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10349590040 — MACRONEBULIZADOR

Responsavel Técnico: Karine Moriya — CREA 5060945351-SP

ATENCAO: Para sua seguranga, ndo instale ou opere este equipamento sem antes ler as instru¢des contidas
neste manual. Caso haja alguma dificuldade na instala¢do e/ou operacdo deste equipamento, consulte a J.G.
Moriya Ltda. Este equipamento somente devera ser manuseado por pessoas devidamente treinadas. A ndo
observancia destas regras e as de seguranca podera causar sérios danos materiais e humanos.
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1. DESCRIGAO COMPLETA DO DISPOSITIVO

O Macronebulizador é um produto para uso médico-hospitalar projetado para aliar tecnologia e facilidade
no manuseio para uso em gasoterapia. Foi desenvolvido para atividades de inalacdo e aplicacdo de
medicamentos vaporizados e umidificados, gerados por passagem de oxigénio ou ar comprimido medicinal
para uso em procedimentos médico-hospitalar.

2. ESPECIFICACAO DE APLICACAO

2.1. USO PRETENDIDO
Os Macronebulizadores foram concebidos e fabricados pela JG Moriya para atender atividades de
Oxigenoterapia. E utilizado para umidificar o gas medicinal que vem da rede ou do cilindro sem
umidade. As principais areas de aplicacdo destes produtos sdo: inalacdes, aplicacdo de
medicamentos via aérea, vaporizados e umidificados.

2.2. PROPOSITO DE USO
Os Macronebulizadores tém como finalidade umidificar o gas medicinal que vem da rede ou do
cilindro sem umidade para uso em tratamentos respiratorios.

2.3. USUARIO PRETENDIDO
e Profissionais da area hospitalar (enfermeiros, técnicos em enfermagem e auxiliares) e da
Engenharia Clinica habilitados a manusear equipamentos eletromédicos, pelo conselho de classe
e Profissionais habilitados (técnicos em eletronica, tecndlogos e engenheiros) a realizar
manutencdo de equipamentos eletromédicos pelo Conselho de Classe.

2.4. INDICAGCAO DE USO.
e Os Macronebulizadores sdo indicados para uso em clinicas, hospitais, posto de saude,
ambulancias.

3. PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O Macronebulizador J.G. Moriya funciona a partir da atomizacdo de medicamentos, arrastados pelo fluxo
gasoso de Oxigénio e Ar Comprimido Medicinal. O Macronebulizador deve ser conectado ao fluxdmetro (a
pressdo de trabalho de 3,5 kgf/cm? (bar)), onde had necessidade de controle e regulagem de fluxo de gas
(oxigénio / ar comprimido medicinal) necessario para arraste do liquido para nebulizagdo. Necessita de uma
fonte de gas (oxigénio ou ar comprimido medicinal) para seu funcionamento, utilizando a pressao de rede
de gases de 3,5 kgf/cm? e controlando a vazido com fluxémetro.

4, AMBIENTE/CONFIGURACﬁES DE USO PRETENDIDO
e Nao utilize o Macronebulizador em ambientes de atmosferas tdxicas, com poeiras, umidade ou
gualquer tipo de poluicdo.
¢ Mantenha o monitoramento dentro da faixa de operacdo do equipamento médico utilizado e/ou
atendimento ao paciente.

5. MODELOS POR REGISTRO

MODELO DESCRICAO
600.025 Macronebulizador Oxigénio com traqueia PVC e Mascara Adulto
600.024 Macronebulizador Ar Comprimido com traqueia PVC e Mascara Adulto
RO5029 Macronebulizador Oxigénio com traqueia PVC e Mascara Adulto - Romed
RO5033 Macronebulizador Ar Comprimido com traqueia PVC e Mascara Adulto - Romed

5.1. MATERIAIS DE CONSUMO POR ELE UTILIZADOS
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O uso de qualquer parte, acessério ou material ndo especificado é de inteira responsabilidade do usudrio.

5.2. RELACAO DOS MATERIAIS DE APOIO QUE ACOMPANHAM O PRODUTO
O manual de instrugdes, certificado de garantia e ficha de registro do produto, estao disponiveis no site da
J.G. Moriya (www.jgmoriya.com.br/manuais).

