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DESCRICAO COMPLETA DO DISPOSITIVO

O Conjunto de Oxigenoterapia é leve, compacto, de facil manuseio e composto por um cilindro de oxigénio,
um regulador de pressdo fixa, um fluxémetro 15ml/L, um umidificador ou um micronebulizador, méascara de
oxigénio e um suporte de cilindro.

2.

3.

ESPECIFICACAO DE APLICACAO

2.1. USO PRETENDIDO
A oxigenoterapia refere-se a administracdo de oxigénio suplementar, com o objetivo de aumentar
ou manter a saturacdo de oxigénio acima de 90%, corrigindo assim os danos causados pela
hipoxemia.

2.2. PROPOSITO DE USO
E um equipamento portatil com indicacdo para oxigenacdo ou nebulizacdo de pacientes em
tratamentos terapéuticos e de emergéncia.

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. INDICACAO DE USO.
e O Conjunto de Oxigenoterapia pode ser utilizado em procedimentos médico-hospitalares,
ambulancias, clubes, Bombeiros, terapia intensiva, recuperagdo e em outras necessidades

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

O Conjunto de Oxigenoterapia J.G. Moriya verifica se ha oxigénio no cilindro, aciona-se o regulador de
pressao fixa para estabilizar o gas e o fluxdmetro determina a quantidade que sera ofertado, se usado com
umidificador o mesmo devera ser acoplado e preenchido com agua destilada umidificando o oxigénio, se
usado com micronebulizador serd preenchido com o medicamento que devera ser ofertado ao paciente
juntamente com o gas.

4.

AMBIENTE/CONFIGURAC()ES DE USO PRETENDIDO

e Nao utilize a conjunto de oxigenoterapia em atmosferas téxicas;

¢ Mantenha o monitoramento dentro da faixa de operagdo do equipamento médico utilizado e/ou
atendimento ao paciente

MODELOS POR REGISTRO

Descri¢ao

Conjunto de oxigenoterapia cilindro aluminio 2,9L
Conjunto de oxigenoterapia cilindro aluminio 3,9L
Conjunto de oxigenoterapia cilindro aluminio 4,6L
Conjunto de oxigenoterapia cilindro aluminio 10,5L
Conjunto de oxigenoterapia cilindro ago 3,0L
Conjunto de oxigenoterapia cilindro ago 3,6L
Conjunto de oxigenoterapia cilindro ago 7,5L
Conjunto de oxigenoterapia cilindro ago 10,0L

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

5.2. RELACAO DOS MATERIAIS DE APOIO QUE ACOMPANHAM O PRODUTO
Cilindro de oxigénio Aluminio ()2,9L; () 3,9L; () 4,6L; ()10,5L ou
Cilindro de oxigénio Aco ()3,0L; () 3,6L; () 7,5L; ( )10L

Suporte de cilindro; ()2,9L; () 3,9L; () 4,6L; ()10,5L opcional
Regulador de Pressdo ( ) aluminio, ( ) aco ou ( ) latdo; opcional
Fluxbmetro Oxigénio ( ); opcional

Umidificador de Polipropileno Oxigénio ( ); opcional
Umidificador de Polietileno Oxigénio ( ); opcional

Nebulizador ( ); opcional

Madscara de Oxigénio ( ); opcional

Tomada de nylon ( ); opcional

Tomada de aluminio ( ); opcional

Aspirador de Polipropileno ( ); opcional

Aspirador de Vidro ( ); opcional

Canula nasal ( ); opcional

VVVVVVVVVYVVYYVYY

5.3. ACESSORIOS
Nao aplicavel.

6. MODO DE INSTALAGAO E USO

Antes do Uso: leia completamente as instrucGes; lave a mdscara manualmente; inspecione os componentes
da madscara quanto a presenca de danos ou desgaste; troque se necessario.

I. Conectar o regulador de pressdao, sempre prestando atencdo se o gas a ser utilizado é o mesmo
indicado no regulador. Certifique-se do perfeito rosqueamento. Abra a valvula do cilindro e verifique
se 0 manGmetro de alta pressdo estd indicando a atual capacidade do cilindro.

II. Conecte a um fluxdmetro, rosqueando o mesmo na saida de ar e mantendo na posicdo perpendicular
ao solo, procedendo com o teste. Gire o volante de regulagem no sentido horario verificando no
mandmetro de baixa pressao a pressdo desejada. Verifique se existem vazamentos, caso existam
refaga as operagdes anteriores ou troque o equipamento.

lll. Conecte os acessérios que correspondam a terapia a ser utilizada na conexao de saida do fluxdmetro.

IV. Abra lentamente o volante de regulagem de fluxo até a vazdo desejada.

V. Caso ndo seja mais necessario o uso, gire o volante no sentido anti-horario até que os manémetros
indiquem zero e feche a valvula do cilindro. Necessario o uso novamente, repita as operacdes acima.

Se utilizado com umidificador:

I. Cologue a solugdo que serd utilizada para umidificar o oxigénio ou ar comprimido entre os niveis
minimo e maximo do copo de seu umidificador. Para retirar o copo do corpo é sé desatarraxa-lo e
depois atarraxa-lo.

