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Capitulo 1

Introducao
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Introducao

Nota de propriedade

As informacOes contidas neste documento sdo de propriedade da J.G.
Moriya e ndao podem ser duplicadas em parte ou em sua totalidade sem
autorizacdo por escrito da J.G. Moriya. Até a data desta publicacdo, todos os
esforgos foram feitos para que as informagdes contidas neste manual sejam as
mais precisas possiveis. Entretanto, nenhuma garantia é dada de que este
manual esteja completamente livre de erros.

A J.G. Moriya reserva-se o direito de fazer as alteragdes que julgar
necessarias no manual ou no produto sem qualquer aviso prévio.

Patentes da Masimo:
“ Patentes: http://www.masimo.com/patents.htm”

Declaracao de Licenca Nao Implicita da Masimo:

"A posse ou aquisicao de este dispositivo ndo transmite nenhuma licenca
expressa ou implicita de usar o dispositivo com sensores ndo autorizados ou
cabos que, por si s6 ou em combinacdo com este dispositivo, forem abrangidas
pelo dmbito de um ou mais das patentes relacionadas a este dispositivo”.

Normas aplicaveis

Os Monitores NOx foram projetados e certificados conforme as normas
abaixo:

Certificacao Norma europeia harmonizada

ABNT NBR IEC 60601-1:2010/Em1:2016

EN 60601-1:2006/A1:2013

ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017

EN 60601-1-2:2015

ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011/Cor:2013

EN 60601-1-6:2010

ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010/Cor:2015

EN 60601-1-8:2007/A11:2017

ABNT NBR IEC 60601-1-9:2014

ABNT NBR IEC 60601-2-49:2014

EN 60601-2-49:2001

ABNT NBR ISO 80601-2-55:2014

ABNT NBR ISO 80601-2-61:2015

IEC 62304:2006/Amd 1:2015 EN 62304:2006/AC:2008

Para tornar a leitura mais simples, neste documento sera adotada uma
nomenclatura simplificada para se referir as normas acima, utilizando apenas
seus numeros, exceto quando explicitamente indicado.

Simbologia utilizada

A seguir sdo descritos os significados dos diversos simbolos utilizados no
Monitor e sua fonte de alimentacdo, bem como embalagem e rotulagem dos
produtos fornecidos pela J.G. Moriya:

7
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Simbolo

Descricao

Obrigatoério referir-se ao manual de instrugoes de uso.

Consulte as instrugoes de uso.

Atencao! — Consultar documentos acompanhantes.

Risco de choque elétrico — TensOes perigosas internas. O
Equipamento somente pode ser aberto por pessoal qualificado.

Equipamento com grau de protecao elétrica CLASSE II -
isolagao dupla.

Alarmes sonoros temporariamente silenciados.

Alarmes sonoros suspensos por tempo indeterminado.

I XL~ =

=

Equipamento contendo parte aplicada TIPO BF, protegida
contra descarga de desfibrilagao.

| ,
<— Entrada de Amostra de Gas
| 1
| , .
S Saida de Amostra de Gas
I
- Trava dos conectores — indica que usuario deve pressionar
C e girar o conector no sentido horario para travar; e no anti-
pat horario para destravar.
Ifl Massa.
8
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Simbolo Descricao

Fragil — manuseie com cuidado.

Este lado para cima — informa a correta posicao da
embalagem para transporte.

= e

LY
-
“

-
LY

Teme umidade — informa que a embalagem nao deve ser
molhada.

Empilhamento maximo — onde o nimero “n” no quadrado
central significa o nimero maximo de embalagens idénticas
que podem ser empilhadas.

Limites de temperatura — informa a faixa de temperatura
para o transporte e armazenagem da embalagem.

Limites de umidade — informa a faixa de umidade para o
transporte e armazenagem da embalagem.

Limites de pressao — informa a faixa de pressao atmosférica
para o transporte e armazenagem da embalagem.

Nao reutilizar.

Material fornecido ndo estéril.

Data de validade — deve estar acompanhado pela data na
qual a validade do produto expira.

Data de fabricacao — deve estar acompanhado pela data na
qual o produto foi fabricado.

Fabricante.

E LD ® QR s
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Simbolo Descricao

REF Referéncia — cddigo que identifica 0 modelo do produto.

LOT Cédigo do lote.

SN Nimero de série.
Ef Nao descartar em lixo comum.
—

Avisos e precaucoes

IMPORTANTE: ESTE EQUIPAMENTO SOMENTE DEVE SER USADO POR
PESSOAL QUALIFICADO. O OPERADOR DEVE ESTAR FAMILIARIZADO
COM AS INFORMAGCOES CONTIDAS NESTE MANUAL ANTES DE USAR O
MONITOR.

Risco de Explosao

Este Equipamento ndo é adequado para ser utilizado em atmosfera
explosiva. Nao utilize o Monitor em presenca de agentes anestésicos inflamaveis.

Quanto for utilizar a fonte externa, conecte primeiramente a saida da fonte
ao monitor e por ultimo a entrada na rede de alimentacao.

Compatibilidade Eletromagnética

N3o utilize este Monitor na presenca de equipamento de ressonancia
magnética.

O funcionamento deste Monitor pode ser afetado na presenca de fontes
muito fortes de interferéncia eletromagnética ou de radiofrequéncia, tais como
as emitidas por equipamentos de eletrocirurgia ou tomografos.

10
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Introducao

Obs.: Caso o Equipamento seja submetido a campos eletromagnéticos
intensos, podera ser necessaria uma intervencao simples do operador para
restabelecer a operacao normal do Equipamento.

Para mais informacdes sobre compatibilidade eletromagnética, verifique o
Anexo A ao final deste manual.

Manutencao

IMPORTANTE: NUNCA ABRA O EQUIPAMENTO. RISCO DE CHOQUE
ELETRICO, QUEIMADURA E OUTROS FERIMENTOS.

Este Equipamento sé deve ser aberto por pessoal técnico especializado. O
monitor possui tensOes perigosas internas, regides de alta temperatura e
componentes sensiveis que podem ser danificados, gerando falhas graves ou
irreparaveis. Nenhuma parte interna pode ser reparada sem conhecimento,
documentagdo técnica e treinamento especificos.

Mais informacdes podem ser encontradas no Capitulo 10.

Conexoes com Outros Equipamentos

Quando conectar este Monitor a qualquer outro instrumento, certifique-se
do correto funcionamento antes de iniciar o uso clinico. Qualquer acessorio
conectado a porta USB deve ser certificado de acordo com a norma IEC
pertinente (IEC 950 para equipamentos de processamento de dados ou IEC
60601-1 para equipamentos médicos). Qualquer pessoa que conecte
equipamentos adicionais a porta USB do Monitor deve estar ciente de que esta
configurando um equipamento médico e, portanto, é responsavel por garantir
que o sistema resultante atenda aos requerimentos da norma IEC 60601.

A J.G. Moriya nao se responsabiliza pela conexao inadequada do Monitor
a equipamentos externos que gere danos ou mal funcionamento do Monitor.

Limpeza

O Monitor deve ser mantido sempre limpo e livre de poeira. Antes de
limpar, desligue o Equipamento. Use um pano macio, levemente umedecido com
solucdo de agua e sabao neutro, ou alcool isopropilico (isopropanol), seguido de
um pano seco. Nao permita que haja derramamento de liquidos no Equipamento
durante a limpeza. Sugere-se realizar limpezas pelo menos uma vez por semana,
e sempre antes que o equipamento seja utilizando por um novo paciente.
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Jamais use materiais abrasivos, pois estes poderao comprometer o
gabinete plastico e principalmente o visor da tela.

Bateria

O Monitor é dotado de uma bateria dedicada a manter o Equipamento
funcionando em caso de falta de energia elétrica na rede, uma bateria dedicada
a manter o reldgio interno, e outra dedicada a manter a polarizagao das células
eletroguimicas internas ao Monitor, mesmo com ele desligado. Esta polarizacao
€ necessaria pois as células eletroquimicas demoram muito tempo para se
estabilizar completamente apds serem conectadas ao circuito de alimentacdo
(tempo na ordem de varios dias).

Mais detalhes sobre a bateria sao apresentados no Capitulo 3.

Descarte do Equipamento

Embora riscos de contaminagao enquanto o Equipamento estiver em uso
normal sejam baixos, o Monitor contém materiais perigosos ao meio ambiente e
nao pode ser descartado em lixo comum ao final de sua vida util.

Mais informagOes sobre descarte do Equipamento e seus acessorios se
encontram no Capitulo 10.

Cuidados com NO

Oxido nitrico (NO) é um gas altamente tdxico e exposicdo a niveis t3o
baixos quanto 200 partes por milhdo (ppm) podem ser fatais, mesmo apds curtos
tempos de exposicdo, e exposicdao prolongada a niveis muito inferiores podem
ser altamente prejudiciais. Todos os usuarios de Oxido nitrico devem estar
familiarizados com os procedimentos apropriados de seguranca quando do uso
desta terapia.

Quando for realizado um processo de ajuste do Monitor, é importante
assegurar-se de que o gas de ajuste seja adequadamente exaurido do ambiente.

Cuidados com NO:

O oOxido nitrico reage com o oxigénio do ar para formar didxido de
nitrogénio (NO2), um gas sem efeito terapéutico, extremamente tdxico, com um
nivel maximo permissivel em ambiente de trabalho de 4 ppm, conforme
legislacao brasileira.

12
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Producdo de NO2: O 6xido nitrico na presencga de oxigénio sofre a reagao
quimica abaixo para formar didxido de nitrogénio (um gas mais tdxico que o
oxido nitrico):

2NO + 0, - 2NO,

A velocidade de conversdo é altamente dependente da concentracdo de
NO. Portanto, fontes de NO com altas concentracOes devem ser evitadas, a
concentracao administrada ao paciente deve ser mantida tdo baixa quanto a
terapia permitir e o sistema de administracdo do gas deve misturar o NO rapida
e eficientemente para reduzir sua concentracao ao nivel terapéutico, no qual a
producdo de NOz ocorrera em uma velocidade muito menor.

Cuidados com células eletroquimicas

Os Monitores NOx 1000, Plus e Plus SpMet (e seus respectivos
equivalentes da série S) foram projetados e sado fabricados dentro dos mais altos
padrdes de qualidade, mas, como qualquer equipamento de medicao, existe a
possibilidade de apresentar mau funcionamento. Quando usado na administracdao
de 6xido nitrico, o Monitor ndo deve ser colocado como parte primaria do sistema,
mas preferencialmente como um verificador de seguranca. O sistema de
administracdo deve ser construido de forma a minimizar possiveis problemas. A
J.G. Moriya nao aceita qualquer responsabilidade por problemas resultantes de
mau funcionamento e falhas no seguimento destas precaucdes. Falhas nos
procedimentos descritos neste manual também podem resultar na obtencao de
falsas medidas, o que pode ser perigoso ao paciente e ao usuario.

Em ambientes médicos, os gases sao frequentemente utilizados muito
secos ou saturados. Essas duas condicdes irdo causar problemas as células
eletroquimicas utilizadas pelo Monitor se elas foram continuamente expostas a
esses gases. Portanto, o sistema de amostragem deve garantir que a umidade
do gas que adentra o Monitor esteja na faixa de 15% a 90%, nao condensavel,
para garantir o desempenho correto.

Quando ocorrem rapidas alteracdes na umidade e pressao do gas
amostrado pelo Monitor, ele pode apresentar oscilacdes na medicao por cerca de
30 segundos.

Para que o Monitor trabalhe sempre com a maxima exatidao, ele necessita
ser ajustado usando uma mistura gasosa com concentracao dentro da faixa de
sua medicdo. O Capitulo 5 apresenta em detalhes o processo de ajuste das
células eletroquimicas para que o monitor apresente desempenho 6timo com
minimo risco para o operador. A periodicidade do ajuste do Monitor depende da
aplicacao; de forma geral, deve ser executado um ajuste a cada 2 (dois) meses.
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As células do Monitor tém uma expectativa de vida de 18 (dezoito) meses,
e o Equipamento informa a data da Ultima troca de células toda vez que é ligado.
Além disso, o Monitor tem um reldgio interno que avisa toda vez que o prazo da
célula expirou. Sempre que este aviso ocorrer, 0 Equipamento deve ser enviado
a assisténcia técnica para substituicdo das células vencidas e para uma
manutencgao preventiva.

E recomendado que a troca do filtro seja realizada a cada 80 horas de uso
do Monitor, pois a nao realizacao da troca do filtro pode acarretar erro de leitura
e entrada de agua nas células eletroquimicas, o que as danificaria, juntamente
com os outros componentes do Monitor.

O Monitor contém células eletroquimicas que, se manuseadas de forma
indevida, podem causar danos irreversiveis ao Equipamento e ao operador.

As células eletroquimicas ndo sofrem interferéncia dos seguintes gases:
= Oxido Nitroso (N20)
= Halotano
* Enflurano
» TIsoflurano
= Sevoflurano
= Xenonio (Xe)
= Hélio (He)
» Propelentes de inaladores dosimetrados
» Desflurano

= Etanol
= Acetona
= Metano

Vapores de isopropanol podem afetar temporariamente as leituras de NO-.

Mais detalhes sobre o ajuste das células sdo apresentados no Capitulo 5.

Partes esterilizaveis

O Monitor ndo possui partes esterilizaveis, exceto os circuitos respiratorios.
Para verificar as instrucdes de esterilizagao, consulte mais informagdes no
Capitulo 10. Para adquirir um circuito esterilizavel ou obter as instrucdes de uso
detalhadas dos circuitos, entre em contato com a J.G. Moriya.
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Uso de acessorios nao especificados

Apenas os acessorios indicados neste manual de instrucdes devem ser
utilizados em conjunto com os Monitores NOx. A utilizagdo de acessorios
diferentes dos especificados pode causar riscos, possibilitando ocorréncia de
perda de protecao contra efeitos da descarga de um desfibrilador cardiaco,
queimaduras e outros danos ao paciente, operador ou terceiros.

Os acessorios adequados para utilizacdo com o Equipamento estdo
indicados no capitulo 3 deste manual de instrugoes.

Interrupcao da rede de alimentacao elétrica

O Monitor armazena em memdria nao volatil as configuracoes feitas pelo
usuario, tais como limites de alarmes e configuragdes de oximetria.

Além disso, conta com a bateria interna que possibilita seu funcionamento
mesmo sem a presenca da rede elétrica. Caso a bateria esteja com a carga abaixo
de determinado nivel, o Equipamento se desliga automaticamente, preservando
os dados de configuragoes.

Caso ocorra uma falha da rede de alimentacao elétrica (de duracao tanto
inferior quanto superior a 30s) e o Monitor desligue, apos o reestabelecimento
da energia o Equipamento pode ser ligado e apresentara as mesmas
configuracOes anteriores ao desligamento.

Quanto ao efeito rebote, tenha em mente que a valvula de seguranca
permanece aberta mesmo que o monitor desligue. Portanto, se ocorrer alguma
falha no monitor, o fornecimento de NO ao paciente continua ocorrendo
normalmente, exceto se a falha ocorrer na prépria valvula de seguranca.

Biocompatibilidade

O Monitor nao tem contato direto com o paciente.

Os sensores de oximetria, Unicos acessorios destinados a entrar em
contato com a pele do paciente, sao avaliados segundo a norma ISO 10993-1
quanto a citotoxicidade, sensitizacdo (reacao alérgica) e irritacdo (reatividade
intracutanea) potencial, considerando duracao do contato prolongado (até 30
dias).

Os sensores de oximetria utilizam emissor LED na regidgo do vermelho e
infravermelho e se enquadra no grupo de isencdao com relacdo ao risco
fotobioldgico, de acordo com a IEC 62471.

15
SMD 22-239 929.723 REV.B3 - 2022/10/18



Introducao

Descricao do Monitor

O Equipamento foi projetado para monitorar o NO entregue ao paciente
usado na terapia da sindrome da angustia respiratéria adulta (ARDS — “Adult
Respiratory Distress Syndrome”) e da hipertensao pulmonar em pacientes
ventilados, podendo monitorar ainda a fracdo inspirada de oxigénio (FiO2) e
parametros de oximetria. O NO;, um subproduto toxico e sem utilidade
terapéutica, também é monitorado.

Os Monitor NOx sao apresentados em 6 modelos diferentes: 1000, Plus,
Plus SpMet, 1000 S, Plus S e Plus SpyMet S.

Os modelos 1000 e 1000 S correspondem a um monitor combinado de
concentracdo de dxido nitrico (NO) e didxido de nitrogénio (NOz). Os modelos
Plus e Plus S contam, também, com a medicdo de concentracdo de oxigénio
(02). Além disso, os modelos Plus SpMet e Plus SpMet S possuem um avangado
sistema de co-oximetria de pulso ndo invasiva, que fornece parametros tais
como: saturacdo periférica de oxigénio, saturacao periférica de meta-
hemoglobina, frequéncia cardiaca, entre outros.

A interface do Monitor com o operador (apresentacao das informacoes e
controle do equipamento) é feita através de uma tela de cristal liquido colorida
de facil visualizagdo e sensivel ao toque (touch screen).

O Monitor inclui varios alarmes e itens de seguranca, tais como:
= Alarme de nivel alto e baixo para NO.
= Alarme de nivel alto para NO..
» Alarme de nivel alto e baixo para Oz.
= Alarme de nivel alto e baixo para frequéncia cardiaca.
= Alarme de nivel alto e baixo para SpO;.
= Alarme de nivel alto para SpMet.
» Alarmes e mensagens de oximetria.
= Alarme para linha ocluida.
= Alarme de bateria com pouca carga.
= Valvula de seguranca (que permite cortar o fornecimento de NO ao
paciente se os niveis de NO ou NO; estiverem muito elevados).

Para seu funcionamento, o Monitor pode ser ligado a rede elétrica (por
meio da fonte externa que acompanha o Equipamento), ou pode ser alimentado
por baterias internas que promovem uma autonomia de até 2 horas (a autonomia
pode sofrer variacdo conforme a utilizacdo do Monitor).

O monitor conta, ainda, com saida USB na parte traseira, que permite a
transferéncia de dados de tendéncia armazenados ou leituras em tempo real,
utilizando software especializado fornecido opcionalmente pela J.G. Moriya.
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O Equipamento possui uma tela com grafico simplificado de tendéncia,
que permite visualizar até as ultimas 72 horas de medicoes realizadas. A memdria
interna permite armazenar dados de, no minimo, 15 dias de monitoramento que
podem ser transmitidos via USB para um computador (ver mais detalhes no
Capitulo 8).

Todos os modelos incluem calculadoras de volume consumido de gas,
fluxo de NO requerido e autonomia do cilindro de NO. Os modelos Plus, Plus
SpMet e seus correspondentes da série S possuem ainda calculadora de indice de
oxigenacao (utilizando leitura instantanea de O;) e pressao média das vias aéreas
(MAP).

Caracteristicas técnicas

Tipo
Monitor combinado de oxido nitrico, didxido de nitrogénio e oxigénio,
baseado em células eletroquimicas, com sistema de co-oximetria de pulso,
alarmes, valvula de seguranca, armazenamento de dados em memoria
interna e transferéncia de dados por USB.

Gases medidos
Oxido nitrico (NO);
Diéxido de nitrogénio (NO2);
Oxigénio (02) (ausente nos modelos 1000 e 1000 S).

Dados de co-oximetria (apenas Plus SpMet e Plus SpMet S)
Frequéncia cardiaca (FC ou Pulso);
Saturacao periférica de oxigénio (saturacao de oxigénio funcional, SpO3);
Saturacao periférica de meta-hemoglobina (SpMet);
Curva pletismografica;
Indice de perfusao;
Confiabilidade de parametros;

Tipo de sensor
Para medigdo de gases, células eletroquimicas;
Para medicdo de oximetria, sensor éptico (apenas Plus SpMet e Plus
SpMet S).

Expectativa de vida das células
NO, NO; e O2: 18 meses.
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Estabilidade das células eletroquimicas
Para que as células atinjam a estabilidade e exatidao nas medicbes de gases
é necessario que o Equipamento esteja em funcionamento por pelo menos
15 minutos (tempo que o Equipamento leva para alcancar o desempenho

Fluxo de amostra de gas

essencial de acordo com a norma ISO 60601).

NOTA: O monitor ndo possui compensacdao automatica da pressao
barométrica. Nao ha efeito qualitativo da pressdao barométrica na leitura de

gases.

Fluxo controlado em 300 mL/min (sidestream). Exatidao: +5%.

Condicoes de alarme
Linha de amostragem ocluida;
Limite de alarme atingido;
Limite de seguranca atingido (acionamento da valvula de seguranca);

Células vencidas;

Bateria com pouca carga;
Falha no sistema de oximetria.

Limites de alarme

1000 Plus Plus SpMet
NO: Inferior e Superior: NO: Inferior e Superior: NO: Inferior e Superior:
0,0 - 100,0 ppm 0,0 -100,0 ppm 0,0 -100,0 ppm
NO2:  Superior: NOz:  Superior: NOz:  Superior:
0,5 - 50,0 ppm 0,5 -50,0 ppm 0,5 - 50,0 ppm
) Oz: Inferior e Superior: Oz: Inferior e Superior:
0,0 -100,0 % 0,0 -100,0 %
_ _ Pulso: Inferior e Superior:
30 - 235 bpm
) ) SpO2: Inferior e Superior:
1,0-100,0 %
_ - SeMet: Superior:
0,1-99,5%
1000 S Plus S Plus SpMet S
NO: Inferior e Superior: NO: Inferior e Superior: NO: Inferior e Superior:
0,0 — 250,0 ppm 0 - 250,0 ppm 0 - 250,0 ppm
NO2:  Superior: NOz2:  Superior: NO2:  Superior:
0,5 -50,0 ppm 0,5-50,0 ppm 0,5-50,0 ppm
) Oz Inferior e Superior: 02: Inferior e Superior:
0,0 - 100,0 % 0,0 - 100,0 %
} ) Pulso: Inferior e Superior:
30 - 235 bpm
. . SpO2: Inferior e Superior:
1,0-100,0 %
. . SeMet: Superior:
0,1-99,5%
18
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Limites para valvula de seguranca
NO: limite superior de 1,0 a 100,0 ppm;
NO (série S): limite superior de 1,0 a 250,0 ppm;
NO;: limite superior de 1,0 a 50,0 ppm.

Tela
Display grafico de cristal liquido, colorido, com resolugao de 640x480 pixels
(VGA), diagonal de 5,6 polegadas e tela sensivel ao toque (touch screen).

Comunicacao USB
Porta USB 1.x Full Speed (12 Mbps). Cabo USB nao acompanha o produto.

Alimentacao
Fonte externa com entrada de rede elétrica: 100-240 V~, 50/60 Hz; e saida
de 18 V=, 2,22 A, com protecao contra sobrecarga e curto-circuito.

Baterias internas
Pack de baterias recarregaveis Ni-MH:
* Tensao nominal de 9,6 V e capacidade nominal de 2100 mAh.
= Autonomia maxima a plena carga: 2 horas.
= Tempo de carregamento: até 5 horas.
= Vida util: 400 a 500 ciclos de carga e descarga, conforme norma IEC
61951-2.

Bateria de estabilizacao das células eletroquimicas:
= Bateria de primaria de Litio.
= Tensao nominal de 3,6 V e capacidade nominal de 2400 mAh.
» Vida Gtil: 18 meses.

Bateria do reldgio:
= Bateria tipo CR2032 3V.

Fusivel
Integrado na placa principal, automatico (PTC), tanto para entrada de
energia como para bateria interna.

Valvula de segurancga
Vida util: 25 milhdes de acionamentos.

Bomba de vacuo
Vida util: 5.000 horas.
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Especificacao para as medicoes de NO

Faixa de medicao: 0,0 2 100,0 ppm (partes por milhdo); ou
0,0 a 250,0 ppm (série S).

Resolucao: 0,1 ppm.

Exatidao: + 5% ou = 1,0 ppm (0 que for maior); ou
+ 5% ou + 5,0 ppm (série S).

Tempo de resposta da célula: Menor que 10 segundos*.

Sensibilidade cruzada: Interferéncia do NO. na célula de NO: <
25%, compensada por software.

Taxa de amostragem: 1 amostra por segundo com filtro de média

movel de até 90 segundos.

Especificacao para as medicoes de NO:

Faixa de medicao: 0,0 a 50,0 ppm.

Resolucao: 0,1 ppm.

Exatidao: + 5% ou = 0,5 ppm (0 que for maior).
Tempo de resposta da célula: Menor que 40 segundos*.

Taxa de amostragem: 1 amostra por segundo com filtro de média

movel de até 90 segundos.

Especificacao para as medicoes de O2

Faixa de medigao: 0,0 a 100,0%.

Resolucao: 0,1%.

Exatidao: + 5%.

Tempo de resposta da célula: Menor que 20 segundos*.

