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Conteldo:
- Monitor M3000

1 manual de instrugdes
2 fusiveis reserva
1 cabo de ECG de 5 vias

Acessorios:

1 cabo de forca de 3 pinos de 2,5 metros

- 1 sensor de dedo adulto reutilizavel (cabo de 1,2 metros)

- 1 cabo extensor de 1,5 metro

- 1 manguito adulto (com saida de 0,5 metros)

- 1 extensao de 2,5 metros
Data de Fabricacdo: DD/ MM/ AAAA

Prazo de Validade: Indeterminado

Responséavel Técnico: Juan Goro Moriya Moriya — CREA: 019900/D
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1. Identificacdo do produto

Indicacdo de Uso:

O M3000 é um monitor de paciente ndo invasivo, configuravel, destinado a
monitoracdo de sinais vitais de pacientes pelo método néo invasivo. E apropriado
para uso em UTI, centro cirargico, recuperacdo, ambulancias, home-care, entre
outros.

Principio Fisico:

Presséao Arterial Nao Invasiva: (PANI)

O monitor M3000 utiliza o método oscilométrico para determinacdo das
pressodes sistolica, diastolica e média. Esta técnica mede as mudancas de pressao
no manguito causadas pelo fluxo sangulineo através da artéria.

O monitor infla 0 manguito até um vapor pré-determinado, e entdo passa a
esvazia-lo a uma taxa controlada. Quando inflado, o manguito oclui a artéria, mas a
medida que vai esvaziando, o sangue comeca a fluir, gerando picos de presséo que
sdo medidos continuamente, gerando uma curva. Esta curva € armazenada em
memoria e depois interpretada por um algoritmo especial.

A pressdao sistélica é encontrada quando a amplitude dos picos comeca a
crescer rapidamente, ao passo qual a pressao diastolica € determinada no ponto
em gue os picos diminuem sua amplitude rapidamente. A pressdo média € a menor
pressdo no manguito em que 0s picos atingem seu valor maximo. Vale notar que a
pressdo média, devido a caracteristicas proprias do método oscilométrico, € a que
tem a maior exatidao.
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Mudancas na pressao do manguito

Pressao no Manguito

Sinal Oscilométrico

ECG:

O canal de ECG (eletrocardiograma) baseia-se na captacao do sinal elétrico
gerado pelo muasculo cardiaco diretamente na pele do paciente, através de
eletrodos com caracteristicas especiais. O sinal de ECG presente na pele possui
amplitude muito baixa (da ordem de 1 milivolt) e esta sujeito a interferéncias da
ordem de varios volts.

Eletrodos posicionados na pele do paciente captam estes potenciais,
levando-os amplificadores e filtros para posterior processamento e andlise pelo
monitor.

A colocacdo dos eletrodos para o cabo de 5 vias € mostrado na Figura
abaixo:
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Cabo de 5vias

Posicionamento do
Hettodos RA, RL, LA LL Hetrodo V (precordial)

ECG (amplificadores)
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Oximetria de Pulso

O M3000 determina o valor da saturacdo de e a frequéncia de pulso
periférico utilizando técnicas de espectrofotometria e pletismografia.

O sensor possui, na parte superior, 2 emissores de luz com comprimentos de
ondas de luz com comprimentos de ondas diferentes, sendo uma na faixa de luz
vermelha e outro na faixa de luz infravermelha. Na parte inferior, possui um foto-
detector capaz de medir a quantidade de luz de cada tipo que passa através do
dedo. A figura abaixo mostra a disposi¢ao basica.

Oximetria

Co— WAV
Vi

MONITOR

C—MA—

Detetor (foto-sensor)

Ao atravessar o dedo, estas emissOes de luz sofrem alteracbes que
dependem de varias condi¢Oes: espessuras do tecido, sangue venoso, sangue
arterial, osso, cartilagem, cor da pele, etc.

O sinal resultante captado pelo foto-detector sofre um processamento onde a
parte pulsétil (ocasionada pelo sangue arterial) € separada da parte constante
(ossos, cartilagem, sangue venoso, tecidos, etc.).

Como sabemos, a oxihemoglobina absorve radiacao vermelha de uma forma
diferente da radiacdo infravermelha. Ao medirmos a relagcdo entre as absorcoes,
para os 2 comprimentos de onda utilizados, somente na parte pulséatil (sangue
arterial), determinamos o valor da saturacao de Oo2.

Caracteristicas Principais:

1 canal de ECG de 7 derivacdes, controle automatico de ganho e posi¢do do
tracado, rejeicdo de pulso de marcapasso, deteccdo de onda R com ajuste
automético e contagem até 300BPM; alarmes de bradicardia, taquicardia,
assistolia eletrodo solto, modos adultos e neonatal, processamento digital de
sinal (DSP) com filtros para o sinal e de rejeicao de interferéncia da rede.

1 canal de oximetria de pulso, com controles autométicos de ganho e posicao da
curva pletismografica, alarmes individuais para pulso e saturacdo de Oz
deteccdo de sensor desconectado, mostrador da qualidade do sinal captado
com indicacao de pulso fraco.
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1 canal de presséo arterial nao-invasiva (PANI), cm modos de medida avulso e
programado em intervalos de 2 a 99 minutos, tabulacdo automatica das ultimas
100 medidas com data e hora, alarmes individuais para pressao sistolica,
diastolica e média.

Gréficos de tendéncia para frequiéncia cardiaca e saturacdo de Oz para até 72
horas. Tabulacdo de valores de frequéncia cardiaca, saturacdo de Oz, e
pressdes com valores minimo/maximo e registro de ocorréncias de alarmes no
periodo com saida para impressora paralela.

Sons de alarme diferenciados para ocorréncias com o0 paciente e com o monitor
com controles de volume digitais e separados.

Saida serial para conexdo com computador ou estacdo central digital, saida
analogica de ECG 1V/mV para registro ou estacao central analdgica, saida de
sincronismo de onda R em 5V ou 12V x 200 ms.

Gabinete em ABS com pés frontais reclinaveis e intercambiaveis com os pés
traseiros, proporcionando 3 opcdes de visualizagao.

Fonte de alimentacdo automatica de 90 a 250 Vac, bateria interna para 6 horas
com recarregador embutido e automatico, com indicacdo de bateria fraca e
alarme audiovisual de fim de bateria, entrada para alimentagdo por bateria
externa de 12 a 36 Vdc, conector de entrada de forca de acordo com a norma
UL544 e NBR IEC 60601-1 para equipamentos medicos.

Cabo de ECG de 5 vias com conector padréo AAMI.

Tela em cristal liquido de alta visibilidade, retro-iluminado por lampada
fluorescente CCFL com controle digital de contraste. Atende a NBR IEC 60601.

Caracteristicas Técnicas:
- Tipo: monitor de paciente de 3 canais, configuraveis, portatil

- Tela: tela de cristal liquido retro-iluminado por lampada fluorescente de
catodo frio, branco sobre azul, controle de contraste digital, resolucao de 240
por 128 pontos

- Teclado: tipo membrana flexivel de policarbonato, com visor em
policarbonato de 2mm

- Alimentacédo: rede elétrica de 90 a 250 Vac, bateria interna ou fonte externa
de 12 a 36 Vdc, recarregador automatico interno para bateria e comutacdo
automatica entre as alimentacdes. Possui ainda indicacdo de bateria fraca
na tela e desligamento automatico no caso de limite minimo da bateria,
procedido por um alarme sonoro de 20 segundos com mensagem indicadora
na tela.

- Saidas: serial RS-232 para computador ou estacdo central, uma saida para
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impressora para registro de valores tabulados e condicdes de alarmes, saida
ECG 1V/mV e uma saida de sincronismo de onda R, digital de 12 volts X200
milisegundos, positivo (5 volts opcionalmente.

- ECG: amplificador de ECG flutuante de um canal para cabo de paciente de 5
vias, protecao contra descarga de desfibrilador, isolacéo de 5 kVdc, entrada
digital isolada para controle de troca de derivacéo, controle de filtro passa-
altas de 0,05Hz e para passa-baixas de 100Hz, circuito de deteccgéo para
pulso de marcapasso.

- SpO2: fonte para modulo de oximetria de pulso isolada a 5kVdc, porta de
comunicacao serial isolada a 2,5kVdc.

- PANI: fonte de alimentacdo programavel (6,8 a 12 Vdc) para modulo de
presséo ndo-invasiva, canal de comunicacéo serial programavel.

ECG

- Entrada protegida contra descarga de desfibrilador, impedancia maior que 12
Mohm, corrente de fuga menor que 10uA @ 120Vca.

- Recuperacéo de linha de base menor que 5 seg. apos desfibrilacdo

- Cardiotacometro de 15 a 300 BPM, = 1BPM.

- Alarmes de eletrodo solto, bradicardia, taquicardia e assistolia, limites de 15 a
250 BPM

- Derivacgotes: |, Il, lll, aVR, aVvL, aVF e F.

Oximetria de Pulso

- Faixa de 0 a 100%, + 3% na faixa de 50 a 69% *2% na faixa de 70 a 100%.

- Faixa de pulso de 30 a 250 BPM, +2BPM ou 2%.

- Alarme de pulso alto, baixo, SpO2 alto, SpO2 baixo, sensor deconectado, pulso
fraco.

- Limites de 30 a 100% para SpO2 e 15 a 250 BPM para pulso.

Pressao Arterial Nao Invasiva

- Método oscilométrico

- Tempo de medicéo tipica de 30seg., maximo de 120 seq.

- Faixa de medicdo de 0 a 30mmHg, resolucdo de 1mmHg, exatiddao de £3mmHg
ou +3%.

- Presséo sistolica de 60 a 250mmHg, diastdlica de 40 a 220mmHg, média de 45 a
235mmHg

- Limites de alarme de 10 a 360mmHg para todas as medidas
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- Atende a nhorma SP10-1992 da AAMI para pressao néo invasiva.

Geral

- Dimensdes: 225 mm (profundidade) X 130 mm (largura) X 200 mm (altura).

- 3,4 a 3,8 Kg (depende da configuracao).

- LCD grafico 240X128 pontos com lampada fluorescente CCFL.

- Fonte full-range de 90 a 240 Vac, bateria interna com recarregador embutido para
6 horas, fonte externa de 12 a 36 Vdc, comutacédo automatica.

Informacoes Graficas:

Vista Geral do Equipamento Monitor de Paciente M 3000
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Monitor de paciente M3000

Cabos e terminagdes para ECG




Sensores de Oximetria
(Sensor de Dedo adulto
reutilizavel)

Manguito (Abragadeira com
manguito)




Manual de Instrucoes

Cabo e terminacoes para ECG




Atencgio:
Para o total aproveitamento e conservacao de seu cabo e terminag6es de ECG, leia
cuidadosamente as instru¢des contidas neste manual. E qualquer duvida contacte a
Assisténcia Técnica da J.G.Moriya.

CP01-AAMI — Cabo de paciente padrdo AAMI

O CP0O1-AAMI é um cabo de paciente para monitores de ECG que utilizam o conector de
ECG circular de 6 vias, compativel com o padrdo AAMI. E compativel com os seguintes
equipamentos nacionais: Moriya M3000, EMAI RX-300A, Anamed am78100A, Vital Line
am781008B, Vital Lite, Vitalwave am78600A, WEM ORION.

Monitorando 0 ECG

Colocacéo dos eletrodos

Para captar o sinal do paciente, é necessario a colocagdo de pelo menos 3 eletrodos na pele.
O CPO01-AAMI pode trabalhar com 3 ou 5 terminagfes. Quando configurado com 3
terminacdes (RA, LA, LL), ele permite que apenas 3 derivacOes possam ser monitoradas.
Quando configurado com 5 vias (RA, LA, RL, LL e C), ele permite que até 7 derivacoes
possam ser visualizadas (I, 11,111, aVR, aVL, aVF e V (precordiais V1 a V6).

Cabo de de 5vias

A colocacdo dos eletrodos para o cabo de 5 vias é mostrado na figura abaixo:

Posicionamento dos Posicionamento do
Hetrodos RA, RL, LA LL Hetrodo V (precordial)



Cabo de 3 vias

Quando estiver disponivel somente o cabo com 3 vias, a posi¢ao dos eletrodos é a seguinte:

Neste caso, € conveniente

configurar 0 monitor para
trabalhar com o cabo de 3 vias.
Consulte o manual do fabricante
do monitor para maiores
informagdes.

@ Se for utilizar um cabo de 5 vias,
mas usando apenas 3 eletrodos,
para a seguranga do paciente e
para evitar interferéncias, deve-
se remover as terminagdes ndo
usadas.

Posicionamento dos
Eletrodos RA, LA, LL

Padrdes de cores

O cabo de paciente CP01-AAMI adota o sistema de codificagdo de cores americano.
Existem 2 padrdes sendo utilizados no Brasil: 0 americano e o europeu. A tabela abaixo
mostra os dois sistemas:

Posicdo Relativa Padrdo Americano Padrédo Europeu
Braco Direito RA — Branco R — Vermelho
Braco Esquerdo LA — Preto L - Amarelo
Perna Esquerda LL — Vermelho F - Verde

Perna Direita RL — Verde N - Preto

ToOrax \V - Marrom \V - Branco




Cuidados com 0 cabo

Nao esterilize o cabo por irradiacdo, 6xido de etileno ou autoclave, nem mergulhe-o em
liquidos. Use apenas um pano macio embebido em alcool isopropilico. Antes de limpar,
desconecte-o0 do monitor e do paciente.

Limpe-o cuidadosamente, especialmente nas terminacdes, para evitar que eventuais residuos
de gel proveniente dos eletrodos descartaveis possam contaminar 0s contatos.

Jamais utilize o cabo quando uma ou mais terminagdes estiver em mal estado de
conservacdo; substitua as terminacdes danificadas, sob risco de comprometer a seguranca do
paciente.

Jamais faca remendos no cabo nem use esparadrapo para conserta-lo. A cola do esparadrapo
penetra na capa de PVC dos fios, contamina o cobre e provoca instabilidades no sinal
captado, comprometendo seriamente a qualidade da monitoragdo e a seguranga do paciente.

Quando for desconectar o cabo do monitor, segure-o firmemente e puxe-o pelo corpo; ele

tem tamanho apropriado para isto. Jamais puxe-o pelo fio (cabo) sob risco de rompimento
das ligacGes internas.

Cddigos para novos pedidos

CP01-AAMI - Cabo tronco para 5 ou 3 vias
CP01-TBR - Terminacéo branca
CPO1-TMA - Terminagdo marrom
CP01-TVM - Terminagéo vermelha
CP01-TVD - Terminagdo verde

CPO1-TPR - Terminacéo preta



Garantia

Cabo e Terminacges para ECG

A J.G.Moriya Representacdo Importadora Exportadora e Comercial Ltda., asseguara ao
proprietario-consumidor do equipamento aqui identificado, garantia contra defeitos de
fabricacdo, desde que constatado por técnico autorizado pela J.G.Moiya, pelo prazo de 90
dias, a partir da data de aquisicdo pelo primeiro comprador-consumidor, do produto
constante na Nota Fiscal de Compra.

A J.G.Moriya Representacdo Importadora Exportadora e Comercial Ltda., executara a
mao-de-obra e a substituicdo de peca(s) com defeito(s) de fabricacdo, em uso normal do
aparelho. Serdo gratuitas dentro do periodo de garantia.

A J.G.Moriya Representacdo Importadora Exportadora e Comercial Ltda., declara a
garantia nula e sem efeito, se este aparelho 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 impropria ou
sujeita a flutuacdes excessivas ou ainda no caso de apresentar sinais de violacdo, consertado
por técnicos ndo autorizados pela J.G.Moriya Representacdo Importadora Exportadora e
Comercial Ltda.

A considerar, o consumidor que ndo apresentar a Nota Fiscal de Compra do Aparelho,
serd também considerada nula sua garantia, bem como se a Nota conter rasuras ou
modificagcOes em seu teor.

A J.G.Moriya Representacdo Importadora Exportadora e Comercial Ltda., obriga-se a

prestar os servigos acima referidos. O proprietario consumidor sera 0 Unico responsavel
pelas despesas e riscos de transporte do aparelho (ida e volta).

