la norma EN1021-1, pero
se recomienda prestar mucha atencién a las llamas abiertas ya que los productos ain podrian
incendiarse.

14. GARANTIA

Todos los productos Moretti tienen una garantia de 2 afios desde la fecha de venta por defectos
de fabricaciéon o de material, sin perjuicio de eventuales exclusiones y de las limitaciones
especificadas a continuacién. La garantia no se aplica en caso de dafios causados por uso
inadecuado, abusos, alteraciones y en caso de que no se respecten las instrucciones de uso.
La finalidad correcta del producto estd indicada en el manual de instrucciones. Moretti no se
hace responsable de dafos, lesiones personales u otras consecuencias derivadas de errores
de instalacién y de un uso del producto no conforme a las instrucciones de los manuales de
instalacion, montaje y uso. Moretti no garantiza los productos Moretti por dafios o defectos en la
condiciones siguientes: calamidades, operaciones de mantenimiento o reparacién no autorizadas,
dafios causados por la alimentacién eléctrica (si estd prevista), uso de piezas no suministradas
por Moretti, incumplimiento de las instrucciones de uso, modificaciones no autorizadas, dafios
durante el envio (diferente del envio original de Moretti), falta del mantenimiento indicado por el
manual. No estan cubiertas por la garantia piezas sujetas a deterioro si el dafio es causado por
el uso normal del producto.

14.1 Clausulas exonerativas

Mas alld de las especificaciones de esta garantia y dentro de los limites de ley, Moretti no ofrece
ninguna otra declaracién, garantia o condicion expresa o implicita con respecto a la aptitud para
la comercializacion, la idoneidad para fines particulares, la no-violacién y la no-interferencia.
Moretti no garantiza que el uso del producto Moretti no pueda presentar interrupciones o
errores. La duracién de eventuales garantias implicitas que puedan ser impuestas por normas
de ley se limita al periodo de garantia conforme a los limites de ley. Algunos estados o paises no
permiten limitaciones de la duracién de la garantia implicita o la exclusién o limitacién de dafios
accidentales o indirectos en relacién con productos para los consumidores. En dichos estados y
paises, algunas exclusiones o limitaciones de esta garantia podrian no aplicarse al usuario. La
presente garantia estd sujeta a variaciones sin aviso previo.

P
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CERTIFICADO DE GARANTIA

Producto

Fecha de compra

Distribuidor

Calle Localidad
Vendido a

Calle Localidad

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

* Consulte en nuestro sitio web la dltima version disponible del manual de usuario.



MoRreTTI S.P.A.
Via Bruxelles, 3 - Meleto Tel. +39 055 96 21 11 www.morettispa.com
52022 Cavriglia (Arezzo) Fax. +39 055 96 21 200 info@morettispa.com
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C €I Class Medical Device
REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND
OF THE COUNCIL of 5 April 2017 concerning medical devices

1. CODES
ST340 Positioning inflatable cushion

2. INTRODUCTION

Thank you for purchasing an OPERA cushion of the line MOPEDIA by Moretti. The cushions are
designed and realized to meet all your needs for a practical, proper and safe use. This user’s
manual provides some suggestions as how to correctly use the product you have chosen and
gives some valuable advice for your safety. Please read through the manual carefully before using
the product. Should you have any queries, please contact your retailer for advice and assistance.

3. INTENDED USE
The patient cushions of the line MOPEDIA by Moretti are devices to be used to give relief to the
patient during sitting, rest, in case of post-operative courses.

CAUTION!

* Do not use the product for a purpose not indicated in this manual.

* Moretti S.p.A declines all responsibilities for any consequences resulting from an incorrect
use of this product and from unauthorized alteration to the frame of the product.

* The manufacturer reserves the right to change the information contained in this document
without previous notice.

4. DECLARATION OF CONFORMITY

Moretti S.p.A. declares under its sole responsibility that the product made and traded by Moretti
S.p.A.and belonging to the group of CUSHIONS FOR PATIENTS complies with the provisions of
the requlation 2017/745 on MEDICAL DEVICES of 5 April 2017.

For this purpose, Moretti S.p.A. guarantees and declares under its sole responsibility what follows:

1. The devices satisfy the requirements of general safety and performance requested by the
Annex | of regulation 2017/745 as laid down by the Annex IV of the above mentioned
regulation.

