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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. CODIGOS
ANDARILHO de aco de 4 rodas RP691 com apoio de antebraco ERA

2. INTRODUGAO

Obrigado por ter adquirido o andarilho, MOPEDIA by MORETTI S.p.A., realizado para ajudar pessoas
com dificuldades de movimento para dentro e para fora, durante viagens ou no dia-a-dia. A
producdo foi e feita de acordo com as mais elevadas normas de qualidade e seguranca, de acordo
com a Diretiva Europeia relativa aos Dispositivos Médicos (2017/745).

Este manual de instru¢des da-lhe uma sugestio para uma utilizacdo correta e para a sua
seguranc¢a. Recomendamos que leia atentamente este manual de instrucées antes de utilizar. Em
caso de duvidas, contacte o seu revendedor.

Nota: Verifique todas as pecas para verificar se ndo havera danos no transporte. Em caso de danos
no transporte, ndo utilize. Contacte o revendedor para obter mais instrucoes.

ATENCAO!

- Nao utilizar o produto para um fim ndo indicado neste Manual.
A Moretti Spa declina todas as responsabilidades por quaisquer consequéncias
resultantes de uma utilizacdo incorreta deste produto e de uma utilizacdo diferente
em compara¢do com o indicado neste manual.
O fabricante pode modificar o dispositivo ou o Manual de instrucoées sem notificacdo
prévia

3. UTILIZACAO PREVISTA

Este Andarilho adapta-se a pessoas com problemas de movimento. Pode ser utilizado como
assisténcia para facilitar a ambulacdo ou mesmo ambulatério assistido por servo. O Andarilho
proporciona estabilidade, suporte e seguranca durante a desambulacdo da THR. De qualquer forma,
ndo pode ser usado por pessoas com evidentes avarias na mao ou no bragco, mesmo por pessoas com
problemas de equilibrio. O rolo pode ser utilizado para dentro e para fora. Recomendamos a
utilizacdo em superficie plana onde as rodas possam chegar a terra. Ndo pode ser usado em solo
rochoso ou em drea inclinada, pois o rollator pode ser instavel. O aparelho ndao se destina a
transportar pessoas ou coisas.

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 ROLLATORS - MOPEDIA cumpre
as disposicdes do regulamento 2017/745 em DISPOSITIVOS MEDICOS de 5 de abril de
2017.

Para o efeito, Moretti S.p.A. garantias e declara sob a sua exclusiva responsabilidade o que se
segue:

1. 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 sao feitos para testes clinicos.

Os aparelhos sdo embalados em CAIXA NAO ESTERIL.

Os dispositivos pertencem a classe |, em conformidade com o disposto no anexo VIl do
regulamento acima referido.

v~ W o
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6. A Moretti S.p.A. fornece as Autoridades Competentes a documentacdo técnica para

comprovar a conformidade com o regulamento 2017/745, durante pelo menos 10 nos
apos a producdo do ultimo lote.

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

5. Avisos

51 Avisos gerais

52

NAQ instale nem utilize o aparelho antes de ler e compreender este manual;

Se ndo conseguir compreender as adverténcias, precaucdes ou instrucdes, contacte um
revendedor ou pessoal técnico de saude antes de tentar instalar este equipamento

Para evitar ferimentos ou danos;

O rolo s6 deve ser utilizado por doentes com uma capacidade motora adequada que garanta
a sua utilizacdo sem riscos;

Aconselhar com médico ou terapeuta a determinar o ajuste correto e a utilizacdo correta;

O médico ou o terapeuta devem contribuir para a regulacdo da altura para o suporte maximo,
para uma ativacao correta do travao e para uma assembleia geral;

Os Andarilho ndo se destinam a ser utilizados como dispositivos autopropulsionados.

O utilizador e/ou o paciente terdo de reportar qualquer acidente grave que tenha ocorrido
relacionado com o dispositivo ao fabricante e autoridade adequada do Estado que o
utilizador e/ou paciente pertence a.