Taxa de amostragem: 1 amostra por segundo com filtro de média

movel de até 90 segundos.

* Tempo até que o valor medido pelo sensor atinja 90% do valor de estabilizacdo.

NOTA: O filtro de média mével garante que a exatiddo da média da leitura é mantida para frequéncias
respiratorias até 40 respiragdes por minuto, independente da razdo de tempo de inspiragdo/expiracdo. Este
filtro também elimina o efeito de pressoes ciclicas de até 10kPa.

NOTA: Para garantir que as medicOes de gases estejam dentro da exatiddo especificada, a umidade da
entrada de amostragem deve estar entre 15% e 90%, ndo condensavel.

NOTA: Vazamentos internos no circuito de amostragem do equipamento podem interferir com as leituras
de gases. Para verificar a ocorréncia de vazamentos, realizar o teste de via ocluida, (descrito no Capitulo 4).

NOTA: Ndo ha efeitos adversos sobre o desempenho da medigdo de gases que provenham de outras fontes
conhecidas até o momento da revisdo deste manual.

NOTA: O Monitor realiza as medi¢des dos gases que passam pelo circuito inspiratdrio antes de terem contato
com o paciente. Portanto, como ndo ha influéncia dos gases expirados nas leituras, o conceito de leitura de
gas remanescente (end-tidal gas reading) nao se aplica.
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Especificacao para as medicoes de oximetria

Parametro Sp0> SeMet Pulso indice de
(%) (%) (BPM) Perfusdo (%)
Faixa de 0.02% - 20.0% !
medicdo 0.0% - 100.0% 0.0% - 99.9% 25 - 240
apresentada 0.05% - 20.0% 2
; 60.0% - 80.0% 3
Elﬁas% 0.0% - 150% |25 - 240 [0.10% - 20.0%
70.0% - 100.0%
Padrdo de Co-oximetro Co-oximetro Simulador de Simulador de
AJUSTE invasivo invasivo paciente paciente
Acuréc < 2.0% >6 £ 10% do
;‘gj‘lﬁ ﬁfg‘ <1.0% <3.0 indice de
< 3.0% 7 Perfusao
Acuracia com
movimento < 3.0% - <50 -
(RMS)
Resolucao <0.1% <0.1% <1.0 <0.01%
<8s 9 <8s 9 <8s 9
a;igﬁigo <10s 10 <455 <10s 10 <10s 10
<12s <12s <12s
F;‘iﬂ‘;ﬁ;‘;gse >1Hz > 1 Hz > 1 Hz > 1 Hz
2-4s
465
8 S 11
Média temporal 10s - - -
12s
14 s
16s

VCoONOTULTRA,WNHF

paciente ndo esta com o sensor colocado.
10 Aplicavel apenas para sensores de Sp0O,. Assumindo, inicialmente, que o sistema ndo esta rodando e

0 paciente esta com o sensor colocado.

11 Condigao padrao.

SMD 22-239
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Aplicavel para sensores descartaveis para medicdo de SpO,, Pulso elindice de Perfusdo.
Aplicavel para sensores reutilizaveis para medicdo de SpO,, Pulso e Indice de Perfusao.
Aplicavel apenas para sensores adesivos Rainbow de uso para Unico paciente.
Calibrado em relacdo a sangue arterial, quando aplicavel.

Para pacientes neonatos, adicionar 1%.

Para a faixa de 70,0% a 100,0%.
Para a faixa de 60,0% a 80,0%.
Aplicavel apenas para sensores resistentes a movimento.
Aplicavel apenas para sensores de SpO,. Assumindo, inicialmente, que o sistema esta rodando e o
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Exatidao

VerNotas 1, 2,3,4,5,6,7e 8

Sp0O,, Sem Movimento

60 — 80 % 3%, adultos/pediatria/infantes
70 — 100 * 2%, adultos/pediatria/infantes; + 3%, neonatos

Sp0O;, Com Movimento

70 — 100 % 3%, adultos/pediatria/infantes/neonatos

Sp0,, Perfusao Baixa

70 — 100 + 2%, adultos/pediatria/infantes/neonatos

Pulso Cardiaco, Sem Movimento

25 — 240 + 3 bpm, adultos/pediatria/infantes/neonatos

Pulso Cardiaco, Com Movimento

25 — 240 + 5 bpm, adultos/pediatria/infantes/neonatos

Pulso Cardiaco, Perfusdo Baixa

25 — 240 + 3 bpm, adultos/pediatria/infantes/neonatos

SpMet

1 - 15 £ 1%, adultos/pediatria/infantes/neonatos

A exatidao de SpO; e SpMet foi determinada através de estudos realizados com adultos saudaveis

voluntarios na faixa de 60-100% SpO;, e 0-15% SpMet em comparagdo a um CO-Oximetro de

laboratdrio. A exatiddo de SpO e SpMet foi determinada em 16 pacientes de UTI neonatal com

idades na faixa de 7-135 dias e pesando entre 0.5-4.25kg. Setenta e nove (79) amostras de dados

foram coletados ao longo de uma faixa de 70-100% SaO; e 0.5-2.5% MetHb com uma exatiddo

resultante de 2.9% SpO; e 0.9% SpMet.

Uma vez que as medigGes de SpO, do monitor NOx sdo distribuidas estatisticamente, pode-se

esperar que cerca de dois tercos das medicOes figuem dentro da exatiddo esperada em relacdo a

um valor medido com um CO-Oximetro de laboratdrio.

Os sensores Masimo foram validados para exatidao “Sem movimento” através de estudos de

sangue humano em homens e mulheres adultos saudaveis voluntarios com pigmentacdo de pele

clara e escura em estudos de hipdxia induzida na faixa de 70-100% SpO, em comparagdo a um

CO-Oximetro de laboratério e um monitor ECG. Esta variagdo equivale a mais menos um desvio

padrdo, que abrange 68% da populacao.

Os sensores Masimo foram validados para exatiddo “Com movimento” através de estudos de

sangue humano em homens e mulheres adultos saudaveis voluntarios com pigmentacdo de pele

clara e escura em estudos de hipdxia induzida na faixa de 70-100% SpO, em comparagdo a um

CO-Oximetro de laboratério e um monitor ECG. Esta variacdo equivale a mais menos um desvio

padrdo, que abrange 68% da populagdo.

A tecnologia Masimo SET foi validada para baixa perfusdao em bancos de ensaios em comparagdo

ao simulador Biotek Index 2 e o simulador da Masimo com uma intensidade de sinal maior que

0.02% e transmissao de mais de 5% para saturacdes que variam entre 70 e 100%. Esta variacdo

equivale a mais menos um desvio padrao, que abrange 68% da populacao.

Os sensores Masimo foram validados para baixa perfusdo em bancos de ensaios em comparacdo

ao simulador Biotek Index 2 e o simulador da Masimo com uma intensidade de sinal maior que

0.02% e transmissao de mais de 5% para saturages que variam entre 70 e 100%. Esta variacao

equivale a mais menos um desvio padrao, que abrange 68% da populagdo.

As seguintes substancias podem interferir com as medigGes de CO-Oximetria de pulso:

a. Niveis elevados de Meta-hemoglobina (MetHb) podem causar medigGes imprecisas de SpOs.

b. Niveis elevados de Carboxi-hemoglobina (COHb) podem causar medigGes imprecisas de SpOs.

c. Niveis muito baixos de Saturacdo de Oxigénio arterial (SpO,) podem causar medicoes
imprecisas de SpMet.

d. Anemia severa pode causar leituras de SpO; erréneas.

e. Corantes, ou quaisquer substancia que contenha corantes, que mudam a pigmentacdo habitual
do sangue podem causar leituras err6neas.

f.  Niveis elevados de bilirrubina total podem causar leituras imprecisas de SpO, e SpMet.

O sensor opera utilizando luz com comprimentos de onda entre 500 nm e 1400 nm, e a poténcia

Optica maxima emitida € menor ou igual a 25 W/m2 (esta informacgdo pode ser Util, por exemplo,

aos médicos realizando terapia fotodindmica).
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Desempenho Essencial

O desempenho essencial do produto consiste em:

Monitoramento de concentracdo de gases (e opcionalmente, dados
de oximetria), controle da amostragem de gases, correto funcionamento
do sistema de alarmes, correto funcionamento da interface com o usuario.

Caso ocorra perda ou degradacao do desempenho essencial devido a
perturbacOes eletromagnéticas, deve-se tentar reposicionar o Monitor (ou outros
equipamentos proximos), de forma a afasta-lo das possiveis fontes de
perturbacdo. Apos a interrupgao da perturbacao, o Monitor deve recuperar seu
funcionamento normal e desempenho essencial automaticamente.

Classificacao segundo a Norma IEC 60601-1

Ambiente de utilizacdo destinada: Ambiente profissional de cuidado a saude,
por exemplo hospitais, UTIs, centros cirurgicos e clinicas. Nao adequado a
operar na presenca de agentes anestésicos inflamaveis. Nao é fornecido
acessorio esterilizado.

Modo de operacgao: operacao continua.

Parte aplicada: Tipo BF protegida contra descarga de desfibrilador.

Protecao contra penetragao agua: Este Equipamento é protegido contra
efeitos prejudiciais de gotejamento de agua (IPX1).

Alimentacao: 100-240 V~, 50/60 Hz, 1,0 A. Fonte de alimentacao externa com
grau de protegdo contra objetos solidos a partir de 12,5 mm e gotejamento
de agua com incidéncia em até 15° (IP22).

Tipo de protecao contra choque elétrico: Classe II, isolacdo dupla.

Poténcia de entrada: 49 VA, no maximo.

Dimensoes aproximadas (L x A x P): 250 mm x 240 mm x 150 mm.

Peso: 2,75 kg.
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Condicoes ambientais de operacao:
= Temperatura: 0 a 40 °C;
» Umidade relativa: 15% a 90%, ndo condensavel.
= Pressao atmosférica de 375 mm Hg a 795 mm Hg;
= Nao ha necessidade de protecdo antiestatica;
= Nao utilizar na presenca de agentes anestésicos inflamaveis

Condigoes para transporte e armazenamento:

= Temperatura ambiente de 0 °C a +50 °C;

= Umidade relativa de 15% a 90%, sem condensacao;

= Pressao atmosférica de 375 mm Hg a 795 mm Hg;

= Pode ser transportado com as maos;

= Transporte e armazene com cuidado, evitando quedas e choques
mecanicos;

= Nao ha necessidade de protecdo antiestatica;

» O Equipamento, apds embalado, pode ser empilhado em até duas
caixas;

= O Equipamento podera ser armazenado em armario de aco ou
empilhado no chao desde que esteja sobre paletes;

Caracteristicas do firmware

Firmware: O firmware realiza a interface com o operador, apresentando os
valores da concentracdao de NO, NOz, Oz, SpO;, SpMet, frequéncia
cardiaca (Pulso), curva pletismografica, indice de perfusdo (IP),
barras de confianga, alarmes para limites excedidos, alarmes de
linha de amostragem ocluida, células vencidas, entre outras tarefas
como configuragdo, calculos e transferéncia de dados por USB.

A versao do firmware pode ser verificada acessando o menu de
configuragOes * versao do equipamento.

Uso meédico

Os Monitores NOx s3do utilizados para monitorizacao dos gases NO e NO2
na terapia de dxido nitrico inspiratdrio. Os modelos Plus, Plus S, Plus SpMet e
Plus SpMet S monitoram, também, a fracdo inspirada de O. Ha adicionalmente
a monitorizagdo de parametros de oximetria do paciente nos modelos Plus
SeMet e Plus SpMet S, tais como: saturagao periférica de oxigénio, saturacao
periférica de meta-hemoglobina, frequéncia cardiaca, entre outros. O tratamento
é realizado adicionando NO na linha inspiratdria com finalidade reduzir a pressao
arterial pulmonar (PAP) e resisténcia vascular pulmonar (RVP), e
consequentemente obter um aumento da oxigenagao.
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Alguns cuidados devem ser tomados na utilizacao da terapia com NO
inspiratdrio. O oxido nitrico pode causar danos aos pulmoes se houver exposicao
prolongada a concentracoes de NO acima de 100 ppm. Além disso, o gas NO
reage com O, do ar formando NO,, que € toxico em concentragdes acima de
4 ppm. Por isso, é importante a monitorizacdo dos gases na terapia e o
conhecimento do médico para determinar a dosagem adequada a cada paciente.
A formacao de meta-hemoglobina no sangue do paciente é um efeito colateral
da utilizagdo do NO, portanto sua monitorizagdo é também importante. Valores
acima de 2% de SpMet sao potencialmente perigosos.

A funcao do Monitor é apenas de informar as concentracdes ao médico
responsavel sendo, portanto, necessarios outros equipamentos para a realizacao
da terapia. Além do Monitor, no tratamento utiliza-se um rotametro, um cilindro
de gas NO, um regulador de pressao e um ventilador pulmonar. Por isso, a J.G.
Moriya recomenda o uso do carrinho para sistema de oxido nitrico NOx com
rotametro modelo 920.063, que permite manter todas as partes unidas.

O rotametro deve ser de aco inoxidavel para evitar que seja danificado
pelo gas NO. A faixa de trabalho do fluxometro depende da ventilacao aplicada
ao paciente, sendo que a J.G. Moriya recomenda a utilizacdo do rotametro
modelo 1255Z-100230 de aco inoxidavel com faixa de trabalho de 0 a
1950 mL/min.

O regulador de pressao também deve ser de aco inoxidavel, sendo
acoplado ao cilindro de NO, e deve permitir regular uma pressao de trabalho de
1,5 kgf/cm2. A J.G. Moriya recomenda a utilizagdo do regulador modelo
930.603, produzido em aco inoxidavel e regulado a 1,5 kgf/cm2, com erro entre
-0,5 e +1,0 kgf/cm?2.

Recomenda-se uso de cilindro de NO com concentracdao maxima de 1000
ppm para evitar uma dosagem elevada acidental ou contaminagdao do ambiente
em caso de vazamento do gas. Por fim, a terapia pode ser realizada com qualquer
ventilador, tomando-se o cuidado de evitar que NO permaneca muito tempo na
linha respiratoria, o que permitiria a formacao de NO;.

Apenas o médico possui 0os conhecimentos necessarios para determinar
qual a concentracao que dever ser administrada e por quanto tempo, e isso
dependera das condigdes clinicas do paciente.

A seguir sdo apresentadas as formulas utilizadas para determinar o ajuste
do fluxdbmetro e o FiO; méximo do paciente.
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O calculo do valor do fluxo de NO a ser administrado na linha inspiratdria
depende do fluxo (F), da concentragao do cilindro (Cyo,,. .., ) € da concentracao

desejada de NO (Cno,qyeriao) € é dado por:

NOcjlindro - CNOrequerido

A fracdo inspirada de oxigénio maxima (Fi0, maxima) depende apenas
das concentracoes (Cno € CNOequeriao)* A FiO; nao deve ser muito baixa,
pois prejudica a oxigenagao do paciente.

cilindro

Cro
Fi0,(max) = (1 — M) x 100%

NOcilindro

Portanto, se for necessario entregar ao paciente 40 ppm de NO, se estiver
utilizando um cilindro com 500 ppm de NO diluido em nitrogénio e um volume
minuto de 5,75 L/min, entdo fluxo a ser ajustado e o maximo de oxigénio que
estara disponivel serao:

5,75 x 40

fno = T00—20 _ 0,5 = 500 mL/min

40
FiOz(max) = (1 — %) X 100% =92 %

Métodos para administracao terapéutica de éxido nitrico dependem do tipo
do ventilador e do circuito do ventilador a ser utilizado e, até o presente
momento, ndo foram padronizados. Portanto, é de responsabilidade médica a
utilizagdo do Equipamento para monitorar as concentracdes do &xido nitrico,
didxido de nitrogénio e oxigénio inalados. O Monitor NOx foi testado em conjunto
com ventilador operando a 8 respiracbes por minuto e concentragao de NO
desejada de 20 ppm. Observou-se que as leituras se mantiveram estaveis e
dentro da exatidao especificada.

Indicacao de uso

Os Monitores NOx s3o utilizados em terapia com NO inalatério, que é
indicada no tratamento das seguintes patologias:

» Sindrome do desconforto respiratdrio agudo (SDRA).
» Hipertensao pulmonar persistente do neonato (HPPN).
» Hipertensdo pulmonar primaria (HPP).
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A concentracao de NO utilizada dependera do estado clinico do paciente,
geralmente variando entre 1 ppm a 20 ppm, ou até valores maiores.

Populacao de paciente pretendida

Nao existe restricdo prévia ao uso do Equipamento. Contudo, a utilizacao
deve ser avaliada por um médico responsavel para cada paciente.

O Monitor sé pode ser utilizado em um paciente por vez.

Principio de Funcionamento

Células Eletroquimicas

O Monitor é baseado na utilizacdo de células eletroquimicas que trabalham
através de reagdes quimicas do gas alvo com o eletrdlito de um eletrodo e o
oxigénio (do ar ambiente) no outro eletrodo. Esta reacdo gera uma corrente
elétrica proporcional a concentracdo do gas. A corrente elétrica gerada é medida
através de um resistor de carga e este valor é entao amplificado, filtrado e
convertido para apresentacgao na tela do Monitor.

A oxidacao do NO no eletrodo “S” pode ser representada pela equacao:
NO + 2H,0 - HNO; + 3H* + 3e~
E uma equacao similar pode ser derivada para o NO;:
NO, + 2H* +2e~ = NO + H,0
O eletrodo “C"” age de forma a balancear a reacao do eletrodo “S”. Se a
oxidacao ocorre no eletrodo “S”, o oxigénio sera reduzido para formar dgua no
eletrodo “C". Se, entretanto, a reacao no eletrodo “S” é uma redugdo, a reacao

no eletrodo “C” sera revertida (agua sera oxidada). A equacdo padrdo para este
eletrodo pode ser escrita como:

0, +2H* +2e” > H,0 ou  Hy0 > 2e” +2H* +20,
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As equacOes podem ser combinadas e simplificadas para obtermos a
equacao geral da reagao:

Para NO:  4NO + 2H,0 + 30, —» 4HNO; < 4NO, + 2H,0

Para NO2: 2NO, » 2NO + 0,

Estas equagOes gerais demonstram que o combustivel para a reacao sao
gases fornecidos ao sensor e os produtos sao gases emitidos pelo sensor. Em

outras palavras o sensor € meramente um catalisador para a reacao.

Em relagdo ao sensor de oxigénio, o oxigénio que penetra o sensor é
reduzido para hidroxila de acordo com a seguinte reagao:

0, +2H,0 +4e~ - 40H™
Os ions hidroxila, por sua vez, sdo oxidados no anodo de chumbo:
2Pb +40H™ - 2Pb0 + 2H,0 + 4e™

Resultando entao na equagao global:
2Pb + 0, - 2Pb0O

CO-Oximetria de Pulso

A CO-Oximetria de pulso fornecida pela Masimo (tecnologia Rainbow®)
€ uma plataforma de monitoramento ndo invasiva que possibilita a avaliacdao de
diversos constituintes do sangue e também parametros fisioldgicos, que antes
demandavam procedimentos invasivos ou complexos. Além disso, fornece a
oximetria de pulso com tecnologia Masimo SET® (Signal Extraction
Technology) de medicao com movimento e baixa perfusao (Masimo SET®
Measure through Motion and Low Perfusion™ pulse oximetry).

A tecnologia Rainbow® utiliza mais de 7 comprimentos de onda de luz,
para aquisicao de dados do sangue baseada em absorcao de luz, bem como
algoritmos avancados de processamento de sinais e filtros para identificar e
quantificar os diversos tipos de hemoglobina, apresentando entdo os resultados
numericamente.

Nos modelos Plus SpMet e Plus SpMet S, além dos parametros
convencionais de oximetria (Pulso, SpO2 e curva pletismografica), o Equipamento
apresenta também o monitoramento de meta-hemoglobina, uma preocupagao
importante quando se utiliza o tratamento de 6xido nitrico inalatério.
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A medicao dos parametros € feita através de um sensor ndo invasivo
posicionado, em geral, no dedo da mao do paciente (em caso de neonatos, o
sensor pode ser aplicado no pé ou mao, dependendo do tamanho do paciente),
sempre em tecido intacto. Os sensores sao conectados por um cabo ao monitor
e permitem monitoracdo continua da oximetria.

Os sensores e placa de oximetria nao requerem calibracao/ajuste
periddicos.

Efeitos secundarios e colaterais

Como os Monitores NOx monitoram o paciente de forma passiva, eles
ndo apresentam efeitos secundarios ou colaterais na sua utilizacdo.

Entretanto, a terapia com NO deve ter supervisdo por um médico
responsavel, pois existem situacdes de risco para o paciente como producao de
NO2, meta-hemoglobina e efeito rebote.

A producao de NO: ocorre devido a reacdo do NO com oxigénio, por isso
€ importante a monitorizacao dos dois gases. Ainda, a reacao do NO com a
hemoglobina produz meta-hemoglobina, que em quantidade maior que 2%
prejudica a liberacao de oxigénio. Ja o efeito rebote resulta de uma interrup¢ao
brusca do tratamento, portanto a dosagem deve ser reduzida de forma
controlada sob supervisdo do médico.
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Retirando o Monitor da embalagem

Verifique se a caixa do Equipamento contém os itens abaixo relacionados
em boas condigoes:

= Um Monitor NOx;

* Uma fonte de alimentacao externa e um cabo de alimentacgao;
» Um circuito de gases com armadilha de agua;

= Um manual de instrugoes;

» Um certificado de Garantia;

» Acessorios opcionais (verificar segao Acessorios no capitulo 3).

Verifique se a caixa contém todos estes itens e se eles se encontram em
boas condigdes. Caso haja algum dano visivel com qualquer um dos itens acima
relacionados, entre em contato com a J.G. Moriya imediatamente.

IMPORTANTE: A embalagem do Monitor é adequada para transporte com
seguranca. Guarde-a para um eventual transporte em caso de necessidade.

Escolhendo o local

Um local adequado para o Monitor ajuda a assegurar um funcionamento sem
problemas. Selecione um local para o Equipamento com as seguintes
caracteristicas:

*= Longe de fontes de calor e de aparelhos de ar condicionado;

» Fora da luz solar direta;

» Onde a fonte e 0 cabo de energia ndao estejam no caminho das
atividades normais;

» Sem umidade excessiva;

» Longe de fontes de interferéncia eletromagnética (EMI);

= De forma que o operador consiga visualizar e consiga tocar a tela do
Equipamento;

» De forma que o acesso a fonte para uma eventual desconexdao nao
seja dificil.

Instalando o Monitor

A figura a seguir apresenta uma sugestao de como conectar o Monitor ao
sistema de tratamento. A terapia pode ser realizada sem a utilizacdo da valvula
de seguranca ou mesmo o Monitor, a critério do médico responsavel. Entretanto,
recomenda-se 0 uso do Monitor e da valvula para reduzir o risco ao paciente,
pois 0 médico tera mais informacdes sobre o tratamento.
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ROTAMETRO

FILTRO DE
ENTRADA

CONEXAO PARA _
SENSOR DE OXIMETRIA

ARMADILHA
DE AGUA

[ < VENTILADOR

PACIENTE

O seguinte procedimento deve ser realizado para a correta instalacao do
Monitor:

1. O Monitor deve ser colocado sobre uma superficie plana, que nao
apresente risco de queda, préximo ao paciente e num local e altura
compativeis com a linha de visdo do operador, com o intuito de facilitar
a visualizacao da tela.

2. Uma tomada de energia elétrica, que esteja préxima ao Monitor e fora
da passagem de pessoas e objetos de uso constante, deve ser utilizada
para conectar a fonte externa ao Monitor e a tomada.

3. Antes de ligar o Equipamento coloque o filtro hidrofdbico na entrada de
medicao (conector verde) — lembre-se de que o filtro nao deve ser
utilizado por mais de 80 horas.

4. Ligue a unidade através do botdo liga/desliga localizado no painel frontal
do Equipamento.

5. Verifique quando foram feitos o Ultimo zero e o Ultimo ajuste do
Equipamento; caso necessario, realize os procedimentos adequados;

6. Verifique a Ultima troca das células (caso ja tenha decorrido mais de 18
meses desde a Ultima troca, envie o Monitor a assisténcia técnica
autorizada).

7. Conecte a entrada de medicdo, através da armadilha d'agua, na linha
inspiratoria proximo ao paciente (a entrada de medicao deve estar com
o filtro hidrofdbico).
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8.

10.

11.