. The devices ARE NOT MEASURING INSTRUMENTS.

. The devices ARE NOT MADE FOR CLINICAL TESTS.

. The devices are packed in NON-STERILE BOX.

. The devices belong to class | in accordance with the provisions of Annex VIII of the above
mentioned regulation

. Moretti S.p.A. provides to the Competent Authorities the technical documentation to prove
the conformity to the 2017/745 requlation, for at least 10 years from the last lot production.

ubhwN

o

Note: Complete product codes, the manufacturer registration code (SRN), the UDI-DI code and
any references to used requlations are included in the EU declaration of conformity that Moretti
S.p.A. releases and makes available through its channels.

5. GENERAL WARNINGS

* Please refer to this manual carefully for proper use of the device.

* Check that the product has been delivered to you intact and keep it packed away from heat
sources.

¢ The service life of the device is determined by the wear of parts that cannot be repaired and/
or replaced.

* Always pay attention to the presence of children.
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¢ Always consult your physician or therapist for proper use of the device.

¢ The user and/or the patient will have to report any serious accident that have occurred
related the device to the manufacturer and appropriate authority of the State which the
user and/or patient belongs to.

Product code

Unique Device Identification

I g
E‘"
E =
<

]

o

e

n

N
m

CE mark

Manufacturer

Batch Lot

-

MR KEX =8 25 E

Read the instruction manual

Medical Device

Conditions of disposal

Do not bleach

Wash by hand; Maximum temperature: 30°C

Do not dry clean

Do not tumble dry

Do not iron

7. BEFORE USE
* Check the state of wear of the parts in order to guarantee the use of the device in total safety
for people and things
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8. WARNINGS FOR USE

WARNING!
A * Do not use the device without the sheath
* Do not use the device in direct contact with the skin
¢ Ensure that the patient has no catheters, IV needles, electrodes or other devices
anchored on the body before using the cushion
* Do not turn the patient on cramped surfaces, or on the edge of the bed
* The cushion does not guarantee stable static positioning, it is recommended to use
other supports to support the patient in a lateral decubitus position

¢ Avoid leaving the device in contact with water for long periods of time.
¢ In case of doubts about use, adjustment or maintenance, contact your dealer.
* To avoid any risks, keep the device out of the reach of children

9. INDICATIONS FOR USE

¢ Place the cushion gently under the patient's legs as shown in (fig.1)

o Lift the cushion so that the legs fit into the leg rests (fig 2)

¢ Use both hands (one on the back and one on the cushion), to gently turn the patient onto
their side (fig 3)

N

(Fig.2) (Fig.3)

10. MAINTENANCE

The MOPEDIA devices by MORETTI are checked carefully and supplied with EC mark, once
launched on the market.

11. CLEANING AND DISINFECTION

11.1 Cleaning
Washing indication for cover, where present:

Do not bleach

Wash by hand; Maximum temperature: 30°C

Do not dry clean

Do not tumble dry

Do not iron

MR & X
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WARNING!
A The product cannot be washed. Only the cover can be washed as indicated above.
Absolutely avoid using acidic, alkaline or solvent products such as acetone or diluent.

(]
12. GENERAL CONDITIONS OF DISPOSAL \jI'
In case of disposal don't use the inserting container for municipal waste. We recommend to
dispose the bath chair in the appropriate disposal areas for recycling.

13. TECHNICAL FEATURES

CODES |[MATERIAL COVER SIZE

ST390 |PVC 100% Polyester 49x40x15 cm*
*measurements may vary depending on pressure applied

Note: All products are resistant to ignition according to the EN1021-1 standard, but it is
recommended to pay close attention to open flames as the products could still catch fire

14. WARRANTY

Moretti products are guaranteed from material or manufacturing faults for a period of (two) 2
years from the purchasing date, subject to any limitations and exclusions specified below. The
warranty does not apply in case of damages caused by improper use, abuse or modification
of the product, and the warranty will not be valid if the instructions for use are not strictly
followed. The correct intended use of the device is specified in this manual. Moretti is not
responsible for damages resulting from personal injury or otherwise caused by or in relation to
wrong installation or improper use. Moretti does not guarantee the products against damage
or defects in the following conditions: natural disaster, not authorized maintenance or repair,
damage due to power supply problems (where provided) use of spare parts not supplied by
Moretti, improper use, not authorized alteration, shipping damage (other than original shipment
by Moretti ), or in case of insufficient maintenance as indicated in the manual. The warranty
doesn't cover components subject to wear and tear during the correct use of the device.

