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c € Dispositivo médico Classe |
REGULAMENTO (UE) 2017/745 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO de
5 de abril de 2017 sobre dispositivos médicos

1. cODIGOS

Andadores com quatro apoios

DB100x Andador fixo com ajuste de altura

DB105x Andador dobrdvel com ajuste de altura

DB110 Andador dobrdvel com apoio duplo e ajuste de altura

DB115x Andador dobrével fungdo dupla fixo/oscilante com ajuste de altura

Andadores dobraveis com ajuste de altura, duas rodas e dois apoios

DB200x Andador com 2 rodas dianteiras fixas e 2 apoios traseiros

DB205 Andador com 2 rodas dianteiras fixas e 2 apoios traseiros com sistema autobloqueante
DB210 Andador com 2 rodas dianteiras giratérias e 2 apoios traseiros

DB230 Andador com duas rodas dianteiras com trava direcional e dois apoios traseiros
DB250 Andador com duas rodas dianteiras fixas e dois apoios traseiros

DB255 Andador com duas rodas dianteiras giratérias e dois apoios traseiros

Andadores dobraveis e ajustdveis em altura, quatro rodas

DB300 Andador com duas rodas dianteiras giratérias e duas rodas traseiras com sistema de trava
automatica DB305x Andador com quatro rodas giratdrias

DB310 Andador com guatro rodas giratérias, sendo as traseiras com travdo

DB315 Andador desmontavel, quatro rodas giratérias sendo as traseiras com travao

DB330 Andador com quatro rodas giratérias, sendo as traseiras com travdo

DB335 Andador com duas rodas dianteiras giratérias e duas rodas traseiras duplas e com sistema de friccdo
DB350 Andador com duas rodas dianteiras giratérias e duas rodas traseiras duplas e com sistema de friccdo
DB355 Andador com duas rodas dianteiras giratérias e duas rodas traseiras fixas

DB360 Andador com quatro rodas giratérias

2. INTRODUGAO

Agradecemos por escolher um produto da linha MOPEDIA da Moretti. Os andadores Moretti foram
desenvolvidos pensando em atender a todas as suas necessidades, proporcionando praticidade, sequranca
e facilidade de uso. Este manual traz dicas Uteis para o uso correto do dispositivo selecionado, além de
orientagdes importantes para sua prote¢do. Recomendamos a leitura completa deste manual antes de
utilizar o aparelho. Se restarem duvidas, procure o revendedor, que estard pronto para ajuda-lo e orienta-lo
da melhor maneira.

3. FINALIDADE DE USO
Os andadores MOPEDIA da Moretti sdo equipamentos projetados para serem utilizados com ambas as
maos, ideais para oferecer suporte e/ou facilitar a mobilidade de pessoas com dificuldade para caminhar.

ATENCAO!

é * 0 uso deste dispositivo para qualquer finalidade diferente da indicada neste manual é proibido.
°A Moretti S.p.A. ndo se responsabiliza por danos causados pelo uso incorreto do produto ou por
sua utilizacdo fora das recomendacées deste manual.
O fabricante reserva-se o direito de realizar altera¢Ges no dispositivo e neste manual sem aviso
prévio, visando aprimorar suas caracteristicas.

4. DECLARAGAO DE CONFORMIDADE UE

A MORETTI SpA declara sob sua exclusiva responsabilidade que os produtos fabricados e comercializados pela
prépria MORETTI SpA, pertencentes a familia de ANDADORES BAIX0S MOPEDIA, estdo em conformidade com as
disposicdes aplicaveis do regulamento 2017/745 sobre DISPOSITIVOS MEDICOS de 5 de abril de 2017.

Para esse fim, a MORETTI SpA assegura e declara, sob sua exclusiva responsabilidade, o sequinte:

1. Os dispositivos mencionados atendem aos requisitos gerais de seguranca e desempenho
estabelecidos no Anexo | do regulamento 2017/745, conforme previsto no Anexo IV desse
regulamento.

. Os dispositivos em questdo NAO SAO INSTRUMENTOS DE MEDICAO.

. Os dispositivos em questdo NAO SAO DESTINADOS A PESQUISAS CLINICAS.

. Os dispositivos em quest&o sdo comercializados em embalagem NAO ESTERIL.