Apesar de ndo ser obrigatdria, recomenda-se a utilizacao da valvula de
seguranca que interrompe a passagem do gas (NO) caso a concentracao
ultrapasse um valor pré-definido. Para utilizar a valvula de seguranca
deve-se conectar a saida do fluxbmetro a entrada da valvula de
seguranca (conector amarelo), e a saida da valvula de seguranga
(conector branco) a linha inspiratdria préxima ao ventilador. E muito
importante que ndo se inverta a entrada com a saida da valvula de
seguranga, pois ela pode perder a funcao neste caso. Se nao for utilizar
a valvula de seguranca, o fluxdmetro deve ser conectado diretamente a
linha inspiratoria, préximo ao ventilador.

Existe ainda um conector vermelho no painel traseiro do Equipamento,
projetado para exaustao da amostra de gas para medigdo. Este conector
nao deve ser bloqueado, pois impedira a medicdo, causando
acionamento do alarme de linha ocluida.

Conecte o sensor de oximetria adequado ao Monitor e posicione-o0
apropriadamente no paciente, garantindo que a leitura seja estavel.
Caso nao haja nenhuma ressalva (conforme descrito anteriormente), o
Monitor estara instalado corretamente e pronto para monitorizagao.

IMPORTANTE: E essencial a colocacdo do filtro hidrofébico e da armadilha de
agua no circuito, pois sem eles a umidade do circuito pode aumentar muito,
danificando as células eletroquimicas e causando erros de medicao.

IMPORTANTE: O operador nunca deve tocar o Equipamento ou a fonte de

alimentacao e o paciente simultaneamente.

Métodos alternativos de aplicagdo do NO e instalacgdo do monitor sdao

apresentados a seguir:
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Instalacao com circuito para ressuscitador (opcional)

Instalacao com circuito para canula nasal (opcional)

34
SMD 22-239 929.723 REV.B3 - 2022/10/18



Instalacao

Interrupcao do funcionamento

Antes de desligar o Equipamento, é importante assegurar que o
tratamento fora finalizado. Apds o término da aplicacdo do NO, deve-se desligar
o fornecimento de gases, desconectar todo o circuito de gases do Monitor, e
manter o Equipamento operando por mais 5 minutos. Finalmente, basta
pressionar o botao LIGA/DESLIGA por alguns segundos e o Equipamento sera
desligado. Caso esteja conectado a fonte de energia, havera uma tela indicando
o carregamento da bateria, porém as demais fungdes do Equipamento estarao
desligadas.

Carregando Bateria
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Identificacao do painel frontal

A figura abaixo mostra o painel frontal do Monitor NOx Plus SpMet. Uma
descricao de funcionamento basico de cada parte é apresentada em seguida. Os
demais modelos tém funcionamento analogo.

Botao
Tela grafica Liga/Desliga
sensivel ao
toque y

Conexdo pal‘:{g‘\ Sn

sensorde _— <y
oximetria
(apenas

NOXx Plus SpMet e

NOXx Plus SpMet S)

Entrada de Amostra de gas
(monitoracgao)
< Conexao para entrada de NO
(valvula de seguranga)

Conexao para saida de NO
(valvula de seguranga)
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Botao Liga/Desliga: Este botao serve para ligar e desligar o Equipamento.

Conexao para entrada de amostra de gas (monitoragao): Conexao para
amostragem do gas que esta sendo entregue ao paciente (conector verde). O
Monitor capta a amostra utilizando uma bomba de vacuo com fluxo constante de
300 mL/min.

Conexao para saida de NO (valvula de seguranga): Conexdo de saida da
valvula de seguranca (conector branco). Esta saida deve ser conectada ao circuito
respiratdrio, pelo menos 30 cm antes da conexao com o paciente e o ponto da
amostragem de gas. A valvula interrompe o fornecimento de NO ao paciente no
caso de uma dose muito elevada.

Conexao para entrada de NO (valvula de seguranca): Conexdao para
entrada de NO que passa pela valvula de seguranca (conector amarelo). O NO
que vem do cilindro ou rede deve ser conectado ligado a esta conexao para
maxima seguranga. A valvula interrompe o fornecimento de NO ao paciente no
caso de uma dose muito elevada.

Conexao para sensor de oximetria (apenas Plus SpMet): Nela sao
conectados os sensores de oximetria apropriados para cada paciente.

Tela grafica sensivel ao toque: Esta é a principal interface do Equipamento
com o usuario, pois apresenta os dados monitorados e recebe dados de entrada
detectando toques na tela. A descricdo das telas e teclas sera apresentada mais
adiante neste manual.
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Identificacao do painel traseiro

A figura abaixo mostra o painel traseiro dos Monitores NOx. Uma
descricao basica de cada componente é apresentada em seguida:

Porta USB

Entrada de
energia

Saida de Amostra de gas

(monitoragao) Etiqueta de
= numero de série

Conexao para saida de amostra de gas: Conector de exaustao da amostra
de gas utilizada pelo sistema de medicao do Monitor. O gas aqui exalado tem a
mesma concentragao de NO, NO; e O; que a entregue ao paciente, portanto
deve-se cuidar para que este gas tenha uma boa ventilacdo, para evitar o seu
acumulo no ambiente.

Entrada de energia: Entrada para conexao da fonte externa de alimentagao do
Monitor, a qual acompanha e é parte integrante do Equipamento.

Porta USB: Conexao USB para transferéncia de dados ao computador. O
equipamento nao acompanha cabo USB.
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Etiqueta de niimero de série: Identifica o nimero de série do Monitor, nUmero
de lote e data de fabricacao.

Conectando o Monitor a energia

O Monitor utiliza uma fonte externa que é parte integrante deste sistema
eletromédico.

A fonte de alimentacdo deve ser conectada a rede elétrica e a traseira do
Equipamento, no conector de entrada de energia.

IMPORTANTE: UTILIZE APENAS A FONTE DE ALIMENTACAO QUE
ACOMPANHA O EQUIPAMENTO. A UTILIZACAO DE OUTRA FONTE
QUALQUER PODE PREJUDICAR O SISTEMA DE PROTECAO DO
EQUIPAMENTO E COLOCAR EM RISCO A SEGURANCA DOS PACIENTES
E USUARIOS.

Carregando a bateria

Antes de ligar o Equipamento pela primeira vez, carregue completamente
sua bateria, deixando o Equipamento conectado a fonte externa (e esta a
energia) por pelo menos 5 horas.

Posteriormente, o carregamento da bateria pode demorar até 5 horas.
Para verificar o status do carregamento, entre no menu de configuragdes e em
seguida selecione a opcao STATUS DA BATERIA (vide capitulo 8).

Com a bateria totalmente carregada, a autonomia pode chegar até 2
horas. Contudo, a autonomia da bateria varia de acordo com a utilizacdo do
Monitor, especialmente dependendo da oximetria.

Conforme descrito anteriormente, o Equipamento conta com uma bateria
interna que permite que o Monitor funcione mesmo sem estar conectado a rede
elétrica. No entanto, é recomendado que o Equipamento esteja, sempre que
possivel, conectado a rede elétrica para manter a bateria interna carregada. Caso
o Equipamento fique desconectado por mais de 30 dias, especialmente se a
bateria estava com pouca carga, ha o risco de descarregamento severo da
bateria. Neste caso, pode ser impossivel carrega-la novamente. Desta forma,
recomenda-se que o Equipamento seja conectado a rede elétrica periodicamente,
por cerca de 4 horas, para preservar o bom funcionamento da bateria.

Caso o Equipamento indique falha na bateria (verificar menu “Status da
Bateria”), € recomendado que seja enviado para assisténcia técnica para
substituicao da bateria.
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Acessorios

IMPORTANTE: APENAS OS ACESSORIOS INDICADOS NESTE MANUAL
DE INSTRUCOES DEVEM SER UTILIZADOS EM CONJUNTO COM OS
MONITORES NOx. A utilizacdo de acessérios diferentes dos especificados pode
causar riscos, possibilitando ocorréncia de perda de protecdao contra efeitos da
descarga de um desfibrilador cardiaco, queimaduras e outros danos ao paciente,
operador ou terceiros.

Cadigo Descricao Imagem

929.711 Fonte de alimentagao
externa

930.676 Cabo de alimentagdo com
conector de 2 pinos
conforme norma ABNT
NBR 14136

931.133 Cabo de alimentagdo com
conector de 2 pinos chatos
conforme norma

NEMA 1-15

28213 Filtro hidrofébico
(Circuitos modelo ***-100)

500.866 Filtro hidrofobico
(Circuitos modelo ***-250)

Ver lista de

sensores Sensor de oximetria
compativeis a | Masimo

seguir
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Cadigo

Descricao

Imagem

927.332

927.334

Circuito de oxido nitrico
autoclavavel infantil
(reutilizavel)

Modelo AI-100

Circuito de oxido nitrico
autoclavavel adulto
(reutilizavel)

Modelo AA-100

L] ///_

LN

902.100

902.101

Circuito de oxido nitrico
autoclavavel infantil
(reutilizavel)

Modelo AI-250

Circuito de oxido nitrico
autoclavavel adulto
(reutilizavel)

Modelo AA-250

931.444

931.445

Circuito de oxido nitrico
nao autoclavavel adulto
(reutilizavel)

Modelo NA-100

Circuito de oxido nitrico
nao autoclavavel infantil
(reutilizavel)

Modelo NI-100

902.102

902.103

Circuito de oxido nitrico
nao autoclavavel adulto
(reutilizavel)

Modelo NA-250

Circuito de oxido nitrico
nao autoclavavel infantil
(reutilizavel)

Modelo NI-250

ey
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Reconhecendo o Equipamento

Cadigo

Descricao

Imagem

932.134

932.135

Circuito de oxido nitrico
autoclavavel infantil sem
traqueia (reutilizavel)
Modelo AIST-100

Circuito de oxido nitrico
autoclavavel adulto sem
traqueia (reutilizavel)
Modelo AAST-100

=3

902.108

902.109

Circuito de oxido nitrico
autoclavavel infantil sem
traqueia (reutilizavel)
Modelo AIST-250

Circuito de oxido nitrico
autoclavavel adulto sem
traqueia (reutilizavel)
Modelo AAST-250

932.136

932.137

Circuito de oxido nitrico
nao autoclavavel infantil
sem traqueia (reutilizavel)
Modelo NIST-100

Circuito de oxido nitrico
nao autoclavavel adulto
sem traqueia (reutilizavel)
Modelo NAST-100

902.110

902.111

Circuito de oxido nitrico
nao autoclavavel infantil
sem traqueia (reutilizavel)
Modelo NIST-250

Circuito de oxido nitrico
nao autoclavavel adulto
sem traqueia (reutilizavel)
Modelo NAST-250
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Reconhecendo o Equipamento

Cadigo Descrigao Imagem

931.520 Circuito de oxido nitrico

autoclavavel para canula

nasal (reutilizavel)

Modelo AC-100 a® »
D

932.132 Circuito de oxido nitrico -

nao autoclavavel para

canula nasal (reutilizavel)

Modelo NC-100

902.104 Circuito de oxido nitrico

autoclavavel para canula

nasal (reutilizavel)

Modelo AC-250 2 »
@

902.106 Circuito de oxido nitrico -

nao autoclavavel para

canula nasal (reutilizavel)

Modelo NC-250

931.753 Circuito de oxido nitrico
autoclavavel para
ressuscitador (reutilizavel) o

Modelo AR-100 -

932.133 Circuito de oxido nitrico
ndo autoclavavel para
ressuscitador
(reutilizavel)

Modelo NR-100

902.105 Circuito de oxido nitrico
autoclavavel para @
ressuscitador (reutilizavel)
Modelo AR-250 ' r/

902.107 Circuito de oxido nitrico
nao autoclavavel para
ressuscitador (reutilizavel)
Modelo NR-250
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Reconhecendo o Equipamento

Cadigo

Descricao

Imagem

932.940

Circuito de éxido nitrico
autoclavavel adulto para
ventilador (reutilizavel)
Modelo AAV-100

A\

di

932.941

Circuito de dxido nitrico
autoclavavel infantil para
ventilador (reutilizavel)
Modelo AIV-100

d)

902.116

Circuito de déxido nitrico
autoclavavel adulto para
ventilador (reutilizavel)
Modelo AAV-250

N 4]

902.117

Circuito de dxido nitrico
autoclavavel infantil para
ventilador (reutilizavel)
Modelo AIV-250

\ 4]
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Reconhecendo o Equipamento

Cadigo

Descricao

Imagem

932.942

Circuito de éxido nitrico
autoclavavel adulto para
anestesia (reutilizavel)
Modelo AAA-100

932.943

Circuito de dxido nitrico
autoclavavel infantil para
anestesia (reutilizavel)
Modelo AIA-100

i

902.118

Circuito de éxido nitrico
autoclavavel adulto para
anestesia (reutilizavel)
Modelo AAA-250

902.119

Circuito de dxido nitrico
autoclavavel infantil para
anestesia (reutilizavel)
Modelo AIA-250
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Reconhecendo o Equipamento

NOTA: Os circuitos podem ser usados com uma valvula de 3 vias que permite a
mudanga imediata e segura do circuito do ventilador eletronico para o circuito de
ventilacdo manual (e vice-versa), evitando a interrupcao da terapia com dxido
nitrico, o que poderia levar a efeito rebote e possivel doenca do paciente
(hipertensao pulmonar).

NOTA: S3o consideradas partes aplicadas:
= Os circuitos acessorios.
*= O sensor de oximetria.

Lista de Sensores de Oximetria Compativeis

Sensor Cadigo Masimo Descricao

Sensor Adesivo Adulto para SpO, SpCO, & SpMet

Rainbow R25 2221 (descartavel)

Sensor Adesivo Adulto / Neonatal para SpO2,
Rainbow R25-L 2219 SpCO, & SpMet
(descartavel)

Sensor Adesivo Pediatrico para SpO2, SpCO, &

Rainbow R20 2222 SpMet
(descartavel)
Sensor Adesivo Infantil para SpO., SpCO, &
Rainbow R20-L 2220 SpMet

(descartavel)

Sensor de Dedo Adulto Reutilizavel para SpO,
Rainbow DCI 2696 SpCO, & SpMet
(reutilizavel)

Cabo de paciente (cabo extensor)

Rainbow RC-12 2404 ey
(reutilizavel)

NOTA: O Monitor foi ensaiado e certificado na norma 80601-2-61 em conjunto
com o cabo RC-12 e com o sensor DCI descritos acima. O funcionamento e
desempenho dos demais sensores é equivalente, pois os elementos principais
utilizados para emissao e deteccao da luz sao os mesmos (LEDs e fotodiodos).

NOTA: O sensor Rainbow DCI e o cabo da paciente RC-12 nao possuem prazo
de validade; contudo, os demais sensores possuem prazo de validade, que é
marcado na embalagem.
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Reconhecendo o Equipamento

Ligando o Monitor

Para ligar o Monitor, pressione o botao LIGA/DESLIGA, localizado no painel
frontal. Quando o Monitor € ligado, a tela apresenta uma animacao de abertura,
indicando o carregamento do programa. Ao final da animacgao, surge a tela de
apresentacao do Equipamento, conforme visto a seguir (o logo da Masimo é
apresentado apenas nos modelos NOx Plus SpMet e NOx Plus SpMet S).

Ulhsiodt]

morr7o’
NOX Plus SpMet

Na tela seguinte, sao apresentadas a versao do firmware e datas
importantes, tais como data da ultima de troca de células eletroquimicas, data
de vencimento e data em que foram zeradas (ajuste de linha de referéncia —
offset), e datas de ajuste de cada célula. Ainda, é informado se a co-oximetria
esta ativada ou desativada.

Firmware

( Células trocadas /
( Vencimento /
( Células zeradas /
( Ajuste NO /
( /
( /

Ajuste NO,
Ajuste O,
( Co-oximetria

S SIS
—
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Reconhecendo o Equipamento

As duas telas mostradas anteriormente avangam automaticamente.

Tela principal

Em seguida, surge a tela principal do Equipamento, a qual mostra os dados
de monitoramento e botoes de menus.

@
NO

Max
Min

19

M
PuIso .

90 97
AN

< [k 3070672020 22:20

uNo, W 40, *23-30
110 Spo m 133 SpMetMax 30
to aill % il .

152

ok Egﬁ

0
72

Tela principal — Monitor NOx Plus SpMet e Plus SpMet S
<& [Tk 30/06/2020 22:20
Max 30. 0°
ppm Mln
VaIv 50.0
3.0
ES
Valv 0

9.
Max 100.0 &

71,3“,, e

Tela principal —

Monitor NOx Plus e Plus S

SMD 22-239

49

929.723 REV.B3 - 2022/10/18



Reconhecendo o Equipamento

<& [Tk 30/06/2020 22:20
NO Max 30.0 &%

N,
1 9 5Min 5.0

A Valv 500 _

o Max 3.0
5Va|v 5.0 a

Tela principal — Monitor NOx 1000 e 1000 S

Em todas as telas principais, ao se clicar na regidao de cada parametro de
alarme (Max, Min e Valv), abrem-se as telas de configuracao de alarmes e
valvula, conforme o caso. Estas telas serdo detalhadas no Capitulo 4.

Tela Alternativa

Os modelos Plus SpMet e Plus SpMet S possuem ainda uma tela principal
alternativa, mais simplificada, que mostra as leituras de NO, NO; e SpMet:

<& [T 30/06/2020 22:20

- Max 30. .
ppm Mm 5.0 @)
VaIv 000
2 Max 3.0™

ppm
5Valv 9.0 gy
SpMet
2 5Max 3.0

Tela alternativa — Monitor NOx Plus SpMet e Plus SpMet S
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Reconhecendo o Equipamento

Apesar de conter menos informacoes, a tela alternativa possui as mesmas
funcionalidades da tela principal. Porém, quando algum alarme de parametros
que ndao sao mostrados nesta tela é disparado, o Equipamento retorna
automaticamente a tela principal, completa.

Botoes principais

Nas telas mostradas anteriormente, ha até 7 botdes para selecdo de
menus e controle da oximetria, localizados na lateral direita:

L 55

FLoR §

e i

SMD 22-239

Botao AJUSTE: neste menu é possivel realizar as operagbes de
zerar as células (remocao de offset) e também o ajuste das células
de NO, NO; e O;. Mais detalhes no capitulo 5.

Botdo CALCULOS: neste menu é possivel a realizagdo de alguns
calculos para auxilio do usuario na administracdgo do NO. Os
parametros possiveis de serem calculados s3o: fluxo do cilindro de
NO, FiO2 maxima, MAP e indice de oxigenacao, tempo restante de
NO no cilindro e volume consumido. Mais detalhes no capitulo 6.

Botdo TENDENCIA: este botio leva o programa para a
apresentacao dos graficos de tendéncia dos seis parametros
principais do Equipamento: NO, NO, O, Pulso, SpO, e SpMet. Mais
detalhes no capitulo 7.

Botdo CONFIGURACAO: neste menu, é possivel ajustar data e
hora, volume do audio e intensidade luminosa do backlight da tela,
transferéncia de dados pela USB, apagar dados da memoria,
verificar status das células e da bateria, versdao do Equipamento e
ainda ha o acesso ao menu de servico, restrito a profissionais
qualificados. Mais detalhes no capitulo 8.

Botao ALARMES: este botdo da acesso as configuracbes de
inativacao de alarmes e as configuragdes avancadas cujo acesso é
protegido por senha, restrito a organizacao responsavel. Mais
detalhes no capitulo 4.

Botao “SENSITIVITY MODE": Configuracao rapida para o modo
de sensibilidade de oximetria. Mais detalhes no capitulo 9.

Botao “FastSat MODE": Configuracdo rapida para ativagao ou
desativacdo do modo FastSat. Mais detalhes no capitulo 9.
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Reconhecendo o Equipamento

Para alternar entre a tela principal e a tela alternativa nos modelos Plus
SpMet e Plus SpMet S existe o seguinte botdo:

71 Botdo ALTERNAR: alterna entre a tela principal e a tela
- alternativa nos modelos SpMet.

Por vezes, é necessaria a entrada de dados numéricos. Quando for o caso,
surgira o teclado numérico a seguir no lado direito da tela:

789
456
200
x08"

NOTA: Se o teclado estiver visivel e um campo estiver selecionado, o
Monitor NAO respondera a nenhum toque fora da area do teclado!

Além das teclas numéricas e o ponto decimal, ha botdes para apagar,
confirmar e cancelar os dados inseridos, conforme descrito abaixo:

Botao APAGAR (laranja): apaga o Ultimo caractere digitado no
campo de entrada de dados selecionado.

Botao CONFIRMAR (verde): confirma os caracteres inseridos no
campo de entrada de dados selecionado e retorna ao menu

V anterior.

Botao CANCELAR (vermelho): cancela a entrada de dados e

x retorna ao menu anterior. Sempre que esse botao for pressionado,
o Equipamento tratara como se 0 campo em questao estivesse
vazio (mesmo que haja um dado anterior). Portanto, em telas
onde é necessario entrar um conjunto de campos para
prosseguir, sera necessario digitar e confirmar o campo
cancelado novamente.
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Reconhecendo o Equipamento

Na maioria das telas, pode existir dois botdes no canto superior esquerdo:

rd Botdo INICIO: Este boto retorna, de qualquer outra tela, para a
L4 tela principal.

r<_)1 Botdo VOLTAR: Este botdo retorna para a tela que precedeu a
L <4 tela atual.

Além dos botdes descritos acima, é possivel acessar, por qualquer tela, os
menus de bateria e de data e hora (vide capitulo 8). Para tal, basta tocar no
simbolo da bateria ou sobre a data e hora na barra superior. A partir de um
desses menus, basta pressionar o botdo VOLTAR para retornar a tela anterior.
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Capitulo 4
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Alarmes

Entendendo a ldgica de alarmes

O Monitor tem 3 categorias de alarmes, a saber:
= Alarmes de limite de concentragdo de gases e valvula de seguranca:
o NO
o NOz
o 0O (exceto 1000 e 1000 S)
» Alarmes de limites de oximetria (Plus SpMet e Plus SpMet S):
o Pulso
o SpO2
o SpMet
» Alarmes auxiliares:
o Linha ocluida
o Células vencidas
o Bateria com carga baixa
o Falhas no sistema de oximetria (Plus SpMet e Plus SpMet S)
Os alarmes sdo tanto visuais quanto sonoros, e cada alarme é acionado
de forma independente. Portanto, € possivel a ocorréncia de mais de um alarme,
simultaneamente.

E importante salientar que ocorre um atraso entre a ocorréncia de uma
situagao de alarme e o acionamento dos alarmes audiovisuais. Este sistema
ocorre para evitar acionamentos desnecessarios em casos de transientes rapidos,
e 0 atraso é inversamente proporcional a diferenca entre o valor lido e o limite
de alarme, ou seja, se, por exemplo, a leitura de NO for muito maior que o limite
maximo configurado, o acionamento do alarme sera quase instantaneo.

O operador do Monitor deve se posicionar de maneira que consiga
visualizar claramente os dados apresentados na tela grafica do Equipamento,
além de poder alcancar a tela para realizagdo de comandos.

Os alarmes foram projetados de acordo com as normas ABNT NBR IEC
60601-1-8:2014 / EN 60601-1-8:2007.
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Alarmes

Teste do sistema de alarmes

O sistema de alarmes deve ser verificado sempre antes da utilizagdo em
um paciente. Para testar o sistema de alarmes, basta configurar um limite de
alarme para um valor que ocasione o0 acionamento do alarme quando se tem uma
leitura estavel.

Para gerar uma leitura estavel de NO ou NO2, o operador pode conectar
cilindros de gas padrdo (de concentracao conhecida e na faixa de leitura do
monitor) com um fluxo ajustado para 300 mL/min diretamente a entrada de
amostra de gases do monitor. IMPORTANTE: esse teste deve ser realizado em
ambiente com ventilacao e exaustao adequadas.

Para gerar uma leitura estavel de O, além do método acima descrito,
pode-se utilizar o fato de que a concentracao desse gas na atmosfera é de
aproximadamente 21%. Portanto, basta manter monitor operando em aberto e
aguardar até que a medicdo estabilize antes de realizar o teste.

Para testar o sistema de alarmes dos parametros de oximetria, é
necessaria a utilizacao de um sensor. O sensor deve ser acoplado a um simulador
de oximetria e, a partir dos valores apresentados pelo equipamento, selecionar
limites de alarme de modo que estes sejam gerados; assim como descrito acima.
Se nao houver um simulador de oximetria disponivel, pode-se posicionar o sensor
no dedo do operador — deve-se ter em mente que isso pode apresentar risco de
contaminagao se 0 mesmo sensor for utilizado em um paciente.

Para testar os alarmes de falhas no sistema de oximetria, basta conectar
0 cabo de oximetria sem o sensor, ou manter o sensor fora do paciente ou
simulador. Apds aproximadamente 5 segundos, o alarme correspondente deve
ser acionado.

Para testar o alarme de via ocluida, basta bloquear a entrada de amostra
de gases. Apds alguns segundos, o alarme de via ocluida deve soar. O
procedimento deve ser repetido para a saida de gases.