Este produto destina-se exclusivamente ao uso médico-hospitalar.

morr7o

Fabricante/ Assisténcia Técnica

J.G.Moriya Representacdo Importadora Exportadora e Comercial Ltda.
Rua Colorado, 291 - Vila Carioca — Ipiranga — Sdo Paulo
CEP 04225-050 SP telefones: (011) 273.4313/6914.9716 fax.:(011) 6914.1943
C.G.C. 67.882.621/0001-17 Inscri¢céo Estadual 113.497.753.111
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Sensores de Oximetria JGM




Atencao:
Para o total aproveitamento e conservacao de seu Sensor de Oximetria, leia cuidadosamente as
instrucdes contidas neste manual. E qualquer divida contacte a Assisténcia Técnicada J.6.Moriya.

Apresentacao

0s Sensores de Oximetria J.6. Moriya foram concebidos e fabricados sob conceitos internacionais de qualidade e
tecnologia. Todos 0s sensores funcionam a partir do mesmo principio de funcionamento, emissao e deteccéode raio
de luz vermelhaeinfravermelha e “absorcao” pela corrente sangliinea. Existindo um tipo especifico para cada tipo de
paciente, recém nato, infantil, pediatrico e adulto.
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1LED fonte de luz vermelha e infravermelha
2Detector

S&o utilizados para medicdo ndo invasiva dos valores de saturagéo periférica de oxigénio (Sp0,), freqiéncia
cardiaca e ondas pletismograficas de pulso.

Descricdo para Pedido

Codigo Descricao

Sensor Adulto Reutilizavel Tipo Clip compativel com Nellcor
Sensor Adulto Reutilizavel Tipo Fita compativel com Nellcor
Sensor Adulto Reutilizavel Tipo Clip compativel com Novametrix
901.019 Sensor Infantil Reutilizavel Tipo Clip de Dedo compativel com Nellcon
Sensor Adulto Reutilizavel Tipo Clip de Dedo compativel com BC
Sensor Infantil Reutilizavel Tipo Fita compativel com BCI

Sensor Infantil Reutilizavel Tipo Clip de Orelha compativel com BCI
Sensor Neo Natal Reutilizavel Tipo Fita compativel com BCI
Sensor Reutilizvel Tipo “Y” compativel com BCI

Uso Recomendado

Sensor Adulto Reutilizavel Tipo Clip de Dedo (para qualquer compatibilidade)
Este sensor é do tipo reutilizavel e indicado para:
- Pacientes que pesem mais de 20 Kg
- Pacientes com atividade limitada

0 sensor de dedo reutilizavel ndo é recomendado para utilizagBes prolongadas, a menos que se verifique e
comprove com freqiéncia a integridade da pele e que se mude conseqiientemente a drea de aplicacdo. Para
monitorizacao de pacientes por longos periodos, é recomendado utilizar sensores do tipo descartavel.



Vale lembrar que a compatibilidade do sensor com o equipamento a ser utilizado deve ser informada pelo
fabricante do equipamento.

Instrucdes de Uso
- Escolha um dedo para aplicagéo do sensor.

- Remova esmalte de unhas ou unhas posticas.
- Introduza o dedo no sensor até que ele bata no fundo do mesmo. Certifique-se que a parte inferior do dedo
cobriu completamente o detector (figural).
-Se 0 sensor ndo ficar fixado adequadamente, troca o sensor colocando-o em um dedo menor; ou se for
necessario utilize outro tipo de sensor.
- Coloque 0 sensor de modo que o caho “corra” livremente pela méo e pelo braco do paciente. Conforme
mostradonafigura 2, a fonte luminosa esta do lado da unha e o detector na parte debaixo do dedo.
- Paraconectar e desconectar 0 sensor ao equipamento, utilize sempre o conector do cabo do sensor (figura 3).
NOTA: ndo exerca forga demasiada nem torca o cabo do sensor de oximetria, para armazenar, conectar e/ou
desconectar.
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Sensor Infantil Reutilizavel Tipo Clip de Dedo (para qualquer compatibilidade)
Este sensor é do tipo reutilizavel e indicado para:
- Pacientes que pesemde 3a15Kg
- Pacientes com atividade limitada

0 sensor de dedo reutilizavel ndo é recomendado para utilizacdes prolongadas, a menos que se verifique e
comprove com freqgiiéncia a integridade da pele e que se mude conseqiientemente a area de aplicagdo. Para
monitorizacao de pacientes por longos periodos, € recomendado utilizar sensores do tipo descartavel.

Vale lembrar que a compatibilidade do sensor com o equipamento a ser utilizado deve ser informada pelo
fabricante do equipamento.

Instrucdes de Uso
- Escolha um dedo para aplicagéo do sensor.

- Remova esmalte de unhas ou unhas posticas.
- Introduza o dedo no sensor até que ele hata no fundo do mesmo. Certifique-se que a parte inferior do dedo
cobriu completamente o detector (figural).
-Se 0 sensor ndo ficar fixado adequadamente, troca o sensor colocando-o em um dedo menor; ou se for
necessario utilize outro tipo de sensor.
-Coloque o sensor de modo que o caho “corra” livremente pela méo e pelo braco do paciente. Conforme
mostradonafigura 2, a fonte luminosa esta do lado da unha e o detector na parte debaixo do dedo.
- Para conectar e desconectar o sensor ao equipamento, utilize sempre o conector do cabo do sensor (figura 3).
NOTA: ndo exerca forca demasiada nem torca o caho do sensor de oximetria, para armazenar, conectar e/ou
desconectar.



Sensor Infantil Reutilizavel Tipo Fita (para qualquer compatibilidade)
Este sensor é do tipo reutilizavel, com fitas de fixacdo descartaveis, e indicado para:
- Pacientes que pesem mais de 3a 20 Kg

Este sensor é contra-indicado para pacientes que manifestarem reacdes alérgicas ao adesivo da fita de fixacdo.

Instrucdes de Uso
-Escolhauma drea damao ou do pé para aplicar o sensor (figural).

- Aplique o sensor infantil orientando a fonte luminosa sobre o peito do pé e buscando a mesma posicéo para o
detector na sola do pé (figura 2). De modo que funcionem como mostrado na figura do principio de
funcionamento.

- Coloque a fita em uma superficie plana, com o lado que possui uma fita branca virado para cima (figura 3).

- Retire opapel branco (protetor do adesivo) suficiente para poder inserir 0s dois pinos guias nos furos da fita
de fixacdo.

- Verifique se apos inserir o sensor na fita a fonte de luminosa e o detector estéo desobstruidos.

- Selecione a area para aplicagdo do sensor, e retire toda a fita de protecdo do adesivo. Posicione a fita de
fixacdo, ja com o sensor posicionado, nadrea a ser aplicada.

- Cuidadosamente envolva a fita de fixagéo na &rea escolhida, observando que a fonte de luminosidade devera
estar no mesmo alinhamento do detector.

- N&o aperte o conjunto da fita de fixacdo demasiadamente, sob o risco de prender a circulagdo sanguinea.
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Sensor Neo Natal Reutilizavel Tipo Fita (para qualquer compatibilidade)
Este sensor € do tipo reutilizavel, com fitas de fixacdo descartaveis, e indicado para:
- Pacientes que pesem menos de 3Kg

Este sensor é contra-indicado para pacientes que manifestarem reacdes alérgicas ao adesivo da fita de fixacao.

Instrucdes de Uso
- Escolha uma &rea da mdo ou do pé paraaplicar o sensor (figura?).

- Aplique o sensor infantil orientando a fonte luminosa sobre o peito do pé e buscando a mesma posicéo para o
detector na sola do pé (figura 2). De modo que funcionem como mostrado na figura do principio de
funcionamento.

- Coloque a fita em uma superficie plana, com o lado que possui uma fita branca virado para cima (figura 3).



-Retire o papel branco (protetor do adesivo) suficiente para poder inserir 0s dois pinos guias nos furos da fita
de fixacdo.

-Verifique se apés inserir 0 sensor na fita a fonte de luminosa e o detector estéo desobstruidos.

- Selecione a area para aplicagdo do sensor, e retire toda a fita de protecdo do adesivo. Posicione a fita de
fixagdo, ja com o sensor posicionado, naareaa ser aplicada.

- Cuidadosamente envolva a fita de fixagdo na area escolhida, observando que a fonte de luminosidade devera
estar no mesmo alinhamento do detector.

-Nao aperte o conjunto da fita de fixacdo demasiadamente, sob o risco de prender a circulagao sanguinea.
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Sensor Reutilizavel Tipo “Y” (compativel com BCI)
Este sensor € do tipo reutilizavel, com fitas de fixacdo descartaveis, e indicado para:
- Pacientes que pesem mais de 3Kg

Este sensor é contra-indicado para pacientes que manifestarem reagdes alérgicas ao adesivo da fita de fixacéo.

Instrucdes de Uso 2
o P =Escolhaumaarea daméo ou do pé paraaplicar o sensor.
e =Aplique 0 sensor infantil orientando a fonte luminosa sobre 0
peito do pé e buscando a mesma posicao para o detector



na sola do pé. De modo que funcionem como mostrado na
figura do principio de funcionamento.

=Coloque a fita em uma superficie plana, com o lado que possui
uma fitabranca virado paracima (figura 3).

=Retire 0 papel branco (protetor do adesivo) suficiente para
poder inserir os dois pinos guias nos furos da fita de
fixacdo.

=Verifique se apos inserir o sensor na fita a fonte de luminosa
e odetector estdo desobstruidos.

=Selecione a areaparaaplicagdo do sensor, e retire todaa fita
de protecéo do adesivo. Posicione a fita de fixagéo, ja com
05ensor posicionado, na area aser aplicada.

=Cuidadosamente envolva a fita de fixag&o na area escolhida,
observando que a fonte de luminosidade devera estar no
mesmo alinhamento do detector.

=N&o aperte o conjunto da fita de fixag&o demasiadamente, sob
oriscode prender a circulagdo sanguinea.

Sensor Infantil Reutilizavel Tipo Clip de Orelha (compativel com BCI)

0s passos para sua utilizag&o sdo os mesmos descritos para o sensor de dedotipo clip, o Gnico diferencial € que este
sensor devera ser fixado no lobulo da orelha e 0 arco de apoio devera passar sobre aorelha.

Precaucdes

- Ndo utilize de maneira alguma produtos quimicos para limpeza do seu Sensor de Oximetria.

-Para uma utilizag&o por um periodo de tempo longo mude o local de aplicacdo do sensor a cada 4 horas. E
verifique também a integridade da pele do paciente.

-Quando selecionar uma area para aplicacdo do sensor, dé preferéncia a uma extremidade sem catéter
arterial, manguito de PANI ou linha de infusdo intravascular.

- N&o utilize sensores molhados ou danificados, porque podem provocar queimaduras durante procedimentos de
eletrocirurgiaou durante a aplicacdo de outros dispositivos elétricos de alta freqiiéncia.

-0 uso indevido ou a manipulagdo incorreta podem danificar o sensor e o0 cabo; isto pode originar leituras de
valores incorretas e/ouimprecisas.

-Nao modifique ou altere o sensor, ja que qualquer alteracdo ou modificacdo podem afetar o rendimentooua
exatiddo das leituras.

- N&o utilize nenhum sensor de oximetria ao efetuar procedimentos de ressonancia magnética. A corrente de
condugdo poderia provocar queimaduras, e 0 sensor pode afetar aimagem da ressonéncia magnética. 0s
procedimentos de ressonéncia magnética também podem afetar a exatiddo das leituras de oximetria.



- Mantenha sempre o cabo do sensor em posic&o que ndo ofereca risco do paciente se prender a0 mesmo
ocasionado acidentes.

- N&o tente manusear o sensor de oximetria sem prévio conhecimento ou supervisdo adequada.

- Mantenha sempre o0 sensor de oximetria limpo e em bom estado de conservagdo, para isto utilize-se de um
pano levemente umedecido em solucao de dgua e sabdo neutro.

-N&o tente fazer qualquer reparo no sensor de oximetria. Amanutencéo deste equipamento sé deve ser feita
por pessoas devidamente treinadas e autorizadas, e com pecas originais.

- Soutilize este equipamento em perfeitas condi¢bes. Qualquer anormalidade contacte imediatamente o servigo
de Assisténcia Técnica J.6.Moriya.

- N&o utilize este equipamento para qualquer outraatividade que ndo indicada pela J.6. Moriya.

- Ando observancia destas condigGes seréa considerada mau uso do equipamento.

Embalagem e Armazenamento

0sensor de oximetria é embalado individualmente em embalagem plastica e selado a quente.

Na parte externa da embalagem, estara fixada uma etiqueta com o cddigo de barras. Dentro do cédigo de barras
estdo inseridas todas as informacdes do produto final, desde o seu codigo de comercializacdo até os lotes de pecas
aplicadas, e datas de entrega, paraa suaconfeccao.

0 produto devera ser armazenado e utilizado preferencialmente dentro das temperaturas ambiente. Nao devendo
exceder avariagdo de 0a30°C.

NOTA: Se por ventura o equipamento ficou armazenado em temperaturas proximas as limites descritas acima,

aconselhamos que o mesmo seja colocado no local de utilizagéo com antecedéncia para chegar a temperatura
ambiente; sob pena de danos ao equipamento e/ou no seu desempenho.

Garantia

Sensor de Oximetria JGM

AJ.G.Moriya Representagdo ImportadoraExportadora e Comercial Ltda., asseguara ao proprietario-consumidor
do aparelho aqui identificado, garantia contra defeitos de fabricagéo, desde que constatadopor técnico autorizado



pelaJ.G.Moiya, pelo prazo de 365 dias, a partir da data de aquisicéo pelo primeiro comprador-consumidor, doproduto
constante naNota Fiscal de Compra.

A J.G.Moriya Representagdo Importadora Exportadora e Comercial Ltda., executard a méo-de-obra e a
substituicdo de peca(s) com defeito(s) de fabricacdo, em uso normal do aparelho. Serdo gratuitas dentro do periodo
de garantia.

A J.G.Moriya Representacdo ImportadoraExportadora e Comercial Ltda., declara a garantia nula e sem efeito,
se este aparelho 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
elétricaimpropriaou sujeita a flutuagGes excessivas ou aindano caso de apresentar sinais de violagéo, consertado
por técnicos ndo autorizados pela J.G.Moriya Representacdo Importadora Exportadora e Comercial Ltda.

Aconsiderar, o consumidor que ndo apresentar a Nota Fiscal de Compra do Aparelho, sera também considerada
nulasua garantia, bem como se a Nota conter rasuras ou modificagdes em seu teor.

AJ.G.MoriyaRepresentacdo ImportadoraExportadorae Comercial Ltda., obriga-se aprestar os servicos acima
referidos. 0 proprietario consumidor serd o inico responsavel pelas despesas e riscos de transporte do aparelho
(idaevolta).

Este produto destina-se exclusivamente ao uso médico-hospitalar.
Fabricante/Assisténcia Técnica

morr7oa

J.6.Moriya Representacao Importadora Exportadora e Comercial Ltda.
Rua Colorado, 291 - Vila Carioca - Ipiranga — Sao Paulo
CEP 04225-050 SP telefones: (011) 273.4313/6914.9716 fax.:(011) 6914.1943
C.6.C. 67.882.621/0001-17 Inscrigdo Estadual 113.497.753.111



Manual de Instrucoes

Abracadeira com Manguito



Atencao:
Parao total aproveitamento e conservacao de sua abracadeira com manguito, leia cuidadosamente
as instrucoes contidas neste manual. E qualquer divida contacte a Assisténcia Técnica da
J.G.Moriya.

Apresentacao

Aabracadeiracommanguito é confeccionadaem material leve e robusto, provido de fecho tipovelcropara
utilizacao rapida, bem comoaconexao tipo “luellock”paraconexaoinstantaneaao Monitor M3000; bem comoem
monitores com mesmo sistema.

Descricdo para Pedido
Codigo Descricao
903047 Abracadeira com Manguito Adulto
903036 Abracadeira com Manquito Infantil
903037 Abracadeira com Manguito Recém Nato

Como Utilizar

LFixe a extremidade da abracadeira, que contém a bolsa inflavel firmemente ao braco do paciente.
2De avoltanaabragadeira de modo que envolva totalmente o brago do paciente.
3Fixe, firmemente, com auxilio do fecho tipo velcro.

