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Dispositivo médico de Classe I  
REGULAMENTO (UE) 2017/745 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO 

CONSELHO DE 5 de abril de 2017 em dispositivos médicos 
 

1. Código 
DMV520 Otoscópio de fibra ótica  

 
2. Introdução 
Obrigado por escolher um Otoscópio da linha DIMED por Moretti S.p.A. Os 
Otoscópios DIMED da Moretti S.p.A. foram concebidos e fabricados para 
atender a todas as suas necessidades de utilização prática, correta e segura. 
Este manual contém pequenas dicas para o uso correto do dispositivo à sua 
escolha e dicas valiosas para a sua segurança. É aconselhável ler 
cuidadosamente a totalidade deste manual antes de utilizar um otoscópio. Em 
caso de dúvida, contacte o Vendedor, que poderá ajudá-lo e aconselhá-lo 
corretamente. 

 
3. DESTINO DO USO 
OTOSCÓPIO ALVO 
É um dispositivo médico que lhe permite observar o canal auditivo. 

 
Este dispositivo médico destina-se a ser utilizado exclusivamente por 
pessoal profissional e qualificado. 
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4. DECLARAÇÃO DE CONFORMIDADE UE 
A MORETTI SpA declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que os produtos 
fabricados colocados no mercado pela própria SPA e que fazem parte da 
família OTOSCOPI - OPHTHALMOSCOPI cumprem as disposições aplicáveis 
do Regulamento 2017/745 sobre DISPOSITIVOS MÉDICOS de 5 de abril de 2017. 

 
Para o efeito, a MORETTI SpA garante e declara sob a sua exclusiva 
responsabilidade o seguinte: 

 
1. Os dispositivos em questão cumprem os requisitos gerais de segurança 
e desempenho exigidos pelo Anexo I do Regulamento 2017/745, conforme 
exigido pelo Anexo IV do referido regulamento. 
2. Os dispositivos em questão não são instrumentos de medição.   
3. Os dispositivos em questão não se destinam a investigação clínica.   
4. Os dispositivos em questão são comercializados em embalagens não 
estéreis.   
5. Os dispositivos em questão são considerados pertencentes à classe I, 
em conformidade com o disposto no anexo VIII do referido regulamento. 
6. A MORETTI SpA mantém e disponibiliza às Autoridades Competentes, 
durante pelo menos 10 anos a contar da  data de fabrico do último lote, a 
documentação  técnica que comprova o cumprimento do Regulamento 
2017/745. 
 
NOTA: Os códigos completos do produto, o código de registo do  fabricante 
(SRN), o código UDI-DI básico e quaisquer referências às normas  
utilizadas são comunicados na Declaração de Conformidade da UE  que 
a  MORETTI SPA emite e  disponibiliza através  dos seus canais.  
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5. SIMBOLOGIA USADA 
 

Código do produto    Dispositivo médico 

 
Identificador   marca CE 
 de dispositivo único 

 
Leia o manual do                           Fabricante 
para obter instruções 

 

Condições 
eliminação  

Lote de produção  

 
6. MONTAGEM DO OTOSCÓPIO 
Desaparafusar a tampa de fecho na parte inferior da pega, insira 
duas pilhas alcalinas de 1,5V (AA) no interior com o polo positivo 
virado para a cabeça do dispositivo e, em seguida, aparafusar 
novamente a tampa.          

 
7. AVISOS PARA UTILIZAÇÃO 
Para uma utilização correta do aparelho, consulte cuidadosamente 
o seguinte manual. Preste sempre atenção à presença de crianças. 

 
8. COMO USÁ-LO 
Estes dispositivos médicos destinam-se a ser utilizados exclusivamente por 
pessoal profissional e qualificado.  

 
Otoscópio 
Monte o espéculo apropriado na cabeça de acordo com o tamanho 
do canal auditivo do paciente (geralmente o espéculo de 4 mm é para 
adultos e de 2,4 mm  é para crianças).  
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Ligar a luz a fibra ótica presente na ponta utilizando, o interruptor na 
pega. Insira a ponta do Otoscópio no ouvido do paciente para 
realizar o exame médico. Se necessário, utilizar a lupa (ampliação 
possível 3x). 