Avisos para utilizacao

Certifique-se de que o cabo do travdo esta corretamente montado;

Verifique o correto funcionamento do travdo ap6s cada regulacdo de altura para evitar
uma flexdo livre do cabo;

Infringir estas regras simples pode causar danos pessoais;

O rolo s6 pode ser utilizado numa superficie dura e plana. Nao use o andarilho para subir
as escadas

Apoiar-se sempre em ambos os suportes do antebraco para manter o equilibrio;

Preste especial atencdo as superficies himidas, geladas ou nevadas;

Nao sobrecarregue o rolo;

Nao utilize o assento do rolo para transportar pessoas ou propriedades, a cadeira é para a
sessdo do utilizador com o travdo de estacionamento acionado;

Todas as rodas devem estar em contacto com o chdo a qualquer momento durante a
utilizacdo para garantir o equilibrio adequado do rolo e a maxima seguranca;

O travao deve ser acionado antes de utilizar a cadeira.

Nota Quando o rolo for utilizado em posicdo estavel, o travdo de mao deve ser bloqueado.

53

Avisos de estabilidade

O andarilho pode prestar assisténcia ambulatéria a um individuo com peso até 136kg,
incluindo o saco de carga;

O cesto tem uma limitacdo de peso de 5 kg. Para evitar deslocacdes e risco de capotamento,
ndo o sobrecarregue.
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Adverténcias de montagem

Uma vez aberto e montado o andarilho, verifique se o suporte do assento esta bloqueado
em ambos os lados e verifique se o sistema de seguranca esta preso na posicdo correta;
Verifique se ambos os tubos de suporte do antebraco estdo corretamente inseridos na
armacao e fixados com botdes de bloqueio;

Ndo pendure nada na moldura do andarilho para evitar distor¢des dos tubos quando o rolo
estiver aberto e danificar a estabilidade. Os prejuizos podem igualmente ser causados por
distorcoes;

Tome cuidado com a detencdo de dedos e/ou roupa durante a abertura e fecho.

6. SIMBOLOS

Cédigo do produto
Identificacdo de dispositivo Unico

C E Marca CE

u Lote
Fabricante

EII] Leia 0 manual de instrucdes
Dispositivo Médico

L]
UJHI Condicgdes de eliminacdo

7. GERAL DESCRICAO

Apoio antebraco / <« Travao

Bandeja

Cesto
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ANTES DE USAR
Antes de utilizar o dispositivo, verifique sempre:
- Que todas as partes do andarilho estdao bloqueadas com seguranca;
Que todos os parafusos estdo apertados;
Que o assento estd devidamente bloqueado;
Que o bloqueio do assento esta corretamente inserido;
O funcionamento correto do travdo e do travao regular.
O estado de desgaste das pecas mecanicas envolvidas de modo a garantir a utilizacdo do
dispositivo em total seguranca para pessoas e coisas

8. INSTRUCAO DE MONTAGEM

81 Antes de montar o produto

Desembale o produto e verifique se ndo ocorreram danos durante o transporte. No caso de o
andarilho estar danificado, contacte o revendedor mais proximo.

82 Abra o andarilho
Abra o andarilho puxando a parte frontal da armacdo aproveitando as pernas traseiras.

83 Montagem de pegas de empurrar
Coloque os tubos de suporte do antebraco na armacao. Rode os botdes de bloqueio até estarem
bloqueados.

84 Regulacao dos suportes antebraco

Ajuste a altura dos suportes do antebraco utilizando os botdes laterais. Desaparafusar o botdo,
coloque o suporte do antebraco a altura desejada, rode o botdo no sentido dos ponteiros do
relégio para apertar e aperte novamente. Repita para o outro suporte antebraco e certifique-se de
que ambos os suportes antebrago estao posicionados na mesma altura.

ATENCAO!

Certifique-se de que os suportes do antebraco estdo em conformidade com a direcdo de
movimento do andarilho. Se a pega ndo se mantiver direita, ha oscilacdes ou riscos para o
paciente, especialmente se o empurrar com mais forca.

85 Dobrar o andarilho
Faca alavanca nas barras laterais e traga de volta a parte da frente do rolo.

86 Bandeja
A bandeja s6 deve ser utilizada para suportar objetos pequenos.

ATENCAO!