4.Pararemover aabracadeira é so executar o procedimento inverso.



Limpeza e Conservacdo

Paralimpeza perfeita de sua abracadeira com manguito remova a holsa inflavel conforme as figuras que seguem
utilize sabdo neutro para lava-la.

Il
i
1

Apbs o processo de lavagem e do tecido estar completamente segue proceda a recolocacdo da bolsa inflavel
conforme as figuras mostram:




0s maiores cuidados que devem ser tomados quanto a utilizagdo da abracadeira com manguito é de nunca utilizar
objetos que possam perfurar ou cortar a holsainflavel e/ou manguito.



Garantia

Abracadeira com Manguito

AJ.G.Moriya Representacao Importadora Exportadora e Comercial Ltda., asseguara ao proprietario-consumidor
doaparelho aquiidentificado, garantia contra defeitos de fabricacdo, desde que constatado por técnico autorizado
pelaJ.6.Moiya, pelo prazo de 90 dias, a partir da data de aquisicao pelo primeiro comprador-consumidor, do produto
constante na Nota Fiscal de Compra.

A J.GMoriya Representacdo Importadora Exportadora e Comercial Ltda., executard a méo-de-obra e a
substituicdo de peca(s) com defeito(s) de fabricacdo, em uso normal do aparelho. Serdo gratuitas dentro do periodo
de garantia.

A J.G.Moriya Representacao Importadora Exportadora e Comercial Ltda., declaraagarantianula e sem efeito,
se este aparelho 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
elétricaimpropriaou sujeitaa flutuagdes excessivas ou ainda no caso de apresentar sinais de violagdo, consertado
por técnicos ndo autorizados pela J.G.Moriya Representacdo Importadora Exportadora e Comercial Ltda.

Aconsiderar, o consumidor que ndo apresentar a NotaFiscal de Compra do Aparelho, sera também considerada
nulasua garantia, bem como se a Nota conter rasuras ou modificagdes em seu teor.

AJ.G.MoriyaRepresentacdo ImportadoraExportadorae Comercial Ltda., obriga-se a prestar os servigosacima
referidos. 0 proprietario consumidor serd o (inico responsavel pelas despesas e riscos de transporte do aparelho
(idaevolta).

Este produto destina-se exclusivamente ao uso médico-hospitalar.
Fabricante/Assisténcia Técnica

morr7o

J.6.Moriya Representacao Importadora Exportadora e Comercial Ltda.
Rua Colorado, 291 - Vila Carioca - Ipiranga — Sao Paulo
CEP 04225-050 SP telefones: (011) 273.4313/6914.9716 fax.:(011) 6914.1943
C.6.C. 67.882.621/0001-17 Inscricdo Estadual 113.497.753.111
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INSTRUCOES DE USO

ANEXO Il B

Vista Geral e Indicadores do Painel Frontal

Conector de PANI

Conector de SpOZ\\ : _ Coe

. .,;’”

Conector de ECG

|{

Y

Manitor da Pacients

‘ Area do Display f
|

i
£ ‘

® DOEEE

Tecla Lifa/Desliga

Indicador de Ligado
Reda/8Bateria

Tecla Auxilio

Tecia Alarme

Seta Esquerda
(Sobe)

Tecla Mais
Seta Direita

(Desce}

Tecla Fungao Tecla Menos

{(Menu)

Tecla liga/desliga: um toque liga e outro desliga.

Seta Esquerda (Sobe): quando o monitor esta na tela de monitoragdo normal,
esta tecla alterna a velocidade do tracado entre 25 e 50 mm/s. Quando estiver
num dos menus de ajuste, esta tecla controla 0 movimento (recuo) da “méao” que
aponta a fungéo a ser executada.

Seta Direita (Desce): na tela de monitoragcdo normal, esta tecla congela a
atualizacao dos tracados. Quando estiver num dos menus de ajuste, controla o
movimento (avango) da “mao” que aponta a fungédo a ser executada.

Tecla Funcado: liga o menu de ajuste que estiver apontando pela “mao” ndo
estiver sobre uma tecla de menu, entéo ela retorna ao menu anterior.

Tecla Mais: executa a funcdo de “aumentar” o valor pela “méao”, ou ainda uma
funcdo relacionada com o menu ativo. Se estiver no modo de monitoracéo
normal, esta tecla aumenta o contraste da tela de cristal liquido, mudando o
angulo de viséo do display.

Tecla Menos: executa a fungéo de “diminuir” o valor apontado pela méo, ou uma
funcdo relacionada com o menu anterior. Se estiver no modo de monitoragao
normal, esta tecla diminui o contraste da tela de cristal liquido, mudando o angulo
de visdo do display.

Tecla de Auxilio: liga ou desliga uma tela com textos explicativos sobre a tela
que estiver sendo apresentada. Use as teclas MAIS ou MENOS para trocar os
topicos de auxilio e as teclas SETA para trocar as paginas do texto.

Tecla de Alarme: liga ou desliga os alarmes. Se algum som estiver sendo
emitido, o primeiro toque cancela o som, sem que a funcédo de alarme seja
desligada; o segundo toque desliga efetivamente os alarmes (observe o simbolo
da sineta com o X).

Conector de PANI: proporciona o ponto de entrada para 0 manguito de presséo.
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Trata-se de um conector do tipo “luer lock”; para prendé-lo basta posicionar e

girar ¥de volta.
Conector de SpOz:

irremediavelmente.

Conector de ECG: ponto de entrada para o cabo de ECG. E um conector de 6
pinos, plasticos, padronizado pela AAMI. Apenas encaixe o cabo de paciente

ANEXO Il B

INSTRUCOES DE USO

idem para o conector de oximetria de pulso. Observe o
meétodo correto para encaixe deste conector: O conector do cabo de oximetria é
do tipo engate “rapido”. Ele deve ser sempre ser inserido ou retirado segurando-
se sempre pelo cabo. Jamais gire ou puxe pelo cabo, sob pena de danifica-lo

suavemente, sem forcar, observando sempre a fenda guia para cima.

Indicador de Ligado: Este indicador pode encontrar-se em diversas situagoes,

conforme a tabela abaixo:

Apagado

Monitor desligado, fora da rede elétrica.

Vermelho

hY

Monitor desligado, conectado a rede
elétrica, com a bateria carregada.

Vermelho piscando

Monitor desligado, conectado a rede
elétrica, carregando a bateria.

Verde

Monitor ligado, alimentado pela rede
elétrica e carregando a bateria.

Alternando
verde

laranja e

Monitor ligado, alimentado pela rede
elétrica e carregando a bateria.

Laranja

Monitor ligado, alimentado pela rede
elétrica, com a bateria carregada.
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Geral e Indicadores do Painel Traseiro

Entrada de

bateria extemna Saida paralela
! i ) Saida serial
Entrada de forca | \ !

” T / Salda analégica e
\ \ / de sincmnigg\o

Porta-fusiveis

\\ \ / S

Boma de terra

S0 s 750 Ve - 50460 H2

A0 W {max] °

21 1A 250V - T

f 200G Y

REDE / FUSIVEIS i o

comma Eliqueta da
onsiuite sempre o ——— el

manual da Instructes Tee—— nam. de o

Borne de Terra: ponto de terra do monitor

Entrada de Forca: ponto para conexdo do cabo de forca de 3 pinos. Este deve
ser ligado tanto em 110 como em 220 Vac, respeitando-se os limites minimo e
maximo de 90 a 250 Vac.

Porta-fusiveis: gaveta com 2 fusiveis em uso e mais 2 fusiveis de reserva. Utilize
uma ferramenta para soltar a trava e extrair a gaveta. Observe o tipo correto de
fusiveis, indicando no painel.

Entrada de Bateria Externa: ponto para conexao de bateria externa. Observe a
faixa de tensdo e a polaridade do conector. Quando a bateria externa for
utilizada, a bateria interna serd automaticamente desconectada do monitor.
Saida Paralela: conector para impressora. Utilize um cabo apropriado para este
fim. Para uso da impressora.

Saida Paralela: Conector para impressora. Utilize um cabo apropriado para
este fim.

Saida Serial: conector para a porta serial. Seu uso, depende de software
apropriado.

Saida Analdgica e de Sincronismo: Saida de sinal de ECG a 1 V/mV, limitada a
+/- 3V. Inclui saida de sincronismo de onda R: pulso positivo de 12V, largura de
200 ms.

Etiqueta de Numero de Série: identifica o modelo, o nUmero de série e 0s
dados do fabricante do monitor.

2. Condicdes Especiais de Armazenamento, Conservagdo e/ou
Manipulacdo do produto
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Guarde o equipamento em um lugar seco e longe de altas temperaturas e da
luz do sol. A sensibilidade do dispositivo podera baixar se exposto a alta umidade.

E também importante armazenar longe de materiais quimicos, abrasivos e de
outros dispositivos eletronicos a que possam alterar a sensibilidade dos sensores.

Caracteristicas Ambientais:
- Temperatura de Funcionamento: -10°a40°C
15°A38°C
- Umidade de Funcionamento: - 30 a 85% (sem condensagéo)
-Temperatura de Transporte el(-10°a60°C
armazenamento:
-Umidade de Transporte e|-10a95%,a60°C
Armazenamento:

3. Instrucdes de uso

Instalacéo:

A instalacdo do equipamento devera ser realizada somente pela
assisténcia técnica autorizada.

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

- longe de fontes de calor;

- fora da luz solar direta;

- local onde o cabo de forca alcance a tomada e fora do caminho de pessoas e
objetos de uso constante;

- local onde ndo haja umidade excessiva;

- certifique-se de que o terra da tomada de energia elétrica, esteja instalado dentro
das normas brasileiras.

O monitor deve ser colocado sobre uma superficie plana, que nao apresente riscos
de queda, proximo ao paciente e em altura compativel com o operador. A tomada
de forca deve ser do tipo 3 pinos, com terra eficiente.

Conecte o cabo de forca ao monitor e ligue-o a rede elétrica. O indicador LIGADO
devera acender ou piscar em vermelho, indicando que o monitor esta conectado a
rede elétrica.
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Pressione a tecla liga/desliga. O indicador passara para a cor laranja (ou alternara
entre verde e laranja), indicando que o monitor esta na rede elétrica e ligado. Devera
aparecer a tela de abertura com o nome do monitor, a verséo de software e 0 nome
JG MORIYA. Apés alguns segundos aparecera a tela de monitoracdo normal,
acompanhada de tons intermitentes. Estes tons indicam que 0s sensores e
eletrodos estdo desconectados do paciente. Veja o aspecto da tela na figura

ECG {BPM> II | ELETRODO SOLTO | SEHSOR SpO2

rxa—

v 00:00 Ea [ D | (|
2] oot | 160 110

abaixo:

Neste ponto, 0 monitor devera estar instalado corretamente. Certifique-se que
o local esta apropriado, garantindo um facil acesso e boa visibilidade da tela. Se
necessario faca o ajuste do contraste da tela para uma melhor visualizacao.

Ligando o Monitor:

Quando o monitor € ligado, aparece a tela de abertura com a verséo atual de
software instalado. Apos 5 segundos, esta tela € apagada e o monitor entra na tela
principal. Nesta situacdo, ele esta pronto para receber o paciente e iniciar a
monitoracdo, sem necessitar de praticamente nenhum tipo de ajuste.

A quantidade de informacdes mostradas depende da configuracdo. Se o
monitor estiver completo, entdo teremos 5 areas distintas a saber: janela de ECG,
janela de SpOz, janela de PANI (esta dividida em 3 areas: S, D e M), area dos
tracados e area de informacdes gerais. A figura abaixo mostra a tela principal
completa:

(BF‘I’I} II
FIL
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A janela de ECG, no canto superior esquerdo, apresenta a derivagao, o valor
da frequéncia cardiaca, os dois limites de alarmes, s esta no modo filtro ou
diagndstico, e um simbolo (coracao) para indicar quando uma onda R foi detectada.
Se um dos eletrodos (utilizado na derivacéo selecionada) estiver fora do paciente,
entdo a janela estara vazia, e a mensagem “ELETRODO SOLTQO” aparece na parte
superior da area de tracados, conforme a figura abaixo:

Logo abaixo da janela de ECG, temos a janela de SpOz. Ela apresenta o
valor da saturacao, o valor do pulso, os limites de alarme para saturagéo e pulso, e
uma barra vertical de pontos indicando a qualidade do sinal captado pelo sensor.
Assim como o ECG, se o sensor estiver fora do paciente, a janela estara vazia, e a
mensagem “SENSOR SpO2” ser4 mostrada na parte superior da area de tracados,
conforme a figura abaixo:

ECG {BPMY II SENSOR SpD»
2 /v ]
Sp0y {A) ;

: ‘ | [ ] [ N |
A B 12408 85%100

Abaixo da janela de SpO2 temos a area de informagdes gerais. Nela séo
apresentadas informacdes referentes ao estado do monitor, como por exemplo a
indicacdo de alarmes desligados (sineta com um X), o relégio e calendario, e o
simbolo de bateria fraca. Observe que o simbolo de bateria fraca, quando entra,
aparece encobrindo o relogio, conforme a figura a seguir:

ECG <BPH> 11 RSSISTOL I

HEDIKDD

PRHI {nmHa)

o/ e
A BT

A area de tracados fica na parte direita da tela. Nela sdo mostradas as
curvas de ECG e SpO2 e também as mensagens de alarme, estas na parte
superior.
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Abaixo da area de tracados fica a janela de PANI. Esta janela esta dividida
em 3 areas distintas, uma para cada valor de pressdo. Ela inicia mostrando os
limites de alarme para cada pressao e, ap0s uma medida, apresenta os valores
para estas pressoes. Mostra ainda informa¢des sobre o andamento da medida e
mensagens de erro quando houver. Se um ou mais valores de pressao estiverem
fora da faixa, eles aparecerdo em video reverso (preto sobre branco), e o tom de
alarme tocard (se os alarmes estiverem ligados).

Pressao Arterial Nao-Invasiva:

Conectando 0 manguito ao paciente

Conecte a mangueira extensora ao painel frontal e o manguito ao final desta
mangueira. O conector € do tipo “luer lock” e para prendé-lo corretamente basta
encaixar e girar ¥de volta no sentido horario.

Esvazie o manguito apertando-o para que todo o ar saia. Posicione-o no braco do
paciente, no mesmo nivel do coragdo. Certifique-se de que o fim do manguito
indicado pela marcacéo “INDEX @” caia dentro da faixa util indicada pela marcagao
“"RANGE @| ADULT".

Ap0s posicionado, vocé devera ser capaz de deslizar dois dedos entre 0 manguito
e o braco.

Realizando medidas de PANI

Toda vez que uma medida € iniciada, seja no modo automatico ou no modo avulso,
0 manguito ird inflar até um valor pré-determinado e em seguida passara ao
processo de medicdo. O tempo de medida tipico € de cerca de 30 segundos. O
tempo maximo pode chegar a 120 segundos.

Instrucdo ao paciente

O paciente deverd ser instruido a, sempre que possivel, ao perceber que o manguito
esta sendo inflado, permanecer com o braco em posicao de repouso até que sinta a
pressédo no brago ser liberada (Este instante, quando o monitor encerrou a medida,
é facilmente perceptivel pelo paciente).

Este procedimento € necessério a fim de evitar erros de medida pois, se houver
movimentacdo em excesso, podera ocorrer uma falsa interpretagdo dos picos de
pressdo e o software pode até considerar a pressao inicial insuficiente para a
medida. Neste caso, 0 manguito sera novamente inflado, desta vez com uma
pressdo maior que a anterior, 0 que poderd provocar um certo desconforto ao
paciente.

Erros na medida

Sempre que uma medida for iniciada, se o monitor estiver na tela principal,
aparecerd a mensagem MEDINDO na janela de pressfes. Se ocorrer algum erro,
este sera sinalizado por uma nova mensagem e o tom de inoperante (Ver capitulo 8
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— Alarmes). Esta mensagem e o som durardo apenas alguns segundos, sendo
automaticamente cancelados em seguida.

