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C € Dispositivo medico di classe |
REGOLAMENTO (UE) 2017/745 DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO

del 5 aprile 2017 relativo ai dispositivi medici

1. CODIGOS
RH150 Muletilla ajustable en altura - MULETILLA§ )
RH720 Cuadripode con empufiadura abierta - TRIPODES Y CUADRIPODES

2. INTRODUCCION

Gracias por haber elegido una ayuda de la linea MOPEDIA fabricada por Moretti S.p.A. Su
disefio y calidad garantizan el maximo confort, la maxima sequridad y fiabilidad. Las muletillas
y cuadripodes MOPEDIA de MORETTI S.p.A. han sido disefiadas y fabricadas para satisfacer
todas sus exigencias de uso prdctico y correcto de los mismos. Este manual de instrucciones
contiene algunas sugerencias que le permitirdn usar correctamente el equipo que Ud. ha
elegido, asi como valiosos consejos para su seguridad. Se aconseja leer atentamente todo el
manual antes de utilizar las muletillas. En caso de dudas contacte con el distribuidor, que estara
en condiciones de brindarle ayuda y consejos.

3. FINALIDAD
Las muletillas de lalinea MOPEDIA by MORETTI S.p.A. son ayudas accionadas por un brazo adecuado
para ayudar la movilidad de personas con dificultad de deambulacion.

iATENCION!
* Queda prohibido el uso del dispositivo por fines distintos de los indicados en este

manual.

A * Moretti S.p.A declina toda responsabilidad por los dafios provocados a causa de un uso
incorrecto del dispositivo o por un uso diferente al indicado en el presente manual
* El productor se reserva el derecho de modificaciones al dispositivo o al manual sin aviso
previo para mejorar sus caracteristicas.

4. DECLARACION UE DE CONFORMIDAD

Moretti S.p.A. declara bajo su exclusiva responsabilidad que los productos fabricados e intro-
ducidos en el mercado por la misma MORETTI Spa que hacen parte de la familia MULETILLAS
(RH150), TRIPODES Y CUADRIPODES son conformes con las disposiciones del reglamento
2017/745 sobre los PRODUCTOS SANITARIOS del 5 Abril 2017. Para ello, MORETTI Spa. decla-
ra bajo su exclusiva responsabilidad los siguientes puntos:

1. Los productos en cuestion satisfacen los requisitos generales de seqguridad y prestaccion
como requerido por el anexo 1 del reglamento 2017/745 como prescrito por el anexo IV del
mismo reglamento.

Los productos en cuestién NO SON INSTRUMENTOS DE MEDICION.

Los productos en cuestién NO ESTAN DESTINADOS A INVESTIGACIONES CLINICAS.

Los productos en cuestién se comercializan en presentacién NO ESTERIL.

Los productos en cuestion deben considerarse de clase | en conformidad a lo establecido
en el anexo VIII del mismo Reglamento.

MORETTI S.p.A. mantiene y pone a disposicion de las Autoridades Competentes, por 10
anos desde la fecha de fabricacién del ultimo lote, la documentacién técnica que comprueba
la conformidad con el Reglé.

mhwn

o

Nota: Los cddigos completos de los productos, el céddigo de registracion del Fabricante (SRN),
el cédigo UDI-DI de base y eventuales referencias a normas utilizadas se encuentran en la
Declaracion de Conformidad UE que MORETTI SPA emite y mete a disposicién a través de sus
canales.
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5. ADVERTENCIAS GENERALES

Para el uso correcto del dispositivo, consulte este manual:

¢ Consulte a su médico o terapeuta para un uso correcto del producto.

e Lavida del producto depende del desgaste de partes que no se pueden reparar e/o sustituir.

e Verifigue que el producto est intacto cuando lo entreguen, y mantener el producto embalado
alejado de fuentes de calor

e Tener cuidado a la presencia de nifos.

e Elusuario y/o el paciente tendra que sefialar al fabricante y al Autoridad competente del
Estado miembro en el cual el usuario/paciente esta establecido cualquier incidencia grave
gue se verifique en relacién al dispositivo.

6. SIMBOLOS

Cdédigo producto
Identificacion Unica de productos

c € Marcado CE
“ Fabricante

LOT Lote de produccién

I:]E Leer el manual de instrucciones

MD Producto sanitario

\JJII Condiciones de eliminaciénamento 2017/45

7. DESCRIPCION GENERAL

RH150

La muletilla BRIO HD es en acero y tiene una empufadura abierta en PVC y una contera ancha
en goma antideslizante. Ajustable en altura cada 2,5cm. Es util para garantizar una sequridad
de apoyo y de confianza. La muletilla, ademas, facilita la permanencia en posicién erguida y el
camino. Favorece la descarga de los segmentos corporales inferiores, estabiliza a la persona en los
problemas de equilibrio y la sostiene cuando estan presentes problemas de fuerza.

