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MODULO ANALISADOR DE GASES

Este manual refere-se as configuragdes (identificacdo externa entre
parénteses):

= AGA - CO; N0, 5 Agentes Anestésicos.
= AGOI — CO,, N2O, 5 Agentes Anestésicos, O, e identificacdo automatica do
agente anestésico utilizado.

1. RECOMENDACOES IMPORTANTES

= O tubo de amostragem é descartavel e deve ser utilizado apenas uma vez,
para um unico paciente.

= O reservatério (“condensador”) de agua possui acoplado em seu interior um
filtro bacteriolégico e hidrofébico que impede a entrada de bactérias, particulas
suspensas e liquidas, como goticulas de agua, secregdes ou muco. Ele deve
sempre ser utilizado para que seja possivel fazer a amostragem dos gases.
N&o utilize qualquer outro tipo de dispositivo ou filtro, pois as medidas podem
ser comprometidas.

= Este reservatério com filtro € semidescartavel, e deve ser trocado a cada 30
dias ou quando o monitor apresentar mensagens para checar o reservatorio,
para evitar que as medidas do médulo fiquem indisponiveis.

= O modulo de gases deve ser manuseado com muito cuidado, pois possui
elementos sensiveis a choques mecanicos e campos eletromagnéticos.

= O modulo de gases analisa misturas com apenas um agente anestésico
(halogenado); caso haja mistura de dois ou mais agentes halogenados, o
modulo indicara MISTURA, mas nao fara medidas de concentracdo dos
agentes.

ATENCAO: Este manual descreve a operacéo e utilizacdo de funcdes do Mddulo
Analisador de Gases sendo de fundamental importdncia a sua leitura e do
manual do monitor antes da utilizacdo dos mesmos. A n&do observancia desta
recomendagao pode causar danos ao paciente e/ou aparelho devido a instalacéo
Ou operagao incorreta.

Manual de Operacao rev. | 2
Propriedade da DIXTAL. Informacéo confidencial. Divulgagéo ou reprodugéo proibida.



PHILIPS Modulo Analisador de Gases

2. PRINCIPIO DE OPERACAO

A monitoragdo de CO,, N,O e agente anestésico na mistura de gases
respiratorios baseia-se no fato de que os componentes da mistura gasosa
absorvem comprimentos de onda distintos do espectro da luz infravermelha.

Uma pequena quantidade de gas do circuito respiratorio do paciente é
enviada continuamente para dentro do aparelho por meio de uma bomba
pneumatica. Essa amostra de gas atravessa a camara do sensor, onde é
mensurada a absorg¢ao dos diferentes comprimentos de onda. Finalmente, um
microprocessador calcula continuamente a concentracédo de CO,, N,O e agente
anestésico, com base nas quantidades de luz infravermelha absorvida pela
mistura gasosa.

A concentragdo de O, na mistura gasosa € medida por um transdutor
paramagnético, utilizando as propriedades magnéticas das moléculas de O,. Esse
transdutor ndo requer manuteng¢ao ou reposi¢cao de qualquer componente, mas é
sensivel a impactos mecanicos.

Para obter a referéncia do nivel zero de CO,, o aparelho ocasionalmente
coleta uma pequena amostra de ar ambiente. E importante manter o nivel normal
de gas carbbnico no ar ambiente para que as medidas sejam corretas.

2.1 Indicacao de Uso

O Modulo Analisador de Gases € um equipamento de uso continuo
indicado para a monitorizagdo de pacientes, medindo a concentragdo dos gases
envolvidos na respiracdo e na anestesia inalatéria (CO2, N.O, O,, Halotano,
Enflurano, Isoflurano, Sevoflurano e Desflurano). Ao monitorar os ciclos de
inspiracéo e expiracao de forma continua, permite 0 seu uso como monitor de
capnografia.

O mddulo de analise de gases anestésicos ndo pretende indicar tratamento
ou julgar se os valores medidos sdo adequados ao paciente. Configuragcdes de
alarmes e interpretagéo dos valores sao prerrogativas do usuario.

ATENCAO: A dosagem de agentes anestésicos deve ser individualizada e
titulada para o efeito desejado de acordo com a idade e quadro clinico do
paciente. Dosagem excessiva esta diretamente relacionada a repercussdes
hemodinamicas. Todo paciente submetido a intervengdo cirurgica sob uso de
agentes anestésicos deve estar devidamente monitorado e sob supervisdo
constante de um médico anestesiologista.

2.2 Instalacéao

O mddulo Analisador de Gases nao requer cuidados especiais ou projetos
especificos para sua instalacdo além daquelas recomendadas por boas praticas e
normas harmonizadas de instalagao e segurancga elétrica de hospitais.
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Os monitores possuem um terminal condutor de equalizagao de potencial e
deve ser usado sempre que for feita a conexdo do monitor em outro aparelho e for
necessaria a equalizacado do aterramento de protecdo. Para maiores informacdes,
veja o0 manual de operagao dos respectivos monitores.

O mobdulo Analisador de Gases AGOI também pode ser utilizado em
conjunto com o equipamento de anestesia DX 5020. Para maiores informagdes,
veja o0 manual de operagao do equipamento DX 5020.