14.1 Exempt clauses

Except as expressly specified in this warranty and in the limits of the law, Moretti does not offer any
representation, warranty or condition, express or implied, including any representations, warranties
or conditions of merchantability, fitness for a particular purpose, non-infringement and interference.
Moretti does not warrant that the use of the product Moretti will be uninterrupted or error free. The
duration of any implied warranties that may be imposed by law are limited to the warranty period, in
the limits of the law. Some states do not allow limitations on how long an implied warranty lasts or
the exclusion or limitation of incidental or consequential damages in connection with products for
consumers. In such states or countries, certain disclaimers and limitations of this warranty may not
apply to you. This warranty is subject to change without notice.



WARRANTY CERTIFICATE

Product

Purchased on (date)

Retailer

Address Town/city
Sold to

Address Town/city

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

* Please consult our website for the latest available version of the user manual



MoRreTTI S.P.A.
Via Bruxelles, 3 - Meleto Tel. +39 055 96 21 11 www.morettispa.com
52022 Cavriglia (Arezzo) Fax. +39 055 96 21 200 info@morettispa.com
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C € Medizinprodukt der Klasse
VERORDNUNG (EU) 2017/745 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 5. April 2017 iber Medizinprodukte

1. ARTIKEL
ST390 Aufblasbares Positionierungskissen

2. EINLEITUNG

Vielen Dank, dass Sie sich fiir ein OPERA-Kissen aus der MOPEDIA-Serie von Moretti entschieden
haben. Die Kissen wurden so konzipiert und hergestellt, dass sie all Ihren Anforderungen an eine
praktische, angemessene und sichere Verwendung gerecht werden. Diese Gebrauchsanweisung
enthdlt einige Vorschldge zur richtigen Verwendung des von lhnen gewdhlten Produkts sowie
wertvolle Hinweise zu lhrer Sicherheit. Bitte lesen Sie die Anleitung sorgféltig durch, bevor Sie
das Produkt verwenden. Bei Fragen wenden Sie sich bitte an Ihren Handler, der Ihnen gerne mit
Rat und Tat zur Seite steht.

3. BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG
Die Patientenkissen der Linie MOPEDIA von Moretti sind Hilfsmittel, die dazu dienen, den
Patienten beim Sitzen und Ausruhen sowie nach Operationen zu entlasten.

ACHTUNG!
* VVerwenden Sie das Produkt nicht fiir einen Zweck, der nicht in dieser Anleitung
angegeben ist.
* Moretti S.p.A. lehnt jede Verantwortung fiir Folgen ab, die sich aus einer

A unsachgeméapen Verwendung dieses Produkts und aus unbefugten Anderungen am
Rahmen des Produkts ergeben.
* Der Hersteller behdlt sich das Recht vor, die in diesem Dokument enthaltenen
Informationen ohne vorherige Ankiindigung zu andern.

4. KONFORMITATSERKLARUNG

Moretti S.p.A. erkldrt unter eigener Verantwortung, dass das von Moretti S.p.A. hergestellte
und vertriebene Produkt, das zur Gruppe der PATIENTENKISSEN gehort, den Bestimmungen
der Verordnung 2017/745 {iber MEDIZINPRODUKTE vom 5. April 2017 entspricht.

Zu diesem Zweck garantiert und erklart Moretti S.p.A. unter seiner alleinigen Verantwortung
Folgendes:

1. Die Produkte erfiillen die Anforderungen an die allgemeine Sicherheit und Leistung gemap
Anhang | der Verordnung 2017/745, wie in Anhang IV der oben genannten Verordnung festgelegt.
2. Die Gerate sind KEINE MESSGERATE.

3. Die Geréte sind NICHT FUR KLINISCHE TESTS BESTIMMT.

4. Die Gerate sind in einer NICHT STERILEN VERPACKUNG verpackt.

5. Die Geréate gehdren geméap den Bestimmungen von Anhang VIII der oben genannten
Verordnung zur Klasse I.

6. Moretti S.p.A. stellt den zustandigen Behdrden die technische Dokumentation zum Nachweis
der Konformitdt mit der Verordnung 2017/745 fir mindestens 10 Jahre ab der letzten
Chargenproduktion zur

Verfligung.