O menu de PANI
A partir do menu principal, posicione a MAO sobre a funcdo PANI e pressione a
tecla MENU para entrar no menu de PANI. A figura a seguir mostra este menu:

Eck CEPHD  [sp0 D et de PRHI
Hodo futoMat;eo;

HEDIR_ 5
PRESSAI HiﬂUT-DS[IL"I

bData Hora 5is Dia Hed

12005 12:10 124 94 105

12005 1205 146 95 116

”ﬁ“ 12:00 119 33 100

. ;,.-. rwrvmm 12005 11:55 123 80 105

'""' 0.H '"'"' 15005 1150 150 40 107 || ¥
12005 11:45 126 43 105

+

O menu de PANI (Pressao Arterial Nao Invasiva) apresenta quatro teclas e uma area
onde sao tabulados os valores de pressao, bem como a data e a hora da medida.

Medidas automaticas e tabulacdo de valores

Neste menu, o monitor pode ser programado para realizar medidas automaticas.
Esta modalidade permite que, a intervalos regulares, o monitor inicie a medida de
pressdo sem a necessidade de intervencao do operador. O modo automatico pode
estar desligado ou ajustado para intervalos entre 2 e 99 minutos.

Todas as medidas validas sdo armazenadas juntamente com a data e a hora, até
um total de 100 medidas. A area disponivel permite ver 6 medidas

simultdneamente. Coloque a 2 sobre as setas ao lado da area de visualizacao e

pressione as teclas @ ou para rolar a tabulagéo e ver os valores anteriores.
Cada vez que uma nova medida é realizada, a janela mostra o valor atual na
primeira linha, seguido de 5 valores anteriores.

Quando a memodria estiver cheia (100 medidas), cada vez que uma nova medida for
realizada, a dltima da memoria sera descartada. Isto permite manter sempre as
tltimas 100 medidas realizadas.

Medidas avulsas




J.G.MORIYA REPRESEENTACAO IMPORTADORA
EXPORTADORA E COMERCIAL LTDA.

MOrve ANEXO IIl B

INSTRUCOES DE USO

A funcdo MEDIR PRESSAO inicia ou cancela uma medida avulsa. O resultado
desta medida também iréa para a tabulagéo.

Se estiver no menu principal, com a sobre a fungcdo PANI, a tecla inicia uma medida
avulsa e a0 mesmo tempo retorna a tela de monitoracao normal.

A funcdo do teclado no menu de PANI

A tabela a seguir mostra a atuacéo do teclado para as funcdes do menu de PANI:

Funeiio Tecla MENOS Tecla MAIS Tecla MENL
Medir lmicia ou cancela wma | Inicia ou cancela uma [Retorna ao menu
Pressao. medida avalsa, medida avulsa. primcipal.
Modo Diminuw o valor do Liga o modo Retorna go imenu
Automatco, |mmtervalo entre autormatico o aumenta [prmerpal,

medidas, em passos de|o miervalo entre

| minuto, até o medhdas ate 99

minime de 2 mimutos. [minutos em passos de

Apos isto, deshga o | munuto, A primerra

modo automatico medida ¢ imciada

apos decorndo o
tempo selecionado

Seta para Rola a tabulagdio de A mesma coisa que a [Retorna ac menu
clma. valores em diregdo & |tecla MENOS. principal.
medida mas recente.
Os valores mas atuais
estao no topo da
Janela ¢ 0s mais
antigos na parte de
baixo (observe a hora
da medida).

Seti para Rola a tabulagio de A mesma cotsa que a | Retoma ao menu
baixo. valores em diregio a4 |tecla MENOS. principal.
medida mas antiga,
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Oximetria de Pulso

A figura abaixo mostra a tela com o menu de SpO2 aberto:

Sndulink |00, i Hets de Splg

J.JLF\_r.JLf‘L_rJLf‘L_rJI,.ﬂ_rJL RETORMA

Y Hl armes
A [{24] adlis

O parametro oximetria de pulso é totalmente automatico, ndo exigindo nenhum tipo
de ajuste a n&o ser os limites de alarmes. O menu de SpO2 apresenta apenas 2
funcbes: Retorna e Alarmes. O uso do teclado para estas funcbes € descrito na
tabela a sequir:

Funcao Tecla MEMNOS | Tecla MAIS Tecla MENL

Hetorna. Retorna ao menu | Retorna ao menn Retorna ao menu primeipal
principal, prineipal.
Alarmes Nada MNada, Liga o menu de alammes

ECG

Colocacéao dos eletrodos

Para captar o sinal do paciente, é necessario a colocacdo de pelo menos 3
eletrodos na pele. O M 3000 trabalha com cabo de paciente de 5 vias.

Com isto ele permite que até 7 derivacdes possam ser visualizadas (I, 1,1ll, avVR,
aVvL, aVF e V (precordiais V1 a V6).
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Cabo de 5 vias
A colocacéo dos eletrodos para o cabo de 5 vias € mostrado na figura abaixo:

Cabo de 3 vias

Quando estiver disponivel somente o cabo com 3 vias, a posi¢ao dos eletrodos é a
seguinte:

Neste caso, é conveniente
configurar o monitor para

_ / trabalhar com o cabo de 3
\ vias. Isto é feito no menu
Config (Veja capitulo 10).
: Se for utilizar um cabo de 5
@ vias, mas usando apenas 3

eletrodos, para a seguranca
do paciente e para evitar
interferéncias, deve-se
remover as terminacdes nao
usadas.

Derivacdes e eletrodos
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A tabela a seguir mostra quais terminagdes sao utilizadas nas diversas derivacdes
permitidas pelo MX-300. Para cada derivagdo existem as terminagdes de onde o
sinal & captado e amplificado (coluna + e -) e uma terminacao de referéncia. Note
gue para as derivacoes I, Il e lll ndo é necessario usar os eletrodos RL e V:

ELETRODOS USADOS NAS DERIVAGOES
Derivagao - + Referéncia
B} EA LA LL
DIl A LL LA
D LA LL EA
avRk LA&LL RA RL
avl RA&LL LA EL
avF RA&LA LL RL
\ RAGLA&LL] WV RL

O sinal de calibracdo — derivacdo STD

O M 3000 permite ainda que seja selecionada a derivagdo STD. Na realidade, isto
nao é uma derivacao para captacéo de sinal do paciente.

Quando em STD, o monitor passa a gerar um sinal de calibracdo que € injetado na
entrada do amplificador de ECG. Este sinal € uma onda quadrada, com a
frequéncia de 112 BPM e serve para certificar que o amplificador de ECG e os
filtros estdo funcionando corretamente.

As figuras a seguir mostram o sinal de calibracdo que deve estar presente na tela
quando a derivacdo STD é selecionada, para os modos FILTRO e DIAGNOSTICO:

| SEMSOR Spi. |
130 112' W

- 4ip7  |[E B o
.ﬁ a1sm1 1dii 11 il

RN
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Sinal de calibracdo automatico quando o monitor estd no modo STD, com o filtro

ligado.
m SEHSOR Spi o
[TE

2 112w

s To B R Y

g 040z [ER o ol
= 011 [ Lini 110

Mesma condic¢éo, porém no modo diagnostico.

ATENCAO
O monitor ndo deve ser deixado no modo STD se estiver conectado ao paciente,
pois ele ndo estara cumprindo a sua funcéo, colocando o paciente em risco.

Os filtros

O sinal de ECG captado no paciente passa por filtros antes de ser mostrado na tela.
Existem 2 modos: FILTRO ou DIAGNOSTICO.

No modo FILTRO, o efeito de filtragem é mais acentuado, e a faixa de frequéncias
do sinal fica restrita a 0,5 a 40 Hz. Este modo elimina diversas interferéncias,
inclusive muito da flutuacdo da linha de base. E utilizado para uma melhor
visualizacdo do tracado, embora retire componentes do sinal de ECG.

No modo DIAGNOSTICO, a faixa é mais aberta, sendo que o sinal passa a ter
qgualidade para diagnéstico. Isto permite ao usuario detectar mudancas mais
discretas no sinal com elevacdo ou depressdo do segmento ST, pulso de
marcapasso etc. A faixa de frequtiéncias fica em 0,05 a 100 Hz.

Observacao Importante
Devido a natureza do display utilizado no MX-300, o sinal mostrado na tela pode nao
mostrar todos os detalhes permitidos pelo amplificador no modo DIAG. Entretanto,
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todo o processamento interno do sinal para deteccdo de onda R e alarmes, bem
como o sinal analégico presente na saida existente no painel traseiro sdo baseados
num sinal de ECG de alta qualidade.

Amplitude e posicao do sinal na tela

O M 3000 é dotado de controles automaticos de ganho (amplitude) e posi¢cao. Nao
existe nenhum ajuste que possa ser feito pelo usuario.

Basta que o paciente seja conectado ao monitor (com eletrodos e procedimentos
de boa qualidade — veja o Apéndice A ) que ele determinara a melhor posicao e
amplitude para o sinal na tela.

Havendo dificuldades em obter um bom sinal na tela, verifigue o estado dos
eletrodos ou tente mudar sua posicgao.

Pacientes com marcapasso

O M 3000 rejeitard automaticamente os pulsos gerados por marcapasso, desde que
esteja configurado para 0 modo adulto. Isto € importante para evitar dupla contagem
da frequéncia cardiaca.

Quando configurado para o modo neonatal, os circuitos de rejeicdo de pulso de
marcapasso estardo desligados.

Monitoracdo em presenca de unidade eletrocirirgica

Na sala de cirurgia a presenca de interferéncia elétrica e eletromagnética gerada
por diversos tipos de equipamento pode afetar a forma de onda e até mesmo o
desempenho do monitor.

Para minimizar esta interferéncia no tracado pode-se alterar o posicionamento dos
eletrodos procurando sempre pontos equidistantes da linha de acao do bisturi, de
modo que o nivel de interferéncia atinja todos os eletrodos com a mesma
intensidade. Assim, devido a caracteristica de rejeicdo de modo comum do monitor,
a interferéncia sera bastante diminuida.

Outra boa pratica € nunca colocar eletrodos proximos a placa de retorno do bisturi.

O menu de ECG

O menu de ECG apresenta controles para a troca de derivagao, selecdo do modo
dos filtros e uma tecla atalho para o menu de alarmes. A figura abaixo mostra este
menu:
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A funcéo do teclado no menu de ECG
A tabela abaixo mostra 0 uso do teclado quando o menu de ECG estiver aberto:

Funcin Tecla MENOS Tecla MAIS Tecla MENL
Denvacao. Fetorna g denvacio | Avanca uma denvacio, | Eetoma ao menu
anterior meo de STD ate 'V, principal.
passando por 1 11 11
aVR, aVL e aVF
Alarmes, Mada Mada Liga o menu de
alarmes. Veja o
capitulo ¥ para
marores detalhes.

Nota: Se o monitor estiver configurado para trabalhar com cabo de 3 vias, a funcéo
Derivacdo vai somente até lll, retornando para STD.

Alarmes

Entendendo a logica dos alarmes Tipos de alarmes
O M 3000 trabalha com 2 tipos de alarmes. Para cada tipo, € gerado um som
diferente, com controles de volume separados. O primeiro tipo informa sobre
condi¢cdes de ndo-monitoracao, isto €, quando o monitor perde a capacidade de
monitorar o paciente. O segundo tipo informa sobre ocorréncias de limites
ultrapassados e auséncia de batimentos (assistolia).
Os alarmes sédo sonoros e visuais, sendo que eles podem estar total ou
parcialmente desligados. Além disso, todas as ocorréncias ficam registradas em
memoria, com data e hora, podendo ser impressas.
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Eletrodos / Sensores

O monitor perde a capacidade de monitorar um determinado parametro quando os
eletrodos ou sensores séo desconectados do paciente, seja de forma proposital ou
acidental.

Nesta condicdo, estando os alarmes habilitados, o monitor sinaliza com um som
intermitente com frequiéncia aproximada de 500Hz, e uma mensagem na tela. As
mensagens possiveis sao as seguintes:

ELETRODO SOLTO: Um ou mais eletrodos do cabo de ECG cairam ou estdo com
impedancia muito alta (veja Apéndice A para maiores detalhes sobre eletrodos).
SENSOR SpO2: O sensor de oximetria esta fora do paciente ou o conector fora do
painel frontal ou o cabo de interligacdo desconectado.

As duas mensagens acima ocorrem na parte superior da area de tracados,
separadamente ou juntas, conforme mostra a figura abaixo:

SEHSOR Sp0 s

FCG <EPHy II | ELETRODD S0LTO

- 0 01 HE D | [ M |
& ' 0 i il
P L VR P 100 110

Para a PANI as mensagens aparecem na linha do titulo da janela. Sao elas:

AUTO TESTE: Indica falha no auto teste inicial. Reinicie 0 monitor, se a mensagem
tornar a ocorrer, consulte a assisténcia técnica.

VAZANDO AR: Indica que o manguito estd desconectado ou existe algum
vazamento que impede que ele seja inflado adequadamente.

MOVIMENTACAOQ: Ocorre quando um nivel excessivo de ruido, provocado pela
movimentacdo do paciente, aparece no sinal de pressdo, impossibilitando a
identificacdo segura dos picos.
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SOBREPRESSAOQO: Ocorre quando a pressdo do manguito excede um valor pré-
determinado. Por razbes de seguranca, a valvula de alivio é acionada, e a medida &
cancelada.

SINAL FRACO: Indica que os picos de pressao captados ndo possuem amplitude
suficiente para uma determinacao segura das pressoes. Verifiqgue o posicionamento
e aperto do manguito.

FALHA SISTEMA: Ocorreu um erro com o hardware de medicdo de pressao.
Tente novamente; persistindo o erro, consulte a assisténcia técnica.

Limites / Assistolia

Os alarmes de limites informam quando o limite maximo ou o limite minimo para um
determinado parametro, ajustado pelo operador, foi ultrapassado pelo paciente.
Todos o0s parametros possuem ajustes para 0 minimo e 0 maximo.

O alarme de assistolia tem precedéncia sobre o de limites e entra sempre que o
monitor ndo consegue identificar batimentos cardiacos por mais de 4 segundos
consecutivos.

O som emitido € de freqUéncia mais alta (cerca de 1000 Hz) e a intermiténcia
também é maior, distinguindo-o claramente do som para os alarmes de néo-
monitoracdo. Na condicdo de assistolia, a tela toda fica alternado entre normal e
video reverso, de forma a chamar a atencao.

As mensagens possiveis para os alarmes de limites sdo:

BRADICARDIA: Frequéncia cardiaca abaixo do limite.
TAQUICARDIA: Frequéncia cardiaca acima do limite.
SpO2 BAIXO: Valor da saturacéo de O2 abaixo do limite.
SpO2 ALTO: Valor da saturagao de O2 acima do limite.
PULSO BAIXO: Valor do pulso periférico abaixo do limite.
PULSO ALTO: Valor do pulso periférico acima do limite.

ASSISTOLIA: Auséncia de batimentos por mais de 4 segundos .

Estes alarmes séo do tipo “non-latching”, isto €, sem travamento. Isto significa que,
se 0 paciente sair da condicdo normal o alarme atua; se o paciente retornar a
condi¢do normal, o alarme é cancelado.

Os alarmes de limite possuem uma histerese (atraso). Isto significa que, para que o
alarme ocorra, o paciente precisa ficar um determinado periodo de tempo na
condicdo anormal. Isto serve para evitar a ocorréncia de falsos alarmes quando o
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paciente estd proximo do limite. Este atraso € de 5 segundos para os limites
inferiores e 10 segundos para os limites superiores.

Observacédo: Por se tratar de uma monitoracdo nao-continua, os limites para
valores de PANI estdo fora desta categoria: assim que a medida de pressao é
realizada, se algum dos valores estiver fora da faixa ele aparece na tela com a cor
invertida (video reverso).

A tabela abaixo mostra limites, passos de ajuste e faixa inicial para os parametros
do M 3000:

Parimetro Limite Limite Passo Faixa inicial pré-
M AN ajustada {modo
adulto)
ECG 15 BPM 250 BPM 5 BPM 50 a 120 BPM

{frequéncia cardiaca obtida a
partir do eletrocardiograma)
hl}"*}l 35 % 100 %y g Q1 a 100 %4
{saturagio penferica de O,
obtida por caametna de pulso
Pulso 15 BPM 250 BPM 5 BPM 30a 120 BPM
{(pulso penifénico obtido por
pletizmogratia)

Pressio Sistalica ImmHg | 360 mmHg |3 mmHg |90 a 140 mmHg
{obtida pelo metodo
oscilométrico)

Pressiao Dhastolica MhmmHg | 360 mmHg |3 mmHg |60 a 10U mmHg

Pressao Media HhmmHg 360 mmHg |5 mmHg |80 a 110 mmHg

Ligando, Desligando e Cancelando alarmes

Normalmente, e sempre que o monitor for ligado, todos os alarmes (eletrodos,
sensores, limites e assistolia) estdo habilitados e se alguma condicdo anormal
ocorrer ela sera sinalizada, com a mensagem na tela e o som correspondente.