AwhN
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5. Os dispositivos mencionados devem ser classificados como pertencentes a Classe |, de acordo
com o que esta definido no Anexo VIl do referido requlamento.
6. A MORETTI SpA mantém e disponibiliza as Autoridades Competentes, por no minimo 10 anos a
partir da fabricagdo do Ultimo lote, a documentacdo técnica que comprova a conformidade com o
regulamento 2017/745.

Nota: Os cédigos completos dos produtos, o cédigo de registro do Fabricante (SRN), o cédigo UDI-DI base e
possiveis referéncias a normas utilizadas estdo descritos na Declaracdo de Conformidade da UE que a
MORETTI SPA emite e disponibiliza por meio de seus canais.

5. ALERTAS GERAIS

5.1 Avisos e instrucoes para o uso correto do dispositivo

Para garantir o uso sequro e eficaz do dispositivo, recomenda-se sequir cuidadosamente as

orientacdes abaixo:

Consulta ao manual de instrucdes

« Antes de cada uso, leia atentamente este manual, dando atenc¢do especial as se¢des sobre
manutencdo de rotina e avisos de seguranca. Orientagdo médica

» O uso do dispositivo deve ser feito apds consulta com um médico ou terapeuta qualificado,
garantindo total compatibilidade com as necessidades terapéuticas do usudrio. Armazenamento
da embalagem

« Mantenha a embalagem original longe de fontes de calor ou chamas, pois o material é inflamdvel.

Vida atil do dispositivo

® A vida til do dispositivo é definida pelo desgaste de componentes que ndo podem ser reparados ou
substituidos e, em qualquer caso, ndo deve ultrapassar 10 anos a partir da data de fabricacdo indicada na
etiqueta.

Seguranca de criancas

¢ Redobre a atencdo quando houver criancas préximas ao dispositivo para evitar acidentes.

Limite de peso

» Nunca ultrapasse o peso maximo permitido conforme especificado pelo fabricante. Exceder esse
limite pode comprometer a estrutura do dispositivo e a sequranca do usudrio. Comunicagdo de
eventos adversos

« O usudrio ou paciente deve comunicar imediatamente qualquer incidente grave relacionado ao
uso do dispositivo tanto ao fabricante quanto a autoridade competente do pais em que reside.

6. SIMBOLOGIA UTILIZADA

Cédigo do produto

5 &

Identificacdo Unica do dispositivo

N
m

Certificacdo CE

Fabricante

LOT | Lote de fabrico

Consulte o manual para instrucdes

Equipamento Médico

Peso maximo suportado

o

Instrucdes para descarte
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7. DESCRICAO GERAL

1. Botdo de travamento
2. Ajuste de altura
3. Com rodas e/ou ponteiras conforme configuracdo disponivel

(imagem meramente ilustrativa)

8. ANTES DE CADA USO

- Sempre verifique se os travoes estdo funcionando antes de utilizar o andador, quando houver;

« Nao utilize o andador caso esteja danificado ou com defeito;

« Em caso de necessidade de reparo, procure o revendedor;

< Os usudrios devem circular por calgadas e dreas de pedestres, evitando ruas movimentadas;

- Considere o risco de prender partes do corpo; evite colocar os dedos entre as partes méveis
do andador. Redobre a atencdo ao abrir e fechar o equipamento.

9. ADVERTENCIAS DE USO

Este equipamento proporciona maior estabilidade, apoio e sequranca durante a locomogao. No entanto, ndo
pode ser utilizado por pessoas com forga visivelmente reduzida nas méos e/ou bragos ou com dificuldades de
equilibrio. O andador pode ser usado tanto em ambientes externos quanto internos.

Recomenda-se utilizar o dispositivo apenas em superficies planas, onde as quatro pernas
estejam firmemente apoiadas no chao;

N&o é indicado o uso em terrenos irrequlares ou inclinados, pois isso pode comprometer a
estabilidade do andador;

O dispositivo ndo foi feito para transportar pessoas ou objetos;

Utilize com cautela em superficies molhadas ou escorregadias;

N&o ultrapasse o peso maximo do usudrio indicado na etiqueta do produto e no capitulo de
caracteristicas técnicas deste manual;

Evite utilizar em inclinagdes maiores que 10°; em superficies inclinadas, o usudrio deve ser
acompanhado por um responsdvel durante manobras de giro.