O responsavel pela instalacdo, manutengdo e uso do equipamento deve
certificar-se que este esta fixo em posi¢cado adequada e que restricbes de uso (ex.
radiagdo ambiental, gases inflamaveis, temperatura e umidade) sdo seguidas. O
responsavel também deve certificar-se de que todos os usuarios e operadores do
equipamento treinados para o seu uso e manutencdo tém acesso as instrugdes

de uso.

Se estes cuidados nao forem seguidos na instalagdo, requisitos de

performance e seguranga do equipamento podem ser comprometidos.

Vencido o tempo de vida do equipamento, o hospital deve entrar em
contato com a DIXTAL ou um de seus representantes para obter instrucdes sobre
como proceder para a remogao do mesmo.

2.3 Ficha do Menu
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Figura 1: Op¢des do Modulo Analisador de Gases.

Observacao:

1) As telas podem variar conforme a configuracdo do equipamento, sendo a
figura acima apenas ilustrativa.
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Modulo Analisador de Gases

Tabela 1: Op¢des da ficha de Gases.

CONTROLES OPC;@ES CONFIGURAQAO DE FABRICA
HALOTANO,
c ENFLURANO,
AREEEEASDIgO ISOFLURANO, HALOTANO
SEVOFLURANO,
DESFLURANO
CURVA COz, Nzo, 02, Agente C02
0-50, 0-75,
CO, 0-100 mmHg 0-50 mmHg
_2R0, _ENO,
N;O 0 2%%%50/"’ 0-25%
ESCALAS DE CURVA 5 2 o
0 0-25%, 0-50%, 0-25%
2 0-100%
0-2%, 0-5%, 0
AGENTE 0-10%, 0-20% 0-2%
VELOCIDADE 3-6-12.5-25mm/s 6 mm/s
MODO DE OPERACAO Normal, Afericdo Normal
COMPENSACAO DE O, " | 0-40% — 41-60% — 61-100% 41 60%
. Nao, 20s, 25s, 30s, 35s,
APNEIA 40s, 455, 50s. 55, 60s 20s
UNIDADE DE CO,° mmHg, % ou kPa mmHg
UNIDADE DE N20 E
ANESTESICO ° % ou MAC %

12No modelo AGOI essa compensacgao € automatica.
Essas configuragdes estdo na ficha de Ajustes do monitor

% |dem anterior.
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Tabela 2: Opc¢des de Alarmes.

3 CONFIGURACAO DE
CONTROLES OPCOES [ooR

LIGA Sim — Nao N&o

0, MAX | 18a100 (1 em 1) 99
MIN | 182100 (1 em 1) 18

LIGA Sim — N&o N&o

CO,i MAX | 0a100(1em 1) 10
MIN 02100 (1 em 1) 0

LIGA Sim — N&o N&o

N,Oi MAX |  0a100(1em 1) 85
MIN 02100 (1 em 1) 0

. LIGA Sim — N&o N&o
ﬁﬁ;(s/?gs‘fgée) MAX | 0.0a20.0 (0.1 em 0.1) 5.0
MIN | 0.0a20.0 (0.1 em 0.1) 0

LIGA Sim — N&o N&o

ALARMES 0,6 MAX |  5a100(1em 1) 85
MIN 52100 (1 em 1) 5

LIGA Sim — N&o N&o

MAX |  0a100(1em 1) 85
CO2e MIN 02100 (1 em 1) 0

LIGA Sim — N&o N&o

MAX |  0a100(1em 1) 85
N20e MIN 02100 (1 em 1) 0

LIGA Sim — N&o N&o

A MAX | 0.0220.0 (0.1 em 0.1) 5.0
MIN | 0.0a20.0(0.1 em 0.1) 0

LIGA Sim — N&o N&o

- MAX |  0a100(1em 1) 40
MIN 02100 (1 em 1) 5

Os mecanismos de teste e verificacdo de funcionamento dos alarmes séo
descritos no manual de usuario dos monitores multi-parameétricos.

2.4 Procedimento de Ajuste dos Controles da
Ficha de Gases
As configuragdes do médulo de gases estao disponiveis no seu respectivo

menu. Para informagdes sobre acesso aos menus, consulte o respectivo manual
do monitor.
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Tabela 3: Tela de monitorizagdo do médulo GASES.

TRACADOS VALORES
CO, Agente® 0, N,O
0,
Capnograma, N0, O, e m(?;'l%a/" % ou MAC % % ou MAC

Agente Anestésico
Frequéncia Respiratéria (FR) - Resp/min

Identificagédo Escala do Agente anestésico
da curva tracado (selec. / ident.)

Curva Parémetros Inspirado (Ins) Frequéncia Indicacao de alarme
monitorada / expirado (Exp) respiratoria desabilitado
Observacao:

1) As telas podem variar conforme a configuracdo do equipamento, sendo a
figura acima apenas ilustrativa.

2) Dependendo da configuragao, € possivel exibir a informagao de 2 anestésicos
durante a troca de agentes durante uma cirurgia.

2.5Ajuda

A subficha Ajuda contém uma descricdo basica do sistema gases
anestésicos e suas funcionalidades. Acesse a subficha Ajuda por meio do icone

e utilize os sistemas de navegacgao disponiveis para buscar pelos topicos de
ajuda deste modulo.