II. Conectar o umidificador ao fluxémetro é muito facil, basta rosquea-lo.

lll. O fluxo para umidificacdo devera ser regulado conforme instru¢cées do manual do fabricante do
fluxbmetro.

Se utilizado com Micronebulizador:
I. Conecte a mangueira do micronebulizador ao fluxometro, e conecte a outra extremidade da
mangueira ao copo de nebulizagdo. Posicione verticalmente para evitar transbordo do liquido.
II. Abralentamente a valvula de regulagem do fluxémetro até a vazao desejada.
lll. Para completar o nivel do liquido, feche a vdlvula de regulagem do fluxdmetro e desatarraxe o copo
do Micronebulizador.
IV. Apds o uso, feche a vdlvula de regulagem do fluxdmetro e desmonte o conjunto de nebulizagao.
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7. REPARO/MANUTENCAO
N3ao aplicavel.

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

A Vida util dos aspiradores 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.

¢ Alguns indicativos visuais de desgaste natural da Conjunto de Oxigenoterapia sdo:

«+ Surgimento de glitter/purpurina e trinca.

e A medida que alguns acessérios do Conjunto de Oxigenoterapia, mdscara, umidificador,
micronebulizador, sdo submetidos aos processos de esterilizacdo e desinfeccdo, os indicativos se
intensificam, gerando trincas e quebras que ndo permitem mais a sua utilizacao.

e Verifique, periodicamente, a limpeza e o perfeito estado de conservacdo do Conjunto de
Oxigenoterapia. Caso seja constatada qualquer fissura, perfuracdo, deformacdo ou outra
irregularidade em algum acessdrio, faga a substituicdo por um novo.

8.1. EMBALAGEM
O produto é embalado acondicionado em uma caixa de papeldo com as informacgdes de identificacdo do
produto.

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. CONDICOES PARA TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

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

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

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 N3o ha necessidade de protec¢do anti-estatica.

10. MANUTENCAO PREVENTIVA
e Para manter bom estado de conservacdo do produto, deve efetuar diariamente utilizando um pano
umedecido em solucdo de agua e sabdo neutro, passando por toda a superficie do Conjunto de
Oxigenoterapia e depois utilize um pano seco e limpo para retirar o excesso.
e Anualmente deve solicitar a realizagdo de manutengdo preventiva, calibragdo do manoémetro e
revisdo de componentes pela Assisténcia Técnica.

11. DESCARTE DO EQUIPAMENTO
e A Conjunto de Oxigenoterapia ndo pode ser descartado em lixo comum ao final de sua vida util,
embora ndo haja riscos de contaminagao enquanto o equipamento estiver em uso normal.
e Para minimizar os riscos associados ao descarte do equipamento, antes do descarte, entre em
contato com aJ. G. MORIYA.

Atencgao!
o Verifique, periodicamente, a limpeza e o perfeito estado de conservagdo de seu Conjunto de
Oxigenoterapia. Caso seja constatada qualquer deformacdo ou outra irregularidade, faca a
substituicdo por um novo.
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12. METODO DE LIMPEZA
12.1. PREPARAGAO PARA LIMPEZA
Para realizar a limpeza do Conjunto de Oxigenoterapia é necessario desconecta-lo do local onde ele estiver

sendo utilizado, por exemplo do paciente.

Importante!
e O ato de puxar deve ser realizado segurando o item por partes rigidas. Jamais puxar os itens
segurando os por partes flexiveis.

12.2. LIMPEZA

Cuidado!
e Alimpeza deve ser feita com pano umedecido em dgua e sabao neutro, retirando o produto do local
de uso.

e Apds alimpeza, faga a secagem com um pano limpo, macio e seco.
e Alcoois jamais devem ser utilizados para limpeza.

Atencgao!

e Adesinfeccdo / limpeza ndo pode ser feita por imersdo ou em camaras fechadas sob temperaturas
superiores a temperatura ambiente, pois podera danificar os componentes internos de alguns
produtos e do manémetro.

e N3o pode ser utilizado Hipoclorito de Sédio (cloro) na desinfec¢do / limpeza, pois podera danificar o
produto.

12.3. DESINFECGAO / ESTERILIZAGAO

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 contaminagao até a sua utilizagao.

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

e Oxido de Etileno
A esterilizacdo utilizando o gés Oxido de Etileno, deve obedecer aos parametros de temperatura a 54°C.

Atencao!
> Apds a esterilizacdo em Oxido de Etileno, aguarde de 24 a 48 horas antes de utilizar o material, para
permitir a aera¢do e saida dos residuos de gas.
> Ao utilizar Oxido de Etileno, siga as instrucdes fornecidas pelo fabricante do equipamento de
esterilizagdo, para determinar as temperaturas e os periodos de aera¢do indicados.

13. SiMBOLOS
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Simbolos Descricao

N3o utilize dleos, gorduras ou qualquer substancia para lubrificar o Conjunto de
Oxigenoterapia

N3o fume e nado utilize o produto perto de fumantes.