Nao é possivel testar os demais alarmes.

E importante ressaltar que o ajuste inadequado dos limites de alarmes
pode inutilizar o sistema de alarmes, caso limites extremos e fora da faixa
adequada ao tratamento forem utilizados. O correto ajuste dos limites é de
responsabilidade dos profissionais de salude envolvidos no uso do Equipamento.
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Alarmes

Silenciamento de alarmes sonoros

Caso um alarme esteja ativado, ele pode ser silenciado temporaria ou
permanentemente. Para silenciar temporariamente um alarme, pressione uma
vez a regiao do parametro cujo alarme deseja silenciar. Note que o simbolo de
alarme é alterado para o seguinte:

Apods 2 minutos, se a condi¢cdo de alarme ainda persistir, o alarme voltara
a soar.

Caso queira silenciar permanentemente um alarme, pressione mais uma
vez a regiao do parametro cujo alarme deseja silenciar. Note que o simbolo é
alterado para o seguinte:

Neste caso, este alarme sonoro ndo voltara a soar.

Em ambos os casos acima, se a condicao de alarme deixar de existir e
depois voltar a existir, a geracdo de alarme é reiniciada e os alarmes sonoros
voltam a soar, efetivamente desfazendo o silenciamento anterior.

E importante, portanto, frisar que o silenciamento de alarmes ativados,
tanto temporario como permanente, ocorre por evento e ndo por tipo de alarme.
Portanto, sempre que um novo evento de alarme ocorrer, havera geragao de
alarme sonoro e visual.

A duragdo do alarme silenciado (em pausa) é de aprox. 2 minutos. Este
intervalo é fixo e igual para todos os alarmes, ndo podendo ser alterado.
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Alarmes

Inativacao da geracao de alarmes

E possivel configurar e determinar as condigdes de alarme para os quais a
geracao de sinais de alarme é inativada. Para configurar e inativar os alarmes,
partindo da tela principal, pressione no botdao ALARMES para abrir a seguinte
tela, onde sera solicitada a senha de acesso para inativacao dos alarmes.

NO
Alarmes

ppm
NO:

- o - 56
0

P26
Pulso v

X0 .

%

Sp0:

SpMet

%

IMPORTANTE: Apenas pessoas autorizadas pela organizacao responsavel tém
acesso a senha para este menu, uma vez que a realizacdao incorreta destas
configuragdes pode afetar de maneira gravissima a seguranca dos pacientes.

Apos inserir a senha correta, é apresentada a tela a seguir:

Alarmes

Max ' O Max Via Ocluida '
2
Min ' Min Sensor '
. Valv Max Bateria Fraca
Pulso

>)
£
>
N 02 Max . Min ' Células l
=)
>

NO

. Valv . SpOz Max Todos U
SpMet Max . Min ﬁ
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Alarmes

Para inativar o sinal de alarme de determinada condicao de alarme, utilize
a tecla & localizada ao lado direito da condicao de alarme desejada; entao, a tela
mostrara a condicdo como “OFF”. Para ativar novamente a geracao de alarmes
para essa condicdo de alarme, basta pressionar mais uma vez a tecla &; a tela
mostrara a condicdo como “ON".

De maneira similar, é possivel inativar todas as condicoes de alarme
referentes a um parametro especifico, utilizando a tecla & situada abaixo do
parametro em questao.

Ha ainda a possibilidade de inativar todas as condicdes de alarme
oferecidas pelo Equipamento, ou seja, os alarmes relacionados com todos os
parametros de concentracao de gases, de oximetria e os alarmes técnicos,
fazendo uso da tecla & situada ao lado direito da opcao “Todos".

Vale a pena ressaltar que cada modelo possuira apenas 0s campos
referentes as funcionalidades presentes nesta. Por exemplo, no modelo NOx
1000 ndo existira os campos de alarme de Oz, nem nenhum campo relacionado
a oximetria, visto que essas funcionalidades ndo estdo presentes.

No canto inferior direito, estd situado o botao CONFIGURA(;@ES, para
acesso a configuracdes avancadas, restritas a organizacao responsavel.

Inativar a geragao de alarme para uma condicao de alarme implica que o
Equipamento ndo ira alertar ao operador caso a condicao de alarme se cumpra
(nem auditiva nem visualmente), motivo pelo qual é de responsabilidade da
organizacao responsavel que o operador esteja ciente desta situagao e dos riscos
envolvidos. Caso alguma condicdo de alarme seja inativada, o botdo ALARME
da tela principal e a condicao de alarme em questao serao modificadas para
lembrar o operador desta modificagao, como se mostra no exemplo a seguir:

< [k 30/06/2020 22:20
Max 3.0 Max y
NO NO Valv 5.0 9 Min 420 ,:é

195 25 7138

PUISO Max 11USpO Max 1DUSpMetMax 3.0 Q

Min Min
all o alll o il

90 97 155
SANNNRRANNE
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Alarmes

Neste exemplo, temos a inativagao do maximo de O, que faz com que o
campo mude de cor e quase se mescle com o fundo; e temos a inativacao de
todos os parametros relativos ao NO, que faz com que os campos desaparegam
e sejam substituidos pelo simbolo de alarme inativo. Além disso, o botdo de
alarme, em si, muda.

Caso a geracao de alarmes para todas as condicdes de alarme do
Equipamento seja inativada, adicionalmente sera apresentada uma mensagem
de notificacao periddica (sinal de lembrete) a cada 10 minutos, alertando ao
operador desta situacao, conforme mostrado na figura a seguir:

Inativacao global do sistema de alarmes

A

O sistema de alarmes encontra-se desativado.
Esta configuracdo nao e recomendada e o operador
deve estar ciente dos riscos envolvidos.

Para mais informacoes, consultar o manual de instrucades.
TOQUE SE DESEJA CONTINUAR MESMO ASSIM

NOTA: A inativacao da geracao de alarmes para os parametros de concentracao
de gases, de oximetria, e alarme de via ocluida, afeta a geracao do alarme tanto
visual quanto sonoro. Ja a inativacao dos alarmes de bateria fraca e células
vencidas afeta somente a geragao do alarme sonoro. As mensagens associadas
a estes Ultimos alarmes e a mensagem de notificacgdo de células vencidas
continuardo sendo apresentadas.

IMPORTANTE: PARA GARANTIR A MAXIMA SEGURANCA DO PACIENTE,
A INATIVACAO GLOBAL DE TODAS CONDICOES DE ALARME DO
EQUIPAMENTO NAO E RECOMENDADA E DEVE SER EVITADA, SENDO
UTILIZADA APENAS CASO SEJA ESTRITAMENTE NECESSARIO. A geracao
de alarme implica um estado anormal e de alerta no monitoramento do paciente,
motivo pelo qual o operador deve estar ciente dos riscos que envolvem a nao
geracao de alarmes. A opcao de silenciamento permanente do alarme é mais
desejavel caso haja a necessidade de remover o aviso sonoro.
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Alarmes

Intensidade sonora

Conforme mostrado no Capitulo 8, o volume dos alarmes pode ser
ajustado na faixa de 10 até 100, com passos de 10 (exceto se limitado
diferentemente pelo menu restrito). A intensidade sonora dos alarmes varia de
50 £+ 5 dBA até 70 + 5 dBA, medida a 1 metro de distancia do Equipamento.

IMPORTANTE — RISCO DE AJUSTE INADEQUADO DE ALARMES: DEVE-
SE TOMAR CUIDADO AO AJUSTAR OS NIVEIS DE VOLUME DOS
ALARMES SONOROS, JA QUE NIVEIS INFERIORES AOS NIVEIS
AMBIENTE PODEM IMPEDIR O RECONHECIMENTO DAS CONDIGCOES DE
ALARME POR PARTE DO OPERADOR.

Alarmes de limite da concentracao de gases

Ajustando os alarmes de limites de NO

Para NO é possivel ajustar tanto o limite minimo como limite maximo para
alarme de concentracdo, além do limite para acionamento da valvula de
seguranga.

Para configurar os alarmes de NO, partindo da tela principal, toque na
regiao de alarmes deste parametro para abrir a seguinte tela:

NO

A Alarmes NO

ppm

NOZ MéXImo- ppm
ppm -

0, Minimo - ppm
% Vélvula - ppm

Pulso

bpm Selecione o campo que
Sp02 deseja modificar.
Valores invalidos sao

%  corrigidos automaticamente!
SpMet
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Apods acessar a tela para configuragao dos limites de alarmes e valvula,
pressione 0 campo que deseja modificar; em seguida, digite o valor desejado no
teclado numérico que aparecera ao lado direito e confirme pressionando a tecla
CONFIRMAR; caso seja necessario corrigir um valor inserido, pressione a tecla
APAGAR. Apertar o botao CANCELAR fara com que 0 campo permaneca com
o valor inalterado. Apds a configuragdo de todos os dados desejados, pressione
o botao INICIO, no canto superior esquerdo, para voltar a tela inicial.

E importante ressaltar que o valor méximo ndo pode ser igual ou menor
ao valor minimo. Ainda, o valor para acionamento da valvula deve ser maior que
o valor maximo de alarme. ATENGAO: Caso um valor invalido seja inserido,
o software ajustara automaticamente o campo para o nimero mais
proximo permitido sem emitir qualquer mensagem de alerta. Sempre
que selecionar um campo, uma mensagem aparecera logo abaixo com instrugdes
sobre os valores permitidos.

A faixa de valores aceitaveis para este parametro é de 0,0 a 100,0 ppm
para a série convencional e de 0,0 a 250,0 para a série S. Os passos sao de 0,5.
Os valores default para os limites de alarmes e acionamento de valvula sao
mostrados na tabela abaixo:

Valores default para acionamento de alarmes e valvula de
segurancga (NO)

Maximo (NO) 50,0 ppm
Minimo (NO) 0,0 ppm
Valvula (NO) 100,0 ppm

IMPORTANTE: Quando um acionamento da valvula de seguranca ocorre, deve-
se investigar cuidadosamente a causa. Entretanto, muito cuidado deve ser
tomado na escolha destes limites de seguranca, pois a suspensao repentina do
fornecimento de NO ao paciente pode ser mais prejudicial do que uma dose
elevada temporaria.

Ajustando os alarmes de limites de NO:

Para NO; é possivel ajustar o limite maximo para alarme de concentracao,
além do limite para acionamento da valvula de seguranca.

Para configurar os alarmes de NO, partindo da tela principal, toque na
regiao de alarmes deste parametro para abrir a seguinte tela:

62
SMD 22-239 929.723 REV.B3 - 2022/10/18



Alarmes

A Alarmes NO,

ppm

NO: Méximo (D -
ppm )
0; Vélvula - ppm

Pulso Selecione o campo que
deseja modificar.
bpm Valores invalidos sao
sp02 corrigidos automaticamente!

SoMet

A configuracao dos valores é feita da mesma forma descrita no caso
anterior (para NO). O valor para acionamento da valvula deve ser maior que o
valor maximo de alarme. Caso um valor invalido seja inserido, o software
ajustara automaticamente o campo para o nimero mais proximo
permitido sem emitir qualquer mensagem de alerta. Sempre que
selecionar um campo, uma mensagem aparecera logo abaixo com instrugdes
sobre os valores permitidos.

A faixa de valores aceitaveis para este parametro é de 0,5 a 50,0 ppm com
passo de 0,5 ppm. Os valores default para o limite de alarme e acionamento de
valvula s3ao mostrados na tabela abaixo:

Valores default para acionamento de alarme e valvula de segurancga
(NO>2)
Maximo (NO>) 3,0 ppm
Valvula (NO;) 10,0 ppm

IMPORTANTE: Quando um acionamento da valvula de seguranca ocorre, deve-
se investigar cuidadosamente a causa. Entretanto, muito cuidado deve ser
tomado na escolha destes limites de seguranca, pois suspensao repentina do
fornecimento de NO ao paciente pode ser mais prejudicial do que uma dose
elevada temporaria.

Ajustando os alarmes de limites de O

Para O é possivel ajustar os limites maximo e minimo para alarme. Para
configurar os alarmes de O, partindo da tela principal, toque na regiao de
alarmes deste parametro para abrir a seguinte tela:
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A Alarmes 0,

ppm

NO: maximo (D
ppm .
02 Minimo (D

Pulso Selecione o campo que
deseja modificar.
bpm Valores invélidos sao
sp02 corrigidos automaticamente!
%
SpMet

A configuracdo dos valores é feita da mesma forma descrita no caso do
NO. O valor maximo ndo pode ser igual ou menor ao valor minimo. Caso um
valor invalido seja inserido, o software ajustara automaticamente o
campo para o nimero mais proximo permitido sem emitir qualquer
mensagem de alerta. Sempre que selecionar um campo, uma mensagem
aparecera logo abaixo com instrugdes sobre os valores permitidos.

A faixa de valores aceitaveis para este parametro é de 0,0 a 100,0 % com
passo de 0,5 %. Os valores default para os limites de alarmes sao mostrados na

tabela a seguir:

Valores default para acionamento de alarmes (0z)

Maximo (03)

100,0 %

Minimo (O3)

18,0 %

Conforme solicitado pela ISO 80601-2-55, uma confirmacao adicional é
necessaria para definir um limite de alarme de O2 inferior a 18%:
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®
NO

Alarme de 02

ppm
NO: n

ppm
0; Alarme de 02 abaixo de 18%

De acordo com a norma ISO 80601-2-55,

% o operador deve confirmar essa acao.
Pulso Prossequir?

bpm v
Sp0: x

%
SpMet

Alarmes de limite de oximetria

Ajustando os alarmes de limites de Pulso

Para o Pulso é possivel ajustar os limites maximo e minimo para alarme
de concentracao.

Para configurar os alarmes de Pulso, partindo da tela principal, toque na
regiao de alarmes deste parametro para abrir a seguinte tela:

SMD 22-239

NO
A Alarmes Pulso

ppm

NO: maximo (D >~
m

PP L.
0, Minimo - bpm

Pulso Selecione o campo que
deseja modificar.
bpm Valores invélidos sao
SpOz corrigidos automaticamente!

et
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A configuracdo dos valores é feita da mesma forma descrita no caso do
NO. O valor maximo nao pode ser igual ou menor ao valor minimo. Caso um
valor invalido seja inserido, o software ajustara automaticamente o
campo para o nimero mais proximo permitido sem emitir qualquer
mensagem de alerta. Sempre que selecionar um campo, uma mensagem
aparecera logo abaixo com instrucdes sobre os valores permitidos.

A faixa de valores aceitaveis para este parametro é de 30 a 235 bpm com
passos de 5. Os valores default para os limites de alarmes e acionamento de
valvula sdo mostrados na tabela abaixo:

Valores default para acionamento de alarmes (Pulso)
Maximo (Pulso) 140 bpm
Minimo (Pulso) 50 bpm

Ajustando os alarmes de limites de SrO2

Para o SpO> é possivel ajustar os limites maximo e minimo de alarme.

Para configurar o alarme de SpO», partindo da tela principal, toque na
regiao de alarmes deste parametro para abrir a seguinte tela:

NO

A Alarmes SpO,

ppm

NO: maximo (D
ppm -
0; Minimo (D

%

Pulso Selecione o campo que
deseja modificar.
bpm Valores invélidos sao
SpOz corrigidos automaticamente!

Sovet

A configuragdo dos valores é feita da mesma forma descrita no caso do
NO. O valor maximo ndo pode ser igual ou menor ao valor minimo. Caso um
valor invalido seja inserido, o software ajustara automaticamente o
campo para o nimero mais proximo permitido sem emitir qualquer
mensagem de alerta. Sempre que selecionar um campo, uma mensagem
aparecera logo abaixo com instrucdes sobre os valores permitidos.
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A faixa de valores aceitaveis para este parametro é de 35 a 100 % com
passo de 1.0s valores default para os limites de alarmes sao mostrados na tabela
abaixo:

Valores default para acionamento de alarmes (Sp02)
Maximo (Sp03) 100 %
Minimo (Sr03) 88 %

Ajustando os alarmes de limites de SpMet

Para o SpMet é possivel apenas o limite maximo para alarme.

Para configurar os alarmes de SpMet, partindo da tela principal, toque na
regiao deste parametro para abrir a seguinte tela:

NO
A Alarme SpMet
ppm
NO: Mméximo (D «
ppm
0:
Selecione o campo que
Y deseja modificar.
Pulso Valores invélidos s&o
corrigidos automaticamente!
bpm
Sp0:
SpMet
%

A configuracdo dos valores é feita da mesma forma descrita no caso do
NO. Ao selecionar o campo “Maximo”, uma mensagem com instrucdes sobre os
valores validos aparecera logo abaixo deste. Caso um valor invalido seja
inserido, o software ajustara automaticamente o campo para o nimero
mais proximo permitido sem emitir qualquer mensagem de alerta.

A faixa de valores aceitaveis para este parametro é de 0,1 a 99,5 %, com
passos de: 0,1 para valores entre 0,1 a 2%; e 0,5 para valores entre 2 a 99,5%.
O valor default para o limite de alarme é mostrado na tabela abaixo:

Valores default para acionamento de alarmes (Sp,Met)
Maximo (SpMet) \ 5,0 %
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Atrasos na condicao e geracao de alarmes

A geracgao de um sinal de alarme a partir de uma condigcdo de alarme nao
é imediata. O software pode levar até 45 segundos para gerar o alarme, visto
que ha mecanismos para evitar condicao de alarme falso positivo, ativagbes e
desativacdes rapidas e consecutivas (em caso de transientes rapido, por
exemplo), além do tempo de processamento dos dados, que ocorre a cada 1
segundo.

Alarmes auxiliares

Alarme de linha ocluida

Toda vez que o Monitor nao conseguir regular o fluxo de amostra de gas
no valor especificado (300 mL/min), um alarme audiovisual é ativado na barra
superior da tela do Equipamento.

Alarme células vencidas

Toda vez que o Monitor detectar que as células eletroquimicas estao
vencidas, ou seja, apos 18 (dezoito) meses desde a ultima troca, o Equipamento
apresentara uma mensagem na inicializacdao a cada 10 minutos de operacao
indicando que as células estdo vencidas (conforme tela a seguir), juntamente
com um aviso sonoro, até que as células sejam trocadas.

A

Células vencidas!
As medi¢6es podem estar incorretas.

Por favor, envie o equipamento
para manutencao.

TOQUE SE DESEJA CONTINUAR MESMO ASSIM

A data de vencimento é baseada na vida Util estimada das células de 18
(dezoito) meses, embora a deterioracao das mesmas dependa do uso. Portanto,
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o alerta ndo ira impedir a monitorizacao dos niveis de concentracao dos gases.
Porém, enquanto o Monitor apresentar a mensagem de célula vencida, é
necessario realizar a rotina de ajuste para verificar o correto funcionamento das
células.

Alarme de bateria com carga baixa

Conforme a carga da bateria se aproxima do fim, com pelo menos 5
minutos de antecedéncia ao desligamento do Equipamento, um alarme é
acionado (considerando que a bateria esteja inicialmente 100% carregada).
Adicionalmente, a tela abaixo é apresentada pouco antes do desligamento.

Bateria Fraca

A

Conecte o equipamento a fonte de alimentacao.
Caso contrario, o equipamento entrara no modo de
suspensao para preservar o conteudo da memoria.

TOQUE PARA RETORNAR A TELA ANTERIOR

A0

Alarme de falha no sistema de oximetria

Toda vez que o Monitor detectar uma falha no sistema de oximetria, como
por exemplo:
» necessaria verificacdo do cabo e sensor;
= sensor fora do paciente;
» interferéncia detectada;

o Equipamento inicia um alarme audiovisual indicando que ha um
problema no sistema de oximetria. Para conhecer a causa, verifique a mensagem
de excegao do sistema de oximetria de pulso mostrado no canto inferior esquerdo
da tela.

Para evitar acionamentos em sequéncia ou durante situacOes transitorias,
esse alarme demora até 10 segundos entre a existéncia da condicao de alarme
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e seu acionamento, de modo que a condicdo deve continuar existindo apds a
decorréncia desse periodo. Este atraso nao configura risco ao paciente.

O alarme pode ser silenciado temporariamente ou permanentemente da
mesma maneira que os demais. Para fazé-lo, deve-se tocar sobre a mensagem
de exce¢do no canto inferior esquerdo. Um simbolo de alarme silenciado deve
aparecer a esquerda da mensagem.

Mais informagOes sobre as mensagens de alerta do sistema de oximetria
de pulso sdo detalhadas no Capitulo 9.

Alarme de falha na placa analdgica

Problemas com a placa analdgica do Equipamento (que contém as células
eletroquimicas e os hardwares auxiliares destas), podem gerar uma mensagem
de erro conforme a tela abaixo:

Erro na Placa Anal6gica

Enviar equipamento para manutencao.

Um alarme sonoro que ndo pode ser pré-silenciado acompanha essa
mensagem. O aviso permanece na tela por aproximadamente 10 segundos, e em
seguida o equipamento é desligado automaticamente. Nesse estado, o
Equipamento fica inoperante, inclusive com relagao ao botao liga/desliga.

Tente primeiramente solucionar o problema, desconectando o
Equipamento da rede elétrica e desligando-o em seguida. Depois de um minuto,
tente religar o aparelho e verifique se o problema foi resolvido.

Se o problema for recorrente ou a solucdo acima nao funcionar, favor
enviar o equipamento para a assisténcia técnica autorizada.
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Prioridades de alarmes

Os alarmes sonoros sao apresentados conforme a ordem de prioridades
mostrada a seguir. Havendo duas ou mais condigbes de alarme simultaneas,
apenas a de prioridade mais alta soara.

WONOU A WN =

NO; Valvula

NO Valvula

Via Ocluida

NO2 Maximo

SpMet Maximo

0, Maximo menor que 18%
Oz Minimo menor que 18%
NO Maximo

Pulso Maximo

10. Oz Maximo maior que 18%
11.  Pulso Minimo

12.  SpOz Minimo

13. Oz Minimo maior que 18%

14.  NO Minimo

15.  SpO; Maximo

16. Bateria Baixa

17.  Células Vencidas

18.  Falha no Sistema de Oximetria

Ja os alarmes visuais podem ocorrer simultaneamente, e sao classificados
pelas cores vermelha (alta prioridade) e amarela (média prioridade).

A seguir, uma tabela que mostra as caracteristicas de cada alarme

disponivel no Monitor.

SMD 22-239
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Parametro Prioridade Causa Notas da salva
Minimo .
NO Maximo Media Suprimento de Fluidos Cdg
Valvula Alta Cdg-Cd
NO2 [oaximo | A\ Suprimento de Fluidos | Cdg-Cd
Valvula
Minimo
<18% .
Maximo Alta Oxigénio Cba-gf
<18%
02 Minimo
0,
>,18. /o Média Oxigénio Cha
Maximo
>18%
FC Ml,m.mo Média Cardiaca ceg
Maximo
Minimo . A
Sp02 MaxXImo Média Oxigénio Cba
SpMet | Maximo Alta Geral ccc—cc
Via Ocluida Alta Falha no suprimento Ccc-Cc
Bateria Fraca Média Geral ccc
Células Vencidas Média Geral ccc
Falha Oximetria Média Falha no equipamento Ccc
Falha Placa .
Analégica * Alta Falha no equipamento Ccc—-Cc

* - O alarme de falha analdgica ocorre apenas em um estado extremo de excegao onde

0 equipamento passa a estar inoperante por um curto periodo de tempo antes de desligar
automaticamente.

Interrupcao da alimentacao

Quando a alimentagdo elétrica for perdida por 30 segundos ou menos, as

configuragdes de alarmes anteriores a perda sdo restauradas automaticamente.

Registro de alarmes

Este Equipamento ndo dispde de um registro de ocorréncia de alarmes

SMD 22-239

929.723

nem armazenamento das condigdes de alarme ativados.
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Consideracgoes sobre o ajuste

O Monitor foi projetado para medir corretamente as concentragdes de NO,
NO: e 0. Entretanto, com o passar do tempo, os ganhos e referéncias (offsets)
destes sensores se desviam dos valores iniciais, acarretando erros de medicao.
Para corrigir estes desvios, é necessario zerar e ajustar o Monitor periodicamente,
entregando a ele misturas de gases com concentragdes conhecidas e informando
estes valores.

Diferentemente do procedimento de zero (que ¢é realizado
simultaneamente para NO e NO, — o sensor de O, nao necessita deste
procedimento), o ajuste deve ser feito individualmente para cada um dos trés
gases. E importante ressaltar que os ajustes devem ser feitos sempre apds o
processo de zero.

Quando se deseja a maxima exatiddo, deve-se efetuar o ajuste com
misturas gasosas adequadas. Os valores de concentragao indicados para ajuste
sao relacionados na tabela abaixo.