Hinweis: Die vollstdndigen Produktcodes, der Hersteller-Registrierungscode (SRN), der UDI-
DI-Code und alle Verweise auf verwendete Vorschriften sind in der EU-Konformitatserklarung
enthalten, die Moretti S.p.A. herausgibt und lber seine Kanéle zur Verfiigung stellt.
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5. ALLGEMEINE WARNHINWEISE

¢ Bitte lesen Sie dieses Handbuch sorgféltig durch, um das Gerat ordnungsgemap zu verwenden.
« Uberpriifen Sie, ob das Produkt unbeschédigt geliefert wurde, und bewahren Sie es verpackt
und fern von Warmegquellen auf .

¢ Die Lebensdauer des Gerats wird durch den Verschleif3 von Teilen bestimmt, die nicht repariert
und/ oder ersetzt werden kénnen.

* Achten Sie stets auf die Anwesenheit von Kindern.

* Konsultieren Sie immer lhren Arzt oder Therapeuten, um das Geréat richtig zu benutzen.

e Der Benutzer und/oder der Patient muss jeden schweren Unfall, der im Zusammenhang mit
dem Gerat passiert ist, dem Hersteller und der zustdndigen Behorde des Landes, dem der
Benutzer und/oder Patient anzugehéren hat, melden.

Produktcode

I 2
ﬁ 2
E I
E<

w
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e

m

Eindeutige Gerateidentifikation

N
m

CE-Kennzeichnung

Hersteller

Charge

-
o
—

Lesen Sie die Gebrauchsanweisung

Medizinisches Gerat

Bedingungen fiir die Entsorgung

Nicht bleichen

Von Hand waschen; Maximale Temperatur: 40°C

Nicht chemisch reinigen,

Nicht im Waschetrockner trocknen

Nicht blgeln

MNEREX =F &

7."VOR DER VERWENDUNG
* Uberpriifen Sie den Verschleizustand der Teile, um die Verwendung des Gerats in vélliger
Sicherheit fiir Personen und Gegenstande zu gewdhrleisten.
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8. WARNHINWEISE FUR DIE VERWENDUNG

WARNUNG!
* Verwenden Sie das Gerat nicht ohne die Schutzhiille.
* Verwenden Sie das Gerat nicht in direktem Kontakt mit der Haut.
A * Vergewissern Sie sich vor der Verwendung des Kissens, dass der Patient keine
Katheter, IV-Nadeln, Elektroden oder andere Gerate am Korper befestigt hat.
* Drehen Sie den Patienten nicht auf beengten Flachen oder am Bettrand.
* Das Kissen garantiert keine stabile statische Positionierung. Es wird empfohlen,
weitere Stiitzen zu verwenden, um den Patienten in Seitenlage zu stiitzen.

* Vermeiden Sie es, das Gerat iber Iangere Zeit mit Wasser in Kontakt zu bringen.
* Bei Zweifeln hinsichtlich der Verwendung oder Wartung, wenden Sie sich bitte an lhren Handler.
* Um Risiken zu vermeiden, bewahren Sie das Gerat auferhalb der Reichweite von Kindern auf. m

9. ANWENDUNGSGEBIETE

Legen Sie das Kissen vorsichtig unter die Beine des Patienten, wie in (Abb. 1) gezeigt.

* Heben Sie das Polster an, sodass die Beine in die Beinstiitzen passen (Abb. 2).

* Verwenden Sie beide Hande (eine auf dem Riicken und eine auf dem Kissen), um den Patienten
vorsichtig auf die Seite zu drehen (Abb. 3).

(Abb.1) (Abb.2) (Abb.3)

10. WARTUNG
Die MOPEDIA-Gerdte von MORETTI werden sorgféltig geprift und mit CE-Kennzeichnung ver-
sehen, bevor sie auf den Markt gebracht werden.

11. REINIGUNG UND DESINFEKTION

11.1 Reinigung
Waschanleitung fiir Bezlige, sofern vorhanden:

Nicht bleichen

& X

Von Hand waschen; Maximale Temperatur: 40 °C

Nicht chemisch reinigen,

Nicht im Waschetrockner trocknen

Nicht blgeln

X
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WARNUNG!

