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

1. copiGos

Lad462 Kit colchdo e bomba com ajuste de pressdo Piuma UP (bloco de bolhas)

Lad463 Kit colchdo e bomba com ajuste de pressdo Piuma UP (almofada de células nicas)
Lad464 Kit colchdo e bomba com ajuste de pressdo Piuma UP (almofada de bolha aumentou a

altura)

2. Introducio

Obrigado por ter comprado um colchdo LEVITAS e bombeie o Piuma UP Kit (almofada de célula unica) por Moretti.
Os kits de bomba e colchdo da Moretti sdo projetados e fabricados para atender a todas as suas necessidades
para uma utilizacdo pratica, correta e segura. Este manual contém pequenas sugestdes para uma utilizacao
adequada do dispositivo que escolheu e conselhos valiosos para a sua seguranca. Pode ler o manual completo
antes de utilizar a bomba e o colchdo, em caso de dividas contacte o seu revendedor, que o ajudara e o
aconselhara corretamente.

NOTA: CAUTELA E DECLARACOES DE AVISO:
NOTA: Indique algumas dicas.

ATENCAO: Indique os procedimentos corretos de funcionamento ou manutencdo para evitar danos ou
destruicdo do equipamento ou de outros bens.

AVISO: Chama-se a atencdo para um perigo potencial que requer procedimentos ou prdticas corretas
para evitar ferimentos pessoais.

3. UTILIZAGAO PREVISTA

A bomba e o colchdo foram concebidos para o tratamento e prevenc¢do da cama, que podem ocorrer durante
o longos periodos de internamento hospitalar e/ou confinamento domiciliario.

CUIDADO, CUIDADO!

* Nao utilizar o produto para um propodsito ndo indicado neste Manual

+ Apenas pessoal qualificado ou casa de treinado para o tratamento e prevencdo da dor de
cama, pode funcionar com o dispositivo

+ A Moretti S.p.A. declina todas como responsabilidades por quaisquer consequéncias resultantes
de uma utilizacao incorreta desta produto e de alteracdes ndo mentes a moldura fazer
produto.

+ O fabricante reserva-se o direito de alterar como informacdes 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 da ANTIDECUBITUS PIUMA UP cumpre as disposicoes do
regulamento 2017/745 sobre dispositivos médicos de 5 de abril de 2017.

Para este efeito, Moretti S.p.A. garantias e declara sob asua exclusiva responsabilidade o que se segue:
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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 sdo feitos para testes clinicos.

. Os aparelhos sdo embalados em caixa nao estéril.

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

6. A Moretti S.p.A. fornece as Autoridades Competentes a documentagio técnica para comprovar a

conformidade com o regulamento 2017/745, durante pelo menos 10 anos a partir da Ultima
producdo de lotes.

[ TR Y

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

5. NORMAS

O sistema foi testado e aprovado com sucesso para as seguintes normas: EN 60601-
1:2005+A1:2012

EN 60601-1-2:2007

IEC 60601-1-11:2010

IEC 60601-1-6:2010+A1:2013 IEC
62366:2007+A1:2014 EN ISO
13485:2012+AC:2012 EN ISO
14971:2012

ENISO 15223-1:2012

EN 1041:2008

EN 71-3:2013+A1:2014

6. AVISOS GERAIS

- Para uma utilizacdo adequada do aparelho, consulte cuidadosamente o seguinte manual
Aconselhar com médico ou terapeuta a determinar o ajuste correto e a correta utilizacdo do
dispositivo
Mantenha o kit embalado longe de fontes de calor
SERVICO LIFE - o limite de utilizacdo do dispositivo é definido pelo desgaste das pecas
NAO permita que as criangas brinquem ou operem a bomba
O 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] Avisos de compatibilidade eletromagnética

Este equipamento foi testado e cumpre os limites dos dispositivos médicos pertencentes a EN 60601-1-
2:2007. Estes limites foram concebidos para proporcionar uma protecdo razoavel contra interferéncias nocivas
numa instalacdo médica tipica. Este equipamento gera, utiliza e pode irradiar energia de radiofrequéncia
e, se ndo for instalado e utilizado de acordo com as instrucdes, pode causar interferéncia prejudicial a
outros dispositivos nas proximidades. No entanto, ndo ha garantias de que a interferéncia ndo ocorra
numa instalacdo especifica. Se este equipamento causar interferéncia prejudicial a outros dispositivos,
o que pode ser determinado desligando e desligando o equipamento, o utilizador é encorajado a tentar
corrigir a interferéncia na sequéncia de uma ou mais das sugestdes abaixo:
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Reorientar ou realojar o dispositivo recetor

