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Dispositivo Médico  classe  I 

REGULAMENTO (UE)  2017/745  DO  PARLAMENTO    EUROPEU   
DO CONSELHO   DE 5  de abril  de  2017  relativo a  dispositivos  médicos 

 
1. CÓDIGOS 
ST340 Almofada SWIVWL  
ST345 Espuma de memória em forma de  cunha  
ST346 Espuma  de memória de almofada   lombar  
ST350L Almofada de espuma de  meia  cilindro    para  pernas   
ST350S  Almofada de espuma de meia cilindrção    para  as pernas   
ST352  Cilinder  almofada  TWIST   
ST383-1 Posicionador de perna revestido de  poliuretano semi-cilíndrico      
ST383-2 posicionadorde poliéster semi-cilíndrico revestido para a perna  
ST385-1 Poliuretano revestido triangular  Posicionador  ergonómico   
ST385-2 Poliéster revestido posicionador  ergonómico triangular   
ST386-1Poliuretano posicionador ergonómico da perna revestida de poliérno posição  
ST387-1 Almofada de posicionador multifuncional revestido de poliuretano    
ST387-2 Poliéster revestido multifuncional almofada de posicionador multifuncional    
ST388-1 Poliuretano almofada de apoio ortopédico  revestido de  poliuretano   
ST388- Almofada de apoio  ortopédico  revestida a poliéster revestido    

 
2. Introdução 
Obrigado  por  ter comprado  uma  almofada  OPERA    da  linha  MOPEDIA  por  Moretti. As almofadas são 
projetadas e realizadas para atender a todas as suas  necessidades  para  uma utilização prática,  adequada  
e  segura.   O manual deste utilizador   fornece algumas sugestões sobre  como  utilizar  corretamente  o  
produto que escolheu e  dá  alguns conselhos valiosos para  a sua  segurança. Leia      atentamente o manual 
antes de utilizar o produto. Se tiver alguma dúvida, contacte o seu retalhista  para obter  aconselhamento  e  
assistência. 

 
3. UTILIZAÇÃO PREVISTA 
As almofadas do paciente da linha MOPEDIA by Moretti são dispositivos a utilizar para dar alívio ao  paciente  
durante a sessão,  descansar,  em  caso  de cursos pós-operatórios.   

 

 

4. DECLARAÇÃO DE CONFORMIDADE 
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 ALMOFADAS PARA DOENTES cumpre as disposições do    
regulamento  2017/745  em  dispositivos médicos de 5  de abril  de    2017. 

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

 
1. Os dispositivos satisfazem os requisitos de segurança e   desempenho  gerais    solicitados  pelo 

anexo I do regulamento 2017/745, tal como previsto no anexo IV do referido regulamento. 
2. Os aparelhos  não  são instrumentos de medição.   
3. Os aparelhos  não  são  feitos  para testes  clínicos.   
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CUIDADO, CUIDADO! 
            

 declina todas       
   uma         não   

     
     de         

sem aviso prévio.   
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4. Os aparelhos são embalados em caixa não estéril.   
5. Os dispositivos pertencem à classe I, em conformidade com o disposto no anexo VIII do    

regulamento acima referido 
6. A Moretti S.p.A. fornece às Autoridades Competentes a documentação técnica para comprovar a 

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

 
Nota: Os códigos completos do produto, o código de registo do fabricante (SRN), o código UDI-DI e    
quaisquer referências aos regulamentos usados estão incluídos na declaração  de  conformidade  da UE de 
que  Moretti 
A S.p.A. lança e disponibiliza através dos seus  canais. 

 
5. AVISOS GERAIS 

• Consulte   este manual cuidadosamente para uma  utilização correta do aparelho. 

• Verifique se  o  produto      lhe  foi  entregue  intacto  e        mantenha-o  afastado de fontes de calor.   
• A vida útil  do    aparelho  é  determinada  pelo  desgaste  das  peças  que não podem  ser  reparadas  

e/ou    substituídas. 
• Preste sempre atenção à presença de crianças. 

• Consulte sempre o seu médico ou terapeuta para uma utilização adequada do aparelho. 
• O utilizador e/ou o paciente terão 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. SÍMBOLOS 

Código do produto 
 

Identificação de dispositivo único 
 

 Marca CE 

  Fabricante 

Lote 

Leia o   manual de instruções 

Dispositivo Médico 

Condições de  eliminação 

 
 
Não  branquear 

 
 

Lavar à  mão; Temperatura máxima:    30°C 
 

Não limpe  a seco   
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Não  seque na secadora  

 

Não passar  a ferro 
 
 

7. ANTES DA UTILIZAÇÃO 
• Verifique o  estado   de desgaste      das  peças de modo  a  garantir  a  utilização  do    dispositivo  em  

total  segurança  para  pessoas  e  coisas 
 

8. Avisos para  utilização 
• Evite deixar  o  aparelho  em  contacto  com a água  durante  longos  períodos  de  tempo. 
• Em caso  de  dúvidas  sobre a utilização,  ajuste  ou  manutenção,  contacte o seu  revendedor. 
• Para evitar  riscos,    mantenha  o  dispositivo  fora  do  alcance  das    crianças 

 
9. MANUTENÇÃO 
Os dispositivos MOPEDIA  da  MORETTI  são  verificados  cuidadosamente  e  fornecidos  com  marca 
CE,  uma vez    lançados  no    mercado.   

