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DIXTAL Mddulo de ETCO,

MODULO DE CAPNOGRAFIA
(EtCO2 - CAPNOSTAT 5)

1. PRINCIPIO DE OPERACAO

O valor de diéxido de carbono apresentado pelo aparelho reflete a maxima
concentracao de CO,, durante o ciclo de respiragdo. Geralmente, esse valor de
maxima concentragdo € observado ao final do periodo de expiracdo e por esta
razao, € conhecido como EtCO; (End Tidal CO,).

A concentracdo de CO, é obtida a partir de um sensor de CO; do tipo
estado sélido, disponivel na versdo CAPNOSTAT®' para aplicacdes do tipo fluxo
principal (mainstream). Esta concentragao representa a pressdo parcial de COo,
que é o indicativo da parcela de contribuicdo deste gas presente na mistura
gasosa analisada (pressao total).

O sensor de CO;, para aplicagcbes “mainstream” € conectado ao adaptador
de vias aéreas e este por sua vez ¢é instalado no circuito respiratério do paciente.
A luz infravermelha, gerada em uma das extremidades do dispositivo (em forma
de “U”), é emitida através das janelas do adaptador de vias aéreas e captada por
um detector posicionado na extremidade oposta a do emissor. O didxido de
carbono que flui através do adaptador de vias aéreas, como consequéncia do
fluxo respiratério do paciente, absorve parte da luz transmitida. Por sua vez, o
monitor associa a quantidade de energia absorvida com a concentracao de CO,
presente na célula de amostragem (adaptador de vias aéreas), determinando os
valores instantdneos (curva de capnografia) e os numéricos (EtCO;). Na
aplicagao do tipo “sidestream” o processo € muito semelhante ao descrito para o
“‘mainstream”, exceto pelo fato de que neste caso uma pequena parcela do fluxo
respiratério do paciente € aspirada para analise no interior do dispositivo que
contém o sensor.

A reinalagcdo ou a presenca de artefatos pode afetar os valores numéricos.
Contudo, a curva de capnografia continua a fornecer uma forma de onda fiel a
variagao da concentracdao de CO, e representa um instrumento importante na
avaliacdo de pacientes. O modulo também registra os valores de CO; reinalados
(ICOy).

A Frequéncia Respiratoria € calculada periodicamente, com base no
intervalo de tempo medido entre os periodos de inspiragcao (transicao de maximo
para minimo da concentragdo de CO;). O inverso deste intervalo € apresentado
como o valor da Frequéncia Respiratéria.

O método empregado pelo dispositivo para a medigéo e o céalculo do EtCO;,
pode ser caracterizado como BTPS (Body Temperature, Pressure Saturated). As
variagdes de pressdo e temperatura inerentes a cada um dos métodos de
aplicagao sao compensadas pelo préprio sensor.

' CAPNOSTAT ¢ marca registrada da Respironics Inc. Estes nomes serdo empregados neste manual para identificar o
sensor de CO; utilizado em conjunto com o Médulo de Capnografia / EtCO,.
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1.1 Indicacbes de Uso

O uso clinico deste dispositivo é especialmente indicado, mas nao limitado,
aos seguintes casos:

= Para o monitoramento continuo dos teores de CO, presentes na respiracao,
valores de EtCO,, CO; reinalado (ICO;) e frequéncia respiratéria (FR), de
pacientes entubados e nao-entubados, adulto, infantil e neonatal;

= Em &reas hospitalares (mas n&o limitadas a) como emergéncia, tratamento
intensivo, anestesia, unidades cirurgicas, unidades intensivas de longa
permanéncia, laboratorios de sono e transporte intra-hospitalar;

= Para o monitoramento de pacientes sujeitos a condigdes como insuficiéncia
respiratoria, parada respiratoria ou asma, doenga pulmonar obstrutiva cronica
ou outras formas de perturbacdes que necessitem o monitoramento do EtCO,
e da curva de capnografia para auxiliar intensivistas na avaliagdo de
tratamentos;

= Para auxiliar na aplicacdo de ventiladores mecanicos convencionais a
pacientes.

O uso do Modulo de Capnografia / EtCO, deve seguir as prescri¢gdes de
fisiologistas e médicos habilitados e devidamente treinados. O equipamento é
contra-indicado para os casos em que o método for considerado inapropriado
devido as condi¢cbes do paciente, tipo de procedimento necessario ou natureza do
equipamento.

1.2 Instalacao

O maddulo de EtCO, ndo requer cuidados especiais ou projetos especificos
para sua instalacao além daquelas recomendadas pelas boas praticas e normas
harmonizadas de instalagéo e segurancga elétrica de hospitais.