Quando o simbolo A estiver presente, significa que os alarmes de limites e os
sons estdo desligados (desabilitados). Isto significa que se ocorrer uma
bradicardia, ou se uma pressdo estiver muito alta, ndo sera acionado nenhum
alarme.

Se ocorrer uma condi¢cdo de ndo-monitoragéao (cair um eletrodo ou um sensor), ou
uma assistolia ndo ocorrerd 0 som, mas a mensagem sera mostrada.
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A tecla II' permite ligar ou desligar os alarmes, e se algum alarme estiver
tocando, cancelar os sons. Seu funcionamento € o seguinte: Se nenhum alarme
estiver presente, um toque liga e outro desliga os alarmes.

Se algum alarme estiver ativo, entdo o primeiro toque cancela os sons, e 0 segundo
toque desliga os alarmes.

Tendéncia

Entendendo o sistema de tendéncias

Durante todo o tempo de monitoragdo, o MX-300 acumula os valores numeéricos da
freqUéncia cardiaca e da saturacdo de O2 com o objetivo de mostrar a evolucao
destes valores ao longo do tempo.

Os graficos

Estes valores sao entdo mostrados em 2 graficos, onde o eixo vertical representa o
valor do parametro e o eixo horizontal o tempo (hora do dia, ajustada no relégio do
monitor). A figura abaixo mostra estes graficos , contidos dentro da janela do menu
de tendéncias:

Graficos de Tendéncia - ECG Sel:

ind; 25 0d:35 0d: 45

Duracao

Os dados capturados para compor o gréafico de tendéncia vao sendo armazenados
em memoaria, e permanecem até que a memaoria acabe ou o monitor seja desligado.
A memodria permite que diferentes periodos sejam registrados com diferentes niveis
de resolucdo. Isto significa que, a medida em que aumentamos o periodo de tempo
mostrado, diminuimos o nivel de detalhe da curva na tela. O MX-300 trabalha com
até 9 escalas de tempo: 30 min., 1h, 2h, 3h, 6h, 12h, 24h, 48h ou 72h.

Os dados vao entrando memoria até que ela fique cheia. A partir deste ponto, entra
em acéo o esquema “First In Last Out” ,i.e., quando entra um dado novo, sai 0 mais
velho. Isto possibilita visualizar sempre a informag&o mais recente.
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A hora

O eixo horizontal representa o tempo decorrido. Este eixo possui 6 divisoes. A
tabela abaixo mostra quanto tempo representa cada divisdo em funcéo do periodo
total do grafico (selecionado pelo usuario — ver adiante):

Feriodo Duracaio de cada intervalo
A0 munutos 3 munutos

I hora 10 minutos

2 horas 20 minutos

3 horas 30 minutos

& horas | hora

|2 horas 2 horas

24 horas | horas

I8 horas & horas

72 horas 12 horas

E importante que o relégio do monitor esteja ajustado para que os dados da curva
de tendéncia possam ser corretamente localizados no tempo.

Entretanto, se o relogio estiver errado e a tendéncia ja tiver sido iniciada, pode-se
ajusta-lo que as marcacdes na eixo horizontal serdo automaticamente corrigidas e a
curva sincronizada para refletir a tendéncia no tempo certo.

A escala vertical

O eixo vertical mostra os valores de frequéncia cardiaca e saturacdo de O2
atingidos pelo paciente durante a monitoracdo. Esta escala é ajustada
automaticamente e existem duas formas de apresentacéo:

0-MAX: O software toma 0 maximo atingido pelo paciente, acrescenta uma certa
porcentagem e assume como sendo o ponto mais alto da escala. O ponto minimo é
zero.

MIN-MAX: Neste modo, o software determina 0 minimo e o maximo atingidos pelo
paciente, acrescenta uma porcentagem ao maximo, subtrai uma porcentagem do
minimo (alarga a faixa) e assume estes valores como minimo e maximo da escala.
Em ambos os casos, a diferenca minima entre os valores ndo sera inferior a 32
pontos.

Este procedimento de determinacédo da escala é dinamico, e € realizado cada vez
gue um novo dado é acrescentado a curva.
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A curva em condicdes de ndo-monitoracao
Sempre que um eletrodo ou sensor estiver desconectado ou o0 paciente estiver em
assistolia, o valor da tendéncia sera zero. A figura abaixo mostra um grafico de

tendéncia;

braficos de TendBncia - ECG Spds

ad:25 0 0435 0d:d%

Este grafico mostra os udltimos 30 minutos de tendéncia. Podemos notar,
observando o grafico que: a hora atual € 4:55, houve uma assistolia ou queda de
eletrodo no ECG aproximadamente as 4:33 e durou por cerca de 4 minutos, e que 0
Sp0O2 somente foi conectado por volta de 4:29.

A funcéo do teclado quando este menu esta aberto esta descrita ha tabela abaixo:
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Funcio Tecla MEN(OYS l'ecla MAIS Tecla MEML
Periodo: |Dimuinwm o periodo do | Aumenta o pertodo | Retorna ao
orafico de tendéncia,  |do grafico de menu principal.
aumentando o nivel de |tendéncia,
detalhe da curva, Vais |dimmmuindo o mvel
de 72 h até 30 min, de detalhe da curva
Vai de 30 mim. até
Trh
Modo: Seleciona o modo da | Mesma coisa que a |Retorna ao
escala verheal entre tecla MENOS menu principal,
0-MAX ¢ MIN-MAX
Ajustar Fetorna oo menu Retorna ao menu Liga o menu
Relogio |principal. principal. Relogio
Calendario,

Nota: Os dados para os gréaficos de tendéncia sdo capturados continuamente.
Entretanto, enquanto o grafico € mostrado, ndo existe atualizacdo do desenho da
curva. Toda vez que a curva é redesenhada, ela passa a incluir os dados mais
recentes. A troca do Periodo: ou do Modo: provoca uma atualizacédo da curva.

Nota: As versdes 1.00 e 1.01 ndo possuem o médulo de tendéncias.

Observacao importante: Os dados acumulados na memoria para formacao da
tendéncia, bem como os ajustes de data e hora séo perdidos quando o monitor é
desligado.

Configuracéo

O monitor configuravel
O MX-300 foi concebido para ser um monitor ndo invasivo, que admite as seguintes
configuracoes:

-  ¥Somente ECG.

- YECG + Sp0O2.

- YECG + PANL.

- ¥ECG + SpO2 + PANL

A versdo bésica, somente com ECG, jA vem preparada internamente e pode ser
atualizada em campo, para qualquer uma das configuracdes acima em menos de
15 minutos. Isto é conseguido através da inclusado (feita por técnico especializado)
de mddulos adicionais de SpO2 e PANI que podem ser adquiridos junto a J. G.
Moriya.
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Uma vez instalados, quando um destes parametros (SpO2 e PANI) néo for utilizado,
ele pode ser desligado através do menu de configurag&o. Isto libera espaco na tela
e torna mais clara a visualiza¢ao das informagoes.

Qutros itens configuraveis

No menu de configuragdo pode-se ainda selecionar o tipo de cabo de paciente
usado para o ECG e se o paciente € adulto ou neonato. Este Ultimo ajuste é
importante para que o monitor possa fazer a contagem correta dos batimentos
cardiacos.

O menu de configuracao

O menu de configuracéo apresenta 3 teclas do lado esquerdo que dizem respeito a
ajustes no funcionamento do canal de ECG e na velocidade do tragado, e 2 teclas
do lado esquerdo, referentes a configuracéo dos parametros SpO2 e PANI.

Estas 5 teclas sao do tipo “ON/OFF” e possuem apenas 2 posi¢cdes. A primeira
linha de texto dentro da tecla mostra a fungdo da mesma. A Segunda linha, mostra o
estado atual da funcéo. Quando a tecla € “pressionada”, seu estado muda, e a linha
de baixo mostra o novo estado.

Considerando um monitor completo, com todos os parametros instalados, 0 menu
de configuracéo € o mostrado na figura a seguir:

Ece CBFHD  [5p0s 20

Herw de Conf iguracan

PACTIENTE Spll 2
Adul T.o ﬂﬂ LIGROD

h : ﬁ ; f\ Cako ECE PANI
Bovias LIGADD

[ELOCIDADE

HN124] 94]105| [ ms

Sons

Os diversos sons emitidos pelo monitor

O M 3000 possui dois tipos de alarmes diferentes, para limites/assistolia e
condi¢des de ndo monitoracdo — eletrodos/sensores. Além disso, também emite um
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“bip” curto quando uma tecla € pressionada e um “bip” mais longo para sinalizar um
batimento cardiaco.

O som emitido quando da ocorréncia de um alarme de limite ou assistolia € de 1000
Hz, com uma intermiténcia alta.

O som emitido numa condicdo de ndo monitoracdo — eletrodos/sensores — € de 500
Hz, com uma intermiténcia baixa.

O som que identifica uma onda R (batimento), € de 1000 Hz com duracéo de 0,2
segundos, a cada batida.

Controles dos volumes

Com excecdo do “bip” do teclado, os demais sons podem ter seus volumes
ajustados individualmente, através do menu de sons.

Impressao

O gue pode ser impresso

Desde o0 momento em que € ligado, o M 3000 passa a armazenar em memoria, a
intervalos regulares, os valores da frequéncia cardiaca, saturacdo de O2, presséo
sistdlica, presséo diastélica e pressdo média.

Juntamente com os valores, séo registrados a data, a hora, e todas as ocorréncias
de alarmes que houveram no periodo, desde o registro anterior.

O relatério
O M 3000 possui a capacidade de imprimir estes registros sob a forma de um
relatério de eventos.

A capacidade e os modos de apresentacao

Existem 2 modos de utilizacdo deste relatério: 0 modo Continuo e 0 modo Relatdrio.
No modo Continuo, é necessario que a impressora esteja permanentemente
conectada ao monitor. Ao fim de cada periodo, a impressora é ativada e uma linha
€ impressa com as ocorréncias do periodo. Nao existe um limite de linhas, e ao fim
de cada pagina, a impressora avanca o papel, imprime-se um novo cabecalho e o
processo continua.

No modo Relatério, o monitor imprime, usando o mesmo formato, as ultimas 162
ocorréncias, que estavam armazenadas em memoria, de acordo com o periodo
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selecionado. O armazenamento € continuo, segundo o esquema “First In Last Out”.
Neste esquema, quando a memdaria fica cheia, cada dado novo que chega, descarta
0 mais antigo.

Isto é suficiente para 3 paginas de formulario continuo padrdo carta (8,5 x 11
polegadas).

Nota: A captura e armazenamento dos valores e alarmes em memoria é continua e
independe do modo selecionado. Os dados sdo armazenados 1 linha a cada
periodo. Assim, considerando-se por exemplo um periodo de 10 minutos, o registro
final na modo Relatério reflete 27 horas de monitoracdo do paciente.

Imprimindo

A tecla Impressora: do menu de impresséao pode apresentar diversos estados, de
acordo com a situagao da impressora:

N&o Responde: A impressora esta conectada e ligada, mas esta “off line”.
Sem Papel: A impressora esta sem papel.

Parada: A impressora esta pronta.

Imprimindo... :Em processo de impresséo.

Ausente: Nao existe impressora conectada ao monitor.

Desligada: A impressora esta conectada, porém desligada da rede elétrica.

Data e Hora

Sobre o reldgio

O M 3000, quando ligado, utiliza um rel6gio interno para manter as informacdes
guardadas em memoria (tendéncias e tabulacdes) referenciadas no tempo. Este
relégio é do tipo VOLTATIL, isto é, depende do monitor estar alimentado para
funcionar. Se o monitor for desligado, o reldégio, bem como todas as informacdes
gravadas em memodria se perderao.

Quando ligado, na tela principal o monitor apresenta no canto inferior esquerdo a
hora e a data, inicializados em 0:00 e 01/01.

E fortemente recomendado que o reldgio e o calendario sejam acertados quando o
monitor for ligado, pois a captura de dados para a impressao (que inclui data e
hora) inicia assim que o monitor é ligado.

Auxilio:

Introducéo
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O M 3000 é dotado do recurso de auxilio “on line”. Este sistema permite que, em
qualquer tela que o monitor esteja apresentando, o operador possa ver um texto
relativo a operacao desejada.

Os textos apresentados nas telas de auxilio foram elaborados visando oferecer uma
viséo geral do funcionamento do monitor e de suas funcoes.

O modo de entrar e sair das telas de auxilio, sem perder a monitoracéo, nem sair da
tela em que se estava, busca agilizar a familiarizagdo com o equipamento, sem a
necessidade de recorrer constantemente ao manual do usuario.

O funcionamento do auxilio “on line”

O monitor possui um texto explicativo para a tela principal, para o menu principal, e
para cada item do menu principal.

Os textos estdo organizados em tépicos, e cada tdpico tem uma ou mais paginas.
Estes topicos estdo em ordem sequencial, partindo da tela principal. Assim se for
aberto o auxilio a partir da tela principal, e ir caminhando de topico em tdpico,
obtém-se um descricdo linear da operacdo do monitor.

O auxilio é sensitivo ao contexto. Isto significa que a qualquer momento, estando em
gualquer tela do monitor, se surgir uma davida, basta pressionar a tecla que sera
aberta a janela do auxilio com o texto relativo a tela em que se estava.

Ao sair da tela de auxilio, mesmo que o tépico tenha sido trocado, volta-se a tela em
gue se estava quando entrou.

4. Adverténcias e/ou Precaucdes a serem adotadas

N&o mantenha o equipamento em locais expostos a umidade. N&o toque no
equipamento com as maos umidas.

Evite expor o equipamento a intensa luz solar.

N&o coloque o equipamento em locais mal ventilados ou com excesso de
umidade.

O equipamento ndo deverda ser mantido em ambientes onde séo
armazenados gases ou substancias quimicas.

Evite posicionar o equipamento em locais com excesso de vibracao.

N&o permita que poeira ou materiais metalicos sejam inseridos no
equipamento.

N&o permita que o equipamento seja derrubado ou sofra quedas.
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O equipamento devera ser manuseado e utilizado de acordo com as

instrucdes de uso.

Geral

O monitor € de classe BF, protegido contra descarga de desfibrilador.

Risco de Explosdo: nao utilize o monitor em presenca de agentes
anestésicos inflamaveis.

Risco de Choque Elétrico: ndo remova a tampa do monitor. Além de tensdes
perigosas internas, existe o risco de danos ao sistema de protecdo ao
paciente. Nenhuma parte interna pode ser reparada sem conhecimento,
documentagéo técnica e treinamento especificos.

N&o utilize este monitor na presenca de equipamento de ressonancia
magnética.

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

O funcionamento deste monitor pode ser afetado de fontes muito fortes de
interferéncia eletromagnética ou de radio-freqiiéncia, tais como as emitidas
por equipamentos de eletrocirurgia ou tomégrafos.

Este equipamento somente deve ser usado por pessoal qualificado. O
operador deve estar familiarizado com as informacgdes contidas neste manual
antes de usar o monitor.

Avisos relativos aoximetria de pulso

- Use somente sensores fornecidos com, ou desenvolvidos especificamente para
este monitor.
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- Qualquer condicdo que imponha restricdes a passagem do fluxo sanguineo, tais
como manguitos de pressdo ou resisténcia vascular sistémica extrema podem
causar dificuldades de localizacdo do pulso e erros de leitura de SpOz. O uso de
indicadores na corrente sanguiinea, como azul de metileno e verde indocaina, entre
outros, podem causar dificuldades de leitura.

Avisos relativos apressao arterial ndo invasiva

- Verifigue o tamanho adequado do manguito antes de fazer medidas. O tamanho e
a correta colocagédo do manguito sao condi¢cdes fundamentais para a determinagao
das pressoes.