G4 Concentracao recomendada
as .
para ajuste
NO 20 ppm
NO> 10 ppm
02 100 %

Para utilizagdo em ambiente clinico, € recomendado que os ajustes sejam
realizados bimestralmente. Ja para utilizacdo com propdsitos cientificos e de
pesquisa, recomenda-se ajuste semanal. Ainda, deve-se sempre respeitar o prazo
de validade das células eletroquimicas para garantir a qualidade das medidas.

Os parametros de oximetria de pulso ndo demandam ajuste. Entretanto,
sempre que for realizada manutencdao no Equipamento, ou no maximo a cada
troca de células, o funcionamento da oximetria é verificado por meio de um
simulador.

Quando um ajuste for realizado, assegure-se de que o0s gases amostrados
sejam adequadamente evacuados, evitando a contaminagao do ambiente.

Para realizar o zero e o ajuste é necessario acessar o menu de ajuste.
Partindo da tela principal, pressione a tecla AJUSTE para entrar no menu, que é
mostrado na figura a seguir:
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NO
Ajuste das Células
ppm
NO: ( Zerar células (NO e NO2) )
oom ( Ajustar NO )
0z ( Ajustar NO: )
% (_ Ajustar 0z )
Pulso
bpm
Sp02
%
SpMet
%

Vale a pena ressaltar que nos modelos 1000 e 1000 S ndo existe o botao
de ajuste de O, visto que a medicdo desse gas ndo esta presente nesses
modelos.

NOTA: Durante o0 zero ou ajuste, as medicdes e os alarmes de NO, NO; e O; sao
desativados. O ajuste nunca deve ser realizado durante o tratamento de
um paciente.

Zerando o Monitor

O procedimento de zero é indicado sempre que o Equipamento é ligado.
Contudo, é recomendado que, antes da realizacdo deste procedimento, o
Equipamento figue em funcionamento por pelo menos 15 minutos. Este tempo é
recomendado para que o circuito eletronico analdgico e as prdprias células
alcancem estabilidade de temperatura, o que contribuird na obtencao de
medigOes mais precisas.

Para executar este procedimento, é necessario que o Equipamento esteja
em funcionamento ha no minimo 5 minutos em um ambiente com ar puro (ou
seja, sem a presenca de NO e NO,).

Para zerar as células de NO e NO;, partindo do menu de ajuste, pressione
o primeiro botao (Zerar células). Surgira entdo uma mensagem solicitando que
se deixe 0 Equipamento em funcionamento por 5 minutos sem a passagem de
gases NO e NO3, para que se garanta que os sinais das células estejam estaveis
e 0 processo seja executado corretamente. Decorrido o tempo, deve-se apertar
a tecla verde para confirmagdo e avangar ao proximo passo. A tela em questdo
segue:
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NO )
Zerar células

ppm
NO:

ppm Desconecte os circuitos pneumaéticos.
0 E deixe o equipamento em funcionamento

por 5 minutos.

%
Pulso

X v
Sp02

%
SpMet

%

Antes de efetivamente iniciar o processo de zero, uma mensagem de
confirmagdo € apresentada. Para confirmar, pressione a tecla verde. Para voltar,
pressione a tecla vermelha ou os botdes INICIO ou VOLTAR:

NO )
Zerar células
ppm
NO:
0
% Tem certeza que deseja zerar as células?
Pulso
bpm v
Sp02 x
%
SpMet
%

Apds confirmar, o processo de zero se inicia e dura cerca de 45 segundos.
Ao longo deste periodo, o Equipamento faz sucessivas medicdes dos sensores
para verificar se sua saida esta estavel e garantir um ajuste preciso. Durante o
processo de zero, os botoes ficam desabilitados e o equipamento nao
responde ao toque. Uma barra de progresso € apresentada indicando o
andamento do processo, conforme o exemplo a seguir:
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NO .
—en Zerar células
ppm
NO:
s PP Zerando células NO e NO,
R Aquarde cerca de 45 sequndos.
%
Pulso
bpm
Sp02
%
SpMet
%

Se o processo ocorrer corretamente, surge uma tela que confirma o
sucesso da operacdo. Em caso de erro na operacao, surge uma mensagem
indicando o erro. As telas em questao sao:

NO
NO2
02
Pulso
Sp02

SpMet

ppm

ppm

bpm

) NO )
Zerar células Zerar células

ppm

NO:

Operacao realizada com sucesso. opm Erro na realizacdo da operagao!
0 Tente novamente ou entre em contato
com a assisténcia técnica.

%

Pulso

v X

Sp02
%

SpMet
%

Os possiveis motivos para a ocorréncia de um erro durante o processo de
zero sao:

Problemas na preparagao para a realizacao deste procedimento
(por exemplo, nao foi respeitado o tempo de 5 minutos sem
passagem de gases nos sensores);

Problemas com os sensores (por exemplo, células vencidas); ou
Algum problema com o Monitor.

IMPORTANTE: No caso de nao conseguir realizar o procedimento de zero por
repetidas vezes e estando toda a preparacao para sua realizacao correta, nao
utilize em hipotese alguma o Monitor em uma terapia, pois ele certamente
apresentara erros de medicdo. Neste caso, envie o Equipamento imediatamente
a uma assisténcia técnica autorizada.

SMD 22-239
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Ajustando a medicao de NO

Para executar o ajuste do sensor de NO, é necessario que o procedimento
de zero tenha sido feito logo antes, e que uma mistura de gases com
concentragdao conhecida de NO esteja circulando por no minimo 5 minutos, para
garantir que o sinal na célula esteja estavel, e mantenha-se em circulagao
durante o ajuste. Para ajuste do NO, recomenda-se a utilizacdo de um cilindro
com concentragao na ordem de 20 ppm.

Estando o Monitor na tela principal, pressione a tecla AJUSTE para entrar

no menu de ajuste e em seguida pressione a segunda tecla (Ajustar NO) para
iniciar o procedimento de ajuste do NO. Neste momento é solicitada a senha para

ajuste, conforme mostrado na figura abaixo:

(O]
NO ,
Ajuste NO

ppm

7
wn Senha (D 4
1
X

NO:

02

w o O

%
Pulso

oM U oo

bpm L]

Sp02

SpMet

IMPORTANTE: Apenas profissionais treinados e autorizados pela J.G. Moriya
tém acesso as senhas de ajuste, uma vez que a realizagdo incorreta deste
procedimento pode levar a ocorréncia de danos gravissimos aos pacientes.

Apos inserir a senha correta, € necessario informar a concentracao do
cilindro utilizado durante o ajuste, conforme a tela abaixo:
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(o]
NO i
Ajuste NO
NO: . x 7 8 9 .
Concentracdo
o Pm  do cilindro 4 5 6
. EE v
Pulso A I 2 3 v
bpm ": (J
Sp02
SpMet '
%

Antes de efetivamente iniciar o processo de ajuste, uma mensagem de
confirmagdo € apresentada. Para confirmar, pressione a tecla verde. Para voltar,
pressione a tecla vermelha ou os botdes INICIO ou VOLTAR:

®@
NO

Ajuste NO
ppm

NO:

A
0;

Confirme para ajustar a célula de NO com
ppm

- R

Pulso
Sp02

SpMet

Apos inserir os dados e confirmar, inicia-se o processo de ajuste, que dura
cerca de 45 segundos. Durante este periodo, o Equipamento faz sucessivas
medicdes do sensor de NO para verificar se sua saida esta estavel e garantir um
ajuste preciso. Durante o processo de ajuste, os botoes ficam
desabilitados e o equipamento nao responde ao toque. Uma barra de
progresso € apresentada indicando o andamento do processo, conforme o
exemplo a seguir:
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NO )
e Ajuste NO
ppm
NO:
= m Ajustando célula NO
02 Aguarde cerca de 45 segundos.
- - - %
Pulso
Sp02
%
SpMet
%

Se o processo ocorrer corretamente, surge uma tela que confirma o
sucesso da operacao. Em caso de erro na operagao, ha também uma mensagem
indicando a falha do procedimento. As telas em questao sao:

NO X NO .
Ajuste NO Ajuste NO

ppm ppm
NO: NO:

pom Operaco realizada com sucesso! ppm Erro na realizacdo da operacéo!
0 0 Tente novamente ou entre em contato

com a assisténcia técnica.

% %
Pulso Pulso

bpm bpm
Sp0: V Sp02 x

% /
SpMet SpMet

% %

Os possiveis motivos para a ocorréncia de uma falha durante o ajuste sdo:

» Falta de realizagao do zero;

* Problemas na preparagao para a realizagao deste procedimento
(por exemplo, nao foi respeitado o tempo de 5 minutos com a
passagem do gas para ajuste);

* Problemas com o sensor de NO (por exemplo, célula vencida ou
danificada); ou

= Algum problema com o Monitor.

IMPORTANTE: No caso de nao se conseguir realizar o procedimento de ajuste
de NO por repetidas vezes e estando toda a preparacdao para sua realizacao
correta, nao utilize em hipdtese alguma o Monitor em uma terapia, pois ele
certamente apresentara erros de medicdo. Neste caso, envie o Equipamento
imediatamente a uma assisténcia técnica autorizada.
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Ajustando a medicao de NO2

Para executar o ajuste do sensor de NO>, é necessario que o procedimento
de zero tenha sido feito logo antes, e que uma mistura de gases com
concentragdao conhecida de NO; esteja circulando por no minimo 5 minutos, para
garantir que o sinal na célula esteja estavel, e mantenha-se em circulagao
durante o ajuste. Para ajuste do NO;, recomenda-se a utilizagdo de um cilindro
com concentragao na ordem de 10 ppm.

Estando o Monitor na tela principal, pressione a tecla AJUSTE para entrar
no menu de ajuste e em seguida pressione a terceira tecla (Ajustar NO2) para
iniciar o procedimento de ajuste do NO,. Neste momento € solicitada a senha
para ajuste, da mesma forma como ocorre no caso do ajuste do NO.

IMPORTANTE: Apenas profissionais treinados e autorizados pela J.G. Moriya
tem acesso as senhas de ajuste, uma vez que a realizagdo incorreta deste
procedimento pode levar a medicGes erradas e possivel ocorréncia de danos
gravissimos aos pacientes.

Apos inserir a senha correta, € necessario informar a concentracao do
cilindro utilizado durante o ajuste, conforme a tela abaixo:

®&

NO Ajuste NO,

NO: . x 7 8 9 .

Conggntracao

o PPm  do cilindro 4 5 6
. i

Pulso /u 1 2 3 V
bpm :,‘: (J

Sp0:

SpMet '
%

Antes de efetivamente iniciar o processo de ajuste, uma mensagem de
confirmacao é apresentada. Para confirmar, pressione a tecla verde. Para voltar,
pressione a tecla vermelha ou os botdes INICIO ou VOLTAR:
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®@
NO Ajuste NO,

ppm

NO:

A
0;

Confirme para ajustar a célula de NO2 com

m
Pulso EE

- R

Sp02

SpMet

Apos inserir os dados e confirmar, inicia-se o processo de ajuste, que dura
cerca de 45 segundos. Durante este periodo, o Equipamento faz sucessivas
medicdes do sensor de NO; para verificar se sua saida esta estavel e garantir um
ajuste preciso. Durante o processo de ajuste, os botoes ficam
desabilitados e o equipamento nao responde ao toque. Uma barra de
progresso é apresentada indicando o andamento do processo, conforme o
exemplo a seguir:

NO

NO:

=== ppm Ajustando célula NO,
0z Agquarde cerca de 45 sequndos.

Ajuste NO,

ppm

%
Pulso

bpm

Sp0:

%

SpMet

%

Se 0 processo ocorrer corretamente, surge uma tela que confirma o
sucesso da operacao. Em caso de erro na operagao, ha também uma mensagem
indicando a falha do procedimento. As telas em questao sao:
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Ajuste NO, Ajuste NO,

ppm ppm
NO: NO:

wm  Operacdo realizada com sucesso! wm  Erronarealizacdo da operacdo!
0> 0 Tente novamente ou entre em contato

com a assisténcia técnica.

% %
Pulso Pulso

bpm v bpm
Sp0: Sp02 x

% y
SpMet SpMet

% %

Os possiveis motivos para a ocorréncia de uma falha durante o ajuste sao:

» Falta de realizagao do zero;

* Problemas na preparagao para a realizagao deste procedimento
(por exemplo, nao foi respeitado o tempo de 5 minutos com a
passagem do gas para ajuste);

= Problemas com o sensor de NO, (por exemplo, célula vencida ou
danificada); ou

= Algum problema com o Monitor.

IMPORTANTE: No caso de nao se conseguir realizar o procedimento de ajuste
de NO2 por repetidas vezes e estando toda a preparacdo para sua realizagao
correta, nao utilize em hipdtese alguma o Monitor em uma terapia, pois ele
certamente apresentara erros de medicdo. Neste caso, envie o Equipamento
imediatamente a uma assisténcia técnica autorizada.

Ajustando a medicao de O2

Para executar o ajuste do sensor de O3, é necessario que uma mistura de
gases com concentracao conhecida de O esteja circulando por no minimo 5
minutos, para garantir que o sinal na célula esteja estavel, e mantenha-se em
circulagao durante o ajuste. Para ajuste do O, recomenda-se a utilizacao de um
cilindro com concentragao na ordem de 100 %, ou deixando o Monitor operar ao
ar livre, onde a concentracao é de aproximadamente 21%. Porém, para maxima
exatidao, deve-se utilizar um cilindro com concentragao conhecida.

Estando o Monitor na tela principal, pressione a tecla AJUSTE para entrar
no menu de ajuste e em seguida pressione a quarta tecla (Ajustar O2) para
iniciar o procedimento de ajuste do O.. Neste momento é solicitada a senha para
ajuste, da mesma forma como ocorre no caso do ajuste do NO.

IMPORTANTE: Apenas profissionais treinados e autorizados pela J.G. Moriya
tem acesso as senhas de ajuste, uma vez que a realizagdo incorreta deste
procedimento pode levar a medicOes erradas e possivel ocorréncia de danos
gravissimos aos pacientes.
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Apos inserir a senha correta, é necessario informar a concentracao do
cilindro utilizado durante o ajuste, conforme a tela abaixo:

®&
NO {
Ajuste 0,
o 789.
Conggntracao
o PPm  do cilindro 4 5 6
. G
Pulso A I 2 3 V
bpm :": ()
Sp0:
SpMet '
%

Antes de efetivamente iniciar o processo de ajuste, uma mensagem de
confirmacao é apresentada. Para confirmar, pressione a tecla verde. Para voltar,
pressione a tecla vermelha ou os botdes INICIO ou VOLTAR:

(O]
NO

Ajuste O,
ppm

NO:

- A
02

Confirme para ajustar a célula de 02 com

%
- R

Pulso
Sp02

SpMet

Apos inserir os dados e confirmar, inicia-se o processo de ajuste, que dura
cerca de 45 segundos. Durante este periodo, o Equipamento faz sucessivas
medicdes do sensor de O; para verificar se sua saida esta estavel e garantir um
ajuste preciso. Durante o processo de ajuste, os botoes ficam
desabilitados e o equipamento nao responde ao toque. Uma barra de
progresso é apresentada indicando o andamento do processo, conforme
mostrado na figura a seguir.
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NO ,
cen Ajuste O,
ppm
NO:
= m Ajustando célula O,
0z Aguarde cerca de 45 sequndos.
- - - ,/o
Pulso
Sp02
%
SpMet
%

Se o processo ocorrer corretamente, surge uma tela que confirma o
sucesso da operacao. Em caso de erro na operagao, ha também uma mensagem
indicando a falha do procedimento. As telas em questao sao:

(O]
NO

NO:

ppm

0:
Pulso
bpm

Sp02

SpMet

. NO
Ajuste 0O,
NO:

Operacao realizada com sucesso!
0

Pulso
v

Sp02

SpMet

ppm

ppm

Ajuste O,

Erro na realizacdo da operacao!
Tente novamente ou entre em contato
com a assisténcia técnica.

X

Os possiveis motivos para a ocorréncia de uma falha durante o ajuste sao:
Problemas na preparacao para a realizacao deste procedimento
(por exemplo, nao foi respeitado o tempo de 5 minutos com a

passagem do gas para ajuste);

Problemas com o sensor de O, (por exemplo, célula vencida ou

danificada); ou
Algum problema com o Monitor.

IMPORTANTE: No caso de nao se conseguir realizar o procedimento de ajuste
de NO; por repetidas vezes e estando toda a preparacao para sua realizacao
correta, nao utilize em hipdtese alguma o Monitor em uma terapia, pois ele
certamente apresentara erros de medicao. Neste caso, envie o Equipamento

imediatamente a uma assisténcia técnica autorizada.
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O Monitor oferece a facilidade de calcular o fluxo necessario de NO para
obter a concentragdo requerida a terapia, quando usado em conjunto com
ventiladores que impdem um fluxo constante ou intermitente ao paciente.

Possui, também, a funcionalidade de calcular o tempo restante de
operagao, que equivale a autonomia do cilindro em um sistema operando com a
concentracdo constante. Em conjunto com essa funcdo, € possivel calcular
quanto volume de gas foi consumido de acordo com os dados fornecidos pelo
usuario.

Os modelos Plus, Plus SpMet, Plus S e Plus SpMet S oferecem, ainda,
a possibilidade de calculo do indice de oxigenacdo e o MAP utilizando os dados
medidos da fracao inspirada de oxigénio.

Realizando calculos com o Monitor

Partindo da tela principal, pressione o botao CALCULOS para acessar 0
menu de calculos, conforme mostrado na figura abaixo. Em seguida, pressione a
opcao desejada:

NO

Calculos
ppm

NO: ( Fluxo requerido, 10 e MAP )
( Tempo Restante e Volume Consumido )

ppm

02
Pulso
bpm

Sp02

SpMet

Vale a pena ressaltar que nos modelos 1000 e 1000 S nao existem as
opcoes IO e MAP, ja que nao é possivel calcular o indice de oxigenacao nesses
modelos.

O procedimento para realizar qualquer um dos calculos é o mesmo para
todas as telas. Portanto, sera descrito uma Unica vez logo abaixo:
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Cada tela possui os campos de entrada de dados na parte superior e de
resultados calculados na parte inferior. Para entrar um dado, basta tocar sobre o
campo desejado que ele sera selecionado.

Ao selecionar um campo, o teclado numérico surgird a direita na tela. E
fundamental entender o funcionamento do teclado numeérico, descrito no Capitulo
3. A direita de cada campo de insercao de dados, consta a faixa aceitavel para
entrada de dados. Caso sejam inseridos dados fora das faixas aceitaveis, ou se
os dados forem impossiveis (como NO requerido > NO cilindro), o software ira
corrigir automaticamente os campos para o valor valido mais proximo sem emitir
nenhuma mensagem.

Assim que todos os campos forem preenchidos, ira surgir, no canto inferior
direito, um botdo escrito Calcular. Ao pressionar esse botao, o software realiza
os calculos e mostra os resultados. A partir desse ponto, nao é possivel alterar o
valor dos campos — note que, nesse estado, os valores sao mostrados em branco.
Para realizar um novo calculo, pode-se apertar o botao Limpar ou apertar o
botdo INICIO ou VOLTAR g, entdo, retornar ao menu de calculo desejado.

Caso se aperte o botao Limpar, todos os campos sao zerados. Qualquer
outro botdao de navegagao que for apertado (como VOLTAR, por exemplo), nao
ird zerar os dados. Os valores de calculo ndo sao salvos em memoéria ndo-volatil,
portanto desligar o Equipamento fara com que os campos sejam zerados.

Fluxo de NO e FiO> maxima (fluxo constante)

Ao selecionar a opcao “Fluxo requerido, IO e MAP”, seleciona-se a tela
abaixo:

®@
NO Calcular: Fluxo Continuo

ppm

NO: roco QD 02
L/min
ppm . 0100
02 NO Requerido - ppm
- 50-3000
Y% NO Cilindro - ppm

- [ Fluxo - Ventilador ]

Sp0: 10 e MAP
* huwoNo

FiO2 (max) %

Pulso

SpMet
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Nesta tela é possivel calcular o fluxo de NO/N2 que deve ser ajustado no
rotametro do cilindro para que o paciente receba determinada concentracdo do
gas, considerando fluxo continuo do ventilador.

Os valores a serem informados sao:
*  Fluxo, em litros por minuto;
= Concentracao de NO requerida para o tratamento, em partes
por milhao;
= Concentracdo de NO disponivel no cilindro ou rede, em
partes por milhdo.

Ja os dados de saida sdo:

* Fluxo de NO a ser ajustado no rotametro, em mililitros por
minuto ou litros por minuto; ATENGAO: verifique a unidade apds
os calculos.

* Fracao inspirada de oxigénio maxima, em porcentagem.

As férmulas utilizadas para os calculos sao apresentadas a seguir:

F X CNOrequerido

frno =

NOcjlindro - CNOrequerido

Cro
Fi0,(max) = (1 _ M) x 100%

NOcjlindro

Pressionar o botdo Fluxo - Ventilador muda para o calculo de fluxo de NO
com ventilador. Da mesma forma, apertar o botdo IO e MAP muda para a tela de
calculo de indice de oxigenacdo e MAP.

Fluxo de NO e FiO2 maxima (fluxo com ventilador)

Caso seja utilizado um ventilador, sera necessario levar em consideracao
o tempo efetivo de inspiragao do gas pelo paciente. Portanto, a forma de onda
do ventilador precisa ser levada em conta. Assim, logo apds pressionar o botdo
de fluxo com o ventilador, a seguinte tela aparece:
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NO Calcular: Fluxo para uso com ventilador
ppm Selecione a forma de onda de fluxo
NO:
ppm
0:
%
Pulso
bpm
Sp0:
%
SpMet
%

Apos selecionar uma das quatro formas de onda, o monitor muda para a
tela de calculo do fluxo com ventilador:

NO Calcular: Fluxo para uso com ventilador
ppm .
NO: Fluxo insp- 32:-0 Fluxo:
ppm NO Requerido- g;omo
02
o citinaro ([ 35:°°°
%
Pulso Tinsp ([ =
i (Coemr)
® FuxoNoO mmin -
SpMet
Fi02 (m4x) %

Pressionar sobre a figura da forma onda faz com que se retorne a tela
mencionada acima, permitindo escolher uma outra forma de onda.

Os valores a serem informados sao:

Forma de onda do ventilador;

Fluxo inspiratdrio, em litros por minuto;

Concentracao de NO requerida para o tratamento, em partes
por milhao;

Concentracao de NO disponivel no cilindro ou rede, em
partes por milhdo;
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= Tempo inspiratdrio, em segundos;
= Tempo expiratorio, em segundos.

Ja os dados de saida sdo:
* Fluxo de NO a ser ajustado no [otémetro, em mililitros por
minuto ou litros por minuto; ATENCAO: verifique a unidade apds

os calculos.

* Fracao inspirada de oxigénio maxima, em porcentagem.

Indice de oxigenacdo e MAP

Este calculo esta disponivel apenas nos modelos Plus, Plus SpMet, Plus
S e Plus SpMet S visto que o valor da leitura de concentracao de oxigénio é
utilizado internamente nos calculos. Para calcular o indice de oxigenacdo,
partindo da tela de célculo de fluxo de NO, pressione o botdo I0 e MAP. A tela

muda para:

&
NO
NO:

0:
Pulso
SpO:

SpMet

ppm

ppm

bpm

Calcular: indice de Oxigenag&o

Pa02 - c¢mH20

MAP c¢mH20

Calcular MAP

indice
Oxig.

Caso o valor da MAP (Mean Airway Pressure, ou pressao média da via
respiratdria) seja conhecido, pode ser inserido diretamente no campo MAP. Caso
nao se tenha este valor de antemao, ele pode ser calculado ao se pressionar a
tecla Calcular MAP. Neste caso, surgem 0s campos para insercao dos dados
para o calculo da MAP:

= PIP (Peak Inspiratory Pressure, ou pressao inspiratéria de pico),
em centimetros de agua;

= PEEP (Positive End Expiratory Pressure, ou pressao positiva no fim
da expiracao), em centimetros de agua;

= Tempo inspiratdrio, em segundos;

= Tempo expiratorio, em segundos.
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Os campos adicionais podem ser conferidos adiante:

®e
NO

Calcular: MAP e indice de Oxigenagao

P02 ([ crvio
NO:

ppm
0: eie (D <o
Pulso T insp. - seq.

bpm T exp. - seq

5902 |

S pMet indice

Para calculo da MAP, é utilizada a seguinte férmula:

AP — PIP X Tysp + PEEP X Toy
Tinsp + Texp

Ja para o célculo do indice e oxigenacao, a formula utilizada é a seguinte:

o - FiO, x MAP x 100
- Pa0,

Tempo Restante

Para acessar esta tela, pressione o botao “Tempo restante e Volume
Consumido” no menu inicial de célculos. A seguinte tela ird aparecer:
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®@
NO

NO:

0
Pulso
Sp0:

SpMet

ppm

ppm

bpm

Calcular: Tempo Restante

Pressao
Atm

0.60-110
kPa x 100

Volume
Cilindro

0.1-50.0
L

10-2000

Cilindro kPa x 100

Fluxo NO mL/min [

Volume consumido |

Tempo (
Restante h

J

Esta secdao permite estimar o tempo restante no cilindro de NO/Ny,
considerando a pressao atual do cilindro e um fluxo constante.