3.INSTRUCOES DE USO

O Mobdulo de Gases possui dois Modos de Operacgao, selecionaveis na
ficha de gases:

1. Modo Normal, onde sdo mostrados os valores inspirados e expirados na
janela de gases da tela do monitor. Estes valores sao calculados e atualizados
a cada ciclo de respiragao.

* No modelo AGOI, com Identificacdo Automatica de Agente Anestésico, o agente é automaticamente ajustado assim que
for identificado. Ver detalhes nas especificagdes técnicas.
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2. Modo Afericdo, no qual sao mostrados os valores instantaneos de
concentragéo dos gases, e os valores “Exp” ficam invalidos (“---"). Este modo &
especialmente util para se verificar, antes da anestesia, por exemplo, os
valores exatos de anestésicos e dos outros gases que estardo sendo
ministrados no paciente. Desta forma, pode-se verificar a calibragdo dos
vaporizadores de agentes anestésicos nos aparelhos de anestesia.

O moddulo de gases é capaz de analisar cinco agentes anestésicos
diferentes: Halotano, Enflurano, Isoflurano, Sevoflurano e Desflurano. Nos
modelos sem identificagdo automatica de agente, € preciso selecionar na ficha de
gases 0 anestésico aplicado para que este seja monitorado corretamente.

O identificador automatico de agente anestésico determina, por meio de um
algoritmo robusto de analise de padrdo do espectro de absorgdo medido, qual € o
agente que esta sendo ministrado, e automaticamente passa a medir sua
concentracdo. Esta funcionalidade € especialmente util para aumentar a
seguranga tanto do paciente quanto do anestesista.

Os valores numéricos das concentragdes dos agentes anestésicos podem
ser exibidos na unidade MAC (sigla em inglés para concentragdo alveolar
minima), seguindo a conversao indicada na tabela a seguir. Para selecionar esta
unidade nos monitores, acesse a guia “Op¢des Avangadas”.

Tabela 3-1: relacdo entre MAC e % para agentes

Agente MAC (em oxigénio) % do volume
N,O 105,0
Halotano 0,77
Enflurano 1,7
Isoflurano 1,15
Sevoflurano 2.1
Desflurano 6,0

Valores baseados na norma ISO 80601-2-55: Medical electrical equipment — Part 2-55: Particular
requirements for the basic safety and essential performance of respiratory gas monitors.

ATENCAO: Na eventual presenca de mais de um agente anestésico no circuito,
caso haja suporte para identificacdo dupla de agentes, 2 concentragdes
devidamente identificadas aparecerao no quadro.

Caso contrario, o médulo indicara por meio do aviso de Mistura, que aparecera
na tela do monitor, no lugar onde fica o nome do gas identificado, e os valores
inspirados e expirados do agente ndo serdo exibidos.

O fluxo de amostragem ¢é limitado a 200 ml/min (+/-10%). Nos casos em
que esta parcela de fluxo for considerada significativa ou ainda em aplicagédo de
sistema fechado é necessario utilizar uma tubulagdo de retorno que liga a saida
do médulo ao circuito expiratério do paciente. Para tal situacéo, entre em contato
com a DIXTAL para adquirir o acessorio apropriado.

O alarme de apneia tem varias opcdes de selecdo: pode-se deixa-lo
desligado, ou ajustar o tempo maximo de apneia para 20s, 25s, 30s, 35s, 40s,
45s, 50s, 55s ou 60s. O alarme soara depois de transcorrido o tempo
selecionado, sem a detec¢cdo de um novo ciclo respiratério. Apds a deteccao de
trés ciclos respiratorios completados, o alarme a automaticamente silenciado.
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O capnograma é exibido em mmHg. A pressao parcial do CO; é calculada
em relacdo a pressdao atmosférica local. Esta por sua vez € medida nas
autocalibragdes periodicas. As demais concentragées de gases sao exibidas em
porcentagem.

A curva do capnograma também pode ser substituida pelas curvas dos
outros gases, para assim permitir um melhor acompanhamento do quadro
respiratorio do paciente. As escalas de tracado também sao selecionaveis para
melhorar a visualizagao.

Os alarmes podem ser ajustados na prépria ficha, na qual se configuram os
valores maximos e minimos de concentracéo inspirada e expirada de cada gas e
os limites de frequéncia respiratoria. Estes alarmes também podem ser
desativados.

Para os modulos que ndo possuem sensor de O,, 0 analisador conta com
um sistema de compensacao de O, que deve ser ajustado pelo usuario, conforme
a concentracdo de oxigénio aplicado. Esta compensacédo permite calculos mais
exatos de concentragdo dos demais gases da mistura.

3.1Limitacdes de Uso

Para garantir que a compensacdo dos valores medidos seja feita
adequadamente e que estejam dentro da precisdo especificada, devem ser
observadas as seguintes condic¢des:

= Concentracao de CO; no ar ambiente deve estar entre 300 e 1000 ppm.

= Concentracado de O, no ar ambiente deve ser de 21%.

= Utilizacdo condicionada a ambientes mecanicamente estaticos, devido ao
principio de operagédo do sensor paramagnético de Os.