5. O desempenho do produto previsto na Regulamentacdo da ANVISA
sobre Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia do Produto Médico, e
eventuais efeitos secundarios indesejaveis

A empresa J.G. Moriya Representacdo Importador Exportadora e
Comercial Ltda. encontra-se com seus procedimentos de acordo com as Boas
Praticas da Fabricacdo (GMP) e devidamente conferidos por 6rgaos da garantia da
qualidade.

O monitor de paciente M 3000 obedece as seguintes normas:
NBR-IEC 60601-1 (Prescricbes Gerais para Seguranca de Equipamentos
Eletromédicos).
NBR-IEC 60601-1-2 ( Equipamento Eletromédico — Partel- Prescricées gerais
para seguranca — 2. Norma Colateral: Compatibilidade eletromagnética —
Prescricdes e Ensaios).
NBR-IEC 60601-2-27 (Equipamento Eletromédico — Parte 2: Prescri¢cdes
Particulares para a seguranca de equipamento para monitoracdo de
eletrocardiograma.
NBR-IEC 60601-2-30 (Prescricdes particulares para a seguranca de
equipamentos para monitoracdo automatica e ciclica da pressao sangui nea
indireta (n&o invasiva).

(Vide Manual de Boas Praticas de Fabricacéo)
6. Informacdes Suficientes e Detalhadas sobre a identificacdo de outros

produtos que podem ser instalados ou conectados ao equipamento para seu
devido funcionamento e finalidade



Monitor de paciente M3000

Cabos e terminagdes para ECG




Sensores de Oximetria
(Sensor de Dedo adulto
reutilizavel)

Manguito (Abragadeira com
manguito)




Manual de Instrucoes

Cabo e terminacoes para ECG




Atencgio:
Para o total aproveitamento e conservacao de seu cabo e terminag6es de ECG, leia
cuidadosamente as instru¢des contidas neste manual. E qualquer duvida contacte a
Assisténcia Técnica da J.G.Moriya.

CP01-AAMI — Cabo de paciente padrdo AAMI

O CP0O1-AAMI é um cabo de paciente para monitores de ECG que utilizam o conector de
ECG circular de 6 vias, compativel com o padrdo AAMI. E compativel com os seguintes
equipamentos nacionais: Moriya M3000, EMAI RX-300A, Anamed am78100A, Vital Line
am781008B, Vital Lite, Vitalwave am78600A, WEM ORION.

Monitorando 0 ECG

Colocacéo dos eletrodos

Para captar o sinal do paciente, é necessario a colocagdo de pelo menos 3 eletrodos na pele.
O CPO01-AAMI pode trabalhar com 3 ou 5 terminagfes. Quando configurado com 3
terminacdes (RA, LA, LL), ele permite que apenas 3 derivacOes possam ser monitoradas.
Quando configurado com 5 vias (RA, LA, RL, LL e C), ele permite que até 7 derivacoes
possam ser visualizadas (I, 11,111, aVR, aVL, aVF e V (precordiais V1 a V6).

Cabo de de 5vias

A colocacdo dos eletrodos para o cabo de 5 vias é mostrado na figura abaixo:

Posicionamento dos Posicionamento do
Hetrodos RA, RL, LA LL Hetrodo V (precordial)



Cabo de 3 vias

Quando estiver disponivel somente o cabo com 3 vias, a posi¢ao dos eletrodos é a seguinte:

Neste caso, € conveniente

configurar 0 monitor para
trabalhar com o cabo de 3 vias.
Consulte o manual do fabricante
do monitor para maiores
informagdes.

@ Se for utilizar um cabo de 5 vias,
mas usando apenas 3 eletrodos,
para a seguranga do paciente e
para evitar interferéncias, deve-
se remover as terminagdes ndo
usadas.

Posicionamento dos
Eletrodos RA, LA, LL

Padrdes de cores

O cabo de paciente CP01-AAMI adota o sistema de codificagdo de cores americano.
Existem 2 padrdes sendo utilizados no Brasil: 0 americano e o europeu. A tabela abaixo
mostra os dois sistemas:

Posicdo Relativa Padrdo Americano Padrédo Europeu
Braco Direito RA — Branco R — Vermelho
Braco Esquerdo LA — Preto L - Amarelo
Perna Esquerda LL — Vermelho F - Verde

Perna Direita RL — Verde N - Preto

ToOrax \V - Marrom \V - Branco




Cuidados com 0 cabo

Nao esterilize o cabo por irradiacdo, 6xido de etileno ou autoclave, nem mergulhe-o em
liquidos. Use apenas um pano macio embebido em alcool isopropilico. Antes de limpar,
desconecte-o0 do monitor e do paciente.

Limpe-o cuidadosamente, especialmente nas terminacdes, para evitar que eventuais residuos
de gel proveniente dos eletrodos descartaveis possam contaminar 0s contatos.

Jamais utilize o cabo quando uma ou mais terminagdes estiver em mal estado de
conservacdo; substitua as terminacdes danificadas, sob risco de comprometer a seguranca do
paciente.

Jamais faca remendos no cabo nem use esparadrapo para conserta-lo. A cola do esparadrapo
penetra na capa de PVC dos fios, contamina o cobre e provoca instabilidades no sinal
captado, comprometendo seriamente a qualidade da monitoragdo e a seguranga do paciente.

Quando for desconectar o cabo do monitor, segure-o firmemente e puxe-o pelo corpo; ele

tem tamanho apropriado para isto. Jamais puxe-o pelo fio (cabo) sob risco de rompimento
das ligacGes internas.

Cddigos para novos pedidos

CP01-AAMI - Cabo tronco para 5 ou 3 vias
CP01-TBR - Terminacéo branca
CPO1-TMA - Terminagdo marrom
CP01-TVM - Terminagéo vermelha
CP01-TVD - Terminagdo verde

CPO1-TPR - Terminacéo preta



Garantia

Cabo e Terminacges para ECG

A J.G.Moriya Representacdo Importadora Exportadora e Comercial Ltda., asseguara ao
proprietario-consumidor do equipamento aqui identificado, garantia contra defeitos de
fabricacdo, desde que constatado por técnico autorizado pela J.G.Moiya, pelo prazo de 90
dias, a partir da data de aquisicdo pelo primeiro comprador-consumidor, do produto
constante na Nota Fiscal de Compra.

A J.G.Moriya Representacdo Importadora Exportadora e Comercial Ltda., executara a
mao-de-obra e a substituicdo de peca(s) com defeito(s) de fabricacdo, em uso normal do
aparelho. Serdo gratuitas dentro do periodo de garantia.

A J.G.Moriya Representacdo Importadora Exportadora e Comercial Ltda., declara a
garantia nula e sem efeito, se este aparelho 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 impropria ou
sujeita a flutuacdes excessivas ou ainda no caso de apresentar sinais de violacdo, consertado
por técnicos ndo autorizados pela J.G.Moriya Representacdo Importadora Exportadora e
Comercial Ltda.

A considerar, o consumidor que ndo apresentar a Nota Fiscal de Compra do Aparelho,
serd também considerada nula sua garantia, bem como se a Nota conter rasuras ou
modificagcOes em seu teor.

A J.G.Moriya Representacdo Importadora Exportadora e Comercial Ltda., obriga-se a

prestar os servigos acima referidos. O proprietario consumidor sera 0 Unico responsavel
pelas despesas e riscos de transporte do aparelho (ida e volta).

Este produto destina-se exclusivamente ao uso médico-hospitalar.

morr7o

Fabricante/ Assisténcia Técnica

J.G.Moriya Representacdo Importadora Exportadora e Comercial Ltda.
Rua Colorado, 291 - Vila Carioca — Ipiranga — Sdo Paulo
CEP 04225-050 SP telefones: (011) 273.4313/6914.9716 fax.:(011) 6914.1943
C.G.C. 67.882.621/0001-17 Inscri¢céo Estadual 113.497.753.111



Manual de Instrucoes

Sensores de Oximetria JGM




Atencao:
Para o total aproveitamento e conservacao de seu Sensor de Oximetria, leia cuidadosamente as
instrucdes contidas neste manual. E qualquer divida contacte a Assisténcia Técnicada J.6.Moriya.

Apresentacao

0s Sensores de Oximetria J.6. Moriya foram concebidos e fabricados sob conceitos internacionais de qualidade e
tecnologia. Todos 0s sensores funcionam a partir do mesmo principio de funcionamento, emissao e deteccéode raio
de luz vermelhaeinfravermelha e “absorcao” pela corrente sangliinea. Existindo um tipo especifico para cada tipo de
paciente, recém nato, infantil, pediatrico e adulto.

o\w

( b b 96 %SpO,
==
9/ E ssssEnns

1LED fonte de luz vermelha e infravermelha
2Detector

S&o utilizados para medicdo ndo invasiva dos valores de saturagéo periférica de oxigénio (Sp0,), freqiéncia
cardiaca e ondas pletismograficas de pulso.

Descricdo para Pedido

Codigo Descricao

Sensor Adulto Reutilizavel Tipo Clip compativel com Nellcor
Sensor Adulto Reutilizavel Tipo Fita compativel com Nellcor
Sensor Adulto Reutilizavel Tipo Clip compativel com Novametrix
901.019 Sensor Infantil Reutilizavel Tipo Clip de Dedo compativel com Nellcon
Sensor Adulto Reutilizavel Tipo Clip de Dedo compativel com BC
Sensor Infantil Reutilizavel Tipo Fita compativel com BCI

Sensor Infantil Reutilizavel Tipo Clip de Orelha compativel com BCI
Sensor Neo Natal Reutilizavel Tipo Fita compativel com BCI
Sensor Reutilizvel Tipo “Y” compativel com BCI

Uso Recomendado

Sensor Adulto Reutilizavel Tipo Clip de Dedo (para qualquer compatibilidade)
Este sensor é do tipo reutilizavel e indicado para:
- Pacientes que pesem mais de 20 Kg
- Pacientes com atividade limitada

0 sensor de dedo reutilizavel ndo é recomendado para utilizagBes prolongadas, a menos que se verifique e
comprove com freqiéncia a integridade da pele e que se mude conseqiientemente a drea de aplicacdo. Para
monitorizacao de pacientes por longos periodos, é recomendado utilizar sensores do tipo descartavel.



Vale lembrar que a compatibilidade do sensor com o equipamento a ser utilizado deve ser informada pelo
fabricante do equipamento.

Instrucdes de Uso
- Escolha um dedo para aplicagéo do sensor.

- Remova esmalte de unhas ou unhas posticas.
- Introduza o dedo no sensor até que ele bata no fundo do mesmo. Certifique-se que a parte inferior do dedo
cobriu completamente o detector (figural).
-Se 0 sensor ndo ficar fixado adequadamente, troca o sensor colocando-o em um dedo menor; ou se for
necessario utilize outro tipo de sensor.
- Coloque 0 sensor de modo que o caho “corra” livremente pela méo e pelo braco do paciente. Conforme
mostradonafigura 2, a fonte luminosa esta do lado da unha e o detector na parte debaixo do dedo.
- Paraconectar e desconectar 0 sensor ao equipamento, utilize sempre o conector do cabo do sensor (figura 3).
NOTA: ndo exerca forga demasiada nem torca o cabo do sensor de oximetria, para armazenar, conectar e/ou
desconectar.

L1 2] 3]

Sensor Infantil Reutilizavel Tipo Clip de Dedo (para qualquer compatibilidade)
Este sensor é do tipo reutilizavel e indicado para:
- Pacientes que pesemde 3a15Kg
- Pacientes com atividade limitada

0 sensor de dedo reutilizavel ndo é recomendado para utilizacdes prolongadas, a menos que se verifique e
comprove com freqgiiéncia a integridade da pele e que se mude conseqiientemente a area de aplicagdo. Para
monitorizacao de pacientes por longos periodos, € recomendado utilizar sensores do tipo descartavel.

Vale lembrar que a compatibilidade do sensor com o equipamento a ser utilizado deve ser informada pelo
fabricante do equipamento.

Instrucdes de Uso
- Escolha um dedo para aplicagéo do sensor.

- Remova esmalte de unhas ou unhas posticas.
- Introduza o dedo no sensor até que ele hata no fundo do mesmo. Certifique-se que a parte inferior do dedo
cobriu completamente o detector (figural).
-Se 0 sensor ndo ficar fixado adequadamente, troca o sensor colocando-o em um dedo menor; ou se for
necessario utilize outro tipo de sensor.
-Coloque o sensor de modo que o caho “corra” livremente pela méo e pelo braco do paciente. Conforme
mostradonafigura 2, a fonte luminosa esta do lado da unha e o detector na parte debaixo do dedo.
- Para conectar e desconectar o sensor ao equipamento, utilize sempre o conector do cabo do sensor (figura 3).
NOTA: ndo exerca forca demasiada nem torca o caho do sensor de oximetria, para armazenar, conectar e/ou
desconectar.



Sensor Infantil Reutilizavel Tipo Fita (para qualquer compatibilidade)
Este sensor é do tipo reutilizavel, com fitas de fixacdo descartaveis, e indicado para:
- Pacientes que pesem mais de 3a 20 Kg

Este sensor é contra-indicado para pacientes que manifestarem reacdes alérgicas ao adesivo da fita de fixacdo.

Instrucdes de Uso
-Escolhauma drea damao ou do pé para aplicar o sensor (figural).

- Aplique o sensor infantil orientando a fonte luminosa sobre o peito do pé e buscando a mesma posicéo para o
detector na sola do pé (figura 2). De modo que funcionem como mostrado na figura do principio de
funcionamento.

- Coloque a fita em uma superficie plana, com o lado que possui uma fita branca virado para cima (figura 3).

- Retire opapel branco (protetor do adesivo) suficiente para poder inserir 0s dois pinos guias nos furos da fita
de fixacdo.

- Verifique se apos inserir o sensor na fita a fonte de luminosa e o detector estéo desobstruidos.

- Selecione a area para aplicagdo do sensor, e retire toda a fita de protecdo do adesivo. Posicione a fita de
fixacdo, ja com o sensor posicionado, nadrea a ser aplicada.

- Cuidadosamente envolva a fita de fixagéo na &rea escolhida, observando que a fonte de luminosidade devera
estar no mesmo alinhamento do detector.

- N&o aperte o conjunto da fita de fixacdo demasiadamente, sob o risco de prender a circulagdo sanguinea.
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Sensor Neo Natal Reutilizavel Tipo Fita (para qualquer compatibilidade)
Este sensor € do tipo reutilizavel, com fitas de fixacdo descartaveis, e indicado para:
- Pacientes que pesem menos de 3Kg

Este sensor é contra-indicado para pacientes que manifestarem reacdes alérgicas ao adesivo da fita de fixacao.

Instrucdes de Uso
- Escolha uma &rea da mdo ou do pé paraaplicar o sensor (figura?).

- Aplique o sensor infantil orientando a fonte luminosa sobre o peito do pé e buscando a mesma posicéo para o
detector na sola do pé (figura 2). De modo que funcionem como mostrado na figura do principio de
funcionamento.

- Coloque a fita em uma superficie plana, com o lado que possui uma fita branca virado para cima (figura 3).



-Retire o papel branco (protetor do adesivo) suficiente para poder inserir 0s dois pinos guias nos furos da fita
de fixacdo.

-Verifique se apés inserir 0 sensor na fita a fonte de luminosa e o detector estéo desobstruidos.

- Selecione a area para aplicagdo do sensor, e retire toda a fita de protecdo do adesivo. Posicione a fita de
fixagdo, ja com o sensor posicionado, naareaa ser aplicada.

- Cuidadosamente envolva a fita de fixagdo na area escolhida, observando que a fonte de luminosidade devera
estar no mesmo alinhamento do detector.

-Nao aperte o conjunto da fita de fixacdo demasiadamente, sob o risco de prender a circulagao sanguinea.
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Sensor Reutilizavel Tipo “Y” (compativel com BCI)
Este sensor € do tipo reutilizavel, com fitas de fixacdo descartaveis, e indicado para:
- Pacientes que pesem mais de 3Kg

Este sensor é contra-indicado para pacientes que manifestarem reagdes alérgicas ao adesivo da fita de fixacéo.

