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

1. CODIGO
ST191 Saco de gelo 28 CM

2. INTRODUCAO

Obrigado por comprar o saco de gelo Kyara por Moretti S.p.A. O manual deste utilizador
fornece algumas sugestdes sobre como utilizar corretamente o produto que escolheu
e da alguns conselhos valiosos para a sua seguranca. Leia atentamente o manual
antes de utilizar o produto. Caso tenha alguma duvida, contacte o seu retalhista para
obter aconselhamento e assisténcia.

Em caso de duvidas, recomendamos que contacte o revendedor que o possa ajudar
e aconselhar adequadamente.

NOTA Verifique todas as pecas para verificar se ha danos no transporte e teste antes
de utilizar. Em caso de danos, nao utilize o aparelho. Contacte o seu revendedor para
obter mais instrugdes.

3. UTILIZACAO PREVISTA
O saco de gelo Kyara destina-se a arrefecer partes do corpo humano.

CUIDADO, CUIDADO!
- N&o utilizar o produto para um fim nao indicado neste Manual.
- A Moretti S.p.A declina todas como responsabilidades por
A consequéncias de uma utilizacdo incorreta deste produto e de alteracao
ndo autorizada ao quadro fazer produto
- O fabricante reserva-se o direito de alterar como informacées contidas
neste documento sem aviso prévio.

4. DECLARACAO DE CONFORMIDADE

A Moretti S.p.A. declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que o produto

fabricado e comercializado pela Moretti S.p.A.e pertencente ao grupo de

PRODUTOS DE CUIDADOS PESSOAIS cumpre as disposi¢des do regulamento

2017/745 sobre a DEVI-CES médica de 5 de abril de 2017.

Para o efeito, a Moretti S.p.A. garante e declara sob a sua Unica responsabilidade-

ty o que se segue:

. Os dispositivos satisfazem os requisitos de seguranca e desempenho gerais
solicitados pelo anexo | do regulamento 2017/745, tal como previsto
no anexo IV do referido regulamento.

. Os aparelhos ndo sdo instrumentos de medicao.

. Os aparelhos ndo sdo feitos para testes clinicos.

. Os aparelhos sdo embalados em CAIXA NAO ESTERIL.

. Os dispositivos pertencem a classe |, em conformidade com o disposto no
anexo VIII do regulamento acima referido.
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6. Moretti S.P.A. fornece Para o Competente Autoridades o técnico
documentacdo Para provar o conformidade Para 0 2017/745 regulacdo, para em
pelo menos 10anos De o Gltimo muito producao.

Nota: Os cddigos completos do produto, o codigo de registo do fabricante
(SRN), o codigo UDI-DI e quaisquer referéncias aos regulamentos usados
estdo incluidos na declaracido de conformidade da UE de que Moretti S.P.A.
lanca e disponibiliza através dos seus canais.

5.AVISOS GERAIS
-Para uma utilizagao correta do dispositivo, consulte este manual
-Certifique-se de que o produto é entregue completo e mantenha-o
embalado longe de fontes de calor
-A vida util do dispositivo é determinada pelo desgaste das pecas nao
pode ser reparada e/ou substituida
-Preste sempre atencdo a presenca de criangas.
-0 utilizador e/ou o paciente terdo de reportar qualquer acidente grave que
tenha ocorrido relacionado com o fabricante e autoridade adequada do Estado
a que o utilizador e/ou o paciente pertencem.

6. SIMBOLOS
Cédigo do produto
uDlI Identificacdo de dispositivo Unico

Fabricante

E[ﬂ Leia o manual de instrucdes
Dispositivo Médico

L]
ft

Condicdes de eliminacdo
7. DESCRICAO E COMPONENTES




(.

¢ JKYARA

L 5

8. ANTES USO
Verifique sempre o estado de desgaste das pecas de modo a garantir que é utilizado
em seguranca para pessoas e bens.

9. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

- Nunca use o saco de uma forma diferente da declarada

- O Spa Moretti ndo sera responsavel por qualquer outro proposito que ndo o
indicado ou destinado a uma utilizacdo diferente da reportada

- Utilize apenas na pele intacta e sem lesdes ou laceracdes, em qualquer caso
utilize sempre um pano de protecdo entre a pele e 0o saco.