Aumentar a separacao entre o equipamento

Ligue o equipamento a uma tomada num circuito diferente
daquele ao qual os outros dispositivos estdo ligados

Consulte o fabricante ou técnico de servico de campo para obter ajuda

.SIMBOLOS

~N

Cédigo do produto

Identificagdo de dispositivo Gnico

m
m

Marca CE

Fabricante
LO Lote

Leia 0 manual de instrucdes
Dispositivo Médico

Condicdes de eliminagao
Atencdo, deve ler as instrucdes

Datas de producdo

QR R

Limitacdo da temperatura

o—

E Residuos Elétricos & Equipamentos Eletronicos (REEE)

Protegido contra objetos estranhos sélidos de 12,5 mm ou mais.
P21 A Protecdo contra quedas de dgua verticalmente em queda

Tipo BF

D Equipamento classe I

| ON

O OFF
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8. CONTEUDO DO KIT

A série Piuma UP é composta por 2 tipos de kits que podem satisfazer todos os requisitos sobre
o tratamento e prevencdao de complica¢des causadas por longos internamentos hospitalares e/ou em
confinamento doméstico, em particular as dores de cama.

Lad462 Kit colchdo e bomba com ajuste de pressdao Piuma UP (bloco de bolhas)
Lad463 Kit colchdo e bomba com ajuste de pressdo Piuma UP (almofada de células unicas)
Lad464 Kit colchdo e bomba com ajuste de pressdo Piuma UP (almofada de bolha

aumentou a altura)

9 DESCRICAO GERAL
91 Unidade de bomba

(%]
@
=)
(o)}
=)
-
.
o
o

2. REGULACAO DA
3

Frente

1. Interruptor de alimentacao

2. Mostrador de regulacdo da pressdo
\ 3 Ventilacdo

Traseira

4.Ganchos :
5.Cabo de '
alimentacao

92  Painel frontal
921 Botdo de ajuste de pressdo

O botdo de regulagdo da pressdo controla a saida da pressdo do ar. Consulte o médico para obter uma definicdo
adequada

5. CABO DE

922 Interruptor principal de poténcia
Para ligar/desligar a unidade da bomba

10. INSTALACAO

Desembale a caixa e verifique se o conteido da embalagem esta completo. Em caso de danos, contacte
imediatamente o seu retalhista.
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|. Coloque o colchdo num colchdo comum, com os conectores da mangueira de ar orientados para o rodapé

ATENCAO, ATENCAO!
Recomendamos colocar o Colchdao com elementos intercambiaveis sobre um Colchao com
uma Altura de, por menos, 5 cm

2. Pendure a bomba no corrimdo da cama (lado do rodapé), ou coloque-a sobre uma superficie plana
3. Ligue os conectores da mangueira de ar do colchdo de ar a unidade da bomba

ATENCAO, ATENCAO!
Certifique-se de que as mangueiras de ar nao estao dobradas ou dobradas debaixo do colchao

4. Ligue o cabo de alimentacdo a tomada elétrica
NOTA: 1. Certifique-se de que a unidade da bomba é adequada para atensdo de alimentacdo local
2. A ficha também é servida para desligar o aparelho. Nio posicione o equipamento
de modo a que seja dificil desligar o dispositivo

ATENCAO, ATENCAO!
Abomba sé deve ser utilizada com o colchao recomendado pelo fabricante. Nao o utilize
para qualquer outro fim

5. Ligue o interruptor

Varias dicas de instalacdo estdo listadas abaixo:

Apbds a instalacdo, o comprimento extra do cabo de alimentacao, se houver, deve ser cuidadosamente
organizado para evitar acidentes de tropecar. O EQUIPAMENTO deve ser colocado firmemente na posicdo
em que os utilizadores/médicos possam aceder facilmente.