4. ACESSORIOS
4.1 Instrucdes de Uso

4.1.1 Filtro bacterioléogico com reservatorio -
WaterLock

Finalidade

= Condensador de umidade semidescartavel para separar agua do tubo de
amostragem do modulo de aspiragao lateral. Dispde internamente um filtro
bacteriologico e hidrofébico que protege o mdédulo contra o ingresso de agua,
secregdes, muco, contaminacgao por bactérias e outras particulas.
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Cuidados importantes

= Nao utilizar o WaterLock juntamente com nebulizadores de medicamentos.

= Nao deixar entrar alcool nem detergentes ou desinfetantes no WaterLock.

= Nao lavar nem esterilizar o dispositivo, sob risco de danifica-lo.

= Havendo suspeita de que o WaterLock esteja danificado, substituir o acessorio
por um novo.

ATENCAO: A ndo observancia destas orientacdes pode resultar na perda de
funcionalidade do dispositivo e consequentemente em danos ao equipamento e
risco de contaminagao de pacientes e/ou operadores.

Preparacao

1) Retirar o WaterLock da embalagem

2) Anotar a data na regiéo lisa frontal superior do WaterLock.

3) Segurar o WaterLock pelas laterais estriadas e encaixa-lo no suporte
localizado no médulo, até que se garanta o engate adequado. De acordo com
figura ilustrativa abaixo.

1|

Ao instalar o filtro com
reservatorio pela
primeira vez, anote a
. data para auxiliar no

seu controle.

Figura 3: Substituicdo do reservatério (a)

Utilizacao

Siga as instrugdes abaixo em uma das seguintes situagdes:

= Quando o nivel de secregao atingir a marcagao OU

= No caso de aparecer a mensagem de erro no monitor (“checar recipiente e/ou
linha de amostragem”),

1) Segure firmemente o WaterLock pelas laterais estriadas e retire-o do suporte
2) Troque-0 por um NOvVo nos seguintes casos:

= Quando estiver muito sujo

= Quando o esvaziamento n&o eliminar a mensagem de erro

= Quando tiver sido usado por mais de 30 dias.

3) Para esvaziar o recipiente:
= Inserir a seringa vazia sem agulha, de pelo menos 20ml, na conex&o
saliente (apropriada para conectar a seringa);
= Aspirar o liquido;
= Retirar a seringa e descarta-la adequadamente;
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= Conectar o WaterLock novamente no suporte.

I <= ];ﬂ

Figura 4: Procedimento para aspirar o reservatério com uma seringa.
Reciclagem
= Reciclar o WaterLock segundo a legislagao nacional vigente.
Observacao:

1) Consulte a divisdo de controle de infeccdo do seu hospital para obter
orientacdes de como proceder com relacdo aos materiais descartaveis.

4.1.2 Tubo de amostragem para filtro
bacteriologico com reservatério

Finalidade

= Tubo para amostragem de gases respiratorios através de aspiragao lateral,
descartavel, de uso unico, nao esterilizavel, para utilizagdo em conjunto com o
Filtro Bacteriologico com Reservatério “WaterLock”.

Cuidados importantes

= Descartar apos o uso. Nao reutilize para evitar risco de contaminacéo.

= Nao deixe entrar alcool nem detergentes ou desinfetantes no tubo de
amostragem

= Nao lavar nem esterilizar, pois pode danificar o material do tubo de
amostragem.

Utilizacao

1) Retirar o tubo de amostragem da embalagem;

2) Rosquear uma das extremidades do tubo de amostragem no conector de
entrada do suporte do Filtro Bacteriolégico com Reservatorio “WaterLock”;
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3) Conectar a outra extremidade no Adaptador de Vias Aéreas 22x15 para
Amostra de Gas, que deve ser conectado ao tubo endotraqueal do paciente.
Caso o tubo endotraqueal ou o “Y” do circuito de paciente possuir uma saida
luer fémea, pode-se conectar o tubo de amostragem diretamente nela;
certifique-se que esta saida esteja bem préxima a boca do paciente.

4) Caso o monitor apresentar com frequéncia mensagens de obstrugao, verifique
se nao ha excesso de agua, umidade ou secregédo no tubo, ou se o tubo nao
esta dobrado ou preso.

4.1.3 Adaptador de vias aéreas 22x15 para amostra
de gas

Finalidade

= Adaptador de vias aéreas com padrao 22x15mm para amostragem de gases
respiratorios através de sua saida lateral, descartavel, de uso unico, nao-
esterilizavel, para utilizagdo em conjunto com o tubo de amostragem para filtro
com reservatorio.

Cuidados importantes
= Descartar apos o uso. Nao reutilizar para evitar risco de contaminacgao.

= Nao colocar em contato com alcool nem detergentes ou desinfetantes.
= Nao lavar nem esterilizar, pois pode danificar o dispositivo.

ATENCAO: A nado observancia destas orientacdes pode resultar na perda de
funcionalidade do dispositivo e consequentemente em danos ao equipamento e
risco de contaminacio de pacientes e/ou operadores.

Utilizacao
1) Conectar o adaptador no tubo endotraqueal do paciente;
2) Retirar a tampa da saida lateral do adaptador;

3) Conectar o tubo de amostragem que vai para o analisador de gases.