A Das Produkt darf nicht gewaschen werden. Nur der Bezug kann wie oben beschrieben
gewaschen werden. Verwenden Sie auf keinen Fall sdaurehaltige, alkalische oder
I6sungsmittelhaltige Produkte wie Aceton oder Verdiinner.

[ ]
12. ENTSORGUNGSBEDINGUNGEN \'_'m
Bei der Entsorgung darf der Einlegebehélter nicht fir Siedlungsabfdlle verwendet werden. Wir
empfehlen, den Badestuhl in den dafilir vorgesehenen Entsorgungsstellen zum Recycling zu
entsorgen.

13. TECHNISCHE MERKMALE

ARTIKEL |MATERIAL BEZUG GROSSE*
ST390 PVC 100%Polyester 49x40x15 cm*

*Die Messwerte kénnen je nach ausgeiibtem Druck variieren.

Hinweis: Alle Produkte sind gemé&p der Norm EN1021-1 schwer entflammbar, es wird jedoch
empfohlen, offene Flammen zu vermeiden, da die Produkte dennoch Feuer fangen kénnen.

14. GARANTIE

Moretti-Produkte haben eine Garantie von zwei (2) Jahren ab Kaufdatum auf Material- oder
Herstellungsfehler, vorbehaltlich der unten aufgefiihrten Einschrankungen und Ausschliisse.
Die Garantie gilt nicht bei Schaden, die durch unsachgemé&pen Gebrauch, Missbrauch
oder Modifikation des Produkts verursacht wurden, und die Garantie erlischt, wenn die
Gebrauchsanweisung nicht strikt befolgt wird. Die bestimmungsgemape Verwendung

des Gerats ist in dieser Anleitung beschrieben. Moretti haftet nicht fiir Schaden, die durch
Personenschaden oder anderweitig durch oder in Verbindung mit einer falschen Installation
oder unsachgemapen Verwendung verursacht werden. Moretti (ibernimmt keine Garantie fiir
Schéaden oder Mangel unter den folgenden Bedingungen: Naturkatastrophen, nicht autorisierte
Wartungs- oder Reparaturarbeiten, Schaden aufgrund von Problemen mit der Stromversorgung
(sofern vorhanden), Verwendung von Ersatzteilen, die nicht von, unsachgeméape Verwendung,
nicht autorisierte Anderungen, Transportschdden (aufer dem urspriinglichen Versand durch
Moretti ) oder unzureichende Wartung gemap den Angaben in der Anleitung. Die Garantie gilt
nicht fir Komponenten, die bei ordnungsgemaper Verwendung des Gerats einem Verschleif3
unterliegen.

14.1 Ausschlussklauseln

Sofern nicht ausdriicklich in dieser Garantie und im Rahmen der gesetzlichen Bestimmungen
angegeben, gibt Moretti keine ausdriicklichen oder stillschweigenden Zusicherungen, Garantien
oder Bedingungen, einschlieflich Zusicherungen, Garantien oder Bedingungen hinsichtlich
der Marktgangigkeit, der Eignung fir einen bestimmten Zweck, der Nichtverletzung von
Rechten Dritter und der Nichtbeeintrachtigung. Moretti garantiert nicht, dass die Nutzung
des Produkts Moretti unterbrechungsfrei oder fehlerfrei ist. Die Dauer etwaiger gesetzlich
vorgeschriebener stillschweigender Garantien ist auf die Gewdahrleistungsfrist im Rahmen der
gesetzlichen Bestimmungen beschrénkt. In einigen Staaten sind Beschrdankungen der Dauer
einer stillschweigenden Garantie oder der Ausschluss oder die Beschrankung von Neben- oder
Folgeschadenim Zusammenhang mit Produkten flir Verbraucher nicht zuldssig. In solchen Staaten
oder Landern gelten bestimmte Haftungsausschliisse und Beschrankungen dieser Garantie
moglicherweise nicht fir Sie. Diese Garantie kann ohne vorherige Ankiindigung gedndert werden.



GARANTIEZERTIFIKAT

Produkt

Gekauft am (Datum)

Handler

Adresse Stadt

Verkauft an

Adresse Stadt

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

* Die aktuellste Version des Benutzerhandbuchs finden Sie auf unserer Website.
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