11. ANTES DA UTILIZACAO
Verifique a montagem correta, prestando especial atencdo ao conector das mangueiras de ar.

12. USANDO AVISOS

PERIGO - Reduziro risco de eletrocussao

1 Desligue sempre este  produto imediatamente ap6s a utilizacdo

2. Nio utilizar durante o banho

3. Nio coloque nem guarde este produto onde possa cair ou ser puxado para uma banheira ou pia
4, Nado coloque ou deixe cair na agua ou em outro liquido

5 Ndo procure um produto que tenha caido na agua. Desligue imediatamente

AVISO - Reduziro risco de queimaduras, eletrocussao, multa ou ferimentos em pessoas

1. Avaliar os pacientes para risco de encarceramento de acordo com o protocolo de instalacdo e
monitorizar adequadamente o paciente

2. Este sistema ndo se destina a ser utilizado com pacientes com lesdes na medula  espinal.

3. E necessaria uma supervisdo rigorosa quando este produto é utilizado em criancas ou perto.
Podem ocorrer queimaduras elétricas ou acidentes de estrangulamento se uma crianca engolir uma
pequena parte separada do dispositivo

4. Utilize este produto apenas para a sua utilizacio pretendida, conforme descrito
neste manual. Nado utilize o acessério ndo recomendado pelo fabricante
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5. Nunca opere este produto se tiver um cabo ou uma ficha danificados, se ndo estiver a funcionar
corretamente, ou se tiver caido, danificado ou atirado para dentro de agua. Devolva o produto a
um centro de assisténcia para exame e repara¢ao

6. Mantenha o corddo longe de superficies aquecidas

7. Nunca bloqueie as aberturas de ar deste produto ou coloque-o sobre uma superficie macia, como
uma cama ou sofa, onde as suas aberturas possam estar bloqueadas. Mantenha as aberturas de
ar livres de pelos, cabelos e outras particulas semelhantes

8. Nunca deixe cair ou insira qualquer objeto em qualquer abertura ou mangueira
9. N&o modifique este equipamento sem autorizacio do fabricante

10. A cobertura do colch3o passou pela sensibilizacdo da pele e pelo teste de irritagdo cutdnea.
No entanto, se suspeitar que pode ter tido ou estd tendo uma reacdo alérgica, consulte
um médico imediatamente

1. Se houver a possibilidade de interferéncia eletromagnética com telemdveis, aumente
a distancia para 3,3m entre dispositivos ou desligue o telemdvel

13. OPERACAO
NOTA: Leia sempre as instrugdes de utilizacdo antes da utilizacdo

131 Operagédo geral

I, Abraa embalagem: é aconselhavel utilizar um cortador com lamina curta ou uma ferramenta para nao
danificar o colchao.

2. O colchdo sobreposto esta enrolado: tire-o da caixa prestando atencdo ao compressor. Desenrole-o sobre o
colchdo da cama.

3. Dobree coloque as laterais do colchdo sobreposto entre o colchio e a rede metdlica, para o fixar e
evitar movimentos involuntdrios.

4. Tomarfora e desfazer as malas o compressor: em seguida, pendurar nos pés da cama por com os ganchos em o
Voltar de o compressor, ou lugar que em a plano Superficie.

Retalhos

dobrado‘ !

5. Certifique-se de que o interruptor "ON/OFF" do compressor estd desligado.

6. Ligar o tubos colocado em o fundo de o sobreposicio colchdo Para o compressor,verificacio
eles sdo conectado corretamente.

Bocal de compressor

Apenas ilustrativo Tubos de ar
py a—————————_—




LEVITAS®
N\ 9

8. Rode o botdo no sentido dos ponteiros do reldgio, colocando o botdo estreito na proximidade do simbolo "+".
Desta forma, o compressor ird insuflar o colchdo mais rapidamente.

9. Ligue a ficha do compressor a tomada de 220V.

10. Ligue o compressor com o interruptor "ON/OFF" e aguarde cerca de 25 minutos, para que o
compressor insufle completamente o colchdo.

Cabo elétrico

e
barbatanas ilustrativos apenas
~ —

Ficha de 220V

~ fins ilustrativos apenas
— ., T

ANOTA: Sempre que o colchdo estiver configurado para ser utilizado, recomenda-se que a pressdo seja
definida primeiro ao maximo. O utilizador/carreira pode entdo ajustar os niveis de peso dos colchdes de
ar a suavidade desejada apo6s a instalacdo ter sido concluida

14. LIMPEZA
E importante seguir os procedimentos de limpeza antes de utilizar o equipamento em corpos humanos; caso
contrario, os pacientes e/ou médicos podem ter a possibilidade de obter infecdo.