O tubo de amostragem
deve ser conectado a
saida lateral do
adaptador

A tampa da saida
lateral deve ser
recolocada caso se
retre o tubo de
amostragem

Adaptador de Vvias
aéreas 22x15 para
amostra de gas, deve
ser conectado ao
circuito do paciente

Figura 6: Instalagdo do adaptador de vias respiratorias.
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4.2 Aquisicéo

Os acessoérios que acompanham o equipamento dependem da
configuragao adquirida pelo cliente.

Utilizar somente acessorios aprovados pela DIXTAL os quais fornecem
protecdo contra os efeitos de um desfibrilador e contra queimaduras.

Para adquirir qualquer acessorio listado abaixo entrar em contato com
algum dos representantes autorizados ou com a propria DIXTAL.

E muito importante que a solicitagdo de qualquer acessoério seja feita com
antecedéncia para evitar que a utilizagdo do equipamento seja interrompida
devido ao processo de aquisigao.

ATENCAO: Devem ser utilizados somente acessorios biocompativeis com as
diretrizes das normas ISO 10993-1 e NBR IEC 60601-1.

Acessorios de uso exclusivo nos aparelhos DIXTAL:

DESCRICAO cODIGO
Linha de amostragem para filtro com reservatério AG-00004
Filtro bacteriolégico com reservatorio AG-00007
Filtro bacteriolégico com reservatorio para WaterLock 2 AG-0700H
Adaptador de vias aéreas AG-09007

WaterLock 2 Linha de Amostragem

Adaptador de vias aéreas
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Observacao:

1)

Consulte a divisdao de controle de infeccdo do seu hospital para obter
orientacdes de como proceder com relagdo aos materiais descartaveis.

ATENCAO:

A linha de amostragem € descartavel e deve ser usada apenas uma vez. Use
somente linhas de amostragem fornecidas pela DIXTAL. O uso de outros tipos
de linhas pode afetar as leituras, devido a difusdo ou reagdo com os agentes
anestésicos. Variacbes nas dimensdes fisicas podem causar alteragdes nas
caracteristicas de fluxo e presséo.

Use somente o tipo de filtro bacteriolégico com reservatério recomendado pela
DIXTAL. O uso de outros tipos de filtros ou reservatorios pode alterar os
valores monitorados.

O adaptador de vias aéreas 22x15 é descartavel. Use somente uma vez e
descarte-o conforme as normas da instituicido. Nao utilize autoclave e nao
esterilize este acessorio.

. CUIDADOS IMPORTANTES

Utilizar somente acessorios fornecidos pela DIXTAL, projetados para proteger
contra os efeitos de desfibrilador e contra queimaduras.

Escolha sempre acessorios compativeis com as especificacdes técnicas do
modulo Analisador de Gases (Veja itens 4 — Acessérios e 9 — Especificagcdes
Técnicas).

Acessorios descartaveis nao devem ser reutilizados.

Nao molhe o modulo Analisador de Gases e seus acessorios. Se
acidentalmente isto ocorrer limpe imediatamente o aparelho e o médulo com
pano seco.

Para evitar risco de explosdo, néo utilizar na presenga de gases inflamaveis.
Todos os adaptadores devem ser posicionados na posi¢ao vertical, também
para evitar que as secreg¢des se depositem nas suas janelas.

Interferéncia eletromagnética externa em excesso pode interferir na aquisicao
dos sinais fisiolégicos do paciente. Para prevenir este efeito, pode ser
necessario remover o equipamento suspeito de causar tal interferéncia do
local onde o médulo Analisador de Gases esta instalado, utilizar uma
instalacao elétrica que nao esteja interligada com a atualmente utilizada ou
trocar os cabos ligados ao paciente.

A conexao de varios equipamentos em uma mesma rede de alimentagao
elétrica pode causar cargas eletrostaticas, surtos ou transientes elétricos, que
podem induzir a flutuagées nos sinais do paciente que ndo sdo de origem
fisiologicas. A duragao destas flutuagdes é limitada pelo tempo de exposigcéao
do equipamento, mas nao possuem efeitos que comprometam a precisao de
suas medidas ou a seguranga do paciente, pois este possui entradas isoladas
e filtros de protecéo.

Além dos cuidados acima, observar sempre as recomendacdes do fabricante
em relagdo a utilizacdo de equipamentos de alta frequéncia (bisturi),
desfibrilador, raios-x, radiagao infravermelha, etc.
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= Este aparelho tem entradas isoladas e apresenta uma isolacéo elétrica maior
que 10MQ a 500VDC. A corrente de fuga que pode fluir do aparelho para o
terra e através do paciente ¢é limitada a menos de 10pA.

= Alertamos o usuario da necessidade de suas instalagdes elétricas atenderem
as normas especificas que visam estabelecer condigdes minimas de
seguranca e eficiéncia para a instalagéo elétrica do hospital, tanto por questao
de seguranga como também para a validade da garantia do aparelho.

= Certifique-se que as restrigbes de uso do equipamento (ex. radiagdo
ambiental, gases inflamaveis, temperatura e umidade) sao seguidas.