Os monitores multi-paramétricos DIXTAL possuem um terminal condutor de
equalizacao de potencial que deve ser usado sempre que o0 monitor for conectado
a outro aparelho e/ou equipamento e houver a necessidade de equalizagdo do
aterramento de protegdao. Para maiores informacdes, o manual de operacédo do
respectivo monitor deve ser consultado.

O responsavel pela instalacdo, manutencdo e uso do equipamento deve
assegurar-se de que modulo e sensor de CO; estejam corretamente conectados
(e fixados) e em observancia as restricdes de uso (ex. radiagcdo ambiental, gases
inflamaveis, temperatura e umidade). O responsavel também deve certificar-se de
que todos os usuarios e operadores do equipamento, treinados para o seu uso e
manutencao, tenham acesso as instrugdes de uso.

Se estes cuidados ndo 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 instrucbes em
como proceder para a remoc¢cao do mesmo.
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ATENCAO: Este manual descreve a operacdo e utilizagdo das fungdes do
modulo de EtCO,, sendo de fundamental importancia a sua leitura, bem como a
do respectivo manual do monitor, antes da utilizacgdo dos mesmos. A nao
observancia desta recomendagao pode implicar em riscos ao paciente e/ou danos
ao aparelho devido a instalacdo ou operacao incorretos.

2. FICHA DO MENU

Através da ficha de Menu é possivel acessar diferentes configuragdes para
0 mddulo de EtCO..

Para acessar essa ficha pressione a tecla ESC. Aparecera a tela do menu
principal. Com o Botao Rotacional e/ou Touch Pad para selecionar a ficha CO..

Nessa tela estdo disponiveis os controles de configuragbes tais como:
limites de alarme, zeramento, intervalo para calculo de EtCO,, comando da
aspiracao lateral e controles de escala e velocidade.

Ao pressionar a tecla ESC é possivel voltar a tela de monitoragao.

Ao pressionar o botdo compensacbes €& possivel ainda verificar a
compensacao de pressao barométrica.

Tabela 1: Opcdes da ficha EtCO,

~ CONFIGURACAO
CONTROLES OPCOES DE EABRICA
Liga | Selecionavel pelo operador Normal
(deslig, visual, discreto, normal, severo)
Max | Selecionavel pelo operador 55
EtCO, (0 a 100)
Min | Selecionavel pelo operador 25
(0 a 100)
Liga | Selecionavel pelo operador Normal
(deslig, visual, discreto, normal, severo)
M lecionavel pel
ALARMES ICO, ax (Soeaegl(()))nave pelo operador 3
Min | Selecionavel pelo operador 0
(0 a 50)
Liga | Selecionavel pelo operador Normal
(deslig, visual, discreto, normal, severo)
Max | Selecionavel pelo operador 60
FR (0 a 150)
Min | Selecionavel pelo operador 6
(0 a 150)
ZERAMENTO INICIAR - CANCELAR | e
ASPIRACAO .
LATERAL?Z LIGA / DESLIGA Desligado
CALCULO DE EtCO, [Selecionavel (1 a cada respiragéo, ultimos 10 ou 20 s) Ultimos 10 s
VELOCIDADE Selecionavel (3, 6, 12,5 ou 25 mm/s) 6 mm/s
APNEIA Selecionavel (10 a 60 s) 10s
ESCALA Selecionavel (50, 75 ou 100 mmHg) 50 mmHg

2 Disponivel apenas com o uso de sensores de CO2 por aspiragéo lateral (sidestream).
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CONTROLES

O,
COMPENSACAO [Agente Anestésico
Gas de Balango

OPCOES

Pressao Barométrica [Configuravel (400 a 850 mmHg)

Configuravel (0 a 100%Vol)
Configuravel (0,0 a 20,0 %Vol)
Selecionavel (ar ambiente, N,O ou
He)

CONFIGURACAO
DE FABRICA
760 mmHg
21%

0,0%

Ar ambiente

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

ATENCAO: Valores de compensacdo configurados de forma incorreta podem
comprometer a exatiddo das medi¢cdes apresentadas.
desnecessarios, a ficha de compensacao deve ser verificada e se necessario,
configurada corretamente a cada nova utilizagdo do sistema de capnografia.

Para evitar riscos

2.1 Ajuste dos Controles da Ficha de EtCO,

= Pressionar a tecla ESC. Aparecera a tela do menu principal.
» Utilizar o Botdo Rotacional e/ou Touch Pad® para selecionar a ficha EtCO;

(Figura 1).

= Utilizar o Botdo Rotacional e/ou Touch Pad para mover o cursor e para

selecionar a opgao desejada.

= Pressionar a tecla ESC para retornar a tela de monitoracgao.