Verifique periodicamente a estabilidade e resisténcia do produto, além das condicdes das
ponteiras de apoio e das rodas. Trogue-as assim que estiverem desgastadas;

Em caso de duvidas sobre uso, requlagem ou manutengdo do produto, entre em contato com o
revendedor;

Para evitar riscos, mantenha o dispositivo fora do alcance de criangas.

10. INSTRUCOES DE MONTAGEM
10.1 DB100x Andador fixo
Lista de pecas

1. Estrutura principal (1 unid.)

2. Pernas (2 unid.)

3. Estrutura inferior (1 unid.)

4. Kit de montagem (1 unid.)

\i ‘ /2 a c

1
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a. Abra o kit de montagem e comece pegando o chassi principal (1).

b. Prenda as pernas (2) ao chassi principal (1) usando as arruelas tipo sela (f) e os parafusos curtos (c). Ndo
aperte totalmente os parafusos nesta etapa.

c. Monte na parte frontal do chassi principal (1) a estrutura inferior (3) utilizando as arruelas tipo sela (g), os
parafusos longos (d) e as porcas com arruela (e). Ndo aperte totalmente os parafusos.

d. Fixe a estrutura inferior (3) as pernas (2) com as arruelas tipo sela (f) e os parafusos curtos (c). Também aqui,
ndo aperte totalmente os parafusos.

e. Aperte bem todos os parafusos — agora o andador estd pronto para ser usado. (Veja a foto abaixo)

10.2 DB115x Andador dupla funcdo Fixo/Oscilante

T35

Fig.1 Fig.2
- (Fig.1) O blogueio esta aberto; nesta configuragdo o andador pode oscilar livremente.
- (Fig.2) O bloqueio estd fechado; nesta configuracdo o andador fica travado e ndo pode oscilar.

11. MODO DE USO

Nota: Consulte as recomendacdes de seqguranca deste manual. Utilize o andador como um recurso de
apoio para caminhar. Para isso, sequre nas duas al¢cas e empurre o dispositivo para frente, garantindo
um suporte pratico e confidvel durante a caminhada. Caminhe com seguranca.

Com o bracgo estendido, a alca do andador deve estar na altura do pulso. Ao apoiar a
mado na al¢a, o cotovelo deve ficar flexionado entre 20° e 30°.

ATENGCAO!

Nao utilize o andador em locais com fios elétricos no chdo, pisos molhados, tapetes,
brinquedos ou outros obstaculos, méveis, degraus ou superficies irregulares. E
proibido usar o andador para subir ou descer escadas, inclusive escadas rolantes.




1. Antes de transferir o paciente da cadeira de rodas para o
andador, certifique-se de que as rodas da cadeira e do andador
(caso possua) estejam devidamente travadas.

ATENGAO!
Solicite o auxilio de um profissional para realizar a
transferéncia e os primeiros passos.

2. Andadores com ponteiras: para caminhar com o
andador, levante e posicione-o confortavelmente a sua
frente, garantindo que os quatro pés estejam firmes no
chdo. Caminhe com cuidado, avancando um passo de
cada vez.

TS

T

Andadores com rodas: Para caminhar com o aandador, empurre-o cuidadosamente a sua frente,
certificando-se de que todas as quatro pernas, inclusive as que tém rodas, estejam firmes no chao.
Caminhe com atengao, avancando um passo de cada vez.

Andador com dupla empunhadura: desenvolvido para facilitar o movimento de levantar-se da

cadeira. As empunhaduras inferiores permitem ao usuario comecar a_se erguer sem precisar
alcancar imediatamente as superiores, que costumam ser mais dificeis de segurar.
frequentemente mais complicadas de agarrar.

Nota: O andador deve ser sempre sequrado pelas alcas.

ATENGCAO!
Evite empurrar o andador muito para longe do corpo. Isso pode causar
guedas e esforcos inadequados.

12. MANUTENGAO

Os equipamentos da linha MOPEDIA by Moretti passam por rigorosa inspecdo e recebem o selo CE antes de
serem comercializados. Para garantir a segurancga do paciente e do profissional de salde, recomenda-se que o
produto seja avaliado pelo fabricante ou por um laboratério autorizado, pelo menos a cada 2 anos, para
confirmar sua aptiddo de uso. Considera-se inspecdo periddica a analise das seqguintes partes:

¢ Estrutura principal do andador e componentes de conexao;

* Verifiqgue a montagem e funcionamento das rodas e travdes, quando

houver;

* Inspecione todos os pontos de solda;

* Avalie o desgaste dos apoios, se presentes.