RH720

El cuadripode BRIO HD es en acero y tiene una empufiadura abierta en PVC y una contera ancha
en goma antideslizante. Ajustable en altura cada 2,5cm. Es util para facilitar la estacién erecta del
usuario y el camino. Favorece la descarga de los segmentos corporales inferiores, estabiliza a la
persona en los problemas de equilibrio y la sostiene cuando estan presentes problemas de fuerza.

8. ANTES DE CADA USO

iATENCION!

A * Siempre averiguar el desgaste de las partes, para garantizar el utilizo en total sequridad
para personas y cosas.
e Averiguar que el clip esté correctamente insertado en el agujero y que el producto esté
bien montado.
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9. ADVERTENCIAS PARA EL USO

* Usar con precaucién en superficies mojadas y resbaladizas. Evite dejar el dispositivo afueray
en contacto con el agua durante un periodo prolongado de tiempo.

e Compruebe periddicamente la estabilidad y robustez del producto, asi como el estado de las conteras
de soporte.

e Sustitdyelas una vez que estén desgastadas.

* En caso de dudas sobre el utilizo, la regulacion, el mantenimiento del producto, contacte con el
revendedor.

* Para evitar cualquier riesgo, mantenga el dispositivo fuera del alcance de los nifios.

iATENCION!
* No exceda el peso maximo del paciente indicado en la etiqueta del producto y en el
capitulo de caracteristicas técnicas de este manual.

10. INSTRUCCIONES DE USO

Nota: Consulte las advertencias de sequridad en este manual de instrucciones.

El uso de la muletilla o del cuadripode varia de un caso a otro. Para esto, se requiere un minimo
de formacién por parte de personal especializado con referencia a las indicaciones sobre el
tipo de paso que hacer o sobre el tipo de apoyo. Durante la asistencia al paciente, el operador
siempre se coloca en la parte mas débil o enferma del cuerpo.

10.1 Requlacién del altura por RH150
Para reqular el altura de la muletilla sequir las indicaciones:

Empufadura —

e Destornillar el anillo de bloqueo (Fig.01);

e Presionar al botdn de regulacién y ajustar la muletilla
hasta el altura deseada;

Botén — b * Fijar la posicidn blogueando el botén en uno de
los agujeros (se oye un click en cuanto el botén esté
posicionado correctamente en el agujero)

e Apretar el anillo de blogueo.

Agujeros para
requlacién altura

Anillo de bloqueo —

Fig.O1
Imagen con fines ilustrativos

10.2 Requlacion del altura por RH720
Para reqular el altura del cuadripode sequir las indicaciones:

Empufiadura —
e Destornillar la perilla de blogueo (Fig.02);
* Presionar al botén de requlacién y ajustar la
muletilla hasta el altura deseada;
e Fijar la posicién blogueando el botén en uno de
Botén — los agujeros (se oye un click en cuanto el botén esté

posicionado correctamente en el agujero)

Agujeros para e Apretar el anillo de bloqueo.

requlacién altura

Anillo de blogueo

Fig.02
Imagen con fines ilustrativos
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10.3 Requlacion del cuadripode seqgun el lado de uso

Para reqular el lado de uso del cuadripode a la derecha o a la izquierda es necesario:

¢ Destornillar la perilla de bloqueo;

¢ Presionar el botén de requlacién y girar el empufadura de 180° hasta que el botén no vuelva
en el agujero a la misma altura al otro lado del cuadripode;

e Apretar la perilla de bloqueo.

11. MANTENIMIENTO

Los accesorios de la linea MOPEDIA by Moretti son controlados cuidadosamente antes de

ponerlos en el mercado y tienen marcado CE. Por la seqguridad del paciente y del operador se
recomienda hacer controlar el dispositivo por personal cualificado cada 2 afios, para asegurarse la
idoneidad al uso. Por inspeccién periddica se entendera un examen de las siguientes partes:

¢ La estructura de la muletilla;

e Las conteras.

En caso de reparacién se recomienda utilizar recambios y accesorios originales solamente.

12. LIMPIEZA Y DESINFECCION

12.1 Limpieza

Utilizar exclusivamente un pafio hiumedo para quitar el polvo, y un pafio himedo con jabén
neutro para eliminar la suciedad mas dura. Secar bien antes del uso.

iATENCION!
La temperatura del agua no tiene que ser superior a los 30°C. No utilice lavadoras con
chorro de agua y/o vapor.

12.2 Desinfeccion
Si es necesario, desinfectar el producto con un detergente desinfectante suave.

iATENCION!
Evite absolutamente el uso de productos acidos, alcalinos o solventes como acetona o
diluyentes.

