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LOGIKO 3

C EDispositivo médico de classe I
REGULAMENTO (UE) 2017/745 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO de 5 de Abril de 2017
i 2017 sobre dispositivos médicos
1. CODIGOS
A linha de estetoscopios LOGIKO ECHO fabricados pela MORETTI é completa e pode ser
e adapta-se a diferentes necessidades.

DM130  Estetoscopio com cabega plana de aluminio. Particularmente adequado para a medigdo de
pressdo. A cabega pode ser facilmente inserida sob o brago do esfigmomandémetro.
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DM500  Estetoscopio com cabega dupla de aluminio comutdvel, para auscultagao
de sons de alta e baixa frequéncia

DM530  Estetoscopio com cabega dupla de ago comutével para auscultagao
de sons de alta e baixa frequéncia Modelo adulto

DM535  Estetofonendoscopio con Doble Cabezal de Acero conmutable, para la auscultacion
Particularmente adequado para aplicagoes cardioldgicas

DM540  Estetoscopio com cabega dupla de ago comutavel para auscultagao
de sons de alta e baixa frequéncia Modelo pediatrico

DM545  Estetoscopio com cabega e pega plana de zinco anodizado acetinado
anatomico com 3 dedos.

DM561 Estetoscopio Rappaport com tubo duplo. Para uma auscultagio precisa, sem interferéncia ou
perda de sinal. Equipado com 5 sistemas de auscultagiao. Duas de membrana e trés de sino, para
obter sempre 0 maximo de acordo com as diferentes necessidades.

2. INTRODUGAO

Obrigado por escolher um estetoscopio da linha LOGIKO ECHO fabricado por MORETTI. A sua concepgao
e qualidade garantem um elevado desempenho e seguranca na utilizagdo. A gama completa de estetoscopios
LOGIKO ECHO fabricados pela MORETTT foi concebida e fabricada para satisfazer todos os requisitos de
auscultagdo. Este manual de instrugoes contém algumas sugestoes para a utilizagio correcta do produto e
conselhos de seguranga. Recomenda-se a leitura cuidadosa do manual antes de utilizar o estetoscopio. Em
caso de divida, contacte o seu revendedor, que podera dar-lhe ajuda e aconselhamento.

iATENCAO!
E proibida a utilizagao do produto para fins diferentes dos definidos no presente manual.
- A Moretti S.p.A. declina qualquer responsabilidade por quaisquer danos resultantes da
A utilizagdo incorrecta do produto ou utilizagao diferente da indicada no presente manual.
- O fabricante reserva-se o direito de fazer altera¢oes ao produto e a este manual sem aviso prévio
para fins de melhoramento.
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3. DECLARAGAO DE CONFORMIDADE DA UE

A MORETTI SpA declara sob a sua exclusiva responsabilidade que os produtos fabricados e colocados no
mercado pela propria MORETTI SpA e que fazem parte da familia STEROSCOPES estdo em conformidade
com as disposigdes do Regulamento 2017/745 sobre DISPOSITIVOS MEDICOS de 5 de Abril de 2017.
Para este fim, MORETTI SpA garante e declara os seguintes pontos sob a sua exclusiva responsabilidade:

1. Os produtos em causa cumprem os requisitos gerais de seguranga e desempenho estabelecidos nos
Anexos I e IV do Regulamento 2017/745.

Os produtos em questio NAO SAO INSTRUMENTOS DE MEDICAO.

Os dispositivos em questdo NAO SAO INTENDIDOS A INVESTIGAGAO CLINICA.

Os produtos em questao sao comercializados em apresentagaio NON-STERILE.

NN

Os dispositivos em questio devem ser considerados como de Classe I, em conformidade com o Anexo

VIII do mesmo Regulamento.

7. MORETTI SpA mantém e coloca a disposigao das autoridades competentes, durante 10 anos a partir da
data de fabrico do tltimo lote, a documentagao técnica que prova a conformidade com o regulamento
2017/745.

Nota: Os codigos completos do produto, o codigo de registo do fabricante (SRN), o codigo basico UDI-DI e

quaisquer referéncias a normas utilizadas estdo contidos na Declaragio de Conformidade da UE que a

MORETTI SPA emite e disponibiliza através dos seus proprios canais.

4. ADVERTENCIAS
¢ Antes de cada utilizagdo, verificar o estado de desgaste das pontas dos ouvidos. Niveis elevados de desgaste

podem causar danos no pavilhdo auricular.
Nao exponha o estetoscopio a fontes de calor ou a temperaturas demasiado baixas.
Nao esterilizar por calor.
Nao mergulhar em liquidos.
O utilizador ou paciente deve comunicar qualquer incidente grave que envolva o produto ao fabricante e
aautoridade competente do Estado-membro onde o estetoscopio se encontra.

5. e. SIMBOLOS
Codigo do produto
C E Marcagao CE

Fabricante

Lote de produgao

Leia 0 manual de instrugdes

Leia 0 manual de instrugoes



6. USO

Para uma utilizagao correcta do estetoscopio LOGIKO ECHO, certifique-se de que a tensao da mola do arco é
adequada para o uso pretendido. Para reduzir a tensdo da mola e evitar o aperto excessivo do estetoscopio,
pegar nos tubos de proa em correspondéncia com a ligagao com as pontas dos ouvidos e alargar suavemente a
proa até a largura desejada. Para aumentar a tensao da mola e evitar que o estetoscopio nao esteja na posi¢ao
de auscultagao, segurar o arco com uma mao em correspondéncia com a ligagao do tubo em Y e apertar
suavemente o arco com a largura desejada. Para trocar os estetoscopios de cabega dupla, segure o tubo em Y
em correspondéncia com a ligagao a cabega e rode-o 180° até sentir um clique.