.&. ATENCAO: Nio mergulhe nem molhe a unidade da bomba.

Limpe a unidade da bomba com um pano himido e um detergente suave. Se for utilizado outro detergente,
escolha um que ndo tenha efeitos quimicos na superficie da caixa de plastico da unidade da bomba.
Limpe o colchdo com 4agua morna contendo um detergente suave. A tampa também pode ser limpa
utilizando hipoclorito de sodio diluido em &gua. Todas as pecas devem ser secas ao ar cuidadosamente
antes de serem utilizadas.

AATENCAO: Ndo utilize produtos a base de fendlico para alimpeza.

AATENCAO: Depois de limpar, seque o colchdo sem exposicdo direta a luz solar.

ATENCAO!
Desligue a bomba antes de iniciar o procedimento de limpeza

15. ARMAZENAMENTO
Dobre o colchdo com precisdo para evitar vincos
Rolar da extremidade da cabeca para a extremidade do pé com a valvula aberta

Para colchdes de células Unicas:

1. Coloque a almofada de bolha ou colchdo sobre uma superficie plana e de cabeca para baixo
2. Enrole o colchdo da extremidade da cabeca para a ponta do pé

3. Acorreia da extremidade dos pés pode entdo ser estendida em torno da almofada enrolada/

colchdo para evitar que se desenrolarAAtengéo: Ndo dobre, vinque ou empilhe os colchdes.
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16. MANUTENCAO
Os dispositivos LEVITAS da MORETTI sdo verificados cuidadosamente e fornecidos com marca CE, uma
vez lancados no mercado.

Os produtos destinam-se a oferecer um funcionamento seguro e fidvel quando utilizados ou instalados de acordo
com as instrucgdes fornecidas pela Apex Medical. A Apex Medical recomenda que o sistema seja inspecionado
e servido por técnicos autorizados se houver sinais de desgaste ou preocupacdo com o dispositivo
func- tion. Caso contrario, ndo deve ser necessario o servico e a inspecdo dos dispositivos em geral.
1. Verifique o cabo de alimentacdo principal e ndo o ligue se houver uma abrasio ou desgaste
excessivo
2. Verifique se a capa do colchdo tem sinais de desgaste ou danos. Certifique-se de que a
cobertura e os tubos dos colchdes estdo bem colados
3. Verifique o fluxo de ar da mangueira de ar. O fluxo de ar deve alternar entre cada conector a
cada intervalo de tempo
4, Verifique se ha dobras ou fraturas. Para substituicdo, contactea Apex Medical
Corp. ou os seus fornecedores

(%]
@
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17 CONDICOES DE ELIMINA(;Z\O‘C'?.HI

171 Condicdes gerais de eliminaciao

Em caso de eliminacdo, ndo utilize o recipiente de insercdo para residuos urbanos. Recomendamos que
elimine o termdmetro nas dreas de eliminacdo adequadas para reciclagem.

E 12 Informacdes para a correta eliminacdo do produto em conformidade com a Diretiva Europeia
== 2012/19/UE:

No final da suavida util, o produto ndo deve ser eliminado juntamente com outros residuos domésticos.
Os utilizadores

deve dispor deste equipamento, levando-o a um ponto de reciclagem especifico para equipamentos elétricos e
eletrénicos ou para os retalhistas que prestem este servico. Ao garantir que estas pilhas sdo eliminadas do
corretamente ajudara a prevenir consequéncias potencialmente negativas para o ambiente e para a saude
humana que, de outra forma, poderiam ser causadas por um manuseamento inadequado da bateria. Para
observar a necessidade de eliminar separadamente os equipamentos elétricos, os produtos estdo marcados
com residuos moveis cruzados, o produto tem o simbolo do caixote do lixo barrado.

18 PECAS/ACESSORIOS SOBRESSALENTES
Para pecas sobressalentes e acessorios consulte o catalogo principal

19 RESOLUCAO DE PROBLEMAS
Se as suas perguntas ndo puderem ser respondidas com informagdes acima, contacte o seu agente
local de formarectly. Podem precisar de um técnico para resolver o problema.