[ ]
13. CONDICIONES DE ELIMINACION \':IJlI
En caso de eliminacidn del dispositivo nunca utilizar los sistemas de eliminacién de los
desechos urbanos. Se recomienda entregar el dispositivo a los centros de recogida selectiva
designados por las administraciones municipales.

14. CARACTERISTICAS TECNICAS

RH150

@ ALTURA AJUSTABLE: DE 74 A 97 CM
CARGA MAXIMA: 226 KG

Estructura en acero

Mango abierto con empufadura en PVC

Contera base ancha en goma antideslizante
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RH720

ALTURA AJUSTABLE: DA 74 A 97 CM
DIMENSIONES BASE: L:15,5 CM [,| P: 20,5 CM
CARGA MAXIMA: 226 KG

Estructura en acero

Mango abierto con empufiadura en PVC

15. GARANTIA

Todos los productos MORETTI tienen una garantia de 2 afios de la fecha de venta por defectos
de fabricacién o de material. La garantia no se aplica en caso de dafos causados por uso
inadecuado, abusos, alteraciones y en caso de que no se respecten las instrucciones de uso.
La finalidad correcta del producto esta indicada en el manual de instrucciones. Moretti no es
responsable por los dafios provocados de una instalacién o uso del dispositivo no conforme
con las instrucciones que se encuentran en el manual para la instalacién, el montaje y el uso.
Moretti no garantiza los productos Moretti por dafos o defectos en la condiciones siguientes:
calamidades, operaciones de mantenimiento o reparacién no autorizadas, dafios causados
por el alimentacién eléctrica (donde estd), uso de piezas no suministradas por Moretti, por
no respetar las instrucciones de uso, modificaciones no autorizadas, dafos de expedicién
(distintas de las expediciones originales de Moretti), falta del mantenimiento indicado por el
manual. No estdn cubiertas por la garantia piezas sujetas al deterioro si el dafio es causado por
normal uso del producto

16. REPARACIONES

16.1 Reparaciones en garantia

En caso de que un producto Moretti tenga defectos de material o fabricacién durante del
periodo de la garantia, Moretti evaluara con el cliente si el defecto del producto esta cubierto
por la garantia. Moretti, segin su incontestable criterio, puede substituir o reparar el articulo
en garantia a través de un distribuidor Moretti o en sus mismas oficinas. Los gastos de la
mano de obra por la reparacién del producto pueden ser a cargo de Moretti si el producto esta
cubierto por la garantia. Una reparacion o substitucion no renueva ni extende la garantia

16.2 Reparacion de un producto no cubierto por garantia

Previa autorizacién de Moretti se puede devolver por reparacion un producto que no esté mdés
cubierto por la garantia. Los gastos de la mano de obra y de los portes relativos a una reparacién
gue no esté cubierta por la garantia son completamente a cargo del cliente o distribuidor. Las
reparaciones de productos no en garantia se garantizan por los 6 meses siguientes de la fecha
de entrega del producto reparado.

16.3 Productos no defectuosos

Moretti avisara al cliente si después de probar el producto constatara que no es defectuoso.
Moretti devolverd el producto al cliente que se cargard de los gastos de los portes para la
devolucién.
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17. REPUESTOS
Los repuestos originales Moretti son garantizados por 6 meses a partir de la fecha de entrega
del repuesto. Para las piezas de repuesto y accesorios referirse exclusivamente al catalogo
general Moretti.

18. CLAUSULAS EXONERATIVAS

Salvo indicacién expresada en esta garantia y dentro de los limites de la ley, Moretti no
ofrece ninguna declaracién, garantia o condicién, expresa o implicita, incluyendo todas las
declaraciones, garantias o condiciones de comerciabilidad, adecuacién para un propésito
particular, no infraccion y no interferencia. Moretti no garantiza que el uso del producto Moretti
serd sin interrupcién o sin errores. La duracién de cualquier garantia implicita que se puede
imponer por ley se limita al periodo de garantia, dentro de los limites de la ley. Algunos estados
no permiten limitaciones en la duracién de una garantia implicita o la exclusién o limitacién de
dafios incidentales o consecuentes relacionados con productos para consumidores finales. En
esos estados o paises, algunas exclusiones o limitaciones de esta garantia pueden no aplicarse
al usuario.



CERTIFICADO DE GARANTIA

Producto

Fecha de compra

Distribuidor

Calle Localidad
Vendido a

Calle Localidad

M MORETTI S.P.A.
Via Bruxelles, 3 - Meleto 52022 Cavriglia (Arezzo) Tel. +39 055 96 2111
www.morettispa.com email: info@morettispa.com
MADE IN P.R.C.
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