Nao coloque objetos quentes, afiados ou pesados na bandeja. Para fixar a bandeja na
armacao, insira o suporte que esta na parte de tras da bandeja nas ranhuras
correspondentes no assento.

87 Cesto
O compras cesto é pendurado Para o andarilho quadro.

ATENCAO! Capacidade maxima para o cesto 5 kg. Utilize o cesto apenas para
artigos pequenos. Nao sobrecarregue o cesto para evitar desequilibrios e o risco
de capotamento.
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88 Saco
O saco é anexado Para o quadro de o andarilho através o clips.

pequenos. Nao sobrecarregue o saco para evitar desequilibrios e o risco de
capotamento.
89 Assento
Antes sentado, lugar o rollator em a plano e solido Superficie e entdo bloqueio o travodes.
Fazer certeza de o travoes sdo de forma segura bloqueado e Isso o rollator é em a estavel

fz ATENCAOQ! Capacidade maxima para saco 5 kg. Utilizar o saco apenas para artigos

ATENCAO! Sente-se distribuindo o seu peso Ndo assento. Ndo se sente empurrando
apenas de um lado.

posicao.

9. COMO USAR

- Comece a empurrar quando estiver na posicdo vertical com as duas maos na pega;
Certifique-se de que as maos estdo secas antes de utilizar o rolo para evitar o risco de
escorregar;
Caminhando mantendo uma posicao vertical com os olhos virados para a frente e nio para
baixo;
Ndo empurre o andarilho muito para longe do corpo, isto pode causar quedas e cargas
inadequadas; Nao utilize o andarilho para ultrapassar passos superiores a 20mm;
Ao utilizar o exterior, prefere as calcadas devidamente preparadas de acordo com os
regulamentos de remover as barreiras arquitetonicas.

10.TRAVOES
O correto funcionamento dos travdes depende do desgaste e da imundicie que permanece nas
rodas. Verifique as condicdes dos travdes e das rodas antes de cada utilizagao.

101 Para travar
Para travar o andarilho puxe a alavanca do travdo com os dedos na sua direcao até que o
andarilho abrande ou pare. Para continuar a mover o rolo, desbloqueie as pegas do travao.

102 Bloqueie o travao
Pressione na direcdo oposta na alavanca do travdao com a palma da mao, quando ouvir que as
rodas "clique" estdo bloqueadas.

A ATENCAO! Quando o utilizador esta parado, o travdes deve ser bloqueados

103 Para desbloquear as rodas
Puxando ambas as alavancas do travdo até ficarem desbloqueadas.

11. CUIDADOS E MAINTANANCE

Os dispositivos MOPEDIA by Moretti SpA no mercado sdo cuidadosamente verificados e
carregam a marca CE. Para a seguranca do paciente e do médico é recomendado ser verificado
pelo fabricante ou por um laboratério aprovado, pelo menos de 2 em 2 anos, a adequagdo para uso
do seu andarilho. Se forem utilizadas reparaces, apenas pecas sobressalentes originais e
acessorios. A vida util do produto depende da utilizagdo, manutencdo, armazenamento e limpeza.
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12. LIMPEZA E DESINFECAO

121 Limpeza

Para limpar o produto, utilize apenas um pano molhado e seque-o com um pano limpo e seco, ou
com agua morna e sabdo neutro. A empresa de fabrico ndo pode ser responsabilizada pelos danos
causados pela utilizagdo de materiais que possam danificar a superficie do produto ou produtos
quimicos corrosivos durante a limpeza.

122 Desinfecao
Se for necessario desinfetar o produto, utilize um detergente neutro desinfetante comum.

ATENCAO! Nio utilizar substancias abrasivas, acidos, alcoois, detergentes a base de
Cloro, desinfecdes e acetona, uma utilizacdo destes produtos podem provocar um
abrasdo das partes plasticas e o coisa de 'agua do' metal superficies.

13. CUIDADOS COM AS RODAS
I. Limpe as rodas com agua morna e detergente suave. Limpe-a com um pano limpo.
2. Lubrifique periodicamente as rodas.