5.3. ACESSORIOS
Nao aplicavel.

6. MODO DE INSTALAGCAO E USO
I Antes desconectar o Macronebulizador, certifique-se:

a. De que foi limpo adequadamente.
b. De que o gds a ser utilizado é o indicado no Macronebulizador.
c. Daauséncia de graxas, 6leos ou substancias organicas incompativeis com o oxigénio e opere com
as maos limpas.
d. Da desobstrucdo plena da rosca de entrada, da conexdo de saida do fluxdmetro e do orificio de
encaixe da traqueia no copo de Macronebulizacg3o.
e. De que o nivel do liquido esta acima do minimo e abaixo do mdaximo, indicados no copo do
Macronebulizador.
1. Posicione a traqueia de forma que um eventual movimento ndo desconecte-a ou estrangule-a.
lll. SO utilize o Macronebulizador na posi¢do vertical para evitar transbordo ao liquido.
IV.  Abralentamente a vélvula de regulagem do fluxdmetro até a vazao desejada.
V. Verifique a existéncia de vazamentos. Caso exista, refaca as operacdes anteriores. Persistindo,
contate a Assisténcia Técnica J.G. Moriya.

VL. Para completar o nivel do liquido, feche a valvula de regulagem do fluxémetro e desatarraxe o copo
do Macro nebulizador.
VIl.  Apds o uso, feche a védlvula de regulagem do fluxdmetro e desmonte o conjunto de nebulizacdo.
VIII. Em caso de utilizagdo que oferega risco de contaminag¢do, submeta-o a limpeza adequada antes de
reutiliza-lo.

7. REPARO/MANUTENCﬂO
N3o ha periodicidade determinada para realizacdo de manutencao, sendo que esta deve ser realizada sempre
que o produto apresentar problemas. Quando for necessdria manutencdo, sempre encaminhe o
equipamento para uma assisténcia técnica autorizada.
e Se observado qualquer problema no funcionamento do produto, contatar imediatamente o
fabricante para que providéncias de assisténcia técnica sejam tomadas.
¢ Nunca tente realizar qualquer reparo sem correta orientagdo do fornecedor do produto.

8. PRAZO DE VALIDADE DO PRODUTO E VALIDACAO DA EMBALAGEM/ ESTUDO DE ESTABILIDADE

A Vida util do Macronebulizador determinada pela J. G. Moriya é indeterminada, entretanto recomendamos
a troca do produto pelo menos a cada 5 anos a fim de que o produto cumpra corretamente com as fungdes
para as quais foi projetado, devido aos desgastes de naturais de algumas pecas.

8.1. EMBALAGEM
Os Macronebulizador sdo embalados em sacos de polietileno com as informacbes de identificacdo do
produto. O produto deve ser mantido em sua embalagem até o momento do uso e sob os devidos cuidados
da area médica hospitalar.
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9. CONDIGOES ESPECIAIS DE ARMAZENAMENTO, CONSERVACAO E/OU MANIPULACAO DO PRODUTO

9.1. CONDICOES AMBIENTAIS DE OPERACAO
e Temperatura: -5° a 50 °C;
e Umidade relativa: 10% a 95% nao condensavel.

9.2. CONDIC()ES PARA TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

e Temperatura ambiente de -5 °C a +50 °C;

Umidade relativa de 10% a 95%, sem condensacao;

Pressdao atmosférica de 375 mm Hg a 795 mm Hg;

Pode ser transportado com as maos;

Transportar e armazenar com cuidado, evitando quedas e choques mecanicos;
e N3do ha necessidade de protecdo anti-estatica.

10. MANUTENGCAO PREVENTIVA
e Para manter bom estado de conservacado do produto, deve efetuar diariamente utilizando um pano
umedecido em solucdo de dgua e sabdo neutro, passando por toda a superficie do Macronebulizador
e depois utilize um pano seco e limpo para retirar o excesso.
e Anualmente deve solicitar a realizacdo de manutencdo preventiva, calibracio do manémetro e
revisdao de componentes pela Assisténcia Técnica.

11. DESCARTE DO EQUIPAMENTO
e O Macronebulizador ndo pode ser descartados em lixo comum ao final de sua vida util, embora nao
haja riscos de contaminacdo enquanto o equipamento estiver em uso normal.
e Para minimizar os riscos associados ao descarte do equipamento, antes do descarte, entre em
contato com a J. G. MORIYA.

Atencao!
e Verifique, periodicamente, a limpeza e o perfeito estado de conservagao de seu Macronebulizador.
Caso seja constatada qualquer deformacdo ou outra irregularidade, faca a substituicdo por um novo.

12. METODO DE LIMPEZA

Obedecer as diretrizes hospitalares, instru¢cbes de fornecedores de agentes de limpeza, bem como de
fabricantes de equipamentos de esterilizagdo e/ou desinfec¢do, também devem ser seguidas no que tange a
aplicacdo, temperatura, duracdo do processo, aeracdo. Entretanto, os itens abaixo visam constituir um guia
geral.

1- Execute a limpeza em dagua corrente e sabdo neutro removendo qualquer residuo existente, o
restante do equipamento (parte que esta ¢/ o mandmetro) deve ser limpo com pano umedecido com
agua e sabdo neutro.

2- Ap6s a limpeza, faga a secagem com um pano limpo, macio e seco.

