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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, relativa aos dispositivos médicos
1. CODIGOS
ST850/1 Almofada de célula de ar PVC de 1 seccao, 36x36 cm - h 6 cm
ST850/2 Almofada de célula de ar PVC de 2 seccoes, 36x36 cm - h 6 cm
ST851/1 Almofada de célula de ar PVC de 1 seccao, 40x40 cm - h 6 cm
ST851/2 Almofada de célula de ar PVC de 2 seccoes, 40x40 cm - h 6 cm
ST852/1 Almofada de célula de ar PVC de 1 seccao, 46x40 cm - h 6 cm
ST852/2 Almofada de célula de ar PVC de 2 seccbdes, 46x40 cm - h 6 cm
ST853/1 Almofada de célula de ar PVC de 1 seccao, 50x46 cm - h 6 cm
ST853/2 Almofada de célula de ar PVC de 2 seccoes, 50x46 cm - h 6 cm
ST855/1 Almofada de célula de ar PVC de 1 seccao, 36x36 cm - h 10 cm
ST855/2  Almofada de célula de ar PVC de 2 seccoes, 36x36 cm-h 10 cm
ST856/1 Almofada de célula de ar PVC de 1 seccdo, 40x40 cm-h 10 cm
ST856/2  Almofada de célula de ar PVC de 2 seccoes, 40x40 cm -h 10 cm
ST857/1 Almofada de célula de ar PVC de 1 seccdo, 46x40 cm-h 10 cm
ST857/2  Almofada de célula de ar PVC de 2 seccoes, 46x40 cm -h 10 cm
ST858/1 Almofada de célula de ar PVC de 1 seccdo, 50x46 cm-h 10 cm
ST858/2  Almofada de célula de ar PVC de 2 seccdes, 50x46 cm -h 10 cm
ST860/1  Almofada de célula de ar de poliuretano (PU) de 1 seccdo, 35x41 cm-h 5 cm
ST860/2  Almofada de célula de ar de poliuretano (PU) de 2 seccbes, 35x41 cm -h 5 cm
ST861/1  Almofada de célula de ar de poliuretano (PU) de 1 seccdo, 41x41 cm-h 5 cm
ST861/2  Almofada de célula de ar de poliuretano (PU) de 2 seccoes, 41x41 cm-h 5 cm
ST862/1  Almofada de célula de ar de poliuretano (PU) de 1 seccdo, 47x41 cm-h 5 cm
ST862/2  Almofada de célula de ar de poliuretano (PU) de 2 seccoes, 47x41 cm -h 5 cm
ST863/1  Almofada de célula de ar de poliuretano (PU) de 1 seccdo, 47x47 cm-h 5 cm
ST863/2  Almofada de célula de ar de poliuretano (PU) de 2 seccoes, 47x47 cm-a 5 cm

2. INTRODUCAO

Obrigado por adquirir uma almofada de célula de ar LEVITAS da gama de produtos Moretti
S.p.A. As almofadas Moretti foram projetadas e fabricadas para atender a todas as suas
necessidades de uso pratico, correto e seguro. Este manual do utilizador fornece algumas
sugestoes sobre como utilizar corretamente o produto que escolheu e da alguns conselhos
valiosos para a sua seguranca. Por favor, leia atentamente o manual antes de utilizar o
produto. Se tiver alguma divida, contacte o seu revendedor para aconselhamento e
assisténcia. Em caso de duvidas, recomendamos que contacte o concessiondrio que o pode
ajudar e aconselhar adequadamente.

3. UTILIZACAO PREVISTA

A almofada de células de ar LEVITAS by Moretti foi concebida para o equilibrio do paciente
e para a protecdo contra feridas na cama e lesdes tecidulares. Garante uma distribuicao
de peso indiferenciada, gragas ao suporte de pressdo em todas as posicdes. A almofada
segue o corpo do paciente e as partes isquémicas podem afundar nele.

Quem pode usar a almofada de células de ar?
Todos os que tém problemas em sentar-se.
Utilizadores de cadeiras de rodas.
Qualquer pessoa que necessite de permanecer sentada durante um longo periodo (por
exemplo, apds um incidente ou doenca, idosos, etc.).
Qualquer pessoa que corra o risco de desenvolver Ulceras de pressao.
Qualquer pessoa tem que ajustar a obliquidade pélvica.