 
9. MANUTENÇÃO 
Os dispositivos da linha DIMED da Moretti S.p.A. no momento da 
colocação no mercado, são cuidadosamente verificados e 
fornecidos com uma marca CE. Recomenda-se sempre que retire 
as pilhas se o aparelho não for utilizado durante muito tempo. Só 
devem ser utilizadas peças sobressalentes originais e acessórios em 
caso de reparação.  

 
10. SUBSTITUIÇÃO DE PEÇAS 
CABEÇA 
Para substituir a cabeça do dispositivo, desligue a iluminação, 
desaperte a cabeça no sentido contrário ao dos ponteiros do 
relógio e volte a montar uma nova cabeça, aparafusando-a no 
sentido dos ponteiros do relógio até ao ritmo. 

 
CABO 
Para a substituição da pega, siga o mesmo procedimento que para a 
cabeça, lembrando-se também de retirar as pilhas do interior. 

 
BATERIAS 
Desaparafusar a tampa de fecho na parte inferior da pega, insira 
duas pilhas de 1,5 V (AA) no interior com o polo positivo virado 
para a cabeça do dispositivo e, em seguida, aparafuse novamente a 
tampa.  
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11. LIMPEZA 
Utilizar apenas um pano húmido para limpar as peças.  
Nota:  O espéculo pode ser esterilizado a uma temperatura de 134°C 
durante 20 minutos.  

 
12. AVISOS GERAIS 
É proibida a utilização dos seguintes produtos para outros fins que 
não os definidos neste manual. A Moretti S.p.A. declina qualquer   
responsabilidade por danos causados por uma utilização incorreta 
dos dispositivos ou por outra utilização que não seja indicada neste 
manual.  O fabricante reserva-se o direito de efetuar alterações 
nos dispositivos e no manual sem aviso prévio, a fim de melhorar 
as suas características. 

 
13.  CONDIÇÕES DE ELIMINAÇÃO 
Advertências para a correta eliminação do PRODUTO nos termos da 
Diretiva europeia 2002/96/CE: 
No final da sua vida útil, o produto não deve ser eliminado 
juntamente com os resíduos urbanos. Pode ser entregue nos centros 
de recolha separados apropriados criados pelas administrações 
municipais, ou aos retalhistas que prestam este serviço. A separação 
para a eliminação do produto, evita possíveis consequências negativas 
para o ambiente e para a saúde resultantes da sua eliminação 
inadequada permite a recuperação dos materiais de que é composto,.

 
ATENÇÃO! 
Aguarde pelo menos 5 minutos depois de desligar a 
luz, uma vez que a ponta da cabeça pode estar 
quente. 
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a fim de obter importantes economias de energia e recursos. A fim de 
destacar a obrigação eliminar separadamente, o equipamento médico é 
marcado com um caixote de lixo com uma cruz. 

 
14. CARACTERÍSTICAS TÉCNICAS 
OTOSCÓPIO   
ILUMINAÇÃO Fibras óticas  
BRILHO 18.5 Lúmens 
AMPLIAÇÃO 3X 
BULBO LUMINOSO 2,5   V 0,7° diametro 3,8 mm 
BATERIAS 2 alcalina x AA 1,5 V 
CONDIÇÕES DE UTILIZAÇÃO  Temperatura 10°C/40°C 

Humidade 30% - 75% 
Pressão 700hPa - 1060hPa 

ARMAZENAMENTO Temperatura - 40°C/55°C 
Humidade 10% - 90% 
Pressão 500hPa – 1060hPa 

 
15.  PEÇAS/ACESSÓRIOS SOBRESSALENTES 
Para peças sobressalentes e acessórios, consulte o catálogo 
principal Moretti S.p.A. 

 
16. GARANTIA 
Todos os produtos Moretti são garantidos por defeitos de material 
ou de fabrico por um período de 2 (dois) anos a contar da data de 
venda do produto, com exceção de quaisquer exclusões e limitações 
especificadas abaixo. Esta garantia não é válida em caso de 
utilização indevida, abuso ou modificação do produto e por não 
adesão às instruções de utilização. A utilização correta do produto 
está indicada no manual do utilizador. Moretti não é responsável por 
danos / ferimentos pessoais ou qualquer outra coisa causada por 
ou relacionada com a instalação e/ou utilização do equipamento  
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que não cumpra escrupulosamente as instruções nos manuais de 
instalação montagem e utilização. A Moretti – Não Garante os produtos 
Moretti - contra danos ou defeitos no seguinte condições: 
calamidade, operações naturais, de manutenção ou não reparar 
danos autorizados, danos resultantes de problemas de energia e 
elétrica (se prevista), utilização de peças ou componentes não 
fornecidos por Moretti, não aderir às diretrizes e instruções para 
utilização, modificações não autorizadas, danos de envio (com além 
do envio original de Moretti), ou pela não realização de manutenção 
desta forma como indicado no manual. Não estão cobertos nesta 
garantia, componentes utilizados se os danos decorrem da utilização 
normal de produto. 