= Para assegurar uma operagéo confiavel dos equipamentos, acione a DIXTAL
para realizar manutencao preventiva uma vez por ano.

CUIDADO: Acessorios descartaveis nao devem ser reutilizados. A reutilizagéo
destes produtos pode interferir na precisdo das medidas.

ATENCAO: Sempre que utilizar um desfibrilador cardiaco, certifique-se de que
todos os cabos ligados ao paciente, transdutores ou quaisquer outras partes
metalicas ndo estejam em contato com o desfibrilador. Os acessérios aprovados
pela DIXTAL sao protegidos contra os efeitos de descarga do desfibrilador.

6. MANUTENCAO E LIMPEZA

Para assegurar uma operagao livre de problemas no modulo de gases,
devem ser observados os seguintes procedimentos de manutengéo:

A cada 30 dias

= Inspecdo visual da caixa do modulo, para assegurar que né&o ha partes
quebradas, trincadas ou desencaixadas;

= Limpeza da caixa com alcool — o médulo deve estar desligado;

= Troca do filtro com reservatorio “WaterLock”.

A cada ano

O analisador de gases deve ser verificado anualmente. Recomenda-se
fortemente que este procedimento seja realizado pela Assisténcia Técnica da
DIXTAL, ou por pessoal técnico treinado e autorizado pela DIXTAL que possua as
ferramentas necessarias aos testes.

As verificagbes necessarias envolvem os seguintes itens:

» Inspecéo visual

= Atualizacao de software

= Filtro com reservatorio

= Bomba de amostragem

= Sensor de pressao

= Checagem da medida de gases

Caso haja necessidade de verificar as medidas dos gases, deve-se usar
uma mistura certificada de gases, em cilindro apropriado, para que se minimize
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erros nas concentracdes dos gases da mistura. Para a verificagdo, nao devem ser
utilizados aparelhos de anestesia ou vaporizadores, pois a precisdo destes
equipamentos € bem menor do que a exigida pelos testes. Contate sempre a
Assisténcia Técnica da DIXTAL, ou pessoal técnico treinado e autorizado pela
DIXTAL que possua as ferramentas necessarias aos testes.

Somente adquira misturas de fabricantes confiaveis. Entre em contato com
a DIXTAL para informagdes mais detalhadas.

IMPORTANTE: O processo de verificagdo s6 deve ser iniciado apds o periodo de
aquecimento, apos todas as mensagens de inicializagdo do modulo terem sido
retiradas da tela do monitor.

A verificacdo deve ser feita utilizando o modo Afericdo. Caso os valores
estejam fora da toleréncia permitida, entre em contato com a Assisténcia Técnica
(veja os valores de tolerancia na especificagao técnica deste manual).

7. MENSAGENS E SIMBOLOS
7.1 Mensagens

Tabela 5: Mensagens que podem ser apresentadas pelo sistema durante a utilizacdo do

modulo.

apnéia (mins)”

segundos desde sua detecgdo.

MENSAGEM SIGNIFICADO ACAO
= Verificar se o paciente esta respirando.
= Verificar se o tubo endotraqueal esta
“Apnéia” bem colocado, se o respirador artificial
pnéia o o X : .
e Tempo maximo de apnéia esta funcionando ou se ha vazamentos
p excedido e tempo em minutos e na tubulagao.
Tempo de

Verificar se o tubo de amostragem esta
conectado ao circuito do paciente.
Verificar se o filtro hidrofébico esta
obstruido. Se estiver, troca-lo.

usado e/ou obstruido.

W » | Executando testes de inicializacdo |»= Aguardar aproximadamente 20
Iniciando... ;
e seguranga (ao ligar). segundos.
Ajustand? Apos a |n|<?|al!zagao,_gguardando = Aguardar aproximadamente 4 minutos.
Sensor... sensores atingir estabilidade.
“Auto Ver|f_|c?gao 'das cond|gqes del, Aguardar aproximadamente 15
. ~ » |medicdo e ajuste dos pardmetros
Calibragao - segundos.
necessarios.
1) Tubo de amostragem | 1) Verificar a conexdo do tubo de
desconectado. amostragem.
2) Tubo de amostragem néo|2) Verificar se tubo de amostragem é o
“Verificar compativel. indicado pela DIXTAL. Senao, troca-lo.
reservat. e/ou | 3) Filtro com reservatério cheio|3) Verificar se o0 reservatério contém
tubo de ou quase cheio de liquido. liquido e esvazia-lo se necessario.
amost." 4) Filtro com reservatério |4) Verificar se o reservatério esta
desconectado. conectado.
5) Filiro com reservatério muito |5) Trocar o filtro com reservatério por um

novo.
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MENSAGEM

SIGNIFICADO

ACAO

“Obstrugao”

Obstrugao do tubo de amostragem

Verificar se o tubo de amostragem esta
dobrado, cheio de liquido ou secregao.
Troca-lo se necessario.

Persistindo a mensagem, verificar o
reservatério - se cheio de agua ou
muco, troca-lo.

Persistindo o problema, encaminhar o
equipamento para a assisténcia técnica.

“Mistura”

Mistura de dois ou mais agentes | =
identificada

Certificar-se com relagdo a mistura
gasosa administrada ao paciente.