PORTUGUES
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Por que usamos almofadas de células de ar?

- Utilizamo-lo para posicionar adequadamente a zona pélvica e os membros inferiores.
A zona pélvica e os membros inferiores sdo uma base sélida para tronco, cabeca,
pescoco e membros superiores.

- Para alivio de pressao.

- Para prevencao de lesdes cutaneas.

ATENCAO!

Gostariamos de informa-lo que a maneira mais eficaz de prevenir o desenvolvimento de
A feridas na cama é mudar frequentemente de posicdo, movendo o paciente com

frequéncia.

4, DECLARACAO DE CONFORMIDADE

A Moretti S.p.A. declara sob sua exclusiva responsabilidade que o produto fabricado e

comercializado pela Mo- retti S.p.A. e pertencente ao grupo de AIR CELLS CUSHIONS esta em

conformidade com as disposicdes do Regulamento 2017/745 sobre DISPOSITIVOS MEDICOS

de 5 de abril de 2017.

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

seguinte:

1. Os dispositivos satisfazem os requisitos gerais de seguranca e desempenho exigidos
pelo anexo | do Regulamento 2017/745, conforme estabelecido no anexo IV do
regulamento acima referido.

. Os dispositivos NAO SAO INSTRUMENTOS DE MEDICAO.

Os dispositivos NAO SAO FEITOS PARA TESTES CLINICOS.

. Os dispositivos sdo embalados em CAIXA NAO ESTERIL.

. Os dispositivos pertencem a classe |, em conformidade com as disposicdes do anexo VIl
do regulamento acima referido

6. A Moretti S.p.A. fornece as Autoridades Competentes a documentacao técnica para
comprovar a conformidade com o regulamento 2017/745, durante pelo menos 10
anos a partir da producao do ultimo lote.

oS oo

Nota: Os codigos completos dos produtos, o céddigo de registo do fabricante (SRN), o
codigo UDI-DI e quaisquer referéncias aos regulamentos utilizados estdo incluidos na
declaracdo UE de conformidade que a Moretti S.p.A. divulga e disponibiliza através dos
seus canais.
5. ADVERTENCIAS
51 Adverténcias gerais
- Para uma utilizacao correta do dispositivo, consulte cuidadosamente o seguinte manual.
Consulte sempre o seu médico ou terapeuta para a correta utilizacdo do dispositivo.
Mantenha o produto embalado longe de qualquer fonte de calor, pois a
embalagem é feita de papeldo.
A vida util do dispositivo é determinada pelo desgaste de pecas ndo reparaveis
e/ou ndo substituiveis.
Preste sempre atencdo a presenca de criancas.
O utilizador e/ou o doente terdo de comunicar qualquer acidente grave ocorrido
relacionado com o dispositivo ao fabricante e a autoridade competente do Estado a
que pertence o utilizador e/ou o doente.

52 Adverténcias para utilizacao
Evite a exposicdo ao sol e a fontes de calor.
O peso maximo suportado pela almofada da célula de ar é de 130 Kg. Nao sobrecarregue.
Nao utilize a almofada se esta estiver danificada.
Por razdes de higiene, cada almofada deve ser utilizada por um doente e deve ser
limpa regularmente.
Mantenha a almofada afastada de objetos pontiagudos.
Antes de se sentar, certifique-se de que nenhum objeto incomum seja deixado na
almofada.
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A almofada deve ser usada individualmente, ndo utilizar com outro equipamento
de aquecimento ou congelagao.

Use sempre a almofada com uma cobertura antiderrapante para evitar acidentes.
Por favor, ndo se sente no travesseiro sem cobertura.

6. SIMBOLOS

Cédigo do produto

Identificacdo Unica do Dispositivo
C € Marcacao CE

“ Lote do fabricante

@ Leia o manual de instrucoes do
Dispositivo Médico

L]
\jnl Condicdes de eliminacdo

K Nao branquear

v
=
C
=
(24
c
o

Nao passar a ferro

zgi Nao limpar a seco

Nao secar

7. DESCRICAO GERAL

A almofada da célula de ar opera com um micro-intercambio de ar exterior, que mantém
o paciente seco e lhe garante o melhor conforto. Garante uma distribuicdo de peso
perfeita, explorando ao maximo o alivio de pressao em todas as posicdes. Adapta-se as
formas individuais do paciente e permite a imersdo total dos pontos ciaticos.

