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*MOPEDIA 3

C E Dispozitiv medical de clasa |
REGULAMENTUL (UE) 2017/745 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI
AL CONSILIULUI din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale

1. CODURI

ST332-44 Perna rotunda din spuma cu memorie
ST335-41 Perna ovala din spuma cu memorie
ST335-48 Perna ovala din spuma cu memorie

ST336 Perna in U din spuma cu memorie
ST355 Perna antiprostata din spuma cu memorie
ST356 Perna ergonomica din poliuretan

2. INTRODUCERE

Va multumim ca ati ales o perna OPERA din gama MOPEDIA de la MORETTI. Pernele Moretti au
fost proiectate si fabricate pentru a satisface toate nevoile de utilizare practica, corecta si sigura.
Manualul de fata contine mici sugestii pentru utilizarea corecta a dispozitivului pe care |-ati ales si
sfaturi valoroase pentru siguranta dvs. Va recomandam sa cititi cu atentie intregul manual Tnainte
de a utiliza dispozitivul. Tn caz de dubii, contactati distribuitorul local, care v va putea ajuta si
sfatui corect.

3. DESTINATIA UTILIZARII
Pernele pentru pacienti din gama MOPEDIA de la Moretti sunt dispozitive ce pot fi folosite pentru
a da alinare pacientului in timpul sederii in caz de afectiuni postoperatorii, hemoroizi si prostatite.

ATENTIE!
« Este interzisa utilizarea urmatorului dispozitiv in alte scopuri decat cele definite
in manualul de fata.

A » Moretti S.p.A. isi declina orice responsabilitate pentru daune rezultate din utilizarea
necorespunzatoare a dispozitivului sau prin alta utilizare decat cea indicata in manualul
de fata.

* Producatorul isi rezerva dreptul de a aduce modificari la dispozitiv si urmatorul
manual fara preaviz, pentru a-i imbunatati caracteristicile.

4. DECLARATIE DE CONFORMITATE UE

MORETTI SpA declara sub responsabilitatea sa exclusiva ca produsele fabricate si introduse pe
piata de catre MORETTI SpA si care fac parte din familia PERNE PENTRU PACIENTI sunt conforme
cu prevederile aplicabile ale regulamentului 2017/745 privind DISPOZITIVELE MEDICALE din 5
aprilie 2017.

Tn acest scop, MORETTI SpA garanteaza si declara pe propria sa raspundere urmatoarele:

1. Dispozitivele in cauza indeplinesc cerintele generale de siguranta si performanta, dupa cum
este necesar din Anexa | a Regulamentului 2017/745 conform cerintelor Anexei IV a Regulamentului
mentionat anterior.
2. Dispozitivele in cauza NU SUNT INSTRUMENTE DE MASURA.
3. Dispozitivele in cauza NU SUNT DESTINATE INVESTIGATIILOR CLINICE.
4. Dispozitivele in cauza sunt comercializate in ambalaje NESTERILE.
5. Dispozitivele in cauza sunt considerate ca apartinand clasei | in conformitate cu cele
stabilite prin Anexa VIII a Regulamentului mai sus mentionat.
6. MORETTI SpA o mentine si pune la dispozitie Autoritatilor Competente timp de cel putin 10 ani
de la data fabricatiei ultimului lot, documentatia tehnica doveditoare privind
conformitatea cu regulamentul 2017/745.
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Nota: Codurile complete de produs, codul de inregistrare al producatorului (SRN), codul de baza
UDI-DI si orice referinte la standardele utilizate sunt raportate in Declaratia de conformitate UE pe
care MORETTI SPA o emite si o pune la dispozitie prin canalele sale.

5. AVERTISMENTE GENERALE

* Pentru utilizarea corecta a dispozitivului, consultati manualul de fata.

« Verificati daca produsul este livrat intact si pastrati-l ambalat departe de surse de caldura.

» Durata de viata utila a dispozitivului este determinata de uzura pieselor nereparabile si/sau
inlocuibile.

« Acordati intotdeauna atentie prezentei copiilor.

* Pentru utilizarea corecta a dispozitivului, consultati intotdeauna medicul sau terapeutul.

» Utilizatorul si/sau pacientul trebuie sa raporteze orice incident grav care are loc in legatura cu
dispozitivul producatorului si autoritatii competente a statului membru in care este stabilit utilizatorul
si/sau pacientul.

6. SIMBOLURI UTILIZATE

Cod produs

5 B

Identificatorul unic al dispozitivului

Y
m

Marcaj CE

Producator

Lot de productie

Cititi manualul pentru instructiuni

Dispozitiv medical

.EEgE

Conditii de eliminare a deseurilor

A nu se folosi Tnalbitor

Spalare la mana; Temperatura maxima de 30°C

A nu se curéata chimic

A nu se usca in tambur rotativ

A nu se calca
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*MOPEDIA 5

7. INAINTE DE FIECARE UTILIZARE
« Verificati intotdeauna starea de uzura a pieselor pentru a garanta utilizarea dispozitivului in
siguranta totala pentru oameni si lucruri.

8. AVERTISMENTE LA UTILIZARE

« Evitati sa |asati dispozitivul in aer liber si in contact cu apa pentru o perioada indelungata.
+ In caz de dubii cu privire la utilizarea sau intretinerea produsului, contactati distribuitorul.
» Pentru a evita orice risc, nu lasati dispozitivul la indeména copiilor.

