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ATENCAO: Para sua seguranga, ndo instale ou opere este equipamento sem antes ler as instru¢des contidas
neste manual. Caso haja alguma dificuldade na instalagdo 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

Os circuitos sdo utilizados na administragcdo de mistura de gases. Este circuito faz a ligacdo entre o
rotametro e o circuito ventilatdrio, para que a mistura de gases seja enviada ao paciente.

2. ESPECIFICACAO DE APLICAGCAO
2.1. USO PRETENDIDO

Os Circuitos respiratérios sdao acessoérios para uso médico-hospitalar, projetados para aliar tecnologia
e facilidade de manuseio.

2.2. PROPOSITO DE USO

Os circuitos respiratérios foram desenvolvidos para levar o gds para o paciente e coletando a
umidade do circuito. O gas é conduzido até o paciente passando pelo interior do produto, chegando ao
mesmo de forma invasiva ou ndo invasiva

2.3. USUARIO PRETENDIDO

Profissionais da area hospitalar (enfermeiros, técnicos em enfermagem e auxiliares) e da Engenharia
Clinica habilitados a manusear equipamentos eletromédicos, pelo conselho de classe.

2.4. INDICAGAO DE USO.
Os Circuitos sdo indicados para uso em clinicas, hospitais, posto de saude, ambulancias.
3. PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O circuito de éxido nitrico e didxido de nitrogénio deve ser utilizado sempre conectado a um circuito
de ventilagdo. Uma mangueira do circuito deve ser conectada a saida do rotametro do sistema de dxido
nitrico e a outra extremidade no ramo inspiratério do circuito de ventilagdo (ou a vélvula de seguranga,
guando houver (mangueira opcional)). O conector com saida lateral deve ser conectado ao Y do circuito de
ventilacdo e a mangueira do mesmo na entrada do monitor de dxido nitrico e didxido de nitrogénio.

4. AMBIENTE/CONFIGURAGOES DE USO PRETENDIDO

N3do utilize o Circuitos em ambientes de atmosferas tdxicas, com poeiras, umidade ou qualquer tipo
de poluicdo. Posicione o Circuito de forma a evitar curvas, pois esta ocorréncia pode afetar o fornecimento
de gas ao paciente.

5. MODELOS POR REGISTRO

MODELO DESCRICAO

902.011 Circuito de oxido nitrico ndo autoclavavel modelo NPNI-4000
903.016 Circuito de oxido nitrico ndo autoclavavel modelo NPNA-4000
902.052 Circuito de oxido nitrico ndo autoclavavel modelo NMNI-500
903.017 Circuito de oxido nitrico ndo autoclavavel modelo NMNA-500
931.444 Circuito de oxido nitrico ndo autoclavavel modelo NA-100
931.445 Circuito de oxido nitrico ndo autoclavavel modelo NI-100
902.102 Circuito de oxido nitrico ndo autoclavavel modelo NA-250
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MODELO DESCRICAO
902.103 Circuito de oxido nitrico ndo autoclavavel modelo NI-250
932.136 Circuito de oxido nitrico ndo autoclavavel modelo NIST-100
932.137 Circuito de oxido nitrico ndo autoclavavel modelo NAST-100
902.110 Circuito de oxido nitrico ndo autoclavavel modelo NIST-250
902.111 Circuito de oxido nitrico ndo autoclavavel modelo NAST-250
932.132 Circuito de oxido nitrico nao autoclavdvel modelo NC-100
902.106 Circuito de oxido nitrico ndo autoclavdvel modelo NC-250
932.133 Circuito de oxido nitrico ndao autoclavdvel modelo NR-100
902.107 Circuito de oxido nitrico ndo autoclavdvel modelo NR-250

5.1. MATERIAIS DE CONSUMO POR ELE UTILIZADOS

O uso de qualquer parte, acessério ou material ndo especificado é de inteira responsabilidade do
usuario.

5.2. RELAGAO DOS MATERIAIS DE APOIO QUE ACOMPANHAM O PRODUTO

O manual de instrugdes, certificado de garantia e ficha de registro do produto, estdo disponiveis no
site da J.G. Moriya (www.jgmoriya.com.br/manuais).

5.3. ACESSORIOS
N3o aplicavel.
6. MODO DE INSTALACAO E USO

l. Antes de utilizar o Circuito, certifique-se:
a) De que estd adequadamente limpo;
b) Da correta utilizagdo de conectores intermediarios;
c) Dos cuidados conforme item (Precaugdes).