PROBLEMA SOLUCAO

O poder néo esta ligado * Verifique se a ficha esta ligada a rede

* Ligue "ON" o interruptor do compressor

O colchdo ndo insufla. * Verifique se a ligacdo entre o colchdo e a unidade da bomba esta bem presa

Verifique se ha alguma fuga nas células de ar

A forma do colchéo esta solta * Verifique se todos os botdes de encaixe ou correias do colchdo estdo todos bem

apertados
* Verifique se o colchdo esta fixado a moldura da cama por correias

Nenhum ar 'Pmduz'do a partir de * Isto é normal, uma vez que existe um modo alternado.
algumas saidas de ar do conector As saidas aéreas fazem turnos para produzir ar durante o seu tempo de ciclo
do tubo de ar
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&NOTA: Se o nivel de pressdo for consistentemente baixo, verifique se existem fugas (tubos ou mangueiras
Se necessario substituir quaisquer tubos ou mangueiras danificadas ou contactar o seu revendedor

de ar).

qualificado local para reparagdo.

A ORIENTACAO E DECLARACAO DO FABRICANTE
Al Orientacdo e Declaracdo do Fabricante - Emissdes Eletromagnéticas

Este dispositivo
deste dispositivo deve

destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético a seguir

especificado. O utilizador

certificar-se de que é utilizado num ambiente deste tipo.

TESTE DE CONFORMID AMBIENTE ELETROMAGNETICO - ORIENTAGCAO
EMISSOES ADE

- O aparelho utiliza energia RF apenas para a sua funcdo interna.
Emisses RF CISPR 11 Grupo 1 Portanto, as suas emissdes de RF sao muito baixas e ndo sao
suscetiveis de causar qualquer interferéncia em equipamentos
eletrénicos préximos
Emissdes RF CISPR 11 Classe B
Emissdes Classe A
harmonicas O aparelho é adequado para utilizacdo em todos os estabelecimentos,
IEC61000-3-2 incluindo estabelecimentos domésticos e diretamente ligados a  rede
N publica de alimentacdo de baixa tensao
~ ~ Compplique
Flutuacdes de tensio
/ Emissdes de flicker
IEC61000-3-3

® Orientacao e Declaracdo do Fabricante - Imunidade Eletromagnética

Este dispositivo

destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético a seguir

especificado. O utilizador

deste dispositivo deve certificar-se de que é utilizado num ambiente deste tipo.

Teste de Nivel de teste Conformidade Ambiente Eletromagnético - Orientagao
Imunidade IEC60601

Descarga eletrostatica
(ESD) 1EC61000-4-2

+ contacto 6kV
+ar 8kV

+ contacto 6kV
+ar 8kv

Os pisos devem ser de madeira, betdo ou

ceramica. Se os pisos estiverem cobertos

com material sintético, a relativa média
deve ser de, pelo menos, 30 %.

Transiente
elétrico/ explosdao
IEC61000-4-4

Teste de
Imunidade

Onda
IEC61000-4-5

+2kV para alinha de
alimentagdo
+ 1kV para alinha de
entrada/saida

Nivel de teste
IEC60601

+ linhas de 1 kV para
linhas
+linhade 2 kV paraa
terra

+ 2kV para alinha de
alimentacao

I+ 1kV para
entrada/linh
a out

Conformidade

+linhas de 1 kV para
linhas

A qualidade do poder da rede deve ser a do
ambiente comercial ou hospitalar atipico

Ambiente Eletromagnético - O

A qualidade do poder da rede deve ser a do
ambiente comercial ou hospitalar atipico

Mergulhos de tenséo,
interrupcdes curtas e
variagoes de tensdo nas
linhas de alimentacao de
alimentagao 1EC61000-4-11

<5% UT (>95 % de
queda
em UT)para 0,5 ciclo

40 % UT (60 % de
mergulho
em UT)para 5 ciclos

70 % UT (30 % de
mergulho
em UT)para 25 ciclos
<5% UT (>95 % de
queda
em UT)por 5 seg

<5% UT (>95 % de
queda
em UT) para 0,5 ciclo

40 % UT (60 % de
mergulho
em UT) para 5 ciclos

70 % UT (30 % de

mergulho

em UT) para 25 ciclos

<5% UT (>95 % de
queda

em UT) por 5 seg

A qualidade da energia da rede deve ser a do
ambiente comercial ou hospitalar atipico. Se o
utilizador deste dispositivo necessitar de uma
continuacdo da 6pera durante as interrupgdes da
rede elétrica, recomenda-se que o dispositivo
seja alimentado a partir de uma fonte de
alimentacdo ininterrupta ou de uma bateria.