 
17. REPARAÇÕES 
Reparação de garantias 
No caso de um produto Moretti ter defeitos de material ou de 
fabrico durante o período de garantia, a Moretti avaliará com o 
cliente se o defeito do produto está coberto pela garantia. A 
Moretti, a seu exclusivo critério, poderá substituir ou reparar o 
artigo de garantia, num revendedor específico da Moretti ou na sua 
sede.  Os custos de mão de obra relacionados com a reparação do 
produto podem ser suportados pela Moretti se se determinar que a 
reparação se enquadra no âmbito da garantia. Uma reparação ou 
substituição e não renova ou prolonga a garantia. 

 
Reparação de um produto não coberto pela garantia 
Um produto não coberto pela garantia só pode ser devolvido para 
reparação depois de ter recebido autorização prévia do serviço de 
apoio ao cliente da Moretti. Os custos de mão de obra e transporte 
associados a uma reparação sem garantia não será coberto pela 
garantia, serão inteiramente suportados pelo cliente ou revendedor. 
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Reparações em produtos não abrangidos pela garantia e são 
reparados pela Moretti passam a ser garantidos por 6 (seis) meses a 
partir do dia em que recebe o produto reparado. 

 
Produtos não defeituosos  
O cliente será notificado se, após examinar e experimentar um 
produto devolvido, Moretti concluir que o produto não está 
defeituoso. O produto será devolvido ao cliente e os custos de envio 
devidos à devolução serão suportados por ele. 

 
17. PEÇAS SOBRESSALENTES 
As peças sobressalentes Moretti originais estão garantidas por 6 
(seis) meses a partir do dia em que recebe a peça sobressalente.  

 
18. CLÁUSULAS EXONERADAS 
A menos que expressamente especificado nesta garantia e dentro dos 
limites da lei, a Moretti não oferece qualquer outra declaração, 
garantia ou condição, expressa ou implícita, incluindo quaisquer 
declarações, garantias ou condições de comercialização, adequação 
para um propósito específico, não-violação e não interferência. A 
Moretti não garante que a utilização do produto Moretti seja ininterrupta 
ou isenta de erros. A duração de quaisquer garantias implícitas que 
possam ser impostas pela lei está limitada ao período de garantia, dentro 
dos limites das regras legais. Alguns estados ou países não permitem 
limitações na duração de uma garantia implícita ou na exclusão ou 
limitação de danos acidentais ou indiretos em relação aos 
produtos de consumo. Nesses estados ou países, determinadas 
exclusões ou limitações desta garantia podem não se aplicar a si. Esta 
garantia está sujeita a alterações sem aviso prévio. 
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CERTIFICADO DE GARANTIA 
 
 

Produto  

 
 

Comprado em data  

 
 

Vendedor   

 
 

Via Localidade  

 
 

Vendido para  

 
 

Via Localidade  

 
 

MORETTI S.P.A. 
Via Bruxelles, 3 - Meleto 52022 Cavriglia (Arezzo) Tel. +39 055 96 21 11 

www.  e-mail de .com morettispa: info@morettispa.com 
MADE IN P.R.C 
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Dispositivo  Médico  de Classe 
REGULAMENTO (UE) 2017/745 DO  PARLAMENTO EUROPEU 

E  do Conselho de 5 de abril de 2017 sobre dispositivos 
médicos  

 
1. caudas 

Otoscópio de  fibra ótica DMV520 
 

2. Introdução 
Obrigado por comprar um otoscópio Dimed by Moretti 
S.p.A. O seu design e qualidades garantem conforto, 
segurança e fiabilidade ao utilizador. Este manual de 
instruções contém conselhos e para a sua segurança e 
para uma utilização correta  da  ajuda.     Sugerimos  que 
leia este manual de instruções antes da utilização  do 
produto. Em caso de dúvidas, contacte o seu retalhista. 