Para este calculo, é necessario informar os seguintes dados:

Pressao atmosférica, em kPa x 100 ou PSI* (pressao atmosférica
no nivel do mar: 1,013 kPa x 100 ou 14,7 PSI) — atencdo: esse
campo é carregado automaticamente sempre que é zerado;

Pressao do cilindro, em kPa x 100 ou PSI*;

Volume do cilindro, (volume liquido do cilindro) em litros;
Fluxo de NO (fluxo de gas saindo do cilindro), em mililitros por

minuto;

O resultado do calculo é a estimativa de tempo restante, em horas,
equivalente a quanto tempo o sistema é capaz de operar com um fluxo constante
de NO conforme o que foi inserido.

Pressionar o botao Volume Consumido fara com que se mude para a
tela de calculo de volume consumido.

Volume consumido

Para acessar o calculo de volume consumido, deve-se pressionar o botdo
de mesmo nome presente na tela de cdlculo de tempo restante. Esta operacao
permite estimar qual o volume do cilindro de NO/N: foi consumido, considerando
a pressao inicial e final do cilindro. A tela de calculo de volume consumido segue:
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(O] )
NO . .

Calcular: Volume Consumido
ppm

NO2 Pressao
Inicial

10-350
kPa x 100

ppm P <
"o (D .
0z Final kPa x 100
F G,
Pulso Cilindro

0.1-50.0
L

bpm Pressao 0.60-1.10

Sp0: Atm “ex1%0 (" Tempo restante |
SoMet © Comne o [ omper ]

Para este calculo, é necessario informar os seguintes dados:
* Pressao inicial (pressao inicial do cilindro), em kPa x 100 ou PSI*;
* Pressao final (pressao final do cilindro), em kPa x 100 ou PSI*;
* Volume do cilindro, (volume liquido do cilindro) em litros;
* Pressao atmosférica, em kPa x 100 ou PSI* (pressdao atmosférica
no nivel do mar: 1,013 kPa x 100 ou 14,7 PSI) — atencdo: esse
campo é carregado automaticamente sempre que é zerado;

O dado de saida é o volume consumido, em litros.

* - Todos os Equipamentos vém com kPa x 100 como unidade padrdo. Para mudar para PSI,
favor entrar em contato com a J.G. Moriya para mais instrucoes.
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Curvas de tendéncia
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Curvas de tendéncia

Entendendo as curvas de tendéncia

As curvas de tendéncia mostram a evolucdo do paciente durante certo
tempo de monitoragao. Estas curvas mostram como se comportou a entrega de
gases e a oximetria do paciente em varios intervalos de tempo, podendo-se
acompanhar, pela tela do Equipamento, a evolugdo nas ultimas 1, 2, 4, 12, 24,
48 ou 72 horas de monitoragao.

Os dados mostrados nas curvas de tendéncia incluem: NO, NO>, O3, Pulso,
SpO; e SpMet. O Monitor é capaz de mostrar qualquer uma dessas curvas
(inclusive mais de uma ao mesmo tempo), conforme a sele¢do de parametros
desejada pelo usuario.

Adicionalmente, os dados de tendéncia ficam armazenados em memoria
interna nao volatil, e podem ser visualizados em um computador com conexao
USB e com o software especifico, fornecido opcionalmente pela J.G. Moriya. Os
dados armazenados incluem, além das curvas citadas anteriormente, a evolucao
do indice de perfusao, valores de limites de alarmes e de acionamento dos
alarmes; bem como os horarios em que o equipamento foi ligado. A capacidade
maxima de armazenamento depende do modelo e da quantidade de eventos que
ocorreram, variando entre 45 e 15 dias.

Abaixo € mostrada a tela de tendéncia. Para acessa-la, basta pressionar a
tecla TENDENCIA (conforme apresentado no Capitulo 3).

NO ppm pom (l) bpm % %

NO;
0;
Pulso
SpO;

SpMet

%

Tempo

= ,

Vale a pena ressaltar que estardo disponiveis apenas os parametros
presentes na versao do equipamento em questao.
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Curvas de tendéncia

Na coluna a esquerda é possivel selecionar, um a um, os parametros que
se deseja observar no grafico. Para tal, basta tocar sobre o parametro desejado
que uma moldura aparecera em volta do dado, indicando que sua curva de
tendéncia esta ativa. A cor da moldura equivale a cor da curva de tendéncia
referente ao paréametro contornado. No canto inferior esquerdo é possivel ajustar
o tempo de visualizagao.

No canto superior direito, ha um botdo para apagar os dados de tendéncia
da tela (O). Apos pressiona-lo, surge a seguinte tela:

®@
NO

Deletar dados de tendéncia
ppm

NO:

A
0;

Tem certeza que deseja deletar
os dados atuais da curva?

X v

Pulso
Sp0:

SpMet

Assim que o botdo verde for apertado, os dados da curva de tendéncia
sao apagados do grafico de tendéncia (mas permanecem na memoria interna).
Este processo é irreversivel. A Unica maneira de acessar esses dados depois
da confirmacao é por um computador através da conexao USB.

Para apagar permanentemente os dados da memodria interna, € necessario
utilizar a opcao “Deletar Memoria” no menu de configuragao, conforme explicado
no capitulo 8.
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Capitulo 8

Configuracoes gerais
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Acessando o menu de configuracoes

Para acessar o menu de configuragbes, basta pressionar o botao
CONFIGURACOES da tela principal. Entao surgird a tela mostrada abaixo, a
qual indica os itens configuraveis pelo usuario:

NO i R
Configuracoes
ppm
NO; ( Data e Hora )
( Volume e luminosidade )
0, " ( Transferencia USB )
. ( Deletar memoria )
Pulso ( Status das células )
- ( Status da bateria )
Sp0: ( Versao do equipamento )
. ( Oximetria )
SpMet ( Menu de servico )
%

Vale a pena ressaltar que o botdo Oximetria esta disponivel apenas nos
modelos Plus SpMet e Plus SpMet S, visto que somente eles apresentam essa
funcionalidade.
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Ajuste de data e hora

Ao pressionar a opgao “Data e Hora” no menu acima, ou ao tocar sobre a
data e hora na barra superior de qualquer tela, abre-se o seguinte menu:

(O]
NO
Data e Hora
ppm
NO: Ao (D ¢+
ppm  Més - 01-12
02 pia (P o>
4  Hora - 00-23
Pulso Minuto (i oo -5
bpm
Sp0: x
%
SpMet
%

Para alterar qualquer campo, basta tocar sobre ele. O teclado numérico
aparecera ao lado direito da tela e o campo selecionado sera realcado. Entdo, o
usuario pode entrar com um dado valido — conforme a indicacdo ao lado direito
do campo — e deve apertar o botao CONFIRMAR do teclado para que a alteragao
seja computada. Se algum valor invalido for digitado, o software ira
corrigi-lo automaticamente para o valor valido mais préoximo sem
emitir uma mensagem de alerta.

Depois que algum campo foi alterado, um botdo verde de confirmacao ira
aparecer abaixo dos campos, ao lado do botao vermelho de cancelar (com
simbolo X). Importante: As alteragbes serao efetivadas somente depois
que o botdo verde de confirmacao for pressionado. Sair da tela através de
algum botdo de navegacao, ou ao apertar o botdo vermelho de cancelamento,
fara com que as mudancas efetuadas sejam descartadas. Além disso, apertar o
botdo CANCELAR do teclado enquanto se altera um campo fara com que o botdo
de confirmacao desapareca.
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Ajuste de volume e luminosidade

Para ajustar o volume do audio e a luminosidade da tela selecione o botao
“Volume e luminosidade” na tela de configuracdes. A seguinte tela é entdo
apresentada:

®@
NO

ppm

Volume e luminosidade

NO:

ppm Alarmes
02 B % T
Pulsacao
B

Pulso L
Luminosidade
bpm B %

SpMet

Para aumentar ou diminuir o volume dos alarmes e pulsagao, selecione as
teclas + ou -, respectivamente. Os incrementos e decrementos sao em passos
de 10%.

Para a pulsacdo, é possivel diminuir o volume até desliga-lo
completamente. Porém, para garantir maior seguranca, o audio dos alarmes
nunca pode ser desligado, apenas diminuido até o minimo de 10%.

IMPORTANTE: E NECESS{\RIO AJUSTAR O ALARME A UM VOLUME QUE
SEJA CLARAMENTE AUDIVEL, CONSIDERANDO O AMBIENTE DE USO.
Para testar o alarme, pode-se bloquear a entrada de medicao de gases para que
seja disparado o alarme de via ocluida. Ajustar o alarme para niveis menores que
o ruido ambiente pode fazer com que o operador nao ouca quando um aviso
sonoro tocar, e isso pode colocar em risco o paciente.

A luminosidade do display também é controlada por suas teclas
respectivas + ou -, sendo que neste caso também ha um valor minimo.
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Transferéncia de dados via USB

IMPORTANTE:

De acordo com a norma IEC 60601:

E importante considerar que:
= O acoplamento do Monitor a um computador configura um novo
sistema eletromédico, possivelmente resultando em situacOes
perigosas e riscos ao paciente, operador ou terceiros, tais como:
o Interferéncia nas medicOes do Monitor;
o Deterioracao do sistema de isolacao elétrica do Monitor;
o Danos ao Equipamento, possivelmente ocasionando
interrupcao da monitoracao;
o Outros.
= A organizacdo responsavel deveria identificar, analisar, avaliar e
controlar esses riscos.

Mudancas subsequentes ao acoplamento de dados podem introduzir
NoVos riscos e requerer analise adicional. Mudancas no acoplamento de
dados incluem:

Mudancas na configuragao do acoplamento de dados;
Conexao de itens adicionais a acoplamento de dados;
Desconexao de itens do acoplamento de dados;

Atualizacao de Equipamento conectado ao acoplamento de
dados;

o Melhoria de Equipamento conectado ao acoplamento de
dados.

O O O O

O equipamento possui uma conexao USB tipo B na sua parte traseira. A
partir desse terminal, é possivel transmitir dados em tempo real ou transmitir os
dados de tendéncia (denominados “Historico”) armazenados na memodria interna.

Para realizar qualquer uma dessas operagdes, é necessario conectar o
equipamento a um computador com uma entrada USB 2.0 disponivel e utilizar
software de comunicacao dedicado. Para adquirir acesso ao software, por favor
entre em contato com a J.G. Moriya.

Assim que um cabo USB for conectado ao terminal do equipamento, o
icone *~ ir4 aparecer na barra superior. Além disso, 0 equipamento sera
transferido para a seguinte tela (essa tela também pode ser acessada ao
pressionar a opcao “Transferéncia USB” do menu de configuracgoes):
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®&
NO

ppm Transferéncia USB
NO:

Selecione o tipo de transferéncia

ppm
0

% ( Histérico |
Pulso

oo [ Tempo Real ]
Sp0:

Status do Tempo Real

P X
SpMet

%

Nessa tela, é possivel selecionar a operacao desejada. Porém, se a
transferéncia em tempo real estiver ativa, os botdes de “Histdrico” e “Tempo
Real” sao desativados. Além disso, ha um campo que indica o estado da
transferéncia em tempo real de dados pelo equipamento. O botdo vermelho, ao
lado do campo, para a transferéncia em tempo real caso esteja ativa.

Ao selecionar alguma das duas opgles, o operador é transferido para a
seguinte tela:

NO o .
Transferéncia de dados via USB
ppm
NO:
ppm Conecte o equipamento ao computador.
0; E execute o programa "Terminal Moriya NOX"
ou conecte ao sistema de feedback em tempo real.
%
Pulso
X v
Sp0:
%
SpMet
%

Para prosseguir, basta apertar o botao verde de confirmacao. Deve-se
garantir que o cabo USB ja esta conectado e que o software dedicado esta
rodando. Se a conexao com o computador foi um sucesso, uma tela para iniciar
a transferéncia aparece. Caso contrario, aparece uma outra tela indicando erro
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de conexao. Para prosseguir ou tentar novamente, basta apertar o botao verde
de confirmagao. As telas citadas seqguem:

[O]) [O])
NO . X NO . )
Transferéncia de dados via USB Transferéncia de dados via USB
ppm ppm
NO: NO:
ppm Conexao realizada com sucesso! ppm Conecte o equipamento ao computador.
0: Clique no botao verde para iniciar a transf. 0: E execute o programa "Terminal Moriya NOX"
ou conecte ao sistema de feedback em tempo real.
% %
Pulso Pulso
tom v tom X v
Sp0: x Sp02
% .
Erro na conexao com o computador.
SpMet SpMet Tente novamente.
% %

Na transferéncia em tempo real, o Equipamento retorna a tela principal,
apds a confirmagao, enquanto a comunicagao entre equipamento e computador
continua ao fundo. A operacao pode, entdao, prosseguir normalmente. Para
cancelar a transferéncia em tempo real, deve-se retornar ao menu de
Transferéncia USB e apertar o botao de cancelamento ao lado do Status do
Tempo Real, conforme citado acima, ou fazé-lo a partir do programa dedicado.

Na transferéncia do historico, o equipamento mudara para a seguinte tela:

Transferéncia de dados via USB

Para evitar a danificacdo de dados,
nao desligue o equipamento ou desconecte o cabo USB
durante a transferéncia de dados.

Transferéncia em processo

Como o processo de transferéncia de todos os dados de tendéncia da
memoria interna € moroso para o equipamento, o usuario fica impossibilitado de
sair dessa tela até que o processo termine. Todavia, quaisquer alarmes ou
configuracdes anteriores ao processo continuam ocorrendo ao fundo. O tempo
que essa operacao leva para concluir depende da quantidade de dados
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disponiveis e da velocidade de conexao da porta USB. Uma barra de progresso
permite que o usuario acompanhe o desenvolvimento da transferéncia de dados.

Assim que qualquer um dos processos de transferéncia é finalizado com
sucesso, uma tela indicando o fim da operacao é mostrada. Da mesma forma, se
0 processo em questao finalizou com algum erro, geralmente causado por
problemas de conexao, uma tela indicando a falha ira aparecer. As telas citadas
seguem:

NO . . NO L .
Transferéncia de dados via USB Transferéncia de dados via USB
ppm ppm
NO: NO:
oom Operacao realizada com sucesso! oom Erro na realizacdo da operacao!
0: 0: Tente novamente ou entre em contato
Desconecte o cabo USB e clique no botao verde com a assisténcia técnica.
% . %
ara continuar.
Pulso P Pulso
bpm v bpm
Sp0: Sp02 x
% /
SpMet SpMet
y %

Remocao de dados de tendéncia da memoria

E possivel apagar todos os dados de tendéncia armazenados na memdria
do Equipamento. Para realizar esta tarefa, selecione a opgao no menu de
configuracdes. Neste momento é solicitada a senha para deletar a memoria,
conforme mostrado na figura abaixo:

®@
NO

Deletar memoria
ppm

wn senhe (D

NO:
02

Pulso

bpm

Sp0:

%
SpMet
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IMPORTANTE: Apenas pessoas autorizadas pela organizacao responsavel tém
acesso a senha de acesso para este menu.

Apos inserir a senha correta, € apresentada a seguinte tela para continuar
com o procedimento correspondente:

(O]
NO
ppm Deletar memoria
NO:
ppm
0, Para apagar todos os dados da memoria,
pressione o botédo verde
%
Pulso
bpm v
Sp02 x
%
SpMet
%

Para prosseguir, pressione a tecla CONFIRMAR verde. Uma nova
confirmacdo é exigida para garantir que ha a intencdo de se apagar toda a
memoria:

®
NO L.
Deletar memoria
ppm
NO:
A
0
% Tem certeza que deseja deletar a memdria?
Pulso
bpm
S50, X v
%
SpMet
%

Novamente, para prosseguir € necessario apertar o botdo de confirmacao.
Ao continuar, o processo de apagar toda a memoria de armazenamento interno
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é iniciado. O tempo que leva essa acdao depende da quantidade de dados
disponiveis. A seguinte tela aparece:

Deletar memoria

Deletando toda memoéria EEPROM, aguarde.

Nao ha barra de progresso. Durante esse processo, o operador fica
impossibilitado de utilizar o Equipamento e todas as funcionalidades de medicao
e alarmes ficam temporariamente suspensas. Apds a conclusao do procedimento,
o Equipamento informa se houve sucesso ou falha com uma tela adequada para
cada situagao:

NO L. NO -
Deletar memoria Deletar memoria

ppm ppm
NO2 NO:

oom Operacao realizada com sucesso! oom Erro na realizacdo da operacao!
0: 0: Tente novamente ou entre em contato

com a assisténcia técnica.

% %
Pulso Pulso

bpm v bpm
Sp0: Sp0: x

% /
SpMet SpMet

% %

Status das células eletroquimicas

A opgao de “Status das células” eletroquimicas mostra na tela as datas
de realizacdo de zero e ajuste das células eletroquimicas, bem como as datas da
ultima troca realizada e vencimento das células:
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®@
NO

ppm

Status das células

NO: Zero / /
ppm Ajuste NO / /
(07 .
Ajuste NO2 /
%
Pulso Ajuste 02 / /
by Troca / /
Sp0: Vencimento / |/

SpMet '

Vale a pena ressaltar que os modelos 1000 e 1000 S nao mostram a data
de ajuste de O, visto que ndo possuem este parametro.

Para voltar ao menu anterior, basta pressionar o botéq OK ou VOLTAR. E
possivel, também, voltar para a tela principal com o botdo INICIO.

Status da bateria interna recarregavel

Ao tocar sobre o icone da bateria na barra superior de qualquer tela, ou
ao selecionar a opcgao “Status da Bateria” no menu de configuracao, a seguinte
tela é aberta:

@@
NO .
Status da bateria

ppm
NO:

ppm Tensao real /4
0z

Carga %

Pulso " Status

bpm
Sp02

%
SpMet

%
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Essa tela mostra a tensao medida nos terminais da bateria, a carga
calculada a partir dessa tensao (s6 aparece quando a fonte estad desconectada)
e 0 estado do sistema de bateria em geral. Esse estado pode descrever se a
bateria esta carregando ou completamente carregada, bem como se a fonte esta
desconectada ou se foi detectado um problema com a bateria, apontando a
necessidade de manutencao.

Caso aparega um X vermelho sobre o icone da bateria, ou se este mantém
um nivel baixo apds ter carregado por algumas horas, a bateria pode estar
danificada (o sistema as vezes ndo detecta a anomalia, pois a bateria pode
mostrar sinais normais, entao a mensagem de manutengao nao aparece no
campo status). Nesse caso, € recomendado que se leve o equipamento para a
manutencao para que a troca das baterias seja realizada.

Versao do Equipamento

A opcao de Versao do Equipamento apresenta a versao de firmware
instalada, data de fabricagdo do Equipamento e os numeros de série do
Equipamento e da placa analdgica:

NO ~ .
Versao do equipamento
ppm
NO:
Versao de firmware:
ppm
0; Data de fabricacao I
’ Numero de série
Pulso Equipamento
Placa analégica
bpm
Sp02
% Oximetria
SpMet
%

Vale a pena ressaltar que o botdo Oximetria esta disponivel apenas nos
modelos Plus SpMet e Plus SpMet S, visto que somente eles apresentam essa
funcionalidade.

Ao apertar o botdo de Oximetria, o Equipamento é transferido para uma
outra tela que contém os dados da placa de oximetria da Masimo:
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®
NO

NO:

02
Pulso
Sp0:

SpMet

ppm

ppm

bpm

Versdo da Placa de Oximetria

Numero de série:

Versao do Firmware DSP:
Versao do Firmware MCU:
Identificacdao do Produto:
Parametros Basicos da Placa:

Parametros Extendidos da Placa:

Tipo de Placa:
Modo da Placa:

Revisao do Protocolo:

Oximetria

A opcao “Oximetria” permite a configuragao de algumas opgdes em
relacdo a placa de oximetria. Este menu sera detalhado no Capitulo 9, a seguir.

Menu de servico

Para acessar 0 “Menu de servigo” € necessario conhecer a senha de acesso
que é fornecida apenas a pessoas treinadas e capacitadas a operar as opgoes de
configuragao avancadas do Monitor. Este menu ndo é acessivel ao usuario final
do Equipamento. Informagdes mais detalhadas de seu funcionamento se
encontram no capitulo 11.
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Oximetria

Parametros

Os parametros de oximetria s3o detalhados na seguinte figura

< [k 30/06/2020 22:20
Max 30 0 Max 3.0 Max 100.0
NO Min NO Valv 5.0 oo Min 420 °
PP aiy 500 %
Barras de e
confiancga
Detector
de pulso .
P "‘?&‘?‘\
z.nb lsi*st N
= ON SpMet
fndice de X
Perfusao: \ \
Numérico e Curvas Sp0>
Barras Frequéncia pletismografica e SIQ
cardiaca
(Pulso) Barra de
mensagem
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Configuracoes de oximetria

Para acessar as configuracoes de oximetria, € necessario pressionar o
botdo CONFIGURACOES e em seguida selecionar a opgao “Oximetria”.

Tempo médio de SpO2 (Sp0O2 Averaging Time)

A selecao do tempo médio — que equivale ao tamanho da janela da média
dos dados — para filtragem do sinal de SpO>, possibilita ao operador selecionar o
nivel de visibilidade de variacdes sutis dos valores medidos. Utilizar médias mais
curtas faz com que variacoes rapidas de leitura sejam mais perceptiveis. Utilizar
médias mais longas permite obter uma leitura mais estavel e melhor filtragem de
ruidos.

O valor de média mais adequado depende do tratamento: uns necessitam
de periodos mais curtos (exames de sono, por exemplo), e outros mais longos
(telemetria e neonatos). Tempo de média de 8 segundos é considerado
geralmente o intervalo mais comum e recomendado para a maioria dos pacientes,
visto que é curto o suficiente para prover visibilidade de dessaturacdes sutis
enquanto também € longo o suficiente para minimizar mudangas rapidas e
transitdrias da saturacao de oxigénio. Embora tempos de médias superiores a 10
segundos estejam mais sujeitos a reduzir a visibilidade de dessaturagdes rapidas
e transitdrias, isto pode ser desejavel em areas onde estas dessaturagoes rapidas
ndo requeiram intervencao clinica com frequéncia (por exemplo, UTI neonatal).

As opodes possiveis para esta configuracao sao listadas abaixo.

= 2-4

= 46

» 8 (padrao)
= 10

= 12

= 14

= 16

Esta configuracdao € salva na memodria do Equipamento e se mantém
inalterada apds o ciclo de desligar e ligar o Monitor. A configuragao ndo afeta a
operacao dos demais parametros de oximetria.
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Modo de Sensibilidade (Sensitivity Mode)

As trés opcOes de sensibilidade permitem ao operador adaptar a
sensibilidade da medigdo de SpO; a intensidade e qualidade de sinal do paciente
no local de medicao.

A configuragdo NORMAL ¢ indicada para a maioria dos pacientes. Este
modo resulta na melhor combinagao de sensibilidade e resposta a uma soltura
inadvertida do sensor.

A configuragdo MAXIMUM (MAX) é recomendada para uso em pacientes
com sinais fracos (por exemplo, muito ruido luminoso no local ou paciente com
perfusao muito baixa) ou quando o operador esta em contato constante com o
paciente.

A configuracao APOD (Adaptive Probe Off Detection), ou “detecgdo
adaptativa de sensor fora do paciente”, é utilizada para evitar medicOes erroneas
de frequéncia de pulso e SpO; que podem ocorrer quando o sensor nao esta bem
posicionado no usuario. Entretanto, este modo é o menos efetivo para pacientes
com baixa perfusao, mas pode ser o ideal para pacientes que frequentemente
ficam sem acompanhamento préximo.

Esta configuracdao € salva na memodria do Equipamento e se mantém
inalterada apos o ciclo de desligar e ligar o Equipamento, exceto para o0 modo
MAXIMUM (MAX), que reinicia nho modo NORMAL, conforme mostrado na
tabela abaixo.