Campo magnético
IEC61000-4-8 da frequéncia
de energia (50/60Hz)

3A/m

3A/m

Os campos magnéticos de frequéncia de energia
devem estar em niveis caracteristicos de
localizagdo atipica num ambiente comercial ou
hospitalar tipico

ANOTA: UT é o .C. tensdo de rede antes
nivel de ensaio

da aplicacdo do
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Este dispositivo destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético a seguir especificado. O utilizador

deste dispositivo deve certificar-se de que é

usado em tal ambiente.
Teste de Imunidade] Nivel de teste IEC60 Conformidade Ambiente Eletromagnético - Orientagdo

RF IEC 61000- 3Vrms 150 kHz a 80 Os equipamentos de comunicacoes RF portateis e
4-6 MHz fora da banda ISM 3 Vrms moveis ndo devem ser utilizados mais perto
de qualquer parte deste dispositivo, incluindo
cabos, do que a distancia de separacdo
recomendada calculada a partir da equagiao
aplicavel
a frequéncia do transmissor. Distdncia de
separacdo recomendada 150kHz a 80MHz
150kHz a 80MHz 80 MHz a 2,5G
MHz
Quando P é a poténcia maxima de saida do
transmissor em watts (W) de acordo com o
transmissor manu- facturer e d é a distancia de
separacdo recomendada nos metros (m).b
Os pontos fortes do campo dos transmissores RF
fixos, determinados por um inquérito
eletromagnético do local, devem ser inferiores ao

_RF |.F—C 3V/m 80 MHz a 2,5 3V/m nivel de ance em cada frequéncia.
irradiado GHz Podem ocorrer interferéncias nas proximidades
61000-4-3 do equi- pment marcado com o seguinte

simholo:(@i;))

ANOTA:A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncias mais elevada

.&NOTA: Estas diretrizes podem ndo se aplicar em todas as situagdes. A propagacdo eletromagnética é afetada
pela absorcdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas

.&NOTA: As bandas ISM (industriais, cientificas e médicas) entre 150 kHz e 80 MHz sdo de 6.765 MHz
a 6.795 MHz;13.553 MHz a 13.567 MHz; 26.957 MHz a 27.283 MHz; e 40,66 MHz a 40,70 MHz.

Os niveis de conformidade nas bandas de frequéncia ISM entre 150 kHz e 80 MHz e na gama de cy
80 MHz a 2,5 GHz destinam-se a diminuir a probabilidade de que o equipamento movel/portatil communi-
cations possa causar interferéncia se for inadvertidamente trazido para as areas do paciente. Por esta
razdo, é utilizado um fator adicional de 10/3 no calculo da distancia de separacdo recomendada para os
transmissores nestas gamas de frequéncias.

Os pontos fortes do campo dos transmissores fixos, tais como estacdes base para telefofode radio (celular/sem
fios)- nes e radios terrestres/moveis, radio amador, emissdo de radio AM e FM e emissdo de TV ndo podem ser
previstos teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido aos transmissores RF fixos,
deve considerar-se um inquérito eletromagnético no local. Se o campo medido - no local em que o dispositivo
é utilizado exceder o nivel de conformidade RF aplicavel acima, o dispositivo deve ser observado para verificar
o funcionamento normal. Se for observado um desempenho anormal, poderdo ser necessdrias medidas
adicionais, tais como reorientar ou deslocalizar o dispositivo.

Ao longo da frequéncia de150 kHz a 80 MHz, os pontos fortes de campo devem ser inferiores a 3 V/m
Distancias de separacdo recomendadas entre equipamentos de comunicacdes RF portateis e moveis e
este dispositivo.

Este dispositivo destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético em que o RF sdo
controlados. O cliente ou o utilizador deste dispositivo podem ajudar a prevenir interferéncias
eletromagnéticas mantendo uma distancia minima entre os equipamentos de comunicacdes RF portateis
e moveis (transmissores) e este dispositivo, conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia
maxima de saida do equipamento de comunicag¢des
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Poténcia maxima de saida nominal
do transmissor W

Distancia de separacdo em conformidade com a freq

cia do transmissor (m)

150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=1,2yP d=1,2yP d=2,3yP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

No caso dos transmissores avaliados com uma poténcia de saida maxima nao enumerada acima, a distancia
de separacdao recomendada em metros (m) pode ser estimada utilizando a equacdo aplicavel a
frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia maxima de saida do transmissor em watts (W) de acordo
com o fabricante do transmissor.