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

Faixa de umidade (10 a 95%)

@O

R
|

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

.

14. ESPECIFICAGAO TECNICA
i. COMPOSICAO DO PRODUTO

Regulador de Pressao - Latdo, Aluminio ou Ago Inox

— Corpo do fluxémetro: aluminio anodizado;
- Batente do fluxdbmetro: PVC

Fluxdmet - L
uxometro - Botdo: Poliamida (nylon);
- Borboleta: Poliamida (nylon);
Umidificador -  Tampa: PoI.|prop.|Ieno ou polilet.lleno
— Frasco: Polipropileno ou polietileno
Madscara de oxigénio — Cloreto de Polivinila e conector PP
Cilindro - Acgo ou Aluminio
Nebulizador - PVC
Tomada - C(?rpo: Ny:lon ou Aluminio
- Niple: latao
. - Tampa: Polipropileno
Aspirador

- Frasco: Polipropileno ou Vidro

ESPECIFICACOES TECNICAS

Tipo Pressdo
~ Pressdo de entrada até 200 kgf/cm? (bar)
R I P
egulador de Pressao Pressdo de saida 3,5 a 4 kgf/cm? (bar)
Valvula de seguranca calibracdo em 7 kgf/cm?
Fluxo maximo de gas 3,5a 15 L/min
R Pressdo de entrada 3,5 a 4 kgf/cm? (bar)
Fluxdbmetro . . o
Temperatura de trabalho temperatura ambiente, ideal 21°C
Exatiddo da escala +/-10% ou 0,5L/min
Pressa lh igual 3
Umidificador ou aspirador ressdo de trabalho 'suala (.ja rede R
Fluxo determinado pelo fluxémetro
Gilindro Liga: - Fabricado em liga de aluminio de alta resisténcia 6061-T6

Roscas: 1.125-12 UNF ou .750-16 UNF
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15. CONTRAINDICAGOES DE USO

15.1.

15.2.

ADVERTENCIAS

Ndo utilize a Conjunto de Oxigenoterapia em ambientes de atmosferas tdxicas, como poeiras,
umidade ou qualquer tipo de poluicdo.

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 desinfeccdo por métodos de imersao quimica liquida com a utilizacdo de
saneantes a base de aldeidos.

Produto NAO ESTERIL

PRECAUGOES

A Conjunto de Oxigenoterapia deve ser manuseado por pessoal qualificado e operada por pessoal
treinado. Eimprescindivel a LEITURA TOTAL DO MANUAL DE INSTRUCAO antes de utilizar a Conjunto
de Oxigenoterapia. Caso ndo siga as precaucles descritas, sera considerado mau uso do
equipamento.

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

Siga corretamente as instrugdes para limpeza, desinfecgao e esterilizagao.

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

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

Manuseie o produto cuidadosamente;

N3o exponha a Conjunto de Oxigenoterapia a choques, vibragdes ou impactos repentinos.

Nunca use 6leo, graxa, hidrocarbonato ou deixe materiais organicos similares em contato com a
Conjunto de Oxigenoterapia.

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

Ndo sobrecarregue os encaixes;

N3o utilize a Conjunto de Oxigenoterapia se constatado vazamento. Para verificar, use um pincel
embebido em solugdo com 4gua e sabdo neutro (espuma).

N3o use produtos abrasivos na superficie;

N3do fume na drea onde o equipamento é utilizado.

N3o tente fazer qualquer reparo na Conjunto de Oxigenoterapia. A manuteng¢do deste equipamento
so deve ser feita por pessoas devidamente treinadas e autorizadas, e com pegas originais.

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

N3o utilize este equipamento para qualquer outra atividade que nao indicada para empresa.

A ndo observancia destas precaucdes sera considerada mau uso do equipamento.
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e N3do utilize alcool, alcool isopropilico, veja ou produtos similares para limpar a Conjunto de
Oxigenoterapia, estes produtos danificam as pecas plasticas;
e Apds uso, proceda a limpeza e a esterilizagdo antes de reutiliza-lo.

16. GARANTIA
(De acordo com o Cédigo 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 constatacao 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:

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

em questao.

= N3&o permitir o uso indevido bem como o mau uso dos materiais ou equipamentos em questao.
Seguir detalhadamente todas as orientagdes de uso, bem como os cuidados de limpeza e conservagao
descritos no Manual do Usuario ou Instrucées de Uso.
As partes e pecas 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 apés o prazo regular determinado pelo
fabricante para a substituicdo desses itens.

17. FICHA DE REGISTRO DO PRODUTO

Para poder usufruir com seguranca da garantia da Conjunto de Oxigenoterapia 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/Raz&o Social:

Endereco Completo:

CEP/Cidade/Estado:

Telefones para Contato:

E-mail:

R.G./Inscri¢do Estadual: C.P.F./C.N.P.J.:

Qual produto foi adquirido:

De qual empresa adquiriu o produto:

Qual numero de (os) lote (s) (representacdo numérica do cddigo de barras):

Caso tenha adquirido diretamente da J.G. Moriya informar a representa¢dao numérica do cédigo de barras e

numero da Nota Fiscal:
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