As almofadas de célula de ar LEVITAS by Moretti estdo disponiveis nas seguintes versoes:

Almofada em PVC
ST85*/1  Almofada de célula de ar PVC de 1 seccao
ST85%/2  Almofada de célula de ar PVC de 2 seccoes

Almofada PU
ST86*/1 Almofada de célula de ar PU de 1 seccao
ST86*/2  Almofada de célula de ar PU de 2 seccoes
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O kit da almofada de célula de ar é composto por:
1 almofada de célula de ar
1 capa para modelos de PVC
- ST785/6 apenas para ST850/*
- ST786/6 apenas para ST851/*
- ST787/6 apenas para ST852/*
- ST788/6 apenas para ST853/*
- ST785/10 apenas para ST855/*
- ST786/10 apenas para ST856/*
- ST787/10 apenas para ST857/*
- ST788/10 apenas para ST858/*
1 capa para modelos PU
- STA860 apenas para ST860/*
- STA861 apenas para ST861/*
- STA862 apenas para ST862/*
- STA863 apenas para ST863/*
1 bomba (ST786)
1 kit de reparagdo
1 manual de instrucoes

8. COMO UTILIZAR
81 Antes da utilizacao
Certifique-se de que a almofada ndo tem quaisquer danos que possam comprometer a
operacao.
Verifique se a almofada esta corretamente inflada.
Verifique se algum objeto esta na almofada antes de ter assento.

82 Utilizacao da almofada
Todas as almofadas estdo equipadas com bomba inflada.

1. Coloque a almofada na cadeira.

2. Abra a valvula no sentido contrario ao dos ponteiros do relogio e ligue a bomba a

almofada (a parte que deve rodar é a fornecida com knurling para a pega).

Ligue o tubo da bomba a valvula.

Encha a almofada lentamente. Nao exceda com a inflacdo.

Feche a vélvula de almofada no sentido horario.

Retire a bomba da valvula. Se a almofada tiver mais de 1 valvula, repita o processo com

outras valvulas.

Coloque a almofada na tampa.

8. Coloque a almofada na cadeira de rodas. Assente na almofada e verifique se a zona
pélvica nao esta em contacto com a base.

9. Verifique se o paciente esta afundado na almofada por ndo mais do que 1-2cm.
Sugerimos colocar uma mao entre o paciente e a almofada.

10. Ajuste a pressao de forma a garantir o melhor conforto. Se necessario, esvazie
desenroscando a valvula e deixe o ar escapar.

~

83 Recomendacao
Ajuste a pressdo da almofada com a bomba todos os dias.

84 Sugestao
Verifique a pressdo da almofada se a temperatura ambiente ou a altitude mudaram.

85 Utilizacdo da capa

A almofada de ar é fornecida com uma cobertura que protege a superficie. A base da capa
é em material antiderrapante que a bloqueia na cadeira e melhora o equilibrio do
utilizador.
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Para inserir a almofada na tampa, siga as instrucdes abaixo:

1. Coloque a tampa com a base preta ndo-labio para baixo e o fecho para cima;

2. Insira a almofada com o lado da célula de ar para cima;

3. Certifique-se de que as valvulas sdo colocadas para fora (as valvulas tém orificios
correspondentes na tampa);

4, Pressione a almofada suavemente na tampa. Pode ser necessario agitar
ligeiramente algumas vezes a almofada;

5. Feche o fecho cuidadosamente. A almofada esta agora pronta a ser utilizada.

9. MANUTENCAO

Os dispositivos LEVITAS da Moretti sdo cuidadosamente verificados e fornecidos com a
marca CE, uma vez lancados no mercado.

Para seguranca do paciente e do médico, recomendamos que deixe verificar o dispositivo pelo
fabricante ou por laboratério autorizado a cada 2 anos. Em caso de reparacdo, utilize apenas
pecas sobresselentes e acessorios originais.