NOTA: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacdo para a gama de frequéncias mais

Portugués

elevadas

A NOTA: Estas diretrizes podem ndo se aplicar em todas as situagdes. A propagac¢ao eletromagnética é
afetada pela absorcdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas

2. CARACTERISTICAS TECNICAS

2l Bomba

MODELO

Fornecimento de energia

~ 220V 50/60Hz

LAD463 - LAD464

~ 220V 50/60Hz

condensando o transporte maritimo:
10%/95% ndo condensacao

Fusivel T1AL 250V 250V

Cabo de alimentacao 2,20 m 2,20 m

Saida de pressao 40~100mmHg 40~100mmHg

Libertacao de ar 6/7LPM 6/7LPM

Tempo de ciclo 6 min 12 min

Ruido 32-34 dB 32-34 dB

Dimensoes 27x13x10,5 cm 27x13x10,5 cm

Peso ~1,1Kg ~1,1Kg

Temperatura Funcionamento: +10°C/+40°C Funcionamento: +10°C/+40°C

ambiente Armazenamento: -18°C/+43°C Armazenamento: -18°C/+43°C
Envio: -18'C/+43°C Envio: -18'C/+43°C

Humidade do Operacao: 10%/75% nao condensacao Operacao: 10%/75% nao

ambiente Armazenamento: 10%/95% nao condensacao

Armazenamento: 10%/95% ndo condensando
o envio: 10%/95% ndao condensando

Pressdo atmosférica

70/101.325 KPa

70/101.325 KPa

Classificacao

Classe Il, Tipo BF, IP21 Peca

aplicada: colchao de ar

Nédo adequado para utilizacdo na
presenca de uma mistura anestésica
inflamavel (sem protecdo AP ou APG)

Classe Il, Tipo BF, IP21 Peca

aplicada: colchao de ar

Nédo adequado para utilizacdo na
presenca de uma mistura anestésica
inflamavel (sem protecdao AP ou APG)
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22 Colchao

) COLCHAO COLCHAO DE
COLCHAO BUBBLE PAD - LAD462 MATTRESS BUBBLE ELEMENTO

PAD AUMENTO ALTURA - LAD464 LAD463

Modelo Almofada de bolha Colchao sobreposto
Componentes 130 bolhas (LAD462) 18 células
260 bolhas (LAD464)
Material PVC de grau médico Célula de PVC de grau
médico: Nylon/PVC
Dimensao ~200x90x7,6 cm (LAD462) ~190x80x11 cm
~200x90x15,2 cm (LAD464)
Célula alta - ~10,2 cm
Flaps 50 cm 50 cm
Tubo de ar 1,5m 1,5m
Peso 2,3 Kg (LAD462) 3,8 Kg
4,6 Kg (LAD464)
Peso do utilizador max 135 Kg (LAD462) 145 Kg
145 Kg (LAD464)
Espessura 0,8 mm -
2 GARANTIA

Os produtos Moretti sdo garantidos a partir de falhas de material ou de fabrico por um periodo de (dois)
2 anos a contar da data de compra, sob reserva de quaisquer limitacdes e exclusdes abaixo especificadas. A
garantia ndo se aplica em caso de danos causados por uso indevido, abuso ou modificacdo do produto, e a
garantia ndo sera valida se as instrucdes de utilizacdo ndo forem rigorosamente cumpridas. A
utilizacdo correta do aparelho esta especificada neste manual.

A Moretti ndo se responsabiliza por danos pessoais ou causados por ou em relacdo auma instalacdao
errada ou a uma utilizagdo indevida. A Moretti ndo garante os produtos contra danos ou defeitos nas seguintes
condicdes: desastre natural, manutencdo ou reparacdo ndo autorizadas, danos devidos a problemas
de alimentacdo (quando fornecidos) utilizagdo de pecas sobressalentes ndo fornecidas pela Moretti,
utilizacdo indevida, alteracdo ndo autorizada, danos no transporte (com além da expedicdo original da
Moretti), ou em caso de manutencdo insuficiente, conforme indicado no manual. A garantia ndo cobre
componentes  sujeitos a desgaste durante a correta utilizacdo do aparelho.