9. DESCRIERE GENERALA

9.1 Perne din spuma cu memorie

Perna din spuma poliuretanica, ignifuga, expandata, imprimata, de Tnalta densitate, conceputa
pentru a calma durerile legate de spitalizarea pe termen lung, postpartum, postoperator si de la
hemoroizi. De asemenea, utila pentru reducerea oboselii in timpul calatoriilor lungi cu masina. Se
poate folosi pe orice suprafata plana pentru a elimina tensiunea din zona rectala. Husa complet
detasabila, cu captuseala din poliester.

9.2 Perne din poliuretan

Perna ergonomica din poliuretan, cu captuseala detasabild cu fermoar pe o parte.

Conceputéd pentru a calma durerea, utila si pentru reducerea oboselii in timpul calatoriilor lungi
cu masina. Se poate folosi pe orice suprafata plana pentru a elimina tensiunea din zona rectala.

10. INTRETINERE
La introducerea pe piata, dispozitivele din gama MOPEDIA de la Moretti sunt atent verificate si
poarta marcajul CE.

11. CURATARE S| DEZINFECTARE
11.1 Curatare
Instructiuni de spalare pentru husa (daca exista):

A nu se folosi Tnalbitor
Spalare la mana; Temperatura maxima de 30°C

A nu se curata chimic

A nu se usca in tambur rotativ

A nu se calca

ATENTIE!

Produsul nu poate fi spalat. Doar husa poate fi spalata conform

indicatiilor de mai sus. Evitati absolut utilizarea de produse acide, alcaline sau cu
solventi, cum ar fi acetona sau diluant.

S XE X ENX
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12. CONDITII DE ELIMINARE A DESEURILOR \jl‘
Daca aruncati dispozitivul, nu utilizati niciodata sisteme normale de eliminare a deseurilor municipale
solide. Tn schimb, se recomandé eliminarea dispozitivului prin centrele ecologice municipale pentru
operatiunile planificate de reciclare a materialelor utilizate.

13. CARACTERISTICI TEHNICE

Coduri Material Dimensiuni
ST332-44 Spuma cu memorie (poliuretan) @ 44 cm
ST335-41 Spuma cu memorie (poliuretan) 41 x 32 x 8h cm
ST335-48 Spuma cu memorie (poliuretan) 48 x 38 x 8h cm
ST336 Spuma cu memorie (poliuretan) 41 x 51 x 6,5h cm
ST355 Spuma cu memorie (poliuretan) 44 x 37,5 x 7,5h cm
ST356 Poliuretan 42 x 38,5 x (2,5-8,5)h cm

Nota: Toate produsele sunt rezistente la aprindere conform standardului EN1021-1, dar se
recomanda sa acordati o atentie maxima flacarilor deschise deoarece produsele tot ar putea lua
foc.

14. GARANTIE

Toate produsele Moretti sunt garantate impotriva defectelor de material sau de manopera pentru
o perioada de 2 (doi) ani de la data vanzarii produsului, sub rezerva oricaror excluderi si limitari
specificate mai jos. Aceasta garantie nu este valabila in caz de utilizare gresita, abuz sau modificare
a produsului si nerespectarea instructiunilor de utilizare. Destinatia corecta de utilizare a produsului
este indicatd in manualul de utilizare. Moretti nu este responsabila pentru eventuale daune
rezultate, vatamari corporale sau orice altceva cauzate de sau legate de instalarea si/sau utilizarea
echipamentului care nu respecta in mod scrupulos instructiunile date in manualele de instalare,
asamblare si utilizare. Moretti nu garanteaza produsele Moretti impotriva daunelor sau defectelor
in urmatoarele conditii: dezastre naturale, operatii de intretinere sau reparatii neautorizate, daune
rezultate din probleme de alimentare electrica (unde este cazul), utilizarea de piese sau componente
nefurnizate de Moretti, nerespectarea prevederilor din ghiduri si instructiuni de utilizare, modificari
neautorizate, daune la transport (altele decat expedierea initiala de la Moretti) sau neefectuarea
intretinerii conform indicatiilor din manual. Componentele supuse uzurii nu sunt acoperite de
aceasta garantie daca daunele sunt cauzate de utilizarea normala a produsului.

14,1. Clauze de exceptare

Cu exceptia cazurilor specificate in mod expres in aceasta garantie si in limitele legii, Moretti nu
da alte declaratii, garantii sau conditii, exprese sau implicite, inclusiv orice declaratii, garantii sau
conditii de vandabilitate, adecvare pentru un anumit scop, neincalcare si neinterferenta. Moretti
nu garanteaza ca utilizarea produsului Moretti va fi neintreruptd sau fara erori. Durata oricaror
garantii implicite care pot fi impuse prin lege este limitata la perioada de garantie, in limitele legii.
Unele state sau tari nu permit limitari cu privire la durata unei garantii implicite sau excluderea sau
limitarea daunelor accidentale sau de consecinta cu privire la produsele de consum. in astfel de
state sau tari, este posibil ca unele excluderi sau limitari ale acestei garantii sa nu se aplice. Aceasta
garantie poate fi schimbata fara notificare.
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CERTIFICAT DE GARANTIE

Produs

Achizitionat la data de

Distribuitor

Strada Localitatea

Vandut catre

Strada Localitatea

M MORETTI S.P.A.
Via Bruxelles, 3 - Meleto 52022 Cavriglia (Arezzo) Tel. +39 055 96 21 11
www.morettispa.com email: info@morettispa.com
FABRICAT iN Rep. Pop. Chineza
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