Tabela 2: Parametros de monitorizacdo do médulo EtCO,

TRACADOS

Capnograma

40

ETCD2

VALORES

ETCO, (mmHg, %Vol e kPa)
ICO, (mmHg, %Vol e kPa)
Frequéncia Respiratéria (FR) (rpm)

ICO2

20 12

Figura 1: Concentragédo de CO; (EtCO,), Freqiiéncia Respiratéria(FR) e CO; inspirado (ICO2).

Figura 2: Curva de CO2 (capnograma).

3 Touch Pad - Disponivel no modelo DX 2020.
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Observacoes:

1) As telas podem variar conforme o modelo do equipamento. As figuras
apresentadas tém propdsito ilustrativo apenas.

2) A selecdo do sistema de unidades é feito através da ficha de Ajustes do
respectivo monitor.

2.2 Ajuda

A subficha Ajuda contém uma descrigdo basica do sistema de capnografia

s

| |

(EtCOy,) e suas funcionalidades. Acesse a subficha Ajuda por meio do icone ==
e utilize os sistemas de navegacéao disponiveis para buscar pelos topicos de ajuda
deste modulo.

3. SENSOR DE EtCO,

Conecta-se o sensor de CO,, como, por exemplo, o CAPNOSTAT (Figura
3a), ao modulo EtCO, através do conector correspondente existente no painel
frontal deste ultimo (0 modulo ja devera estar conectado ao monitor). Faz-se
necessario também a utilizagdo de um adaptador de vias aéreas (Figura 3b) para
auxiliar na instalaggo do CAPNOSTAT no circuito respiratério do paciente.
Recomenda-se que o adaptador seja posicionado entre o cotovelo e a bifurcagao
Y (do sistema de tubos do circuito respiratorio).

Figura 3: Sensor CAPNOSTAT (a) e adaptador de vias aéreas (b).

3.1 Conexéao do Sensor CAPNOSTAT ao Adaptador
de Vias Aéreas

= Verificar o adaptador. As “janelas” deste devem estar limpas e secas.
Proceder a limpeza ou substituicio, se necessario.

= Para instalar o adaptador, deve-se encaixa-lo no CAPNOSTAT de forma
cuidadosa. Pressiona-se o adaptador de encontro ao CAPNOSTAT até que
ocorra 0 engate entre os dois dispositivos (caracterizado por um “click”). A
ilustracdo da Figura 4 deve ser tomada como referéncia. Se necessario,
executar o “zeramento” do adaptador de vias aéreas apos a sua instalagado no
CAPNOSTAT.
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Figura 4: Conexao do sensor CAPNOSTAT no adaptador de vias aéreas.

ATENCAO: O sensor CAPNOSTAT é um dispositivo sensivel e, portanto, a
instalagdo do adaptador de vias deve ser feito de forma cuidadosa. Defeitos ou
falhas resultantes do manuseio do dispositivo em desacordo com as orientagoes
deste manual podem caracterizar uso indevido.

Tabela 3: Tipos de adaptadores disponiveis para aplicagcdo mainstream.

PACIENTE INDICACAO
Adulto / pediatrico Tubo endotraqueal maior que 4mm — reutilizavel
Pediatrico / neonato Tubo endotraqueal menor que 4mm — reutilizavel
Adulto / pediatrico Tubo endotraqueal maior que 4mm — uso individual /por paciente
Pediatrico / neonato Tubo endotraqueal menor que 4mm — uso individual / por paciente

3.2 Posicionando o Adaptador no Circuito de Vias
Aéreas do Paciente

Adaptador de Vias Aéreas Adulto

Apods a conexdo do sensor CAPNOSTAT ao adaptador de vias aéreas,
posicionar o adaptador na extremidade préxima do circuito de vias aéreas do
paciente, entre o cotovelo e o “Y” do ventilador (Figura 5).

Manual de Operacéo rev. F
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Sensor de CO»

Para o ventilador

Cotovelo

Fixador do cabo

Para o paciente

Figura 5: Conexao do adaptador de vias aéreas adulto.
Adaptador de Vias Aéreas Neonatal
Apo6s a conexao do sensor CAPNOSTAT ao adaptador de vias aéreas,

posicionar o adaptador na extremidade préxima do circuito de vias aéreas do
paciente, entre o tubo endotraqueal e o “Y” do ventilador (Figura 6).
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Sensor de CO»

FPara o paciente

nYl! ‘

Figura 6: Conexao do adaptador de vias aéreas Neonato.

= Para aplicagdo a pacientes entubados, o adaptador de vias aéreas na
extremidade da linha (Figura 7a) deve ser inserido no circuito respiratério do
paciente, entre o “Y” (ventilador) e o tubo endotraqueal.

Tabela 4: Tipos de linhas de amostragem para aplicacdo sidestream.