 
10. LIMPEZA E  DESINFEÇÃO 
10.1 Limpeza 

Indicação de lavagem para  cobertura,  quando  presente:  

 Não    branquear 

Lavar à  mão; Temperatura máxima:    30°C 

 

Não limpe  a seco   

 
Não  seque   

 
Não passar  a ferro 

 

 

 
11. CONDIÇÕES  GERAIS DE  ELIMINAÇÃO 
Em caso  de  eliminação,  não  utilize  o  recipiente de inserção  para  resíduos urbanos.   
Recomendamos    que  deite  o assento/almofada nas   áreas de eliminação  apropriadas    
para  reciclagem. 
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ATENÇÃO! 
O produto  não pode  ser  lavado. Só  um  tampa  pode  ser  lavada  como  indicado  acima. 

   produtos         
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CARACTERÍSTICAS TÉCNICAS 
CÓDIG

OS 
 COBERTURA DE 
MATERIAL 

TAMANHO 

ST340 100% Poliéster 100% algodão ø44 x4  cm 

ST345 Poliuretano 100% poliéster 41x41x3/7 cm 

ST346 Poliuretano moldado 100% poliéster 33x35x9/3 cm 

ST350S Poliuretano 100% poliéster 35x20x10 cm 

ST350L Poliuretano 100% poliéster 50x20x10 cm 

ST352 
Núcleo moldável   

rígido de 

poliuretano 

100% poliéster 65x ø11,5  cm 

ST383-1 Corte de Poliuretano  D28 100% retardador de chama  

de poliuretano,  respirável,  

impermeável, bi-elástico,  

não tóxico,  hipoalergénico,  

lavável 

50x24.5x9,5 cm 

ST383-2 Corte de Poliuretano  D28 100% poliéster 50x24.5x9,5 cm 

ST385-1 Corte de Poliuretano D36   100% retardador de chama  

de poliuretano,  respirável,  

impermeável, bi-elástico,  

não tóxico,  hipoalergénico,  

lavável 

60x25x20 cm 

ST385-2 Corte de Poliuretano D36   100% poliéster 60x25x20 cm 

ST386-1 Corte a base de poliuretano,  
parte superior    2  cm  de 
espuma de memória 

100% retardador de chama  

de poliuretano,  respirável,  

impermeável, bi-elástico,  

não tóxico,  hipoalergénico,  

lavável 

67x54x20 cm 

ST386-2 Corte a base de poliuretano,  
parte superior    2  cm  de 
espuma de memória 

100% poliéster 67x54x20 cm 

ST387-1 Corte de Poliuretano D36   100% retardador de chama  

de poliuretano,  respirável,  

impermeável, bi-elástico,  

não tóxico,  hipoalergénico,  

lavável 

50x61x27/1 cm 

ST387-2 Corte de Poliuretano D36   100% poliéster 50x61x27/1 cm 

ST388-1 Corte de Poliuretano  D27 100% retardador de chama  

de poliuretano,  respirável,  

impermeável, bi-elástico,  

não tóxico,  hipoalergénico,  

lavável 

60x60x45 cm 

ST388-2 Corte de Poliuretano  D27 100% poliéster 60x60x45 cm 

Nota: Todos os produtos são resistentes à ignição de acordo com a norma EN1021-1, mas é  
aconselhável    prestar  muita  atenção  às chamas abertas,  uma vez que os  produtos  ainda  podem  pegar  
fogo   

12. GARANTIA 
Os produtos Moretti são garantidos a partir de falhas de atuação de materiais ou manuf duranteum período 
de (dois) 2  anos  a contar da data de    compra,    sob reserva de quaisquer  limitações  e  exclusões  abaixo 
especificadas.   A  garantia  não    se aplica  em  caso  de  danos causados    por uso indevido,    abuso  
ou  modificação    do  produto,  e  a  garantia  não  será    válida  se  as instruções de  utilização  não  
forem  rigorosamente  cumpridas.   A  utilização  correta    do    aparelho  está  especificada  neste    
manual. Moretti  não  é 
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responsável por danos resultantes de danos  pessoais  ou  causados    por  ou  em  relação a uma instalação 
incorreta ou a uma utilização indevida. A Moretti não garante os produtos contra danos ou defeitos nas 
seguintes condições: desastre natural, manutenção não autorizada ou repair, danos devidos a problemas 
de alimentação (quando  fornecidos)  utilização  de  peças  sobressalentes  não  fornecidas  pela  Moretti,  
utilização  indevida, alteração   não  autorizada,  danos no   transporte  (com além  da  expedição  original  
da  Moretti)  ou  em  caso  de  manutenção  insuficiente,  como  indicado  no  manual. A garantia não 
cobre componentes     sujeitos a  desgaste  durante  a correta utilização  do  aparelho. 

 
12.1 Cláusulas isentas 
Exceto conforme expressamente especificado nesta garantia e nos limites  da  lei,  a  Moretti    não    oferece 
qualquer representação,  garantia ou condição, expressa ou implícita, incluindo quaisquer representações, 
garantias    ou  condições  de  mercadoinsidade,  adequação  para  um determinado fim,  não-infracção  e  
interferência. Moretti não garante que a utilização da   conduta  pro Moretti    seja  ininterrupta  ou livre de 
erros. A duração de quaisquer garantias implícitas que possam  ser  impostas  por  lei  está  limitada  ao 
período de   garantia, nos limites da lei. Alguns estados não permitem limitações quanto à duração de uma 
garantia implícita ou  à  exclusão  ou  limitação  de danos acidentais  ou  consequentes  relacionados    com  
produtos  para os consumidores. Nesses estados ou países, determinadas isenções de responsabilidade e 
limitações  desta  garantia  podem  não se aplicar  a  si. Esta garantia está sujeita a alterações sem aviso 
prévio. 

 

 
CERTIFICADO DE GARANTIA 

 

Produto  

 
Comprado em  (data)  

 
Retalhista   

 
Endereço                                                                              

 

Cidade/cidade                                                                               

 
Vendido para  

 
Endereço Cidade/cidade  

 
 

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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