Valores invalidos ou agente nao
identificado no campo do nome do
agente

Verificar atividade respiratoria
consistente.

Verificar a concentragdo do agente
anestésico aplicado (se algum). A
identificacdo s& ocorre para valores
acima dos minimos especificados.
Verificar existéncia de vazamentos,
calibragdo da maquina de anestesia ou
0 vaporizador de anestésicos.

“Anestésico
acima da
faixa”

Concentragao de anestésico maior | =
que o limite maximo que o monitor
pode detectar’

Verificar se a quantidade de anestésico
na mistura ndo estd demasiadamente
alta ou se houve algum desajuste.

7.2 Simbolos comumente utilizados

Tabela 6: Simbolos importantes relacionados ao moédulo e a sua utilizag&o.

SIMBOLO

SIGNIFICADO

Consultar a documentagao acompanhante sobre informagdes importantes.

Consultar instrugdes de operagéao.

Requer alimentagéo elétrica em corrente continua (CC).

desfibrilador.

Indica equipamento com parte aplicada tipo BF protegido contra descarga de

Produto de uso unico, ndo reutilizar.

5 ~ . . . = .
Caso a concentragdo de desflurano estiver acima de 25%, o médulo ndo apresentara tal mensagem.
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g Validade do dispositivo (caso aplique).

Numero de série do dispositivo.

REF

Numero de catalogo e/ou cédigo do produto.

/H/ Condicdes ambientais - limites de temperatura para o dispositivo.

Condigdes ambientais - limites de pressao atmosférica para o dispositivo.

% Condigbes ambientais - limites de umidade para o dispositivo.
e

ﬁ Armazenagem e transporte - sentido de empilhamento das caixas.
I Armazenagem e transporte - material fragil manusear com cuidado.
T Armazenagem e transporte - manter seco.

Armazenagem e transporte - quantidade maxima para empilhamento.

Recolhimento de Equipamento elétrico e eletrénico de forma separada.

Para informagdes sobre qualquer outro simbolo, por favor, verifique no
manual de operagdes dos respectivos monitores.

Manual de Operacao rev. | 18
Propriedade da DIXTAL. Informagé&o confidencial. Divulgacdo ou reproducéo proibida.



PHILIPS Modulo Analisador de Gases

8. PROBLEMAS E SOLUCOES

PROBLEMAS CAUSAS POSSIVEIS SOLUCOES
1. Tubo de amostragem com|1. Trocar tubo de amostragem ou filtro.
Indica obstrucao agua ou muco.
constantemente |2. Obstrucdo da tubulagdo|2. Encaminhar para assisténcia técnica.
interna.
1. Vazamentos no circuito do | 1. Verificar circuito do paciente.
Valores de paciente.

concentragcbes dos |2. Vaporizador de anestésico |2. Verificar calibragao do vaporizador.
gases estao errados descalibrado.
Médulo descalibrado. 3. Encaminhar para assisténcia técnica.

1. Agente anestésico trocado | 1. Verificar o agente anestésico.
acidentalmente.
2. Selecdo incorreta do|2. Confirmar agente selecionado na ficha

Agente anestésico agente. de gases do monitor (mddulo sem
foi identificado identificagdo automatica).
errado 3. Concentragdo do agente|3. Verificar a concentracdo minima para
anestésico perto do limite identificagdo no manual do médulo.
minimo para identificagéo.
4. Analisador com defeito. 4. Encaminhar para assisténcia técnica.

9. ESPECIFICACAO TECNICA

Esse modulo é compativel com o DX 2020, DX 2021, DX 2023, DX 2010
(para este monitor, consultar manual especifico). A versdo AGOI do moddulo é
compativel também com o equipamento de anestesia DX 5020 (consultar manual
especifico).

Elétrico e ambiental

Modulo externo - alimentado diretamente a partir do monitor ao qual
estiver conectado, através do respectivo conector de encaixe.
Dimensdes: 100 x 100 x 205mm (altura x largura x profundidade).

= AGA: até 1,4Kg (sem acessorios)
= AGOI: até 1,5Kg (sem acessorios)

Alimentagao:

Peso:

Temperatura de operagéo: +10°C (50°F) a +40°C (104°F)
Temperatura de armazenagem: -10°C (14°F) a +55°C (131°F)
Condigdes ambientais: Umidade relativa do ar: 10 a 90% (sem condensacao). O
equipamento nao deve ser imerso em liquidos.

Presséo atmosférica: 525mmHg a 760mmHg

Caracteristicas gerais

Conjunto multiparamétrico combinando um detector multiespectral por
Descricao: infravermelho e sensor de O2 paramagnético (somente para o modelo
AGOI).

- CO,: concentracao instantanea, média inspirada e end-tidal.

- N,O: concentracdo instantanea, média inspirada e média expirada.

- O, (opcional): concentracgao instantanea, média insp. e expirada.

Gases analisados: - 5 Agentes Anestésicos (Halotano, Enflurano, Isoflurano,
Sevoflurano, Desflurano): concentragdes instantaneas, média
inspirada e end-tidal, com identificacdo automatica (somente para o
modelo AGOI).