Il Procedimento para a realizagdao do teste de verificagao funcional e a¢Ges recomendadas para a
solugcdo de eventuais falhas encontradas no teste. Sendo que, devera ser testado nas seguintes
situagdes:

— Antes de sua utilizagdo;

- Apbs a limpeza, desinfeccdo e/ou esterilizagdo;

— Apds a montagem de qualquer peca;

Il. Procedimento de operagao:

a) Certifique-se que o circuito nunca foi utilizado;

b) Certifique-se de que o circuito esteja devidamente limpo, desinfetado e/ou esterilizado;

c) Verifique se as conexdes sdo compativeis com uso pretendido;

d) Certifique-se de que ndo ha obstrucdo, dobra ou vazamento do circuito;

e) Certifique-se de que os gases estdo sendo alimentados adequadamente conforme orientagdo do
profissional responsavel,

f)  Monte o circuito adequadamente utilizando os itens que compde o produto. Se necessario consulte
a vista explodida deste manual.

g) Encaixe as peg¢as tomando cuidado para evitar perda de gas durante o procedimento de distribuicdo
de gases.

h) Apds o término do procedimento; realize o descarte correto do produto conforme orientagdo do
fabricante.
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7. REPARO/MANUTENGAO

Verifique o estado de conservacdo de armazenamento do seu circuito. Caso seja constatado qualquer
deformacdo ou outra irregularidade, faca a substituicdo por um novo.

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

A Vida util do Circuito determinada pela J. G. Moriya é 5 anos sem utilizacdo, a fim de que o produto
cumpra corretamente com as fungbes para as quais foi projetado, devido aos desgastes de naturais de
algumas pecas.

¢ Alguns indicativos visuais de desgaste natural do Circuito sado:
++ Surgimento de glitter/purpurina e trinca.

R/

% Deformagao no PVC.
8.1. EMBALAGEM
O produto é embalado individualmente em embalagem plastica de PVC (Cloreto de Polivinila) e

depois selada por Tyvek. O filtro de linha do circuito é ndo autoclavavel e 0 mesmo é fornecido como peca
de reposicdo em embalagem plastica de PVC (cloreto de Polivinila).

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. CONDICGES PARA TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

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

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

e Pressdo atmosférica de 375 mm Hg a 795 mm Hg;

e Pode ser transportado com as maos;

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

10. MANUTENGAO PREVENTIVA

A manutenc¢do do produto deve ser executada por profissional treinado e com a utilizagdo de
componentes originais. A integridade fisica do produto e as conexdes devem ser verificadas apds cada
procedimento.

11. DESCARTE DO EQUIPAMENTO

O circuito ndo pode ser descartado em lixo comum ao final de sua vida util, embora ndo haja riscos
de contaminac¢do enquanto o equipamento estiver em uso normal. Para minimizar os riscos associados ao
descarte do equipamento, antes do descarte, entre em contato com a J. G. MORIYA.
Atencgao!

e Verifique, periodicamente, a limpeza e o perfeito estado de conservac¢do de seu circuito. Caso seja
constatada qualquer deformagao ou outra irregularidade, faga a substitui¢cao por um novo.
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12. METODO DE LIMPEZA

Para fazer a limpeza dos circuitos, primeiramente é necessario desconectar o circuito do monitor e

desmonta-lo, separando todas as suas pecas. A figura abaixo detalha as partes dos circuitos:

Conectores para conexdo ao  Conectores para conexio ao

monitor monitor
(Valvula de segurancga) (Amostra de gas)
Ramo de saida da Traqueia Conectores para
valvula de seguranca traqueia
\!
-7
/5 -

Etiquetas de
identificagdo

Ramo de entrada da Ramo de entrada de Filtro
Valvula de seguranga Amostra de gas hidroféhico

A seguir, sdo apresentados os métodos de limpeza/ desinfecg¢do indicados para os circuitos em PVC.
Apds a limpeza/desinfeccdo, deve-se montar novamente o circuito e armazena-lo adequadamente.

NOTA: O filtro hidrofébico ndo deve ser esterilizado.
Acido Peracético

Prepare a solugdo de Acido Peracético & 1% para desinfec¢do de alto nivel, de acordo com as
instrucdes do fabricante; mantenha as pecas totalmente imersas na solu¢do por um periodo de 15 minutos;
utilizando luvas, enxague abundantemente em dagua 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 contaminacio até a sua utilizagdo. Para desinfecgdo de baixo risco, utilize Acido Peracético a 0,5% por
um periodo de 10 minutos, seguindo as demais instru¢des acima.

Oxido de Etileno
A esterilizac3o utilizando o gas Oxido de Etileno deve obedecer a temperatura de até 54 °C (130 °F).

Ap6s a esterilizacdo em Oxido de Etileno, aguarde 48 horas antes de utilizar o material, para permitir a
aeragao e saida dos residuos de gas.

01.451



INSTRUCAO DE USO

CIRCUITO DE OXIDO NIiTRICO NAO AUTOCLAVAVEL
morir7a Revisdo 05 de 22 de julho de 2021

Autoclave (apenas para circuitos autoclavaveis)

Os circuitos autoclavaveis possuem pecas em silicone (tubos e traqueia), aluminio (conectores para
traqueia), acetal e polipropileno (conectores para conexdo ao monitor) e policarbonato (armadilha d’agua e
etiquetas de identificagdo).

Os tubos de silicone e traqueia, conectores para traqueia e conectores para monitor podem ser
autoclavados utilizando os seguintes parametros: temperatura: 134 °C; pressdo: 103 kPa (15 psi); tempo do
ciclo: 4 minutos; tempo de secagem: 20 minutos.