7. LIMPEZA
Para limpar os estetoscopios LOGIKO ECHO, recomendamos a utilizagdo de um pano macio humedecido
com dlcool ou uma solugao neutra de agua e sabao.
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8. CONDIGCOES DE ELIMINACAO ﬂ

Nao eliminar o produto juntamente com o: duos solidos urbanos. Para eliminagao do produto, entregi-lo
a uma ilha ecolégica municipal para posterior reciclagem dos materiais.

9. CARACTERISTICAS TECNICAS

Producto Material Didmetro Altura cabezal
DM130 Aluminio 45 mm 10 mm
DM500 Aluminio 45/31 mm 20 mm
DM530 Acero inoxidable 46/36 mm 23 mm
DM535 Acero inoxidable 47/36 mm 33 mm
DM540 Acero inoxidable 40/26 mm 20 mm
DM545 Zinc anodizado 46 mm 23 mm
DM561 Aluminio 45/31 mm 36 mm

10. GARANTIA

TTodos os produtos Moretti sao garantidos durante 2 anos a partir da data de venda contra defeitos de
fabrico ou materiais, sujeitos a quaisquer exclusoes e limitagoes especificadas abaixo. A garantia nio se aplica
em caso de danos causados por utilizagdo indevida, abuso, alteragdes ou nao cumprimento das instrugoes de
utilizagdo. A finalidade correcta do produto ¢é indicada no manual de instrugoes. A Moretti nao é responsavel
por danos, danos pessoais ou outras consequéncias decorrentes de erros de instalagdo e utilizagdo do produto
que ndo cumpram as instrugoes dos manuais de instalagiao, montagem e utilizagao. A Moretti nao garante os
produtos Moretti contra danos ou defeitos nas seguintes condigoes: calamidades, operagoes de manutengao,
etc.

0 reparagdes ndo autorizadas, danos causados pela alimentagdo eléctrica (se fornecida), utilizagao de pegas
ndo fornecidas pela Moretti, ndo cumprimento das instrugdes de utilizagao, modificagdes nio autorizadas,
danos durante a expedi¢ao (que nao a expedigao original da Moretti), falta de manutengao indicada no
manual. As pegas sujeitas a deterioragdo nao estao cobertas pela garantia se o dano for causado pela utilizagao
normal do produto.
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11. REPARAGOES

11.1 Reparagio de garantia

Se um produto Moretti apresentar defeitos de material ou de fabrico durante o periodo de garantia, a Moretti
avaliara com o cliente se o defeito do produto estd coberto pela garantia. A Moretti pode substituir ou reparar
o0 artigo sob garantia no enderego de um concessionario Moretti especificado ou nas suas proprias instalagoes.
Os custos de mio-de-obra para a reparagio do produto podem ser suportados pela Moretti se for determinado
que a reparagio estd coberta pela garantia. Uma reparagio ou substitui¢dao nio renova ou prolonga a garantia.
11.2 Reparagao de um produto sem garantia

Um produto nao coberto pela garantia s6 pode ser devolvido para reparagao com a autorizagao prévia do
Servigo de Atendimento ao Cliente da Moretti. Os custos de mao-de-obra e de transporte relacionados com
uma reparagao sem garantia serao inteiramente suportados pelo cliente.

0 do revendedor. As reparagoes dos produtos nao cobertos pela garantia tém uma garantia de 6 (seis) meses a
partir da data de entrega do produto reparado.

11.3 Produtos nio defeituosos
Apds avaliagdo e teste de um produto devolvido, a Moretti notificara o cliente no caso de o produto nao estar
defeituoso. O produto sera devolvido ao cliente a expensas do cliente.

12. PEGAS ESPECIFICAS
As pegas originais Moretti sao garantidas por 6 (seis) meses a partir da data de entrega. Para pegas
sobressalentes e acessorios, consultar exclusivamente o catdlogo geral da Moretti.

13. CLAUSULAS DE ISENCAO

Para além das especificagoes desta garantia e dentro dos limites da lei, a Moretti nao faz outras
representagoes, garantias ou condigoes expressas ou implicitas no que diz respeito a comercializagao,
adequagio para fins particulares, nao-infrac¢ao e nao-interferéncia. A Moretti ndo garante que a utilizagio do
produto Moretti seja ininterrupta.

a4.

0 errors. A duragao de quaisquer garantias implicitas que possam ser impostas por lei ¢ limitada ao periodo
de garantia, de acordo com os limites legais. Alguns estados ou paises nao permitem limitagdes quanto a
duragdo de uma garantia implicita ou a exclusdo ou limitagao de danos incidentais ou consequentes em
relagao a produtos de consumo. Nesses estados e paises, algumas exclusoes ou limitagoes desta garantia
podem nao se aplicar ao seu caso. Esta garantia estd sujeita a alteragoes sem aviso prévio.
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‘ Produto

‘Data de compra

CERTIFICADO DE GARANTIA
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| Distribuidor

|Rua Localidade
| Vendido a

|Rua Localidade,

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