 
3. USO 
PRETENDIDO 
OTOSCÓPIO 
Um dispositivo  médico que permite a análise  do canal 
auditivo.  

 
Estes dispositivos devem ser utilizados  apenas por 
pessoal profissional e treinado.  

 
4. DECLARAÇÃO DE CONFOMITY 
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 OTOSCOPE - OPHTALMOSCOPE cumpre as   
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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: 
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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. O propriedade dispositivos SÃO, 20 Não Feito Para Clínico 

Os testes. 

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  de utilização estão 
incluídos na  declaração de conformidade da UE que a 
Moretti S.p.A. lança e disponibiliza através dos seus 
canais. 

 
5. SÍMBOLOS, 19 
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Código  do produto do  dispositivo 

médico 

Identificação de marca 
CE  de dispositivoúnico 

 
Leia o manual  de 
instruções  doFabricante 

 

Condições de eliminação lote lote  
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6. MONTAGEM 
DE 
OTOSCÓPIO 
Gmina Unscrew o base e inserir método Dentro Dois 
propriedade alcalina propriedade baterias (AA) 1,5 V 
Lugar los com o Positivo Polo orientado Não é apenas 
um o Cabeça de o Um dispositivo. Fixação, 19 o base de 
novo. 

 
7. AVISO 
Leia atentamente este manual de instruções para uma 
utilização correta. Preste atenção  à presença de crianças. 

 
8. COMO  USAR 
Estes dispositivos podem ser utilizados apenas por 
pessoal profissional e treinado. 

 
OTOSCÓPIO 
Ajuste o adaptador na base, tendo em conta o canal 
auditivo do  paciente (normalmente o modelo de 4 mm 
é para adultos, enquanto 2,4 mm é para crianças). Ligue  
a luz ótica de fibra com o interruptor na  pega. Insira o 
espéculo no ouvido do paciente para fazer o exame 
físico.  Se necessário,  também pode utilizar a     lupa  na 
cabeça do dispositivo (possível ampliação 3x). 

 
9. Manutenção 
Diminuído por Moretti S.p.A. os dispositivos são  marcados 
e verificados antes do lançamento no  mercado. Sugerimos  
que  retire as pilhas se não utilizar o dispositivo. Utilize 
apenas acessórios originais e peças sobressalentes 

 
10. SUBSTITUIÇÃO, 20 
Cabeça 

  
 I
n

g
lê

s
 

 



8 

 

Desligue a luz, desaperce a  cabeça no sentido 
contrário ao dos ponteiros do relógio e substitua-a por 
uma cabeça  nova.  Aparafusar no sentido dos ponteiros 
do relógio até ao fim. 
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ATENÇÃO! 

 Aguarde pelo   menos  5 minutos 
depois de desligar  a luz do aparelho 

   

Cabo 
Desaparafusar a pega e retire as pilhas. Aparafusar a 
pega novamente no sentido dos ponteiros do relógio até 
ao fim 

 
Baterias 
Desaperta a parte final do cabo, coloque lá 2 AA 1.5V 
propriedade baterias com Positivo Polo virou Não é 
apenas um o Cabeça de o Inglês Dispositivo em seguida, 
apertar de novo. 

 

 
11.LIMPEZA 
Utilize apenas um pano húmido.  
N.B. o  espéculo do otoscópio pode ser esterilizado 
durante 20 minutos a 134 °C.   

 
12. AVISOS GERAIS 
Não utilize os produtos para fins não indicados neste 
manual. A Moretti S.p.A. declina toda a responsabilidade 
por quaisquer consequências resultantes de uma 
utilização incorreta  deste produto e de alterações  não 
autorizadas à moldura do  produto. O fabricante pode 
modificar o dispositivo ou o manual de instruções sem 
notificação prévia.  

 
13. TRATAMENTO DE BATERIAS PLANAS 
CONSELHOS PARA A CORRETA ELIMINAÇÃO DO PRODUTO 
- Diretiva  europeia 2002/96/CE: As pilhas são resíduos  
perigosos. Não os deite fora juntamente com o lixo da 
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casa. No  final   da sua vida útil entregue as baterias aos 
pontos de recolha aplicáveis para reciclagem  de resíduos 
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baterias. Para obter informações  mais detalhadas sobre 
a reciclagem deste produto ou bateria, contacte  o Seu 
Gabinete Cívico local ou a loja onde adquiriu o produto. 