Configuragao antes do Configuracgao apos ligar o
desligamento do Monitor Monitor
NORMAL NORMAL
MAXIMUM (MAX) NORMAL
APOD APOD

Modo de saturacao rapida (FastSat™ Mode)

O modo FastSat™ habilita uma resposta mais rapida e apresentagdo de
dados de mudancas bruscas na saturacao de oxigénio (Sp0O2) na tela, dando
preferéncia aos dados mais recentes. Isto pode auxiliar os operadores em
situagOes que requeiram resposta rapida tais como intubacao, estudos de sono e
ressuscitagao.
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Onda de qualidade do sinal (Signal 1Q)

Esta forma de onda mostra a confiabilidade e tempo de cada pulso
detectado da curva pletismografica. Quanto mais alto o pico, mais confiavel é a
medida. Além desta onda se relacionar visualmente com o pico da onda
pletismografica, ela coincide com o bip sonoro de indicacdo de pulso. Caso haja
movimento do paciente (e a opcao Smart Tone esteja desligada), o bip sonoro
sera suprimido, mas a altura dos picos na curva Signal IQ continua indicando a
confianca da medida.

Esta configuracdao € salva na memdria do Equipamento e se mantém
inalterada apds o ciclo de desligar e ligar o Equipamento.

Frequéncia de alimentacao da rede (Line Frequency)

Dependendo do pais, a placa de oximetria precisa ser configurada para se
adequar a frequéncia de alimentacdo da rede elétrica. Isto permite a correta
selecao de filtros de sinais que atenuam ruido induzidos por luzes fluorescentes
e outras fontes, melhorando a qualidade da medigcao de oximetria.

Como referéncia, segue abaixo uma lista de frequéncias de alimentacdo
em diversos paises. Ainda assim, é essencial que se verifique com a fornecedora
de energia a frequéncia correta de rede na localidade do Equipamento.

Pais Tensao da Rede Frequéncia da Rede
. 127V
Brasil 220 V 60 Hz
Estados UI’]IdOS 120V 60 Hz
Canada
México 127V 60 Hz
Argentina
Chile 220 V 50 Hz
Paraguai
Uruguai
Bolivia 110V 50 Hz
Col6mbia
Equador 110V 60 Hz
120V
Venezuela
Peru 220V 60 Hz
220V
Europa 240 V/ 50 Hz
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Esta configuracdo é salva na memoéria do Equipamento e se mantém
inalterada apds o ciclo de desligar e ligar o Equipamento.

Smart Tone

A opcao Smart Tone afeta o som dos bipes de pulso e permite que os
bipes continuem mesmo que a curva pletismografica seja corrompida por
movimentacao do paciente. Quando esta opcdo estd desligada, os bipes sao
silenciados se houver movimento do paciente.

Esta opgdo é Util em situagbes nas quais os operadores ndao podem
observar a tela do Monitor (por exemplo, sala de operacao, durante intubacao de
paciente, transporte, etc.). Quando a funcdo Smart Tone estda ativa, o
Equipamento continua monitorando mudancas na saturacao e pulsacao do
paciente, mesmo se houver movimentacao e baixa perfusao.

Esta configuracdo é salva na memoria do Equipamento e se mantém
inalterada apds o ciclo de desligar e ligar o Equipamento.

Efeitos gerados por processamento de sinais

Todos os parametros de oximetria (Pulso, SpO2, SpMet, indice de Perfusdo
“IP"” e Curva Pletismografica) sdo obtidos pelo sensor de oximetria e analisados
por modernos algoritmos de processamento de dados. Este processamento
ocorre em tempo real e nao chega a causar atrasos significativos na apresentacao
de dados ao operador. Ademais, o monitor conta com as barras de confianga
para os principais parametros, que indicam ao operador sobre a confiabilidade
da leitura. Mais detalhes sobre os efeitos do processamento nas leituras de
oximetria podem ser verificados na tabela abaixo:

Parametro Pulso SrO> SrMet IP Curva
Tempo para
apresentacao de <20s <20s <45s <20s <20s
dados (inicializacao)
Atraso <10s <10s - <10s <1s
Tempo de resposta <20s <20s - <20s
2s-4s,
4s-6s,
8s,
Tempo de médias - 10s, - - -
12s,
14s e
16s
Frequencia de >1Hz >1Hz >1Hz >1Hz 62,5Hz
atualizacao
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Ajustes de alarmes recomendados

A seguir, seguem alguns ajustes recomendados para configuracao dos
alarmes de oximetria.

Alarme Adulto Pediatrico Neonatal
100 % 100 %
5pOz Max (desligado) (desligado) 99 %
SpO; Min 88 % 88 % 88 %
Pulso Max 140 bpm 160 bpm 180 bpm
Pulso Min 50 bpm 70 bpm 100 bpm
SpMet Max 3.0 % 3.0% 3.0%

Adverténcias e cuidados em relacao a oximetria

Adverténcias

= Assim como com todo equipamento médico, enrole cuidadosamente o
cabeamento do paciente para reduzir a possibilidade de emaranhamento
ou estrangulamento do paciente.

* Nao cologue o co-oximetro de pulso ou os acessérios em nenhuma posicao
que possa fazer com que caia sobre o paciente.

= Nao inicie ou opere o co-oximetro de pulso a menos que a configuracao
foi verificada e esta correta.

= Nao utilize o co-oximetro de pulso durante estudos de ressonancia
magnética (MRI) ou em um ambiente de ressonancia magnética.

*= Ndo utilize o co-oximetro de pulso se parece ou € suspeito de estar
danificado.

* Perigo de explosdo: Nao utilize o co-oximetro de pulso na presenca de
anestésicos inflamaveis ou de outra substancia inflamavel em combinacao
com o ar, ambientes enriquecidos com oxigénio, ou dxido nitroso.

* Para garantir a seguranga, evite empilhar varios dispositivos ou colocar
qualquer coisa no aparelho durante a operacao.

= Para se proteger contra danos, siga as instrucdes abaixo:

o Evite colocar o dispositivo em superficies com derrames de liquidos
visiveis.
o Nao molhe ou mergulhe o aparelho em liquidos.

Nao tente esterilizar o dispositivo.

o Utilize solugdes de limpeza somente conforme instruido neste
manual do operador.

o Nao tente limpar o dispositivo durante o monitoramento do
paciente.

o
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* Para se proteger contra choques eléctricos, remova sempre 0 sensor €
desconecte completamente o co-oximetro de pulso antes de banhar o
paciente.

»= Se qualquer medigdo parecer questionavel, verifique primeiramente os
sinais vitais do paciente por meios alternativos e, em seguida, verifique o
bom funcionamento do co-oximetro de pulso.

= Leituras imprecisas de SpMet podem ser causadas por:

o Aplicacdo inadequada do sensor.

o Corantes intravasculares, como a indocianina verde ou metileno
azul.

o Niveis anormais de hemoglobina.

Perfusao arterial baixa.

o Niveis de saturacao de oxigénio arterial baixos, incluindo hipoxemia
induzida de altitude.

o Niveis elevados de bilirrubina total.

o Artefato de movimento.

» Substancias interferentes: corantes ou substancias que contenham
corantes, que mudam a pigmentagao habitual do sangue podem causar
leituras erréneas.

= O co-oximetro de pulso é destinado somente como um dispositivo adjunto
na avaliagdo do paciente. Ndo deve ser utilizado como a Unica base de
diagnostico ou decisdes de tratamento. Deve ser utilizado em conjunto
com os sinais e sintomas clinicos.

*= O co-oximetro de pulso ndo € um monitor de apneia.

= O co-oximetro de pulso pode ser utilizado durante a desfibrilacao, mas
isso pode afetar a exatiddo ou disponibilizacdo dos parametros e
medicoes.

= O co-oximetro de pulso pode ser utilizado durante o eletrocautério, mas
isso pode afetar a exatiddo ou disponibilizacdo dos parametros e
medigoes.

= O co-oximetro de pulso ndo deve ser utilizado para a analise da arritmia.

= Sp0,, e SpMet sdo empiricamente ajustados em voluntarios adultos
saudaveis com niveis normais de carboxi-hemoglobina (COHb) e meta-
hemoglobina (MetHb).

= Nao ajuste, repare, abra, desmonte ou modifique o co-oximetro de pulso
ou acessorios. Lesao ao pessoal ou danos ao equipamento podem ocorrer.
Devolver o co-oximetro de pulso para manutencao, se necessario.

O
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Precaucoes

= N3o coloque o co-oximetro de pulso onde os controles podem ser
alterados pelo paciente.

* Perigo de choque elétrico e inflamabilidade: Antes de limpar, desligue
sempre 0 equipamento e desconecte qualquer fonte de energia.

* Quando os pacientes sdo submetidos a terapia fotodinamica, eles podem
ser sensiveis a fontes de luz. A oximetria de pulso sd pode ser utilizada
sob supervisao clinica cuidadosa e por periodos de tempo curtos, para
minimizar a interferéncia com a terapia fotodinamica.

= Na&o coloque o co-oximetro de pulso em equipamentos elétricos que
podem afetar o instrumento, impedindo seu correto funcionamento.

= Se os valores de SpO; indicam hipoxemia, uma amostra de sangue de
laboratdrio deve ser tomada para confirmar a condigao do paciente.

= Se a mensagem de Baixa Perfusdao é frequentemente apresentada,
encontrar um melhor local de monitoramento de perfusdo. Nesse interim,
avaliar o paciente e, se indicado, verificar o estado de oxigenagao através
de outros meios.

= Se a oximetria de pulso é utilizada durante a irradiacao de corpo inteiro,
manter o sensor para fora do campo de radiagdo. Se o sensor € exposto
a radiacao, a leitura pode ser imprecisa ou o instrumento pode indicar zero
durante a duracao do periodo de irradiacao ativa.

= O instrumento deve ser configurado para combinar com sua frequéncia de
linha de energia local para permitir o cancelamento de ruido introduzido
por luzes fluorescentes e de outras fontes.

» Para garantir que os limites de alarme sao apropriados para o paciente
que esta sendo monitorado, verifique os limites cada vez que o co-
oximetro de pulso ¢ utilizado.

* VariacOes nas medigdes de hemoglobina podem ser profundas e podem
ser afetadas pela técnica de amostragem, bem como das condigbes
fisioldgicas do paciente. Quaisquer resultados que apresentam
incompatibilidade com o estado clinico do paciente devem ser repetidos
ou complementadas com dados de testes adicionais. Amostras de sangue
devem ser analisadas por instrumentos de laboratdrio antes de tomar a
decisao clinica para entender completamente a condicdo do paciente.

= N3ao mergulhe o co-oximetro de pulso em nenhuma solucao de limpeza ou
tente esterilizar em autoclave, irradiacdo, vapor, gas, oxido de etileno ou
qualquer outro método. Isso ira danificar seriamente o co-oximetro de
pulso.
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* Perigo de choque elétrico: Realize exames periodicos para verificar se as
correntes de fuga dos circuitos aplicados ao paciente e o sistema estao
dentro dos limites aceitaveis, conforme especificados pelas normas de
seguranca aplicaveis. A soma das correntes de fuga deve ser verificado e
estar em conformidade com a norma IEC 60601-1 e UL 60601-1. A
corrente de fuga do sistema deve ser verificada ao conectar equipamentos
externos ao sistema. Quando algum evento, tal como a queda de um
componente de aproximadamente 1 metro ou mais, ou um derrame de
sangue ou outros liquidos ocorrer, teste novamente antes de continuar a
utilizacao. Lesdo ao pessoal pode ocorrer.

* Eliminagdo do produto — Cumpra com as leis locais referentes a eliminacao
do instrumento e / ou seus acessorios.

= Para minimizar a interferéncia de radio, outros equipamentos elétricos que
emitam transmissdes de radio frequéncia ndo devem estar em
proximidade com o co-oximetro de pulso.

Notas

= Um testador funcional nao pode ser utilizado para avaliar a exatidao do
co-oximetro de pulso.

= Luzes extremas de alta intensidade (tais como luzes estroboscdpicas
pulsantes) dirigidos no sensor, pode nao permitir o co-oximetro de pulso
obter leituras de sinais vitais.

» Ao ser utilizada a configuracdo de Sensibilidade Maxima, o desempenho
da deteccao “Sensor Off” pode ser comprometida. Se o instrumento se
encontra nesta configuragao e o sensor torna-se desalojado do paciente,
o potencial para leituras falsas podem ocorrer devido a “ruido” ambiental
tal como a luz, a vibracdo, e o movimento excessivo de ar.

= Alteragdes ou modificacdes nao aprovadas expressamente pela Masimo
irdo anular a garantia deste equipamento.

= Este equipamento foi testado e considerado conforme com os limites da
Classe B para dispositivos médicos de acordo com a EN 60601-1-2,
Diretiva de Dispositivos Médicos 93/42/CEE. Estes limites sdo projetados
para fornecer protecdao razoavel contra interferéncia prejudicial em uma
instalacdo médica tipica.

= A placa de controle da oximetria atualiza dados a cada 16 milissegundos.
Esses dados sdo enviados imediatamente a tela, que leva no maximo 8 ms
para responder. Portanto, pode-se dizer que ha um atraso maximo de
aproximadamente 25 milissegundos entre a mudanga de uma leitura e sua
apresentacao na tela. E seguro dizer, portanto, que ndao ha efeitos
perceptiveis em consequéncia do periodo de atualizacao dos dados.
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»= O software do equipamento nao adiciona nenhum atraso adicional para a
deteccao da condicao de alarme e de sua geracao para os parametros de
oximetria. Portanto, assim que a placa de oximetria enviar valores fora dos
limites estipulados, os alarmes devem ser acionados dentro de 1 segundo
(que equivale ao periodo de refresh interno dos alarmes). A existéncia de
uma condicdo de alarme ndo afeta os valores dos parametros de
oximetria. A placa de controle da oximetria é responsavel por ativar o bipe
de pulso, e o faz quando detecta um pico na curva SIQ (grafico de cor
roxa sobreposto a curva pletismografica).

* Para garantir visibilidade, o icone indicador de pulso fica ativo por cerca
de 200 milissegundos para cada batimento detectado.

= A onda pletismografica € normalizada automaticamente, de forma que a
curva inteira esteja visivel na tela, ocupando o maximo de espaco possivel.
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Mensagens de Oximetria

Estado do Sistema do CO-Oximetro de Pulso

A tabela a seguir contém todas as mensagens que podem ocorrer no canto
inferior esquerdo do equipamento, bem como se a mensagem ¢é tratada como
um alarme (denominado “alarme de falha no sistema de oximetria” no Capitulo
4). A terceira coluna contém a solucdo recomendada aos problemas descritos nas

mensagens:
Mensagem Alarme | Solucao
Verificar a conexao do cabo com o Equipamento e
Cabo defeituoso Sim entre o cabo extensor e o0 sensor. Se persistir,
substituir o cabo extensor ou o sensor.
~ ~ Verificar a conexao do cabo ao equipamento. Se
Cabo nao conectado Nao . o
persistir, substituir o cabo.
Cabo expirado Sim Substituir o cabo.
Verificar a data de validade descrita na embalagem
Cabo expirara em breve Nao do cabo para garantir sua substituicdo no tempo
correto.
. , ; Verificar se o cabo é compativel conforme a lista de
Cabo incompativel Sim - .
acessorios do capitulo 3.
Verificar se o cabo é auténtico e compativel
Cabo ndo reconhecido Sim conforme a lista de acessérios do capitulo 3. Se
persistir, substituir o cabo.
Modo demonstragao Nao -
Verificar conexao do cabo com o equipamento e
Falha de comunicagao Sim entre o cabo extensor e o sensor. Se persistir,
substituir o cabo extensor ou o0 sensor.
Falha de diagndstico Sim Vide erros de oximetria a frente.
Falha na placa Sim Vide erros de oximetria a frente.
Inicializando sensor Nao -
Verificar a conexao do cabo com o Equipamento e
entre o cabo extensor e o sensor. Garantir que o
Interferéncia detectada Sim Equipamento, todo o cabo_ extensor, todo o cabo
do sensor e o sensor estejam longe de fontes de
interferéncia  eletromagnética. Se  persistir,
substituir o cabo extensor ou o sensor.
) Verificar as condicbes do paciente. Se normais,
Indice de perfusdo baixo Sim substituir o sensor de posicdo. Se persistir,
substituir o sensor.
Procurando pulso Nao -
. . . Verificar a conexao do sensor com o cabo extensor.
Sensor adesivo defeituoso Sim .
Substituir o sensor.
. = . Verificar a conexao do sensor com o cabo extensor.
Sensor adesivo nao conectado Sim o
Substituir o sensor.
Sensor adesivo expirado Sim Substituir o sensor.
. L, Verificar a data de validade descrita na embalagem
Sensor adesivo expirara em - : N
Nao do sensor para garantir sua substituicao no tempo

breve

correto.
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Mensagem Alarme | Solucao
. o , . Verificar se o sensor é compativel conforme a lista
Sensor adesivo nao compativel Sim - .
de acessorios do capitulo 3.
o Verificar se o sensor é auténtico e compativel
Sensor adesivo nao . ) - .,
X Sim conforme a lista de acessorios do capitulo 3. Se
reconhecido - o
persistir, substituir o sensor.
. . Verificar a conexao do sensor com o cabo extensor.
Sensor defeituoso Sim o
Substituir o sensor.
= . Verificar a conexao do sensor com o cabo extensor.
Sensor nao conectado Sim o
Substituir o sensor.
Sensor expirado Sim Substituir sensor.
Verificar a data de validade descrita na embalagem
Sensor expirara em breve Nao do sensor para garantir sua substituicao no tempo
correto.
Verificar se o sensor se encontra corretamente
Sensor fora do paciente Sim posicionado no paciente. Se persistir, reposicionar
sensor. Se erro se mantém, substituir sensor.
. , . Verificar se o sensor é compativel conforme a lista
Sensor incompativel Sim . ,
de acessorios do capitulo 3.
Verificar se o sensor é auténtico e compativel
Sensor nao reconhecido Sim conforme a lista de acessorios do capitulo 3. Se
persistir, substituir o sensor.
o Verificar se 0 sensor possui leitura de SpMet. Se
Modo somente Sp02 Nao - s P P
persistir, substituir o sensor.
Verificar a conexao do cabo com o Equipamento e
Verif. Falha do cabo e sensor Sim entre o cabo extensor e o sensor. Se persistir,
substituir o cabo extensor ou o sensor.
. ~ . Verificar a conexao do sensor com o cabo extensor.
Verif. Conexao do sensor Sim

Substituir o sensor.

Sempre que um acessorio apresentar muitas falhas, é recomendado o seu
descarte imediato. Se o Equipamento apresentar mensagens de falha para
diferentes configuracoes de cabo e sensor constantemente, pedimos que entre
em contato com a assisténcia técnica autorizada, explicando com maior detalhe

o problema.
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Mensagens de Configuracao de Parametros

As mensagens de configuracdo de parametros sdo exibidas na barra de
mensagens no canto inferior direito da tela. Essas mensagens complementam as
mensagens de estado de oximetria, mas nao sao consideradas alarmes.

Configuragcao de SpO- funcional
SpO>: Sinal IQ baixo
SpO>: Inicializando

Configuracao de Frequéncia Cardiaca
Pulso: Confiancga baixa
Pulso: Inicializando

Configuracdo de Indice de Perfusdo
IP: Confianga baixa
IP: Inicializando

Configuracao de SpMet
SpMet: Confianca baixa
SeMet: Perfusao baixa
SpMet: Inicializando
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Erros de Oximetria

Codigos de Falha na Placa

Codigo de Falha
Erro
1 Superacao da fila bruta do DSP
2 Falha no Hardware do DSP
3 Falha do MCU
4 Falha do Watchdog
5 Tipo de Placa Invalido
6 Estado de Controle Mestre Invalido
7 Falha de Transferéncia SRAM
8 Superacao da fila de tarefas da SRAM
9 Falha na Base de Dados
10 Dispositivo de Memoria Flash Invalido
11 Falha de Configuragao de Tensdo do

Anodo

Codigos de Falha de Diagnostico

Cédigo de Falha
0x0001 Terra Analdgico
0x0002 Terra Digital
0x0004 Terra LED
0x0008 Tensdo de Referéncia
0x0010 Tensao de Nucleo do DSP
0x0020 Tensao de Entrada Filtrada
0x0040 Tensao E/S DSP
0x0080 Tensao Detector Positiva
0x0100 Tensao Detector Negativa
0x0200 Tensao LED Positiva
0x0400 Tensao de acionamento LED
0x0800 Tensao de Pré-amplificador Positiva
0x1000 ID de Sensor
0x2000 Termistor
0x4000 Corrente de LED
0x8000 Pré-amplificador

Se o Equipamento apresentar uma dessas mensagens de falha, pedimos
que entre em contato com a assisténcia técnica autorizada, descrevendo o
maximo de detalhes sobre as condicGes de uso antes da ocorréncia do erro.
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Cuidados e manutencao
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Manutencao

Ensaios diarios

E recomendado que o Monitor seja ensaiado diariamente a fim de verificar
o estado geral do Equipamento.

Para realizar um ensaio simplificado, siga os passos indicados a seguir:

= Sem conectar o Equipamento a fonte externa, ligue-o e verifique a
situacao da bateria;

= Mesmo que a bateria esteja com a carga minima, o Equipamento
deve ser capaz de inicializar e indicar que sera desligado em
seguida;

= Desligue o Equipamento; conecte o Equipamento a fonte externa,
e esta a rede elétrica; verifiqgue que a tela indica que a bateria esta
sendo carregada;

» Ligue novamente o Equipamento; obstrua a entrada de gases
(conector de engate rapido verde) e verifique que o Equipamento
indica alarme de linha ocluida;

Se qualquer um dos testes indicados anteriormente apresentar falha, é
necessario encaminhar o Equipamento para manutencdo corretiva. Verifique
adiante mais informagdes sobre manutengao corretiva.

IMPORTANTE: NUNCA UTILIZE O EQUIPAMENTO CASO SEJA
DETECTADA QUALQUER FALHA DE FUNCIONAMENTO.

Garantia do Desempenho Essencial

Para garantir o desempenho essencial do Equipamento, € necessario que:
= A manutencao preventiva seja feita;

» Que os ensaios diarios e os ensaios de alarme sejam realizados;

Que as células estejam dentro da validade;

Que os circuitos de amostra de gas estejam corretamente instalados;
Que o sensor de oximetria esteja aplicado corretamente ao paciente.

Manutencao Preventiva

Uma manutencao preventiva deve ser realizada a cada 18 meses para
assegurar o bom funcionamento do Equipamento. Em caso de duavida ou
problemas com o Equipamento, entre em contato com uma Assisténcia Técnica
autorizada.
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Manutencao Corretiva

O Monitor é dotado de circuitos complexos e programas especificos. Para
sua manutencao corretiva, sdo necessarios conhecimento e treinamento
especificos, além da documentacao técnica.

Sempre que for necessaria a execucao de uma manutencdo corretiva,
entre em contato com a J.G. Moriya para encaminhamento do Equipamento. A
manutencao corretiva deve ser executada pela J.G. Moriya ou Assisténcia
Técnica autorizada. Nao existem partes internas que possam ser reparadas pelo
usuario, portanto o Equipamento nao deve ser aberto. Além disso, ha o risco de
choque elétrico, queimadura e ferimentos.

Para garantir a seguranca do paciente, sempre que o Monitor for aberto,
€ obrigatdria a realizacdao de ensaios de seguranca, embasados nas normas
vigentes no pais. A J.G. Moriya realiza os ensaios € mantém registros para todos
0s equipamentos fabricados e concertados.

Faca uma inspecao visual geral antes de cada utilizagao, para verificar se
os acessorios fornecidos com o Equipamento apresentam qualquer tipo de dano,
que possa comprometer o seu funcionamento.

A auséncia ou danos aos lacres indicam que o Equipamento foi aberto sem
autorizagao, consequentemente o funcionamento do Monitor e a seguranga do
paciente podem estar comprometidos.

Nos casos especiais em que haja necessidade, a J.G. Moriya mantém a
disposicao, mediante acordo, esquemas de circuitos, listas de pecas,
componentes e outras informacdes relevantes, para que o pessoal técnico
qualificado possa efetuar adequadamente os reparos nas partes declaradas como
reparaveis pela J.G. Moriya. A autorizagdo para manutengdo devera ser
expressa formalmente pela J.G. Moriya.

Nao se deve realizar nenhuma manutengao enquanto o Monitor estiver
sendo utilizado no tratamento de um paciente.

Em caso de davida, consulte a J.G. Moriya.
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Esterilizacao de circuitos

Para fazer a esterilizacdo dos circuitos, primeiramente é necessario
desconectar o circuito do monitor e desmonta-lo, separando todas as suas pegas.
A figura abaixo detalha as partes dos circuitos:

Conectores para Conectores para
conexao ao monitor conexao ao monitor
(Valvula de seguranga) (Amostra de gas)
Ramo de saida da Traqueia Conectores
valvula de seguranca para traqueia

3
N_ ‘ <
Etiquetas de \\’
identificacao
Armadilha
d'agua
Ramo de entrada da Ramo de entrada Filtro
Valvula de seguranca de Amostra de gas hidrofobico

A seguir, sao apresentados os métodos de esterilizacao indicados para os
circuitos. Apds a esterilizagdo, deve-se montar novamente o circuito e armazena-
lo adequadamente.