- Use apenas com gelo ou agua gelada

- No caso de utilizacdo por criancas, mantenha sempre sob controlo o saco para
evitar a abertura acidental

10. COMO USAR

Antes da utilizacdo, verifique se a superficie do saco ndo apresenta ferimentos,
laceragdes ou desgaste suscetiveis de comprometer a resisténcia adesiva do liquido. Se
puder lavar o saco. Encha o saco com gelo. Feche o saco com a tampa incluida, tendo
o cuidado de drenar o excesso de ar por dentro. Verifique os derrames de controlo de
fecho corretos. Coloque o saco na parte do corpo escolhida usando um pano macio
entre a pele e o saco.

11.MANUTENCAO E ARMAZENAMENTO

11l Manutencdo

Os sacos de gelo Kyara da MORETTI sdo verificados cuidadosamente e fornecidos com
marca CE, uma vez lancados no mercado. Para a seguranca do paciente e do médico,
recomendamos que deixe verificar o aparelho pelo fabricante ou por laboratério
autorizado de 2 em 2 anos. Em caso de reparacdo, utilize apenas pecas
sobressalentes originais e acessorios.

112 Armazenamento
Para uma maior armazenagem do produto, recomendamos que o saco seque
completamente das fontes de luz e calor dentro de um pouco de p6 de talco.

12. LIMPEZA E DESINFECAO

121 Limpeza

Para a limpeza dentro e fora do saco é aconselhavel utilizar agua morna e um detergente
neutro. Deixe secar naturalmente. Ndo exponha a luz solar direta ou a fontes de calor
artificial.

122 Desinfecao
Se precisar de usar para desinfetar os produtos um limpador comum de
desinfetante.

NOTA Nunca utilize acidos, alcalinos ou solventes, tais como acetona ou diluente
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13. CONDICOES DE ELIMINACAO U"H"

Ao eliminar o aparelho, nunca utilize os sistemas normais de fornecimento de
residuos sélidos urbanos. Recomenda-se a eliminacdo do dispositivo no centro de
reciclagem local.

14. CARACTERISTICAS TECNICAS

Material: Dentro de PVC Fora de Nylon
Tamanho: 28 cm de diametro
15. GARANTIA

Os produtos Moretti sdo garantidos a partir de falhas de material ou de fabrico durante
2 anos a partir da data de compra, exceto possivel exclusao ou restricdo da seguinte
forma. A garantia ndo serd aplicada nos eventuais danos causados por uso indevido,
abuso ou alteracdo, e para a garantia ndo serd valida se as instru¢des para o uso nao
sdo estritamente cumpridos. A utilizacdo correta esta especificada neste manual.

A Moretti ndo se responsabiliza por danos, lesdes pessoais ou o que for causado por
ou em relacdo a uma instalagdo errada ou a uma utilizacdo indevida.

A garantia Moretti ndo cobre os danos resultantes de: desastre natural, ndo autho-
manutencdo ou reparagdes rized, falhas causadas por problemas no fornecimento
de eletricidade (quando necessario), utilizacdo de pecas sobressalentes nao
cobertas por Moretti, uso impréprio, alteracdo ndo autorizados, danos de envio
(diferentes do envio original de Moretti), ou em caso de manutencdo suficiente
como indicado no manual.

A garantia ndo cobre componentes sujeitos a desgaste durante a utilizacdo
correta do aparelho.

151 Clausulas isentas

A Moretti ndo oferece quaisquer outras declaragdes, garantias ou condicdes,
explicitas ou impli- cit, incluindo possiveis declaracdes, garantias ou condi¢des de
mercadotizacdo, adequacdao para um especifico proposito, ndo infracio e nado
interferéncia, tudo menos o que expressamente especificado nesta garantia.
Moretti ndo garante a utilizacdo sem parar e sem falhas. A duracdo de eventuais
garantias implicitas que podem ser impostas pelalei é limitada pelo periodo de
garantia, nos limites da lei. Alguns estados ou paises ndo permitem limitar a garantia
implicita ou a exclusdo ou alimitagdo de danos acidentais. Nesses paises, algumas
dessas exclusdes ou limitagdes ndao podem ser aplicadas ao utilizador. A
presente garantia pode ser modificada sem notificagdo prévia.
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CERTIFICADO DE GARANTIA

Produto

Comprado em (data)

Retalhista

Endereco Cidade/cidade

Vendido para

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

Endereco Cidade/cidade
' MADE IN P.R.C.
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