10. COMO REPARAR A ALMOFADA

1. Esvazie a almofada.

2. Risque a parte danificada com lixa até ficar lisa.

3. Se a almofada for perfurada acidentalmente e o diametro da area danificada for
inferior a 1 cm, utilize o sistema transdérmico fornecido com a almofada para evitar
que os danos se tornem maiores.

Se o diametro da area danificada for superior a 1 cm, pare de usar a almofada.

~

11. LIMPEZA E DESINFECAO

Nao branquear

Nao limpar a seco

E Nao passar a ferro

Ndo secar

111 Almofada

1. Limpe a almofada com dgua e sabao neutro.

2. Limpe a almofada com um pano humido e enxague com agua fria.
3. Seque-o.

ATENCAO!

Use sabdo neutro.
A - Nao limpar na maquina de lavar.
- Nao utilize uma autoclave para limpar a almofada.

Mantenha o produto longe dos raios solares.

112 Capa
Lavavel a mao ou a maquina de lavar a 30°C.
Apenas secar ao ar.

PORTUGUES
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ATENCAO!
A - Nao utilize secador, aquecedor ou branqueador.

Ndo passar a ferro.

CONDICOES DE ELIMINACAO
Em caso de eliminacao, nao u

t\ﬂlize o recipiente de insercdo para residuos urbanos.

Recomendamos a eliminacdo da almofada de ar nas areas de eliminacdo adequadas para

reciclagem.

12. CARACTERISTICAS TECNICAS

ST850/*
Dimensodes:

\f\ Peso maximo:
Material da almofada:
Material da capa:

ST851/*
Dimensodes:

\f\ Peso maximo:
Material da almofada:
Material da capa:

ST852/*
Dimensoes:

\;';\ Peso maximo:
Material da almofada:
Material da capa:

ST853/*
Dimensoes:

\;W;.\ Peso maximo:
Material da almofada:
Material da capa:

ST855/*
Dimensodes:

\E\ Peso maximo:
Material da almofada:
Material da capa:

ST856/*
Dimensdes:

\;w;‘\ Portata massima:

Material da almofada:
Material da capa:

l—/L: 36 cm 7 P:36cm | | |H:6 cm
130 quilogramas o

PVC

Nylon e PU

—+/L:40cm |,7|P: 40 cm | | |H:6 cm
130 quilogramas -

PvC

Nylon e PU

l<+L:46cm |, 7|P:40cm | | H:6 cm
130 quilogramas T

PVC

Nylon e PU

[+ L:50cm |,/ P: 46 cm | | |H: 6 cm
130 quilogramas -

PVC

Nylon e PU

l—+L:36 cm |, /P:36 cm | | | H:10cm
130 quilogramas o

PVC

Nylon e PU

l—/L: 40 cm [,7|P: 40 cm | | | H:10cm
130 quilogramas o

PVC

Nylon e PU
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ST857/*
Dimensdes:

}"w-ﬁ’eso maximo:
Material da almofada:
Material da capa:

ST858/*
Dimensdes:

}"w-ﬁ’eso maximo:
Material da almofada:
Material da capa:

ST860/*
Dimensoes:

\ ;‘wﬁ’eso maximo:
Material da almofada:
Material da capa:

ST861/*
Dimensoes:

\ ;‘wﬁ’eso maximo:
Material da almofada:
Material da capa:

ST862/*
Dimensdes:

‘ }"'c»l?eso maximo:
Material da almofada:
Material da capa:

ST863/*
Dimensdes:

‘ }"'fr»l?eso maximo:
Material da almofada:
Material da capa:

ATENCAOQ!
A Resisténcia a ignicdao: os materiais utilizados para a cobertura foram
tratados com os métodos especificados na Diretiva EN1021-1/2.