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

Prepare a solucdo de Acido Peracético & 1% para desinfeccdo de alto nivel,
de acordo com as instrucoes do fabricante; mantenha as pecas totalmente
imersas na solugdo por um periodo de 15 minutos; utilizando luvas, enxague
abundantemente 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 contaminagdo até a sua utilizagdo. Para
desinfeccdo de baixo risco, utilize Acido Peracético a 0,5% por um periodo de 10
minutos, seguindo as demais instrugdes acima.

Oxido de Etileno

A esterilizacdo utilizando o gas Oxido de Etileno deve obedecer a
temperatura de até 54 °C (130 °F). Apos a esterilizacdo em Oxido de Etileno,
aguarde 48 horas antes de utilizar o material, para permitir a aeracao e saida dos
residuos de gas.

Autoclave (apenas para circuitos autoclavaveis)

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

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

NOTA: As etiquetas de identificacdo nao devem ser autoclavadas. Para
esterilizacdo destas, utilizar os métodos alternativos citados anteriormente.
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Procedimento de esterilizagao em autoclave:
» Limpar as pegas e enxaguar com agua destilada em abundancia (a
presenca de residuos pode causar danos durante a autoclavagem);
= Embalar o produto e esterilizar cada pega individualmente;
= N3ao colocar as pecas dentro da camara sem embalagem adequada;
» N3o encostar as pecas na parede da camara;
» Nao colocar as pecas umas sobre as outras.

As pecas suportam 30 ciclos de autoclavagem. Ciclos posteriores aceleram
a deterioracdao dos materiais, portanto a J.G. Moriya recomenda a substituicao
do circuito por um novo.

Descarte

Embora riscos de contaminacao enquanto o Equipamento estiver em uso
normal sejam baixos, os Monitores NOx contém materiais perigosos ao meio
ambiente e ndo podem ser descartados em lixo comum ao final de sua vida Uutil.
Para minimizar os riscos associados ao descarte do Equipamento, entre em
contato com a J.G. Moriya antes de descarta-lo.

Substancias perigosas e partes energizadas

O monitor apresenta em seu interior os seguintes itens perigosos que nao

podem ser descartados em lixo comum:

= Placas de circuito impresso;

» Display de LCD;

» Pack de baterias Ni-MH 9,6V;

= Bateria de Litio 3,6V conectada a placa analdgica;

» Sensores eletroquimicos conectados a placa analdgica;

» Bateria de Litio 3V conectada a um soquete na placa da tela;

= Bomba de vacuo;

» Ventoinha.
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Reutilizacdao de acessorios de uso Unico

A utilizagdo de acessdrios de uso Unico nunca deve ser realizada, uma vez
que pode comprometer a saude do paciente e a eficacia da utilizacao do
Equipamento, fazendo com que o sistema nao atinja a seguranca basica e o
desempenho essencial. A J.G. Moriya ndo se responsabiliza por danos a salde
ou materiais que venham a ocorrer pelo descumprimento destas instrucoes.

Descarte de fluidos acumulados

Os Monitores NOx e seus acessorios nao acumulam fluidos, exceto pela
armadilha d’agua dos circuitos respiratorios. Recomenda-se que este fluido seja
descartado na rede de esgoto hospitalar.
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Solucao de Problemas (Troubleshooting)

Abaixo é apresentada uma lista de possiveis causas e solucdes de
problemas com os Monitores NOx.

Problema

Possiveis causas

Possiveis Solucoes

Equipamento nao liga

Equipamento

desconectado da rede

Verifique se a fonte externa esta
corretamente conectada a rede
elétrica e se o LED estd aceso,

eletrica indicando a correta operacao da
fonte

Bateria interna | Deixe o Equipamento carregando

descarregada a bateria interna por pelo menos 4

horas antes de utiliza-lo

Equipamento apresenta

alarme de bateria fraca, | Bateria interna danificada Itfgcc;z;mhar para  assistencia
mesmo apos carregamento
Bomba de vacuo
danificada
Encaminhar  para  assisténcia
técnica
Equipamento apresenta | Tubulagao interna
alarme de linha ocluida danificada

Conexao de entrada ou
saida obstruidas

Verificar condigdo da conexdo de
entrada ou saida de gases de
medicao

Equipamento ndo ativa .V°'“T”e do,s alarmes Ajustar volume de alarmes no

alarmes sonoros inferior ao I‘UI’d © _cl_e fundo menu de configuracdo apropriado
da sala onde é utilizado

Equipamento ndo emite

sons quando a pulsacdo é
detectada pelo sistema de
oximetria

Configuragdo inadequada
do volume sonoro da
pulsacao

Ajustar volume de pulsagdo no
menu de configuracdo apropriado

Luminosidade muito baixa

Configuragao inadequada
a luminosidade do
ambiente

Ajustar o valor de luminosidade no
menu de configuracdo apropriado

Equipamento esta
operando somente pela
bateria interna

Ajustar o valor de luminosidade no
menu de configuracdo apropriado

Conectar fonte externa

Processo de zerar células
ndo é realizado

Concentragbes de gases
amostrados varia durante
processo de zerar células

Deixe o Equipamento funcionando
por alguns minutos sem a
passagem de gases e num local
ventilado, onde n3ao haja
contaminacdo de gases além do
ar.

Equipamento apresenta
alarme de células vencidas

Tempo de utilizagdo das
células eletroguimicas
expirado

Encaminhar  para  assisténcia
técnica. Ndo é recomendada a
utilizagdo do Equipamento pois as
medicOes podem estar erradas.
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Problema Possiveis causas Possiveis Solucoes
Equipamento apresenta
uma das seguintes
mensagens: Verifique a conexdo do sensor ao

- Cabo nao conectado

- Sensor ndo conectado

- Verificar falha no cabo e
sensor

Sensor mal conectado

Monitor

O conector do sensor deve estar
conectado de maneira firme, nao
havendo jogo significante.

- Sensor adesivo nao As travas do conector devem fazer
conectado um clique caracteristico
- Verificar conexdao do
sensor
Equipamento apresenta
uma das seguintes .
. . Posicionar corretamente o sensor
mensagens: Sensor mal posicionado

- ;nterferéncia detectada
- Indice de perfusao baixo

de oximetria

Equipamento apresenta
uma das seguintes
mensagens:

- Cabo / Sensor / Sensor
adesivo expirado

- Cabo / Sensor / Sensor
adesivo incompativel

- Cabo / Sensor / Sensor
adesivo nao reconhecido

- Cabo / Sensor / Sensor
adesivo defeituoso

Sensor danificado,
inapropriado ou expirado

Substituir sensor/cabo

. Nao foi possivel a | Remova ou reconecte o sensor, ou
Equipamento apresenta a ~ A . - .
: i obtencao de parametros | ligue e desligue o Equipamento
seguinte mensagem: : : L AT
de oximetria na | para reiniciar a inicializagao dos
- Modo somente SpO:2 S A . X
inicializagao parametros de oximetria

Parametro SpMet ndo é
apresentado

Sensor de oximetria de
modelo  diferente  do
indicado neste manual

Utilizar sensor de oximetria

indicado neste manual

Sinal de confianca dos
parametros de oximetria é
baixo

Sensor mal posicionado no
paciente

Posicionar corretamente o sensor
de oximetria

Equipamento apresenta
uma das seguintes
mensagens e um codigo:

- Falha na Placa

- Falha de Diagnostico

Falha no hardware de
oximetria

Encaminhar assisténcia

técnica

para
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Menu de servico

Acessando o menu de servico

Para acessar o menu de servigo é necessario conhecer a senha de acesso
que é fornecida apenas a pessoas treinadas e capacitadas a operar as opgoes de
configuragao avancadas do Monitor.

Estando no menu principal, pressione o botio CONFIGURAGAO e em
seguida selecione a opgao “Menu de Servigo”. Entao, surge a tela abaixo:

®&
NO

Menu de servico
ppm

» senhe (D

%

NO:
02
Pulso
bpm

Sp02

SpMet

Assim que a senha correta for inserida, o operador é transferido para a
tela do menu de servigo:

®
NO .
Menu de servico
ppm
NO: (Testar valvula + Tempo ativo )
om (Causas de reset )
0z (Configurar filtros de média mével )
%
Pulso
bpm
Sp02
%
SpMet
%
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Testar valvula de seguranca e Tempo Ativo

Nesta tela é possivel testar a valvula de seguranca e verificar por quanto
tempo o equipamento permaneceu operando, em horas:

&
NO .
Teste da valvula de seqguranca
ppm
NO:
[ Ativar Valvula J
ppm
0
%
Pulso
Tempo Ativo (h) .
bpm
Sp02 a
* Zerar Tempo Ativo
SpMet [ wi: )
%

Ao apertar o botdo “Ativar Valvula”, a valvula de seguranca ira fechar por
alguns segundos e os alarmes correspondentes irao ativar durante o mesmo
periodo. Um teste rapido para testar se a valvula esta funcionando corretamente,
é ligar a entrada de amostragem de gas com a saida da valvula. Se, apds apertar
o botdo, o Equipamento se comportar da mesma forma que no teste de via
ocluida, entdo a valvula esta funcionando corretamente.

O campo Tempo Ativo equivale ao nimero de horas que o equipamento
permaneceu ligado, somando todos os periodos de operacao continua. Para zerar
essa contagem, basta apertar o botao “Zerar Tempo Ativo” e fornecer a senha
correta para esta operagao.

Para sair desta tela, basta apertar o botdao OK ou um dos botoes de
navegacao no canto direito da barra superior.
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Causas de Reset

A tela a seguir é utilizada para auxiliar no diagnéstico de problemas no
Equipamento:

®
NO

ppm

Reset Causes

NO; Reset Cause (RESC) Register: Last Fault Reset
ppm 0
02 0
1- External Reset (reset pin) 0. Normal Reset
% 2 - Power-On Reset 1. Watchdog
Pulse 4 - Brown-Out Reset (low power) | 2. Analog Board Error
8 - Watchdog Reset i- :{:r'dF:_::f“
bpm 16 - Software Reset (normal) . 5 MPU Fault
SpO; 32 - Hardware Faylt Interrpuption * | " o\s Fault
P 65536 - MOSC Failure Reset 7 Usage Fault
% 8. Unhandled Interrup.
SpMet 12C Maxfails ADS Maxfails
00 0] 0 O

Os dois numeros de cima auxiliam na depuracdo das causas do ultimo
reset do equipamento, o que pode ajudar na depuracao de possiveis problemas.
Os quatro numeros de baixo sao contadores internos, os quais auxiliam na
identificacao de problemas com a placa analdgica.
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Configurar filtros de média movel

E possivel configurar os valores dos filtros de média mével interno do
Equipamento para os 3 gases medidos:

®
NO

Menu de Configuracao dos Filtros de Média Movel

ppm
NO» No (D
no2 (D
ppm
02 o2 D
% Os valores devem ser
Pulso inteiros entre 1 e 90.

Valores menores que 10
bpm  ndo sdo recomendados.
Sp0: E importante notar que
esse valor correspondera V
% ao atraso que o sistema

SpMet tera para responder a
qualquer mudanca na entrada. Default

Valores maiores fazem o Equipamento ser menos sensivel a variacoes
abruptas no sinal de entrada, além de gerar um atraso maior para que o valor se
estabilize.
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Compatibilidade Eletromagnética

Os Monitores NOx requerem precaugoes especiais em relagao a sua

COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA e precisa ser instalado e colocado em
funcionamento de acordo com as informagdes sobre COMPATIBILIDADE
ELETROMAGNETICA fornecidas a seguir:

Os Monitores NOx devem ser instalados longe de outros equipamentos
que gerem campos eletromagnéticos intensos, tais como equipamentos
de radiologia, tomdgrafos e ressonancia magnética, sistemas de ar
condicionado e outros, evitando-se ainda a operacao proxima a telefones
celulares e linhas de alta tensao.

Equipamentos de comunicagdo de radio frequéncia mdveis e portateis
podem afetar o funcionamento dos Monitor NOx. Convém que o0s
equipamentos portateis de comunicacao por RF (incluindo periféricos
como cabos de antenas e antenas externas) nao sejam utilizados a menos
de 30 cm de qualquer parte do Monitor e seus cabos.

A utilizacdo de ACESSORIOS, transdutores e cabos que ndo sejam os
especificados, a excegdo dos transdutores e cabos vendidos pelo
fabricante do EQUIPAMENTO ou SISTEMA como pegas de reposicao para
componentes internos, pode resultar em acréscimo de EMISSOES ou
decréscimo da IMUNIDADE do EQUIPAMENTO.

O comprimento maximo do cabo de alimentacao devera ser de 3m. O
comprimento maximo do cabo USB devera ser de 2 m. Os sensores de
oximetria e cabo extensor de sensor de oximetria tem comprimentos
padrao, estabelecidos pelo fabricante.

Os ACESS()RIOS, transdutores e cabos citados neste documento devem
ser utilizados apenas em conjunto com o Monitor.

Os Monitores NOx ndao devem ser utilizados muito préximos ou
empilhados sobre outros equipamentos. Caso isso seja necessario,
recomenda-se que o Monitor seja observado para verificar sua operacao
normal nestas condigoes.

NOTA: As caracteristicas de emissdes deste equipamento o tornam adequado
para uso em areas industriais e hospitais (IEC/CISPR 11, Classe A). Se for
utilizado em um ambiente residencial (para o qual normalmente é requerida a
IEC/CISPR 11, Classe B), este equipamento pode nao oferecer protecao
adequada a servicos de comunicacao por radiofrequéncia. O usuario pode
precisar tomar medidas de mitigagdao, como realocar ou reorientar o
equipamento.
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Diretrizes e declaracdo — EMISSOES ELETROMAGNETICAS

Diretrizes e declaracao da J.G. Moriya — emissoes eletromagnéticas

Os Monitores NOx sdo destinados para utilizacdo em ambiente eletromagnético especificado
baixo.

Ensaios de EmissoOes Conformidade Ambiente Eletromagnético —
diretrizes
Emissdes RF Grupo 1 O Monitor utiliza energia de RF apenas
CISPR11 para suas funcOes internas. Portanto,

suas emissOes de RF sdo muito baixas
e provavelmente ndo causardo
qualquer interferéncia em
equipamentos eletronicos nas
proximidades.

Emissodes RF Classe A O Monitor é apropriado para uso em
CISPR11 todos os estabelecimentos que nao
Emissdes de harmonicas Classe A sejam domicilios e aqueles
IEC 61000-3-2 diretamente conectados a rede publica
FlutuacOes de tensdo/ emissdao | Em conformidade de alimentacdo elétrica de baixa
de cintilagdo tensdo que alimenta as edificagbes
IEC 61000-3-3 utilizadas como domicilios.
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Diretrizes e declaracao de — IMUNIDADE eletromagnética

Diretrizes e declaracao da J.G. Moriya — Imunidade Eletromagnética

Os Monitores NOx sao destinados ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo.

Ensaios de Nivel de Ensaio Nivel de Ambiente
Imunidade da IEC 60601 Conformidade Eletromagnético —
Diretrizes
Descarga +8 kV por contato Critério A Convém que pisos sejam de
eletrostatica (DES) madeira, concreto ou
+15 kV pelo ar Critério A ceramica. Se 0s  pisos
IEC 61000-4-2 estiverem  recobertos por
material sintético, convém
que a umidade relativa seja
de pelo menos 30%.
Transitérios +2 kV para linhas | Critério A Convém que a qualidade da
elétricos de alimentacdo alimentacdo da rede elétrica
rapidos/salva seja tipica de um ambiente
hospitalar ou comercial.
IEC 61000-4-4
Surtos +1 kV entre linhas | Critério A Convém que a qualidade da
alimentacdo da rede elétrica
IEC 61000-4-5 seja tipica de um ambiente
hospitalar ou comercial.
Quedas de tensdo, | Queda de 100% na | Critério A Convém que a qualidade da
interrupgdes Ur por 0,5 ciclo alimentagdao da rede elétrica
curtas e variagdes seja tipica de um ambiente
de tensdao nas | Queda de 100% na | Critério A hospitalar ou comercial. Se o
linhas de entrada | Ur por 1 ciclo usuario do Monitor precisar
de alimentagdo de funcionamento continuo
elétrica Queda de 30% na | Critério B durante interrupcbes da
Ur por 30 ciclos alimentacdo da rede elétrica,
IEC 61000-4-11 € recomendavel que o
Queda de 100% na | Critério B Monitor seja alimentado por
Ur por 300 ciclos uma fonte continua ou uma
bateria.
Campo magnético | 30 A/m Critério A Convém que campos

gerado pela
frequéncia da rede
elétrica

(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

magnéticos na frequéncia da
rede de alimentagdo tenham
niveis caracteristicos de um
local tipico em um ambiente
tipico hospitalar ou comercial.

NOTA: (# é a tens3do de alimentacdo c.a. anterior a aplicacdo do nivel de ensaio.
Critério A: Desempenho normal, dentro dos limites especificados pelo fabricante.
Critério B: Perda temporaria da fungao ou degradacdo de desempenho que cessa apds a
interrupgdo da perturbacdo, e da qual o equipamento em teste recupera seu desempenho
normal sem intervencao do operador.
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Compatibilidade Eletromagnética

Diretrizes e declaragao — IMUNIDADE eletromagnética

Diretrizes e declaracdo da J.G. Moriya — imunidade eletromagnética
Os Monitores NOx sdo destinados ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo.

Ensaios de Nivel de Nivel de Ambiente Eletromagnético -
IMUNIDADE | Ensaio da | Conformidade Diretrizes
IEC 60601

Ndo convém que sejam utilizados
equipamentos de comunicacdo por RF

RF Conduzida 6 Vrms, Critério A moveis ou portateis a distancias menores
IEC 61000-4-6 | 150 kHz a em relacdo a qualquer parte do Monitor,
80 Mhz, incluindo cabos, do que a distancia de
AM, 80%, separacao recomendada calculada pela
2Hz equagdo aplicdvel a frequéncia do
transmissor
RF Radiada 3V/m, Critério B Distancia de separacdo recomendada
IEC 61000-4-3 82?7M(;EZ‘:" d= %\/F ; 80 MHz a 800 MHz
AM'ZES%' d= gx/ﬁ; 800 MHz a 2,7 GHz
onde P é o nivel maximo declarado da
Spot Critério B poténcia de saida do transmissor em watts
frequency: (W), de acordo com o fabricante do
V/m | MHz transmissor, e d é a distancia de separagao
27 | 385 recomendada em metros (m).
28 ‘7“158 Convém que a intensidade de campo
9 745 proveniente de transmissores de REF,
;ig determinada por uma vistoria
28 | 870 eletromagnética a campo 2, seja menor do
930 que o nivel de conformidade para cada
2 | 1o faixa de frequéncia.
1970 Pode ocorrer interferéncia na vizinhanca
28 E‘Z‘ig dos equipamentos marcados com o
9 | 5500 seguinte simbolo:
5785
(o)
()

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, a maior faixa de frequéncia é aplicavel.

NOTA 2: Estas diretrizes podem ndo ser aplicaveis a todas as situacdes. A propagagao
eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.
Critério A: Desempenho normal, dentro dos limites especificados pelo fabricante.

Critério B: Perda tempordria da funcdo ou degradacdo de desempenho que cessa apds a
interrupcdo da perturbacdo, e da qual o equipamento em teste recupera seu desempenho
normal sem intervencao do operador.

2 A intensidade de campo proveniente de transmissores fixos, tais como estacdes base de radio
para telefones (celulares ou sem fio) e radios moéveis de solo, radioamador, transmissées AM
e FM e transmissOes de TV ndo pode ser prevista teoricamente com precisdo. Para avaliar o
ambiente eletromagnético gerado pelos transmissores fixos de RF, convém que seja
considerada uma vistoria eletromagnética de campo. Se a intensidade de campo medida no
local no qual o Monitor sera utilizado exceder o NIVEL DE CONFORMIDADE aplicavel para RF
definido acima, convém que o Monitor seja observado para que se verifique se esta
funcionando normalmente. Se um desempenho anormal for detectado, medidas adicionais
podem ser necessarias, tais como reorientacdo ou realocagao do Monitor.

b Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, convém que a intensidade de campo seja
menor que 3 V/m.
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Distancias de separacao recomendadas entre equipamentos de

comunicacao por RF moveis ou portateis e os EQUIPAMENTOS EM ou
SISTEMAS EM

Distancias de separacao recomendadas entre os equipamentos
de comunicacdo de RF portatil e mdvel e os Monitores NOx

Os Monitores NOx sdo destinados para uso em um ambiente eletromagnético no qual
as perturbagdes por irradiacdo por RF sdo controladas. O usuario do Equipamento
deve prevenir interferéncias eletromagnéticas mantendo a distdncia minima entre os
equipamentos de comunicagdo por RF moveis ou portateis (transmissores) e o
Monitor como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do

eguipamento de comunicacao.

Nivel maximo Distancia de separacao recomendada de acordo com a
declarado da frequéncia do transmissor
poténcia de m
saida do 150 kHz a 80 MHz | 80 MHz a 800 MHz | 800 MHz a 2,5 GHz
transwlssor d= gﬁ d= gﬁ d =§W
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 2,3
10 3,7 3,7 7,4
100 12 12 23

Para transmissores com um nivel maximo declarado de poténcia de saida nao listado
acima, a distancia de separacdo recomendada d em metros (m) pode ser determinada
utilizando-se a equacdo aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia
maxima declarada de saida do transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante
do transmissor.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, a distancia de separagdo para a maior faixa de
frequéncia é aplicavel.

NOTA 2 Estas diretrizes podem ndo ser aplicaveis a todas as situacdes. A propagacao
eletromagnética é afetada pela absorcgdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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Certificado de Garantia

A 1.G. Moriya Representacdo Importadora Exportadora e Comercial Ltda.
assegura, ao proprietario-consumidor do produto aqui identificado, garantia contra
defeitos de fabricacdo, desde que constatado por técnico autorizado pela J.G. Moriya
Representacao Importadora Exportadora e Comercial Ltda., pelo prazo de 365 dias, a
partir da data de aquisicao pelo primeiro comprador-consumidor, do produto constante
da Nota Fiscal de Compra.

A J.G. Moriya Representacdao Importadora Exportadora e Comercial Ltda.
executara a mao-de-obra e a substituicao de pegas com defeitos de fabricacdo, em uso
normal do aparelho. Serao gratuitas dentro do periodo de garantia.

A J.G. Moriya Representacdo Importadora Exportadora e Comercial Ltda.
declara a garantia nula e sem efeito, se o produto sofrer qualquer dano provocado por
acidentes, agentes da natureza (raios, inundagdes, desabamentos, queda, mau uso,
etc.), uso em desacordo com o Manual de Instrugdes, por ter sido ligado a rede elétrica
imprdpria ou sujeita a flutuagdes excessivas, ou ainda no caso de apresentar sinais de
violacdo ou conserto por técnicos nao autorizados pela J.G. Moriya Representagao
Importadora Exportadora e Comercial Ltda.

A considerar, o consumidor que ndo apresentar a representacao numérica do
cddigo de barras e a Nota Fiscal de Compra do produto, serd também considerada nula
sua garantia, bem como se a Nota Fiscal contiver rasuras ou modificagdes em seu teor.

A 1.G. Moriya Representacao Importadora Exportadora e Comercial Ltda.

obriga-se a prestar os servigos acima referidos. O proprietario-consumidor sera o Unico
responsavel pelas despesas e riscos de transporte do produto (ida e volta).

ESTE PRODUTO DESTINA-SE EXCLUSIVAMENTE AO USO ODONTO-MEDICO-
HOSPITALAR

Fabricante/Assisténcia Técnica

morir7a

J.G. Moriya Representacao Importadora Exportadora e Comercial Ltda.
Rua Colorado, 279 — Vila Carioca — Ipiranga — Sao Paulo — SP
CEP 04225-050 — Telefones: (11) 2914.9716 — Fax: (11) 2914.1943

CNPJ: 67.882.621/0001-17 Inscricao Estadual 113.497.753.111
Registro no Ministério da Saude: 10349590143
Técnico Responsavel: Eng. Karine Moriya — CREA 5060945351
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Para poder usufruir com seguranca da garantia do seu Monitor NOy, 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.

FICHA DE REGISTRO DO PRODUTO

Nome Completo/Razao Social:

Endereco Completo:

CEP/Cidade/Estado:

Telefones para Contato:

Fax:

E-mail:

R.G./Inscrigao Estadual:

C.P.F./C.N.P.].

Qual produto foi adquirido:

De qual empresa adquiriu o produto:

Qual nimero de série ou representacao numérica do cddigo de barras:

Caso tenha adquirido diretamente da J.G. Moriya informar a representagao numérica
do cédigo de barras e/ou o0 nimero de série e nimero da Nota Fiscal:
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