3 REPARACAO

Al  Reparacdes de garantia

No caso de um produto Moretti estar defeituoso em defeitos de material ou de fabrico durante o periodo de
garantia, a Moretti confirmara com o cliente se a falha pode ser coberta pela garantia. A Moretti,
a seu exclusivo critério, pode reparar ou substituir o artigo sob garantia num revendedor Moretti ou na
localizacdo Moretti . O custo de mao-de-obra para a reparacdo pode ser cobrado a Moretti se a reparacdo
estiver coberta pela garantia. A reparacdo ou substituicio ndo renova or prolonga a garantia.

R Reparacao ndo coberta pela garantia

Um produto ndo coberto pela garantia s6 pode ser devolvido para reparacdo depois de ter recebido
autorizacdo prévia do servico de apoio ao cliente da Moretti. Os custos de mao-de-obra e de envio de uma
reparacdo ndo coberta pela garantia serdo totalmente suportados pelo cliente ou revendedor. As reparagoes
de produtos ndo abrangidos pela garantia sdo justificadas por seis (6) meses a contar da data em que
recebe o produto reparado.
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3 Dispositivo nao defeituoso

O cliente sera informado se, depois de 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 por costume.

% PECAS SOBRESSALENTES
Para pecas sobressalentes consulte apenas o catalogo principal MORETTI.

5 CLAUSULAS ISENTAS

Exceto conforme expressamente especificado nesta garantia e dentro dos limites da lei, a Moretti
ndao oferece qualquer representacdo, garantia ou condicdo, expressa ou implicita, incluindo quaisquer
representagdes, garantias ou condi¢oes de mercadoinsidade, adequacdo para um determinado fim, ndo-infraccdao
e interferéncia. Moretti ndo garante que a utilizacdo do produto Moretti serda ininterrupta ou
livre de erros. A duracdo de quaisquer garantias implicitas que possam ser impostas por lei esta
limitada ao periodo de garantia, dentro dos limites da lei. Alguns estados ndo permitem limitagdes quanto a
duracdo de uma garantia implicita ou a exclusdo ou limitacdo de danos acidentais ou consequentes
relacionados com produtos para os consumidores. Nesses estados ou paises, determinadas isen¢des
de responsabilidade e limitacdes desta garantia podem ndo se aplicar a si. Esta garantia estd sujeita a
alteracdes sem aviso prévio

N\ LEVITAS'
CERTIFICADO DE GARANTIA

Produto

Comprado em (data)

Retalhista

Endereco Cidade/cidade

Vendido para

Endereco Cidade/cidade

d 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 MADE IN P.R.C.
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MoretTi S. P.A.

Via Bruxelles, 3 - Tel. 439 055 96 WWW.

Meleto 52022 21 11 morettispa.com

Cavriglia (Arezzo) Um fax. +39 055 info@morettispa.c
96 21 200

om


http://www.morettispa.com/
http://www.morettispa.com/
http://www.morettispa.com/
http://www.morettispa.com/
mailto:info@morettispa.com
mailto:info@morettispa.com
mailto:info@morettispa.com
mailto:info@morettispa.com
mailto:info@morettispa.com

	19. RESOLUÇÃO DE PROBLEMAS ............................................................................................................................................ PAG.10
	22. GARANTIA ............................................................................................................................................................................ PAG.14
	24. PEÇAS  SOBRESSALENTES  ............................................................................................................................................. PAG.15
	1. CÓDIGOS
	2. Introdução
	3. UTILIZAÇÃO PREVISTA
	4. DECLARAÇÃO DE CONFORMIDADE
	5. NORMAS
	6. AVISOS GERAIS
	7. SÍMBOLOS
	8. CONTEÚDO DO KIT
	9 DESCRIÇÃO GERAL
	10. INSTALAÇÃO
	11. ANTES DA UTILIZAÇÃO
	12. USANDO AVISOS
	13. OPERAÇÃO
	14. LIMPEZA
	15. ARMAZENAMENTO
	16. MANUTENÇÃO
	17. CONDIÇÕES DE  ELIMINAÇÃO
	18. PEÇAS/ACESSÓRIOS SOBRESSALENTES
	19. RESOLUÇÃO DE PROBLEMAS
	20. ORIENTAÇÃO E  DECLARAÇÃO  DO FABRICANTE
	21. CARACTERÍSTICAS TÉCNICAS
	22. GARANTIA
	23. REPARAÇÃO
	24. PEÇAS SOBRESSALENTES
	25. CLÁUSULAS ISENTAS