Em caso de reparo, utilize apenas pecas e acessérios originais.

13. LIMPEZA E DESINFECGAO

13.1 Limpeza

Para limpar o dispositivo, utilize apenas um pano himido para retirar poeira e sujeira superficial. Se
houver sujeira mais dificil de remover, use um pano hiimido com sabdo neutro. Certifique-se de que o
dispositivo esteja completamente seco antes de utiliza-lo. A 4gua utilizada ndo deve ultrapassar 30 °C.
N&o é permitido o uso de lavadoras de alta pressdo ou aparelhos a vapor.

13.2 Desinfecgdo
Caso seja necessario desinfetar o produto, utilize um detergente desinfetante comum.

Nota: Evite, sob qualquer circunstancia, o uso de produtos dcidos, alcalinos ou solventes
como acetona ou thinner.
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14. CONDICOES DE DESCARTE UJH'
Ao descartar o dispositivo, nunca utilize os sistemas convencionais de coleta de residuos sélidos
urbanos. Recomenda-se realizar o descarte em pontos de coleta seletiva disponibilizados pelo
municipio, garantindo a reciclagem adequada dos materiais.

15. ESPECIFICAGOES TECNICAS

Dimensdes
- 18 G
Cédigos D : | 3
¥ | Base* . B Capacidade méxima
DB100M 76:86cm - A: 55/56 B:43,5/46 C: 45/46
DB100OL 86+96 cm 4 > - A:56/57 B:45/47 C: 45,5/47 130k
DB105M 77+87 cm 5 - A: 61/62 B: 48/50 C: 59/60
4 130 kg
DB105L 83:101cm 8 - A: 63/67 B:49/53 C: 60/62
DB110 7189 cm 4 8 - A: 60/62 B:51/52 C: 58/59 130 kg
DB115M  77,5:87,5cm 5 A:54/56 B:47,5/49 C: 52/52
4 130 kg
DB115L  83,5:101,5cm 8 - A:54/56 B:47,5/49 C: 52/52
DB200S 68,5:78,5cm 5 2x@7cm A: 62/63 B: 46/48 C: 59/60
DB200OM 76:86cm 2 5 2x@7cm A: 63/65 B: 48/50 C: 60/62 130 kg
DB200L 83+101 cm 8 2x@7cm A:63/65 B:49,5/53,5 C: 60/62
DB205 84+102 cm 2 8 2x07cm A: 61/64 B:53/57 C: 62/65 130 kg
DB210 84+102 cm 2 8 2x@7cm A: 61/63 B:50/54 C: 60/61,5 130 kg
DB230 84+102 cm 2 8 2x@10cm A: 65/67 B:54/60 C: 59/60 130 kg
DB250 86+103 cm 2 8 2x@125cm  A:65/67 B:54/60 C: 59/60 130 kg
DB255 86+103 cm 2 8 2x@125cm  A:65/67 B:54/60 C: 59/60 130 kg
DB300 84+102 cm - - 4x@7cm A: 66/69 B:55/59 C: 62/64 130 kg
DB305S 70+80 cm 4x@7cm A: 62/65 B:55/56 C: 58/60
DB305M 78:88cm - - 4xQ7cm A: 63/65 B:56/58 C: 60/61 130 kg
DB305L 84+102 cm 4xQ7cm A: 65/67 B:58/60 C: 62/63
DB310 86+96 cm - - 4x@075cm A: 60/61 B: 54/56 C: 58/59 130 kg
DB315 7792 cm - - 4xQ075cm A:54/54 B:54/54 C: 54/54 130 kg
DB330 86+103 cm - - 4 x @10 cm A: 65/67 B:54/60 C: 59/60 130 kg
DB335 86+103 cm - - 4x @10 cm A: 65/66 B:57/59 C: 60/61 130 kg
DB350 76:86cm - - 4x@12cm A: 65/67 B:54/60 C: 59/60 130 kg
DB355 86+103 cm - - 4x012,5cm A: 65/67 B:54/60 C: 59/60 130 kg
DB360 86+103 cm - - 4x012,5cm A: 65/67 B:54/60 C: 59/60 130 kg