3- Os componentes que entram em contato com os gases respiratorios, deverdo ser periodicamente
desmontados para limpeza ou esterilizagao.

Atencao!
e N3o pode ser utilizado Hipoclorito de Sédio (cloro) na desinfeccdo / limpeza, pois podera danificar o
produto.
e Macronebulizador ndo podem ser submetidos a limpeza em agua corrente ou imersos em agua, pois
podera danificar o manémetro.
e Macronebulizador, ndo podem sofrer desinfec¢do por imersdo ou em camaras fechadas sob
temperaturas superiores a temperatura ambiente, pois podera danificar o manémetro.
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12.1. DESINFECCAO / ESTERILIZACAO

e Acido Peracético
Prepare a solucdo de Acido Peracético a 1% para desinfeccdo de alto nivel de acordo com as instrucdes do
fabricante, mantenha totalmente imersa na solucdo por um periodo de 15 minutos utilizando luvas, enxague
em agua estéril e deixe secar em temperatura ambiente ou secadora por tempo maximo de 15 minutos,
monte o produto e preserve-o de modo a manté-lo protegido contra contaminacgado até a sua utilizacao.

Nota!
Para desinfecgdo de baixo risco, utilize Acido Peracético a 0,5% por um periodo de 10 minutos e siga as
sequéncias acima descritas.

Atencao!
e Autoclave:
» O Macronebulizador ndo suporta temperaturas acima de 60°C, portanto ndo o submeta a
Autoclave;

e Oxido de Etileno
A esterilizacdo utilizando o gas Oxido de Etileno, deve obedecer aos pardmetros de temperatura a 54°C
(130°F).

Atencgao!
> Ap6s a esterilizacio em Oxido de Etileno, aguarde de 24 a 48 horas antes de utilizar o material, para
permitir a aeracdo e saida dos residuos de gas.
> Ao utilizar Oxido de Etileno, siga as instru¢des fornecidas pelo fabricante do equipamento de
esterilizacdo, para determinar as temperaturas e os periodos de aeracdo indicados.

13. SIMBOLOS
Simbolos Descricao

Nao utilize 6leos, gorduras ou qualquer substancia para lubrificar o Macronebulizador

N3o fume e ndo utilize o produto perto de fumantes.

A J.G. Moriya proibe a realizagdo de manutengdes e reparos nos equipamentos por parte do
cliente/usudrio.

2&*::': Faixa de umidade (10 a 95%)

OO

Jif Limites de temperatura para armazenamento e transporte (-52 e 502 C)

14. ESPECIFICACAO TECNICA

i.  CARACTERISTICA TECNICA DO PRODUTO X -
— Capacidade: Copo de Polipropileno 500 ml @f@k
— Pressdo de Entrada: Igual a pressao de entrada, ideal 3,5

Kgf/cm2.

- Pressdo maxima de entrada: 4 Kgf/cm?

—  Faixa de Vazdo Usual: 0 - 15 L/mim.

- Volume Nivel Minimo: 50 ml

— Comprimento da traqueia: 1200 mm

— Borboleta de Conexao de Entrada:

- Oxigénio: 9/16” UNF (Conforme Norma ABNT)
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Ar Comprimido: 3/4" UNF (Conforme Norma ABNT)

COMPOSICAO DO PRODUTO

Item 1 — Mascara: PVC e PP (livres de latex)
Item 2 — Conjunto Macronebulizador

Item 3 — Traqueia: PVC ou Silicone

Iltem 4 — Tampa: Nylon

Iltem 5 — Tampdo menor: Nylon

Item 6 — Tampdo maior: Nylon (%A
Item 7 — Anel o’ring: Borracha Nitrilica

Item 8 — Copo: Policarbonato

Item 9 — Conjunto Injetor e Tubo: Nylon

DIMENSAO BASICA
Altura: 185 mm
Largura: 107 mm
Profundidade: 119 mm
Peso: 0,400 kg

15. CONTRAINDICAGOES DE USO

15.1.

15.2.

ADVERTENCIAS

N3o utilize o Macronebulizador em ambientes de atmosferas tdxicas, como poeiras, umidade ou
qualquer tipo de poluicdo.

Verifiqgue a inexisténcia de centelhas ou qualquer outra fonte de ignicdo proxima ao local de
operagao.

Leia com atengdo este manual de instrucdo para utilizar corretamente o produto. Deve-se tirar o
maximo proveito dos recursos relatados.

De acordo com a RDC n° 15, de 15 de margo de 2012, a J. G. Moriya informa que seus produtos nao
poderdo ser submetidos a desinfec¢ao por métodos de imersdo quimica liquida com a utilizagdo de
saneantes a base de aldeidos.