As duas pecas da armadilha d’agua podem ser autoclavadas (separadas) utilizando os seguintes
parametros: temperatura: 121 °C; pressdo: 103 kPa (15 psi); tempo do ciclo: 15 minutos; tempo de secagem:
20 minutos.

NOTA: As etiquetas de identificacdo ndo devem ser autoclavadas. Para esterilizacdo destas, utilizar os
métodos alternativos citados anteriormente.

Procedimento de esterilizacdo em autoclave:
= Limpar as pecgas e enxaguar com agua destilada em abundancia (a presenca de residuos pode
causar danos durante a autoclavagem);
= Embalar o produto e esterilizar cada peca individualmente;
= Na&o colocar as pecgas dentro da camara sem embalagem adequada;
= N&o encostar as pecas na parede da camara;
= Na&o colocar as pegas umas sobre as outras.
As pecas suportam 30 ciclos de autoclavagem. Ciclos posteriores aceleram a deterioracdo dos
materiais, portanto a J.G. Moriya recomenda a substituicdao do circuito por um novo.

13. SIMBOLOS
Simbolos Descricao

® N3do utilize 6leos, gorduras ou qualquer substancia para lubrificar o circuito.

Ndo fume e nado utilize o produto perto de fumantes.

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

% "“"* | Faixa de umidade (10 a 95%)

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

14. ESPECIFICACAO TECNICA

i. COMPOSICAO DO PRODUTO
- Traqueia: PVC
- Linha: PVC
- Filtro Hidrofébico com Entrada de Bloqueio Luer Feminino, Saida de Bloqueio Luer Macho REF.
28213: Polipropileno e Fibra
- Luer Lock: Nylon 6.6

15. CONTRAINDICAGOES DE USO
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15.1. ADVERTENCIAS

e Nao utilize o circuito em ambientes de atmosferas toxicas, como poeiras, umidade ou qualquer tipo
de poluicao.

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

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

e Produto NAO ESTERIL.
15.2. PRECAUCOES

e O circuito deve ser manuseado por pessoal qualificado e operada por pessoal treinado. E
imprescindivel a LEITURA TOTAL DO MANUAL DE INSTRUGAO antes de utilizar o circuito. Caso ndo
siga as precaucoes descritas, serad considerado mau uso do equipamento.

e A utilizacdo do produto antes do completo entendimento das suas caracteristicas e fungbes resulta
em condig¢Oes de risco para o paciente e o préprio produto.

e N3o utilize o equipamento caso haja fissuras ou rachaduras nas partes pldsticas.

e Este produto pode sofrer alteracdes, sem prévio aviso ao usuario;

e Manuseie o produto cuidadosamente;

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

e Armazene o produto em local arejado e ao abrigo de calor e umidade.

o Na&o sobrecarregue os encaixes;

e Nao utilize o circuito se constatado vazamento. Para verificar, use um pincel embebido em solucdo
com agua e sabdo neutro (espuma).

e N3o use produtos abrasivos na superficie;

e Nao fume na drea onde o equipamento é utilizado.

e Nao tente fazer qualquer reparo no circuito. A manuteng¢ao deste equipamento sé deve ser feita por
pessoas devidamente treinadas e autorizadas, e com pegas originais.

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

e N3do utilize dlcool, alcool isopropilico, veja ou produtos similares para limpar o circuito, estes
produtos danificam as pegas plasticas;

e A ndo observagao das recomendacgées de ciclos, sera considerada como uso indevido da forma de
limpeza / esterilizacdo / desinfecc¢do e autoclave do produto.

e Conserve o seu circuito em local seco, fresco e ventilado; ndo o deixe exposto diretamente a luz do
sol.

o N&o exponha o seu circuito a temperaturas extremas (tanto temperaturas muito altas quanto muito
baixas), sob pena de degradacdo da mangueira.

e No ato da esterilizacdao, lembre-se que os componentes de PVC do seu circuito, ndo suportam
temperaturas superiores a 60°C. Para tanto recomendamos que sempre que se torne necessario um
processo de esterilizagdo, utilize-se de esterilizagdo em ETO. O filtro de seu circuito é ndo
autoclavavel e ndo deve ser esterilizado.

16. GARANTIA

(De acordo com o Cadigo de Protec¢do e Defesa do Consumidor: Lei 8.078, de 11 de setembro de 1990).
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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 constatacdo 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 deverd observar as condi¢des abaixo
descritas:

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

em questao.

= Na3o permitir o uso indevido bem como o mau uso dos materiais ou equipamentos em questao.
Seguir detalhadamente todas as orienta¢cdes de uso, bem como os cuidados de limpeza e conservacao
descritos no Manual do Usuario ou Instrugées de Uso.
As partes e pecgas 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 seguranca da garantia do Circuito é necessario 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.

Nome Completo/Razdo Social:

Endereco Completo:

CEP/Cidade/Estado:

Telefones para Contato:

E-mail:

R.G./Inscrigdo 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 representacdo numérica do cddigo de barras e

numero da Nota Fiscal:
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