Controles microprocessados de valvula de 3 vias e de bomba de

amostragem, com fluxo limitado a 200 ml/min+/- 10%.

Pneumatica:
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Compensagao:

Compensacao automatica para pressao atmosférica, temperatura e
interferéncia especitral.

Controle de presséao:

Sensor de pressdo para a compensacgido de pressao atmosférica e
detecgdo de oclusdo / obstrugédo e interrupgdo ou reducdo de fluxo
devido a linha de amostragem e filtros bacteriolégico.

Identificagdo de agente
anestésico:

Identificador de agentes requer uma mistura com concentragdo minima
de 0.3% (para todos os agentes), para realizar uma nova deciséo
(nenhuma identificagdo é feita durante os 4 minutos iniciais de
aqguecimento).

Mistura de agentes:

O identificador de agentes é capaz de identificar e um ou dois agentes
anestésicos na mistura dependendo do médulo.

Caso o suporte a dupla identificagdo, o médulo podera identificar e
medir ambos exibindo no quadro na tela lado a lado.

Caso contrario, se houver mais de um agente, o modulo avisara que
detectou uma mistura, ndo apresentara medidas de concentracdo, e
nao ira detectar se o anestésico estiver acima da faixa de medida.

Fluxo de gases

< 200 ml/min (+/-10%)

Curva do gas / agente:

Velocidade do tragado ajustavel.

Caracteristica dinamica

Tempo para aquecimento
inicializagao:

/ > 450 segundos para atingir a precisdo especificada

Retardo de leitura:

< 4 segundos, com acessorios originais

Detecgao de ocluséao:

5 segundos (tipico)

Detecgdo linha /
ausente / desconectado:

filtro

1 minuto e 30 segundos (tipico)

Frequéncia respiratoéria:

- Faixa: 0 a 100 R/min (respiragbes por minuto)
- Precisdo: 1 R/min (faixa de 0 a 60 R/min)
Nao especificado > 60 R/min

Sensor de O,°:

- Tipo: paramagnético

GAS FAIXA MEDIDA PRECISAO TEMPO RESP. (10 a 90%)

0,° 0 a100 Vol % 1 (2,5 Vol % + 8 % relativo) <500 ms

CO, 0a13,6 Vol % + (0,43 Vol % + 8 % relativo) <350 ms

N,O 0a 100 Vol % 1 (2 Vol % + 8 % relativo) <350 ms
Halotano 0a8,5Vol % 1 (0,2 Vol % + 15 % relativo) <450 ms
Sevoflurano 0a 10 Vol % 1 (0,2 Vol % + 15 % relativo) <450 ms
Desflurano 0 a 20 Vol % 1 (0,2 Vol % + 15 % relativo) <450 ms
Isoflurano 0a8,5Vol % 1 (0,2 Vol % + 15 % relativo) <450 ms
Enflurano 0a 10 Vol % 1 (0,2 Vol % + 15 % relativo) <450 ms

Observagdes:

1) A DIXTAL fornece documentagcdo técnica necessaria a manutengdo dos
equipamentos ao pessoal técnico do usuario qualificado por ela.

2) Demais informagdes referentes a embalagem, transporte e armazenamento
devem ser consultadas no manual de operagao dos respectivos monitores.

6 Apenas para o modelo AGOI
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10. SEGURANCA
10.1 Classificacéao

Classificacao de acordo com a Classe Il reara 10
RDC 185 — (ANVISA) - 9

Classificagdo de acordo com a
Diretiva Européia MDD 93/42/EEC

Classe IlIb, Regra 10

Classe |
Equipamento com fonte interna de alimentagao elétrica.
Partes Aplicaveis do tipo BF.

Nivel de prote¢do contra choque-
elétrico.

Nivel de protegao contra insergdo | Equipamento comum IPX0 (equipamento fechado sem
danosa de agua protegao contra penetracdo prejudicial de agua).

Equipamento n&o apropriado para uso na presenga de
gases inflamaveis no ar

Modo de operagéao Continuo

Nivel de seguranga

10.2 Regulatério

Este modulo atende as normas listadas no manual de operacdo dos
monitores com o0s quais pode ser utilizado.
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11. DADOS DO FABRICANTE

Registro na ANVISA / MINISTERIO DA SAUDE: 10293490035

Declaramos que as informacgdes prestadas neste relatdério sdo verdadeiras,

podendo ser comprovadas por documentos disponiveis ha empresa.

Responsavel Técnico
Romeu Magalhaes do Vale
CREA/SP: 0641394695

Produto fabricado por:

Dixtal Biomédica Industria e Comércio Ltda.
Rua Anhandui, 520. Galpao 6-A - Bairro Flores
Fone: (0xx92) 3306-2797
CEP 69058-827 Manaus, AM, Brasil
CNPJ: 63.736.714/0001-82

Dixtal Atendimento ao Consumidor
Sao Paulo: (0XX11) 5546-4155 Fax: (0XX11) 5548-4883
www.dixtal.com.br

N7 DIXTAL

‘ ; COLLABORATIVE EVOLUTION

PRODUZIDO NO

POLO INDUSTRIAL
DE MANAUS

CONHECA A AMAZONIA

Dixtal € uma empresa do grupo Philips PHILIPS
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