Instrucdes de Uso 2
o P =Escolhaumaarea daméo ou do pé paraaplicar o sensor.
e =Aplique 0 sensor infantil orientando a fonte luminosa sobre 0
peito do pé e buscando a mesma posicao para o detector



na sola do pé. De modo que funcionem como mostrado na
figura do principio de funcionamento.

=Coloque a fita em uma superficie plana, com o lado que possui
uma fitabranca virado paracima (figura 3).

=Retire 0 papel branco (protetor do adesivo) suficiente para
poder inserir os dois pinos guias nos furos da fita de
fixacdo.

=Verifique se apos inserir o sensor na fita a fonte de luminosa
e odetector estdo desobstruidos.

=Selecione a areaparaaplicagdo do sensor, e retire todaa fita
de protecéo do adesivo. Posicione a fita de fixagéo, ja com
05ensor posicionado, na area aser aplicada.

=Cuidadosamente envolva a fita de fixag&o na area escolhida,
observando que a fonte de luminosidade devera estar no
mesmo alinhamento do detector.

=N&o aperte o conjunto da fita de fixag&o demasiadamente, sob
oriscode prender a circulagdo sanguinea.

Sensor Infantil Reutilizavel Tipo Clip de Orelha (compativel com BCI)

0s passos para sua utilizag&o sdo os mesmos descritos para o sensor de dedotipo clip, o Gnico diferencial € que este
sensor devera ser fixado no lobulo da orelha e 0 arco de apoio devera passar sobre aorelha.

Precaucdes

- Ndo utilize de maneira alguma produtos quimicos para limpeza do seu Sensor de Oximetria.

-Para uma utilizag&o por um periodo de tempo longo mude o local de aplicacdo do sensor a cada 4 horas. E
verifique também a integridade da pele do paciente.

-Quando selecionar uma area para aplicacdo do sensor, dé preferéncia a uma extremidade sem catéter
arterial, manguito de PANI ou linha de infusdo intravascular.

- N&o utilize sensores molhados ou danificados, porque podem provocar queimaduras durante procedimentos de
eletrocirurgiaou durante a aplicacdo de outros dispositivos elétricos de alta freqiiéncia.

-0 uso indevido ou a manipulagdo incorreta podem danificar o sensor e o0 cabo; isto pode originar leituras de
valores incorretas e/ouimprecisas.

-Nao modifique ou altere o sensor, ja que qualquer alteracdo ou modificacdo podem afetar o rendimentooua
exatiddo das leituras.

- N&o utilize nenhum sensor de oximetria ao efetuar procedimentos de ressonancia magnética. A corrente de
condugdo poderia provocar queimaduras, e 0 sensor pode afetar aimagem da ressonéncia magnética. 0s
procedimentos de ressonéncia magnética também podem afetar a exatiddo das leituras de oximetria.



- Mantenha sempre o cabo do sensor em posic&o que ndo ofereca risco do paciente se prender a0 mesmo
ocasionado acidentes.

- N&o tente manusear o sensor de oximetria sem prévio conhecimento ou supervisdo adequada.

- Mantenha sempre o0 sensor de oximetria limpo e em bom estado de conservagdo, para isto utilize-se de um
pano levemente umedecido em solucao de dgua e sabdo neutro.

-N&o tente fazer qualquer reparo no sensor de oximetria. Amanutencéo deste equipamento sé deve ser feita
por pessoas devidamente treinadas e autorizadas, e com pecas originais.

- Soutilize este equipamento em perfeitas condi¢bes. Qualquer anormalidade contacte imediatamente o servigo
de Assisténcia Técnica J.6.Moriya.

- N&o utilize este equipamento para qualquer outraatividade que ndo indicada pela J.6. Moriya.

- Ando observancia destas condigGes seréa considerada mau uso do equipamento.

Embalagem e Armazenamento

0sensor de oximetria é embalado individualmente em embalagem plastica e selado a quente.

Na parte externa da embalagem, estara fixada uma etiqueta com o cddigo de barras. Dentro do cédigo de barras
estdo inseridas todas as informacdes do produto final, desde o seu codigo de comercializacdo até os lotes de pecas
aplicadas, e datas de entrega, paraa suaconfeccao.

0 produto devera ser armazenado e utilizado preferencialmente dentro das temperaturas ambiente. Nao devendo
exceder avariagdo de 0a30°C.

NOTA: Se por ventura o equipamento ficou armazenado em temperaturas proximas as limites descritas acima,

aconselhamos que o mesmo seja colocado no local de utilizagéo com antecedéncia para chegar a temperatura
ambiente; sob pena de danos ao equipamento e/ou no seu desempenho.

Garantia

Sensor de Oximetria JGM

AJ.G.Moriya Representagdo ImportadoraExportadora e Comercial Ltda., asseguara ao proprietario-consumidor
do aparelho aqui identificado, garantia contra defeitos de fabricagéo, desde que constatadopor técnico autorizado



pelaJ.G.Moiya, pelo prazo de 365 dias, a partir da data de aquisicéo pelo primeiro comprador-consumidor, doproduto
constante naNota Fiscal de Compra.

A J.G.Moriya Representagdo Importadora Exportadora e Comercial Ltda., executard a méo-de-obra e a
substituicdo de peca(s) com defeito(s) de fabricacdo, em uso normal do aparelho. Serdo gratuitas dentro do periodo
de garantia.

A J.G.Moriya Representacdo ImportadoraExportadora e Comercial Ltda., declara a garantia nula e sem efeito,
se este aparelho 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
elétricaimpropriaou sujeita a flutuagGes excessivas ou aindano caso de apresentar sinais de violagéo, consertado
por técnicos ndo autorizados pela J.G.Moriya Representacdo Importadora Exportadora e Comercial Ltda.

Aconsiderar, o consumidor que ndo apresentar a Nota Fiscal de Compra do Aparelho, sera também considerada
nulasua garantia, bem como se a Nota conter rasuras ou modificagdes em seu teor.

AJ.G.MoriyaRepresentacdo ImportadoraExportadorae Comercial Ltda., obriga-se aprestar os servicos acima
referidos. 0 proprietario consumidor serd o inico responsavel pelas despesas e riscos de transporte do aparelho
(idaevolta).

Este produto destina-se exclusivamente ao uso médico-hospitalar.
Fabricante/Assisténcia Técnica

morr7oa

J.6.Moriya Representacao Importadora Exportadora e Comercial Ltda.
Rua Colorado, 291 - Vila Carioca - Ipiranga — Sao Paulo
CEP 04225-050 SP telefones: (011) 273.4313/6914.9716 fax.:(011) 6914.1943
C.6.C. 67.882.621/0001-17 Inscrigdo Estadual 113.497.753.111



Manual de Instrucoes

Abracadeira com Manguito



Atencao:
Parao total aproveitamento e conservacao de sua abracadeira com manguito, leia cuidadosamente
as instrucoes contidas neste manual. E qualquer divida contacte a Assisténcia Técnica da
J.G.Moriya.

Apresentacao

Aabracadeiracommanguito é confeccionadaem material leve e robusto, provido de fecho tipovelcropara
utilizacao rapida, bem comoaconexao tipo “luellock”paraconexaoinstantaneaao Monitor M3000; bem comoem
monitores com mesmo sistema.

Descricdo para Pedido
Codigo Descricao
903047 Abracadeira com Manguito Adulto
903036 Abracadeira com Manquito Infantil
903037 Abracadeira com Manguito Recém Nato

Como Utilizar

LFixe a extremidade da abracadeira, que contém a bolsa inflavel firmemente ao braco do paciente.
2De avoltanaabragadeira de modo que envolva totalmente o brago do paciente.
3Fixe, firmemente, com auxilio do fecho tipo velcro.

4.Pararemover aabracadeira é so executar o procedimento inverso.



Limpeza e Conservacdo

Paralimpeza perfeita de sua abracadeira com manguito remova a holsa inflavel conforme as figuras que seguem
utilize sabdo neutro para lava-la.

Il
i
1

Apbs o processo de lavagem e do tecido estar completamente segue proceda a recolocacdo da bolsa inflavel
conforme as figuras mostram:




0s maiores cuidados que devem ser tomados quanto a utilizagdo da abracadeira com manguito é de nunca utilizar
objetos que possam perfurar ou cortar a holsainflavel e/ou manguito.



Garantia

Abracadeira com Manguito

AJ.G.Moriya Representacao Importadora Exportadora e Comercial Ltda., asseguara ao proprietario-consumidor
doaparelho aquiidentificado, garantia contra defeitos de fabricacdo, desde que constatado por técnico autorizado
pelaJ.6.Moiya, pelo prazo de 90 dias, a partir da data de aquisicao pelo primeiro comprador-consumidor, do produto
constante na Nota Fiscal de Compra.

A J.GMoriya Representacdo Importadora Exportadora e Comercial Ltda., executard a méo-de-obra e a
substituicdo de peca(s) com defeito(s) de fabricacdo, em uso normal do aparelho. Serdo gratuitas dentro do periodo
de garantia.

A J.G.Moriya Representacao Importadora Exportadora e Comercial Ltda., declaraagarantianula e sem efeito,
se este aparelho 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
elétricaimpropriaou sujeitaa flutuagdes excessivas ou ainda no caso de apresentar sinais de violagdo, consertado
por técnicos ndo autorizados pela J.G.Moriya Representacdo Importadora Exportadora e Comercial Ltda.

Aconsiderar, o consumidor que ndo apresentar a NotaFiscal de Compra do Aparelho, sera também considerada
nulasua garantia, bem como se a Nota conter rasuras ou modificagdes em seu teor.

AJ.G.MoriyaRepresentacdo ImportadoraExportadorae Comercial Ltda., obriga-se a prestar os servigosacima
referidos. 0 proprietario consumidor serd o (inico responsavel pelas despesas e riscos de transporte do aparelho
(idaevolta).

Este produto destina-se exclusivamente ao uso médico-hospitalar.
Fabricante/Assisténcia Técnica

morr7o

J.6.Moriya Representacao Importadora Exportadora e Comercial Ltda.
Rua Colorado, 291 - Vila Carioca - Ipiranga — Sao Paulo
CEP 04225-050 SP telefones: (011) 273.4313/6914.9716 fax.:(011) 6914.1943
C.6.C. 67.882.621/0001-17 Inscricdo Estadual 113.497.753.111



J.G.MORIYA REPRESEENTA(;AO IMPORTADORA
EXPORTADORA E COMERCIAL LTDA.
Mori7o ANEXO llI B
|NSTRUCC)ES DE USO

DECLARACAO

As partes, pecas e acessorios descritos a seguir sdo comercializados
somente com o0 equipamento Monitor de Pacientes M 3000, devendo apenas
serem utilizados para o fim a que se destinam.

O Monitor de Pacientes M 3000 é constituido de:
- Monitor M3000

1 cabo de forga de 3 pinos de 2,5 metros

1 manual de instrucdes

2 fusiveis reserva

1 cabo de ECG de 5 vias

Acessorios:

- 1 sensor de dedo adulto reutilizavel (cabo de 1,2 metros)
- 1 cabo extensor de 1,5 metro

- 1 manguito adulto (com saida de 0,5 metros)

- 1 extensao de 2,5 metros

Declaramos ainda que, estas partes, pecas e acessorios sao de uso exclusivo do equipamento.

Responsavel Técnico: Juan Goro Moriya Moriya — CREA: 019900/D

7. Comprovacao se o produto encontra-se bem instalado ou conectado aos
outros produtos para funcionar corretamente e com seguranca, bem como a
frequéncia de operacdes de manutencdao e calibracao

Instalacéo:

A instalacdo do equipamento deverd ser realizada somente pela
assisténcia técnica autorizada.

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

- longe de fontes de calor;

- fora da luz solar direta;

- local onde o cabo de forca alcance a tomada e fora do caminho de pessoas e
objetos de uso constante;

- local onde ndo haja umidade excessiva;



J.G.MORIYA REPRESEENTACAO IMPORTADORA
EXPORTADORA E COMERCIAL LTDA.

MOrve ANEXO IIl B
INSTRUGOES DE USO

- certifique-se de que o terra da tomada de energia elétrica, esteja instalado dentro
das normas brasileiras.

O monitor deve ser colocado sobre uma superficie plana, que ndo apresente riscos
de queda, préximo ao paciente e em altura compativel com o operador. A tomada
de forca deve ser do tipo 3 pinos, com terra eficiente.

Conecte o cabo de forca ao monitor e ligue-o a rede elétrica. O indicador LIGADO
devera acender ou piscar em vermelho, indicando que o monitor esta conectado a
rede elétrica.

Pressione a tecla liga/desliga. O indicador passara para a cor laranja (ou alternara
entre verde e laranja), indicando que o monitor esta na rede elétrica e ligado. Devera
aparecer a tela de abertura com o nome do monitor, a verséo de software e o nome
JG MORIYA. Apés alguns segundos aparecera a tela de monitoracdo normal,
acompanhada de tons intermitentes. Estes tons indicam que 0s sensores e
eletrodos estdo desconectados do paciente. Veja o aspecto da tela na figura
abaixo:

ECG {BPH> II | ELETRODO SOLTO | SEHSOR SpO2

Sp00 (20|

e 00:00 El [ [ ] L H |
B on01 i 100 110

Neste ponto, o0 monitor devera estar instalado corretamente. Certifique-se que
o local esta apropriado, garantindo um facil acesso e boa visibilidade da tela. Se
necessario faca o ajuste do contraste da tela para uma melhor visualizacéo.

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

Treinamento do usuario

O treinamento do usuario sera efetuado pela assisténcia técnica autorizada, apés a
entrega do equipamento.

A manutencdo preventiva poderd ser realizada pelo usuario e pela
assisténcia técnica autorizada, entretanto a manutencdo corretiva devera ser



J.G.MORIYA REPRESEENTACAO IMPORTADORA
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realizada somente pela assisténcia técnica autorizada.

Manutencao Preventiva do Equipamento

O M3000 é um monitor dotado de circuitos complexos, onde muitas das
funcbes sdo realizadas por software especificos. Para sua manutencdo, é
necessario conhecimento e treinamento especificos, além da documentacéo
técnica.

N&o existem partes internas que possam ser reparadas pelo usuario. Além
disso, existem tensdes elétricas perigosas internamente.

Para garantir a seguranca do paciente, sempre que o monitor for aberto, é
obrigatério a verificacdo das correntes de fuga de acordo com as normas vigentes
no pais. Uma manutencdo inadequada pode causar a quebra da barreira de
isolacdo e comprometer a seguranca do paciente.

Portanto, ndo abra o monitor. Ele somente deve ser aberto por pessoal
gualificado e autorizado.

Limpeza

O monitor deve ser mantido limpo e livre de poeira, Desligue-o antes de
limpar. Use um pano macio, umedecido em solugdo de agua e sabdo neutro, ou
alcool isopropilico (isopropanol), seguido de um pano seco.

Jamais use materiais abrasivos, pois estes poderdao comprometer o gabinete
plastico e principalmente o visor de policarbonato.

Jamais mergulhe o monitor ou seus acessorios em liquidos. Nao tente
esterilizar os acessorios em autoclave ou com 6xido de etileno.

Bateria

O monitor é dotado de uma bateria interna com capacidade para até 5 horas
(dependendo das condi¢Bes de utilizac&o)

Cerca de 2 horas antes de bateria chegar ao fim o monitor passara a
apresentar na tela o simbolo de bateria fraca, no lugar ocupado pelo relégio e data.

Quando a bateria atinge a carga minima, um mecanismo de protecdo informa
ao gue a bateria chegou ao fim. Quando isto ocorrer, soara um alarme e 0 monitor
sera automaticamente desligado em 20 segundos, a menos que seja
imediatamente conectado a rede elétrica.
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Se isto acontecer, ligue 0 monitor a rede elétrica para recarregar a bateria e
continuar a monitoragdo. Evite armazenar o monitor com a bateria descarregada.
Sempre que possivel, trabalhe conectado a rede, pois isto assegura uma maior vida
util & bateria.

Quando o equipamento for armazenado ou ser mantido por um longo periodo
sem uso, recarregue a bateria pelo menos a cada 3 meses.

Cabos e Sensores

Utilize sempre cabos de paciente e sensores de oximetria fornecidos com o
equipamento ou recomendados pela JG MORIYA.

Mantenha sempre os cabos e sensores em boas condi¢cdes de limpeza.