Produto NAO ESTERIL

PRECAUGOES

O Macronebulizador deve ser manuseado por pessoal qualificado e operada por pessoal treinado. E
imprescindivel a LEITURA TOTAL DO MANUAL DE INSTRUCAO antes de utilizar o Macronebulizador.
Caso nao siga as precaugoes descritas, sera considerado mau uso do equipamento.

A utilizagdo do produto antes do completo entendimento das suas caracteristicas e fungdes resulta
em condig¢des de risco para o paciente e o préprio produto.

N3do utilize o equipamento caso haja fissuras ou rachaduras nas partes plasticas.

Este produto pode sofrer alteragdes, sem prévio aviso ao usuario;

Manuseie o produto cuidadosamente;

Nao exponha o Macronebulizador a choques, vibragdes ou impactos repentinos.

Nunca use 6leo, graxa, hidrocarbonato ou deixe materiais organicos similares em contato com o
Macronebulizador.

Mantenha o Macronebulizador limpo e em bom estado de conservagao, para este procedimento
utilize um pano limpo e macio umedecido em solu¢do de dgua e sabdo neutro, apds a limpeza remova
o residuo com um pano umedecido em agua.

N3o ha restricbes quanto ao nimero de esterilizacdo e/ou desinfec¢do.

Armazene o produto em local arejado e ao abrigo de calor e umidade.
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e N3do sobrecarregue os encaixes;

e N3o utilize o Macronebulizador se constatado vazamento. Para verificar, use um pincel embebido
em solugdo com 4gua e sabao neutro (espuma).

e N3o use produtos abrasivos na superficie;

e Na&o fume na drea onde o equipamento é utilizado.

e Nao tente fazer qualquer reparo no Macronebulizador. A manutencdo deste equipamento s6 deve
ser feita por pessoas devidamente treinadas e autorizadas, e com pegas originais.

eS¢ utilize este equipamento em perfeitas condi¢cdes. Qualquer anormalidade contate imediatamente
o servico de assisténcia técnica.

e Nao utilize este equipamento para qualquer outra atividade que ndo indicada para empresa.

e A ndo observancia destas precauc¢Ges serd considerada mau uso do equipamento.

e Nao utilize dlcool, dlcool isopropilico, veja ou produtos similares para limpar o Macronebulizador,
estes produtos danificam as pecas plasticas;

16. GARANTIA
(De acordo com o Cddigo de Protecdo e Defesa do Consumidor: Lei 8.078, de 11 de setembro de 1990).
A empresa J.G Moriya Repres. Imp. e Exp. Comercial Ltda., em cumprimento ao Art. 26 da Lei 8.078, de 11
de setembro de 1990 vem por meio deste instrumento legal, garantir o direito do consumidor de reclamar
pelos vicios aparentes ou de facil constatagdo de todos os produtos por ela importados e comercializados,
pelo prazo de 90 dias, a contar da data de entrega efetiva dos produtos. Tratando-se de vicio oculto, o prazo
decadencial inicia-se no momento em que ficar evidenciado o defeito, conforme disposto no Paragrafo 3o
do Art.26 da Lei 8.078.
Para que o presente Termo de Garantia Legal surta efeito, o consumidor devera observar as condi¢des abaixo
descritas:

= N&o permitir que pessoas ndo autorizadas realizem a manuteng¢do dos materiais ou equipamentos

em questao.

= N3o permitir o uso indevido bem como o mau uso dos materiais ou equipamentos em questao.
Seguir detalhadamente todas as orienta¢des de uso, bem como os cuidados de limpeza e conservacao
descritos no Manual do Usudrio ou Instrugcdes de Uso.
As partes e pegas que venham a sofrer desgaste natural pelo uso dos materiais ou equipamentos, ndo estardo
cobertas por este Termo Legal de Garantia, se o vicio for reclamado apds o prazo regular determinado pelo
fabricante para a substituicdo desses itens.

17. FICHA DE REGISTRO DO PRODUTO

Para poder usufruir com seguranga da garantia do Macronebulizador é necessdrio que a ficha abaixo seja
completamente preenchida e enviada a J.G. Moriya Ltda., por meio de fax (11.2914.1943), e-mail
(jgmoriya@jgmoriya.com.br) ou correio.

7
Cédigo 01.281



INSTRUCAO DE USO

MACRONEBULIZADOR MORIYA
morra Revisdo 05 de 06/05/2020

Nome Completo/Razdo Social:

Endereco Completo:

CEP/Cidade/Estado:

Telefones para Contato:

E-mail:

R.G./Inscricdo Estadual: C.P.F./C.N.P.J.:

Qual produto foi adquirido:

De qual empresa adquiriu o produto:

Qual nimero de (os) lote (s) (representacdo numérica do cédigo de barras):

Caso tenha adquirido diretamente da J.G. Moriya informar a representacdao numeérica do cddigo de barras e

numero da Nota Fiscal:
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