 
14. CARACTERÍSTICAS 
TÉCNICAS OTOSCÓPIO 
Sistema de iluminação   Fibra ótica 
Brilho 18.5 Lumen 
Ampliação 3X 
Lighestanhog bulb 2,5V 0,7° diameter 3,8 mm  
Baterias 2 AA 1,5V condiçõesde 
trabalho alcalinas Temperatura: 10°C/40°C 

Humidade: 30% - 75% 
Pressão: 700hPa – 1060hPa 

Condiçõesde armazenamento Temperaturas -40°C/55°C 
Humidade 10% - 90% 
Pressão 500hPa – 1060hPa 

 
15. PEÇAS/ACESSÓRIOS SOBRESSALENTES 
Verifique a S.P.A. Moretti. catálogo para ver as peças 
sobressalentes  e os acessórios. 

 
16. GARANTIA, 20 
Os produtos Moretti são garantidos a partir de falhas de 
material ou de fabrico por um 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 fou utilização não 
foremrigorosamente cumpridas. A utilização correta  do 
aparelho está especificada neste  manual. A Moretti não se 
responsabiliza  por danos pessoais  ou causados  por ou 
em relação a uma instalação errada ou  
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impróprio Utilização: Moretti - Wikipédia Moretti - Wikipédia 
faz não garantia o função de produtos contra danos ou 
defeitos propriedade em o seguinte Condições: natural 
desastre, não propriedade autorizada manutenção ou 
reparação, danos Dois aos problemas de fornecimento de 
energia (onde fornecido) utilização de sobressalentes 
partes não Fornecido por propriedade Moretti, impróprio 
usar, não propriedade autorizada alteração, danos no 
transporte marítimo (com além da remessa original por 
Moretti, ou em casas de insuficiente manutenção Como 
indicado em o Manual. O garantia não arte de capa 
componentes propriedade assunto Não é apenas um 
Desgaste e lágrima durante o Corrigir uso:20 de o Um 
dispositivo. 

 
17. REPARAÇÃ
O REPARAÇÃO 
Reparação de 
Garantias 
 No caso  de  um produto Moretti estar defeituoso em 
defeitos de material ou de fabrico durante o período de 
garantia, a  Moretti confirmará 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 localização Moretti.  Os 
custos de  mão de obra para a reparação podem ser 
cobrados à Moretti se a reparação estiver coberta pela 
garantia. A reparação ou substituição não  renova nem 
prolonga a garantia. 

 
Reparação não coberta pela garantia 
Um produto não coberto pela garantia só pode ser 
devolvido para reparação depois de ter recebido 
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autorização prévia do serviço de apoio ao cliente da 
Moretti.  Os  custos de mão de obra  e de envio de uma 
reparação não coberta pela garantia serão  totalmente 
suportados pelo cliente ou revendedor. As reparações 
de produtos não abrangidos pela garantia são 
justificadas por seis (6) meses a contar da data em que 
recebe o produto reparado. 
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Não dispositivo  defeituoso 
O cliente Will Ser informado se, depois Ter examinado e 
testado devolvido produto, Moretti - Wikipédia sinistros 
Isso o produto é não defeituoso. em este casas o Bom, 
bom. Will Ser devolvido Não é apenas um o cliente, todos 
todos envio custos Will Ser Pago por propriedade cliente. 

 
17. PEÇAS SOBRESSALENTES 
As peças sobressalentes Moretti originais estão 
garantidas por 6 (seis) meses a partir da  data de 
receção.  Para  peças sobressalentes e acessórios 
consulte o catálogo principal da Moretti.  

 
18. CLÁUSULAS ISENTAS 
Exceto conforme expressamente especificado  nesta 
garantia e dentro dos  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 do produto Moretti será ininterrupta ou livre 
de erros. A duração de quaisquer garantias implícitas que 
possam ser impostas por lei está  limitada  ao período de  
garantia,  dentro dos 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. 
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Notas 
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GARANTIA, 20 Certificado 
 

Produto, 19  

 
Comprado em (datas)  

 
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 
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