* dimensdo medida no ajuste mais baixo e depois no mais alto. As medidas podem variar em +1 cm
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16. GARANTIA

Todos os produtos Moretti possuem garantia contra defeitos de material ou fabricagdo por 2 (dois)
anos, contados a partir da data da venda, exceto pelas exclusdes e limitacdes indicadas abaixo. A
garantia ndo cobre casos de uso inadequado, abuso, alteracdo do produto ou descumprimento das
instrugdes de uso. O destino correto do produto estd especificado no manual de instrucdes. A
Moretti ndo se responsabiliza por danos, lesGes ou quaisquer outros prejuizos causados por
instalagdo e/ou uso do equipamento que ndo estejam em total conformidade com as orientacdes dos
manuais de instalagdo, montagem e uso. A garantia ndo cobre produtos Moretti em situagées como:
desastres naturais, manutencdes ou reparos ndo autorizados, danos provenientes de problemas na
energia elétrica (quando aplicavel), uso de pecas ou componentes que ndo sejam fornecidos pela
Moretti, descumprimento das recomendacdes e instrucdes de uso, alteracdes ndo autorizadas,
danos de transporte (exceto o envio original feito pela Moretti), ou falta de manutencdo conforme
previsto no manual. Pecas de desgaste natural ndo estdo cobertas por esta garantia quando o dano
resultar do uso comum do produto.

17. REPAROS

17.1 Reparos em garantia

Caso um produto Moretti apresente defeitos de material ou fabricacdo durante o periodo de
garantia, a Moretti avaliard junto ao cliente se o defeito esta coberto pela garantia. A Moretti, a seu
exclusivo critério, podesubstituirou reparar o item dentro dagarantia, emum revendedor autorizado
Moretti ouem sua prépria sede. Os custos demdo de obra referentes ao conserto doproduto
podemficar por conta da Moretti caso seja determinado que a reparacdo estd dentro da garantia.
Um reparo ousubstituicdo ndo renovara nem prorrogara o prazo da garantia.

17.2 Reparo de um produto fora da garantia

Um produto fora da garantia sé podera ser devolvido para reparo apds autorizacdo prévia do
atendimento da Moretti. Todos os custos de mdo de obra e envio referentes ao reparo fora da
garantia serdo de total responsabilidade do cliente ou do revendedor. Reparos realizados em
produtos fora da garantia terdo garantia de 6 (seis) meses, contados a partir do recebimento do
produto reparado.

17.3 Produtos sem defeito

O cliente sera informado caso, apdés andlise e teste de um produto devolvido, a Moretti conclua que
o item ndo apresenta defeito. O produto serd devolvido ao cliente e os custos deenvio para
devolugdo ficardo sob sua responsabilidade

18. PECAS DE REPOSICAO

Os componentes originais Moretti possuem garantia de 6 (seis) meses a partir da data em que o
produto de reposicdo é recebido.

19. CLAUSULAS DE ISENGAO

Exceto pelo que estd expressamente previsto nesta garantia e conforme os limites da legislacdo, a
Moretti ndo oferece nenhum outro tipo de declaragdo, garantia ou condicgdo, seja explicita ou
implicita, incluindo quaisquer declaragdes, garantias ou condi¢des de comercializagdo, adequacdo
para um propdsito especifico, ndo violacdo e ndo interferéncia. A Moretti ndo garante que o uso do
produto Moretti serd continuo ou livre de erros. A duracdo de eventuais garantias implicitas impostas
pela legislagdo estd limitada ao periodo da garantia, conforme os limites legais.

Alguns estados ou paises ndo permitem restricdes a duracdo de uma garantia implicita, nem a
exclusdo ou limitacdo de danos acidentais ou indiretos relacionados a produtos de consumo. Nestes
locais, algumas exclusdes ou limitacdes desta garantia podem ndo se aplicar ao usuario.
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CERTIFICADO DE GARANTIA

Produto

Data da compra

Revendedor

Rua Cidade

Vendido para

Rua Bairro

M‘ MORETTI S.A.
Rua Bruxelas, 3 - Meleto 52022 Cavriglia (Arezzo) Tel. +39 055 96 2111

www.morettispa.com email: info@morettispa.com
FABRICADO NA P.R.C.

* Acesse nosso site para conferir a versdo mais recente do manual do usudrio disponivel
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