N&o remende os cabos com fitas adesivas ou esparadrapos, procure sempre
a Assisténcia Técnica Autorizada.

Manutencao Corretiva:

A manutencéo corretiva deve ser realizada somente pela Assisténcia Técnica
Autorizada.

Assisténcia Técnica Autorizada

Rua Colorado, 291 Vila Carioca

Sao Paulo - SP

CEP 04225-050

Tel.: 11-273.4313/6914.9716/6914.9352
Fax.: 11-6914.1943

Email: jgmoriya@jgmoriya.com.br

TERMO DE GARANTIA LEGAL

(de acordo com o Codigo de Protecédo e Defesa do Consumidor : Lei 8.078, de 11
de Setembro de 1990)

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

N&o permitir gue pessoas nao autorizadas realizem a manuteng&o dos materiais ou
equipamentos em questao.

N&ao permitir o uso indevido bem como o0 mau uso dos materiais ou equipamentos
em questao.

Seguir detalhadamente todas as orientacdes de uso, bem como os cuidados de
limpeza e conservacao descritos no Manual do Usuario ou Instru¢des de Uso.

As partes e pecas que venham a sofrer desgaste natural pelo uso dos materiais ou
equipamentos, ndo estardo cobertas por este Termo Legal de Garantia, se 0 vicio
for reclamado apos o prazo regular determinado pelo fabricante para a substituicao
desses itens.

8. Informacbes sobre formas de reutilizacdo do produto, incluindo a
limpeza, desinfec¢do, acondicionamento e métodos de esterilizacéo

Limpeza

O monitor deve ser mantido limpo e livre de poeira, Desligue-o antes de
limpar. Use um pano macio, umedecido em solugdo de agua e sabdo neutro, ou
alcool isopropilico (isopropanol), seguido de um pano seco.

Jamais use materiais abrasivos, pois estes poderdo comprometer o gabinete
plastico e principalmente o visor de policarbonato.

Jamais mergulhe o monitor ou seus acessorios em liquidos. Nao tente
esterilizar os acessorios em autoclave ou com 6xido de etileno.

Bateria

O monitor é dotado de uma bateria interna com capacidade para até 5 horas
(dependendo das condi¢Ges de utilizag&o)

Cerca de 2 horas antes de bateria chegar ao fim o monitor passara a
apresentar na tela o simbolo de bateria fraca, no lugar ocupado pelo relégio e data.

Quando a bateria atinge a carga minima, um mecanismo de protecéo informa
ao que a bateria chegou ao fim. Quando isto ocorrer, soara um alarme e 0 monitor
serd automaticamente desligado em 20 segundos, a menos que seja
imediatamente conectado a rede elétrica.

Se isto acontecer, ligue o monitor a rede elétrica para recarregar a bateria e
continuar a monitoragéo. Evite armazenar o monitor com a bateria descarregada.
Sempre que possivel, trabalhe conectado a rede, pois isto assegura uma maior vida
atil & bateria.
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Quando o equipamento for armazenado ou ser mantido por um longo periodo
sem uso, recarregue a bateria pelo menos a cada 3 meses.

Cabos e Sensores

Utilize sempre cabos de paciente e sensores de oximetria fornecidos com o
equipamento ou recomendados pela JG MORIYA.

Mantenha sempre os cabos e sensores em boas condicdes de limpeza.

Nao remende os cabos com fitas adesivas ou esparadrapos, procure sempre
a Assisténcia Técnica Autorizada.

9. Informacgbes sobre tratamentos ou procedimentos adicionais antes da
utilizagdo do produto

Conectando 0 manguito ao paciente

Conecte a mangueira extensora ao painel frontal e o manguito ao final desta
mangueira. O conector € do tipo “luer lock” e para prendé-lo corretamente basta
encaixar e girar ¥de volta no sentido horario.

Esvazie o manguito apertando-o para que todo o ar saia. Posicione-o no braco do
paciente, no mesmo nivel do coracdo. Certifigue-se de que o fim do manguito
indicado pela marcacgédo “INDEX @” caia dentro da faixa util indicada pela marcacao
“"RANGE @| ADULT".

Apobs posicionado, vocé devera ser capaz de deslizar dois dedos entre 0 manguito
e o braco.

Instrucdo ao paciente

O paciente devera ser instruido a, sempre que possivel, ao perceber que 0 manguito
esta sendo inflado, permanecer com o braco em posi¢ao de repouso até que sinta a
pressdo no braco ser liberada (Este instante, quando o monitor encerrou a medida,
é facilmente perceptivel pelo paciente).

Este procedimento € necessario a fim de evitar erros de medida pois, se houver
movimentacdo em excesso, podera ocorrer uma falsa interpretacdo dos picos de
pressdo e o software pode até considerar a pressao inicial insuficiente para a
medida. Neste caso, 0 manguito serd novamente inflado, desta vez com uma
pressdo maior que a anterior, 0 que podera provocar um certo desconforto ao
paciente.

Colocacéao dos eletrodos
Para captar o sinal do paciente, é necessario a colocacdo de pelo menos 3
eletrodos na pele. O M 3000 trabalha com cabo de paciente de 5 vias.
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Com isto ele permite que até 7 derivacbes possam ser visualizadas (I, I,1ll, avVR,
aVvL, aVF e V (precordiais V1 a V6).

10. As precaugdes em caso de alteragéo do funcionamento do produto

DEFEITO

POSSIVEL CAUSA

ACAO CORRETIVA

Defeito no monitor

Defeito nos eletrodos

Verificar os eletrodos e trocéa-los

Se Necessario

Display de freqiiéncia cardiaca
instavel, com valor ndo
correspondendo a freqiiéncia
real do paciente

O monitor ndo consegue
detectar um batimento valido,
ou falha no reconhecimento
devido a amplitude do sinal
estar abaixo do valor minimo
necessario (0,2 e 0,25
milivolts)

Verificar a tenséo de que pode

estar alta ou instavel e com isso

eliminar ruidos que possam ser
detectados como batimentos
cardiacos.

Alarme de assistolia ou
bradicardia constante

Se o monitor ficar mais de 4
segundos sem reconhecer um
batimento, sera devido a baixa

amplitude do sinal, e os
alarmes serdo acionados

Verificar as tensfes que

poderdo estar altas ou instaveis,

eliminando assim os falsos
alarmes

Linha isoelétrica ou mensagem
de eletrodo solto

A tensédo esta elevada e a
comunicacao entre 0s
eletrodos combinados ndo
esta sendo feita

Verificar a tensao

Linha de base do sinal de ECG
sobe e desce na tela do
monitor

A tensdo esta variando muito,
mesmo que dentro dos limites
aceitaveis

Verificar e as tensoes, pois 0s

eletrodos de méa qualidade, onde

o gel secou ou espalhou
causaram uma variagao na
tensdo

Ruido no sinal de ECG

Interferéncia de 60Hz pode
aumentar consideravelmente
no tragado do monitor

Melhorar a impedancia
colocando gel adequado entre
dois eletrodos colocados no
mesmo paciente

Instabilidade na linha de base

A linha flutua devido a variacéo
de impedancia

Melhorar a impedancia com gel
no contato com os eletrodos
entre dois paciente

Sinal de ECG de baixa
amplitude

Falha na deteccéo da
freqiiéncia cardiaca, o sinal
fica abaixo do valor minimo

necessario

Melhorar a impedancia com gel
no contato com os eletrodos
entre dois paciente

Sensor SpO2

O sensor de oximetria esta
fora do paciente

O conector esta fora do painel
frontal ou o cabo de interligacéo
desconectado

Falha no auto teste inicial

O auto teste esta com
problemas

Reinicie o monitor, se a
mensagem tornar a ocorrer

Vazamento de ar

O manguito esta
desconectado ou existe

Verificar a conexao do manguito
e corrigir
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vazamento
Movimentagao do paciente Nivel excessivo de ruido, Verificar os sinais de presséo e
provocado pela movimentagao a identificacao dos picos
do paciente
Sobre pressao Pressédo do manguito excede o| Verificar a valvula de presséo
valor pré-determinado
Sinal Fraco Picos de presséo captados Verificar as vélvulas de pressao

pois ndo possuem amplitude | e o posicionamento do manguito
suficiente para determinacgéo
segura das pressoes

Falha do sistema Erro com o hard ware de Tente refazer os passos e tente
medicao de presséo novamente, se persistir o erro
chamar a Assisténcia Técnica
Autorizada.

A figura abaixo mostra uma construcéo tipica de um eletrodo descartavel:

Disco adesivado

Contato

p/ cabo Contato Ag/AgCl
R (elemento sensor)
Etiqueta de < Espuma com gel

identificacdo A <

: Retentor
: para gel

Disco Adesivado: fica em contato com a pele do paciente, fixando o elemento
sensor. Feito em material flexivel, com adesivo hipoalergénico.

Contato Ag/AgCl: é o elemento sensor, responsavel pelo contato entre o monitor
€ paciente, através do gel. Deve ser feito de material que nédo reaja com o gel
(eletrdlito). O material mais adequado, porém né&o utilizado em muitos eletrodos
de mé qualidade, é tratado quimicamente para ser recoberto com uma camada
de prata (Ag/AgCl).

Espuma em Gel: consiste de um disco de espuma impregnada com gel
condutor. Serve para baixar a impedancia entre o elemento sensor e 0 paciente.
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Retentor para Gel: Serve para impedir que o gel se espalhe quando o eletrodo &
colado ao paciente.

Contato para Cabo: faz o contato entre a terminacdo do cabo de paciente e o
elemento sensor. Normalmente feito em lat&o niquelado ou ago inox.

Etiqueta de Identificacdo: Etiqueta com 0 nome do fabricante e o tipo de sensor.
Todo eletrodo possui caracteristicas elétricas importantes, que afetam

diretamente o sinal de ECG na tela do monitor. As duas caracteristicas mais
importantes sdo tenséo de offset e impedancia.

Tensao de Offset

Todo eletrodo é formado por um elemento sensor condutivo (metal) e um
eletrélito (gel). Quando estes dois elementos entram em contato, € gerada uma
diferenca de potencial (tens@o elétrica, voltagem), cuja amplitude depende dos
materiais utilizados. Por analogia, seria como se fosse uma pilha. A voltagem desta
“pilha” é chamada de tenséo de offset ou tensdo de deslocamento. Esta tensédo
soma-se ao sinal captado pelo sensor e provoca um deslocamento na linha de
base.

Uma desfibrilacdo sempre descarrega sobre o paciente uma grande
guantidade de energia. Parte desta energia circula através do eletrodo e vai para o

monitor de ECG.

Tensdo de A
offset (mvV)
Eletrodos com outros tipos
de elementos sensores
fc 0 075 VN FRURUNUIINY. 18 W
Eletrodos com sensores
jLL0.0F ¢4 Vi DRURURURPININY S N de AgAC
=ttt »
0 2 4 € Termpo (s)

O monitor é protegido contra descargas de desfibrilador, portanto ndo sofre
dano algum.
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Impedancia

A impedancia é a resisténcia a passagem da corrente elétrica. Todo eletrodo
tem uma impedancia, e esta deve ser a menor possivel. A impedancia é funcao
basicamente do tipo de gel utilizado.

OS problemas que podem ocorrer devido a um eletrodo com alta impedancia
séo:

1. Ruido no sinal de ECG: a interferéncia de 60 Hz pode aumentar
consideravelmente no tracado do monitor, devido a diferenca de impedancia entre
dois eletrodos colocados no mesmo paciente.

2. Instabilidade da linha de base: linha de base “flutua”, devido a variacdo da
impedéancia.

3. Sinal de ECG de baixa amplitude: ocorrerdo falhas na deteccao da frequtiéncia
cardiaca se a amplitude do sinal ficar abaixo do valor minimo necessario para o
monitor.

Consideracdes Finais

Eletrodos com baixo offset e impedancia sdo sempre necessarios para
monitores em UTI, holters ou eletrocardidgrafos. Eletrodos que possuem rapida
recuperacdo do offset apds desfibrilacdo sdo fundamentais em UTI e Centro
Cirargico, ou em qualguer outro lugar onde exista o risco do paciente vir a ser
desfibrilado.

Para a equipe da enfermagem, o Unico meio de conhecer os problemas com
eletrodos é através do monitor cardiaco. Muitos monitores tem sido considerados
defeituosos, e enviados para manutencdo, quando na verdade a utilizacdo de
eletrodos confidveis reduziria muitos dos problemas que hoje temos em nossas
terapias intensivas.

Procedimentos de conservacdo do equipamento a serem adotados pelo usuério.

Limpeza

O monitor deve ser mantido limpo e livre de poeira, Desligue-o antes de
limpar. Use um pano macio, umedecido em solugdo de agua e sabao neutro, ou
alcool isopropilico (isopropanol), seguido de um pano seco.

Jamais use materiais abrasivos, pois estes poderdo comprometer o gabinete
plastico e principalmente o visor de policarbonato.

Jamais mergulhe o monitor ou seus acessorios em liquidos. Nao tente
esterilizar os acessorios em autoclave ou com 6xido de etileno.
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Bateria

O monitor é dotado de uma bateria interna com capacidade para até 5 horas
(dependendo das condicdes de utilizag&o)

Cerca de 2 horas antes de bateria chegar ao fim o monitor passara a
apresentar na tela o simbolo de bateria fraca, no lugar ocupado pelo reldgio e data.

Quando a bateria atinge a carga minima, um mecanismo de protecéo informa
ao que a bateria chegou ao fim. Quando isto ocorrer, soard um alarme e o monitor
serd automaticamente desligado em 20 segundos, a menos que seja
imediatamente conectado a rede elétrica.

Se isto acontecer, ligue 0 monitor a rede elétrica para recarregar a bateria e
continuar a monitoragéo. Evite armazenar o monitor com a bateria descarregada.
Sempre que possivel, trabalhe conectado a rede, pois isto assegura uma maior vida
atil & bateria.

Quando o equipamento for armazenado ou ser mantido por um longo periodo
sem uso, recarregue a bateria pelo menos a cada 3 meses.

Cabos e Sensores

Utilize sempre cabos de paciente e sensores de oximetria fornecidos com o
equipamento ou recomendados pela JG MORIYA.

Mantenha sempre os cabos e sensores em boas condicdes de limpeza.

N&o remende os cabos com fitas adesivas ou esparadrapos, procure sempre
a Assisténcia Técnica Autorizada.

11. As precaucdes em caso de exposicdo a condicdes ambientais
razoavelmente previsiveis
Adverténcias

- Nao utilize o Monitor na presenca de dispositivos de ressonancia magnética
(RMN).

- Nao utilize o monitor na presenca de anestésicos inflamaveis.
- Para ajudar a evitar circuitos de retorno de corrente indesejaveis quando usar
equipamento cirargico de alta frequéncia (HF), assegure-se de que o eletrodo

neutro cirurgico HF esta ligado corretamente.

- O equipamento sai da fabrica acondicionado em caixas projetadas para proteger
0 mesmo sob condi¢des normais de transporte.
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- Nao submeter as caixas a esforcos que nao se destinem a tal, sob o risco de
danificar o equipamento.

- N&o deixar as caixas cairem ou sofrerem vibracdes, bem como ficarem sob agéo
do tempo.

- O equipamento deve ficar em local coberto e arejado, livre do calor e da umidade
excessiva.

Precaucoes

- N&o utilize outras baterias para substituicdo, a ndo ser as do tipo que acompanha
0 monitor.

- Coloque o Monitor numa superficie rigida e segura. O monitor deve ser utilizado
apenas com o equipamento de montagem e suportes recomendados.

- Nao mergulhe o monitor em agua. Se o monitor for salpicado com agua ou ficar
molhado, limpe-o imediatamente com um pano seco.

- O Monitor, desde que usado com as pecas e acessoOrios aprovados, esta
protegido contra danos de desfribrilador.

Caracteristicas Ambientais:
- Temperatura de Funcionamento: -10°a40°C
15°A 38°C
- Umidade de Funcionamento: - 30 a 85% (sem condensagéo)
-Temperatura de Transporte el-10°a60°C
armazenamento:
-Umidade de Transporte e|-10a95%,a60°C
Armazenamento:

Responséavel Técnico: Juan Goro Moriya Moriya — CREA: 019900/D

Responsavel Legal: Juan Goro Moriya - Diretor