L]
15. CONDICOES DE ELIMINACAOU‘JHI
Ao eliminar o aparelho, nunca utilize os sistemas normais de devolucao de residuos solidos urbanos.
Recomenda-se, em vez disso, a eliminacdo através das ilhas ecolégicas municipais conjuntas para as
operacdes previstas de reciclagem dos materiais utilizados.

16. CARACTERIiSTICAS TECNICAS
Medidas em cm*

Codigo do produto RP69I1
Assento 38x16
Quadro Aco
NN i = : s d
RP691 64 98-120 61 60 44 31 10 Rio Kg 20 20 136
17. 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 exclusdo ou restricdo da seguinte forma. A garantia ndo sera
aplicada no caso de danos causados por uso indevido, abuso ou alteracao, e para a garantia ndao
sera valido se as instru¢des para o uso nao sdo estritamente cumpridos. A utilizacdo correta esta
especificada neste manual. A Moretti ndo é responsavel por danos, ferimentos pessoais ou o que for
causado por ou em relacdo a uma instalacdo errada ou com uso improprio do dispositivo. A Moretti
ndo garante os danos causados pelas seguintes condicdes: desastre natural, manutencdo ou
reparacdes autorizadas, avarias causadas por problemas na eletricidade fornecimento (quando
necessario), utilizacdo de pecas sobressalentes ndao cobertas pela Moretti, utilizacdo indevida,
alteracdo ndo autorizada, danos na expedicdo (diferentes dos envios originais da Moretti), ou em caso
de manutencao insuficiente, como indicado em o manual. A garantia ndo cobre componentes sujeitos
a desgaste durante a utilizacao correta do aparelho.
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18. REPARACAO

181 Reparacao de garantia

Se um artigo da Moretti apresentar falhas de material ou de fabrico durante o periodo de garantia,
a Moretti estimara com o cliente se a falha puder ser cobertura da garantia. Moretti, a seu critério
inquestionavel, poderia reparar ou substituir o artigo, por um revendedor Moretti ou por uma base
propria. O custo da mao-de-obra pode ser responsavel pela Moretti se a reparacdo for cobertura da
garantia. Uma repara¢ao ou uma substituicdo nao prolongam a garantia.

182 Reparac¢ao nao cobre a garantia

Um produto sem garantia pode ser devolvido apds a autorizacdo da Moretti. Os custos de mao-
de-obra e de envio de um elevador de banho fora da garantia devem ser pagos pelo cliente ou pelo
revendedor. As repara¢des sdo garantidas por 6 meses a partir do bem recebido.

183 Dispositivo ndo defeituoso

O cliente sera informado se, ap6s o retorno e exame do dispositivo, Moretti declarar que o
dispositivo ndo esta defeituoso. Neste caso, o bem sera devolvido ao cliente, o custo de envio sera
pago pelo cliente.

19. PECAS SOBRESSALENTES
As pecas sobressalentes Moretti originais estdo garantidas por 6 meses a partir da data de rececdo.

20. CLAUSULAS ISENTAS

A Moretti ndo oferece quaisquer outras declara¢des, garantias ou condicdes, explicitas ou
implicitas, incluindo possiveis declara¢des, garantias ou condi¢do de comerciante, aptidao para um
proposito especifico, ndo infracdo e nao interferéncia, tudo menos expressamente especificado
nesta garantia. Moretti ndo garante o uso sem parar e sem falhas. A duracdo de Eventuais garantias
implicitas que podem ser impostas pela lei é limitada pelo periodo de garantia, nos limites da lei.
Alguns estados ou paises nao permitem limitar a garantia implicita ou a exclusdo ou a limitagao de
danos acidentais. Nesses paises, algumas dessas exclusdes ou limitacdes ndo podem ser aplicadas
ao utilizador. A presente garantia pode ser modificada sem notificacdo prévia.
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+ MOPEDIA

CERTIFICADO DE GARANTIA

Produto

Data de compra

Revendedor autorizado

Rua Place

Vendido para

Rua Place

d MORETTI S.P.A.
Via Bruxelles, 3 - Meleto 52022 Cavriglia (Arezzo) Tel. +39 055 96
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