<« L:46cm [7|P:40cm | | |H:10cm
130 quilogramas o

PVC

Nylon e PU

<>/ L:50cm | |P:46cm | [ H:10cm
130 quilogramas o

PVC

Nylon e PU

«s L:35cp” P4lem | [|H:5cm
130 quilogramas o

PU

Nylon e PU

s L4rap” P:4lem | ] |H:5cm
130 quilogramas o

PU

Nylon e PU

«s| L47cap”| P4lem | [|H:5cm
130 quilogramas o

PU

Nylon e PU

s L47cap” P:47cm|]|H:5cm
130 quilogramas o

PU

Nylon e PU

PORTUGUES
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13. GARANTIA

Os produtos Moretti sdo garantidos contra defeitos de material ou fabricacdo por um periodo
de (dois) 2 anos a partir da data de compra, sujeito a quaisquer limitacdes e exclusdes
especificadas abaixo. A garantia ndo se aplica em caso de danos causados pelo uso indevido,
abuso ou modificacdo do produto, e a garantia ndo serd valida se as instrucdes de uso ndo
forem rigorosamente seguidas. O uso correto pretendido do dispositivo é especificado neste
manual.

Moretti ndo é responsdavel por danos resultantes de danos pessoais ou de outra forma
causados por ou em relagdo a instalacdo incorreta ou uso indevido. A Moretti Moretti ndo
garante os produtos contra danos ou defeitos nas seguintes condicdes: desastre natural,
manutencdo ou reparo nao autorizado, danos devido a problemas no fornecimento de
energia (quando fornecido) uso de pecas de reposicdo ndo fornecidas pela Moretti, uso
indevido, alteracdo nao autorizada, danos no transporte (exceto envio original pela
Moretti), ou em caso de manutencao insuficiente, conforme indicado no manual. A garantia
ndo cobre componentes sujeitos a desgaste durante o uso correto do dispositivo.

14. REPARACAO

141 Reparacao em garantia

No caso de um produto Moretti ser defeituoso em material ou defeitos de fabricacdo durante o
periodo de garantia, Moretti ira confirmar com o cliente se o defeito pode ser coberto pela
garantia. A Moretti, a seu exclusivo critério, pode reparar ou substituir o item sob garantia em um
revendedor Moretti ou no local Moretti. O custo de mao de obra para o reparo pode ser cobrado
da Moretti se o reparo estiver coberto pela garantia. A repara¢ao ou substituicio nao renova nem
alarga a garantia.

142 Repara¢do nao coberta pela garantia

Um produto ndo coberto pela garantia s6 pode ser devolvido para reparacdo apés
autorizacdo prévia do servico de apoio ao cliente Moretti. Os custos de mdo de obra e
envio para uma reparacao nao coberta pela garantia serdo totalmente suportados pelo
cliente ou concessiondrio. As reparacdes de produtos nao cobertos pela garantia tém uma
garantia de seis (6) meses a partir da data em que recebe o produto reparado.

143 Dispositivo nao defeituoso

O cliente sera informado se, ap6s ter examinado e testado o produto devolvido, a Moretti alegar
que o produto ndo esta defeituoso. Neste caso o bem sera devolvido ao cliente, todos os custos
de envio serdo pagos pelo cliente.

15. PECAS DE REPOSICAO
As pecas de reposicdo originais Moretti tém garantia de 6 (seis) meses a partir da data de
recebimento.

16. CLAUSULAS ISENTAS;

Exceto conforme expressamente especificado nesta garantia e dentro dos limites da lei, a
Moretti ndo oferece qualquer representacdo, garantia ou condicdo, expressa ou implicita,
incluindo quaisquer representacdes, garantias ou condicbes de comercializacao,
adequacdo a uma finalidade especifica, nao violacao e interferéncia. Moretti ndo garante
que o uso do produto Moretti sera ininterrupto ou livre de erros.

A duracdo de quaisquer garantias implicitas que possam ser impostas por lei estdo limitadas
ao periodo de garantia, dentro dos limites da lei. Alguns estados nao permitem limitagdes sobre
a duracdo de uma garantia implicita ou a exclusdo ou limitacdo de danos incidentais ou
consequenciais em conexdo com produtos para os consumidores. Nesses estados ou paises,
certas isencoes e limitagcdes desta garantia podem nao se aplicar a si. Esta garantia esta sujeita
a alteragdes sem aviso prévio.
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CERTIFICADO DE GARANTIA

Produto

Comprado em (data)

Retalhista
Endereco Localidade
Vendido a

d MORETTI SP
Via Bruxelles, 3 - Meleto 52022 Cavriglia (Arezzo) Tel. +39 055 96 21 11
Sitio web.Morettispa..com Email:
informacao@Morettispa..com FABRICADO NA
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