PACIENTE INDICACAO
Adulto / pediatrico entubado 'Fl)';lgiznttagdotraqueal maior que 4mm - uso individual /por
Pediatrico / neonato |Tubo endotraqueal menor que 4mm — uso individual / por
entubado paciente

Circuito respiratério que disponibilize adaptador com

Adulto / pediatrico / neonato n
conector Luer fémea.

Adulto / pediatrico / neonato
nao-entubado

Adulto / pediatrico / neonato
nao-entubado com
suprimento de oxigénio

Canula nasal — uso individual /por paciente (descartavel)

Canula nasal com acesso para O, — uso individual /por
paciente (descartavel)
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ATENCAO: E recomendada a montagem do sistema como ilustrado nesta segéo
do manual. Atentar para a posi¢ao vertical da montagem do conjunto
sensor/adaptador, evitando assim possivel acumulo de secregdes ou
condensado.

3.3 Inicializac&o e Procedimento de Zero

Aquecimento do Sensor de Capnografia

Os gases presentes na respiragédo do paciente (ex: CO2, O;) estdo umidos
e aquecidos, o que poderia provocar o aparecimento de condensado nas janelas
do adaptador de vias aéreas se este se encontrasse a temperaturas mais baixas
(temperatura ambiente) do que a dos gases presentes em seu interior. Esta
condensacao poderia dificultar a passagem da luz e assim resultar em medidas
incorretas. Para evitar esta condensagdo, o sensor de capnografia possui um
sistema de auto-aquecimento, que requer um tempo minimo para que a
temperatura de trabalho ideal seja alcancada.

O sensor de capnografia € compativel com uma variedade de adaptadores
de vias aéreas e/ou linhas de amostragem, cada um com caracteristicas 6ticas
proprias. Para que estas caracteristicas particulares possam ser identificadas e
devidamente consideradas, um procedimento de zero necessita ser executado,
assegurando assim medigdes com maximos niveis de exatiddo possiveis. O
sistema detecta automaticamente a necessidade de um procedimento de zero,
emitindo uma mensagem para alertar o usuario. Os usuarios também poderao
iniciar este procedimento a qualquer instante, acessando a ficha de configuragao
do CO, (Figura 1). Esta acédo é recomendada sempre que o sensor € reconectado
ao modulo ou entdo, o adaptador de vias aéreas substituido. O procedimento de
zero de um adaptador dura entre 15 a 20 segundos.

A DIXTAL recomenda fortemente a montagem do sistema como descrito no
item 3, destacando a posicéo vertical como a mais correta para a montagem do
conjunto sensor de capnografia e do adaptador de vias aéreas (ou linha de
amostragem), evitando assim o possivel acumulo de secreg¢des oriundas da
ventilagado do paciente, ou condensadas quando em excesso.

Zero do adaptador / linha de amostragem

= O sensor deve estar conectado ao médulo EtCO, e a temperatura estabilizada
(aquecimento inicial completado).

= Selecionar a ficha de configuragdo do parametro CO, (Figura 1).

= O adaptador e / ou linha conectado ao sensor devera estar seco e limpo,
exposto ao ar ambiente e afastado de qualquer fonte de CO,, inclusive de
ventiladores mecanicos ou da respiracao de pacientes. A sec¢ao 3.1 traz
orientagcbes de como proceder a instalagdo do adaptador / linha de
amostragem.

= Pressionar “Iniciar” na ficha de configuragcéo do parametro de COa.

= Acompanhar o andamento do procedimento de zero através das mensagens
apresentadas pelo sistema. Ao término do processo todas as mensagens sao
removidas e a medi¢cdo automaticamente iniciada.
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4. CUIDADOS IMPORTANTES

= Nao molhar o modulo de EtCO, e seus acessorios. Se acidentalmente isto
ocorrer limpe imediatamente o aparelho e o médulo com pano seco.

= Escolher sempre acessorios compativeis com as especificagdes técnicas do
modulo de EtCO; lI(Ver itens 7 — Acessorios e 8 — Especificagbes Técnicas).

= A Dixtal recomenda fortemente que o sensor de capnografia e os seus
acessorios, quando nao estiverem em uso, sejam mantidos armazenados em
sua embalagem original.

= Evitar enrolar o cabo do sensor de capnografia com raio muito pequeno —
procurar repetir a forma de armazenagem originalmente apresentada.

= Recomenda-se evitar que o sensor de capnografia sofra choques mecanicos
fortes ou mesmo quedas. O sensor é constituido apenas de partes em estado
solido. Porém, repetidos choques podem causar danos que o tornardo
inadequado ao uso.

= O sensor de capnografia ndo deve ser utilizado caso aparente estar
danificado. Nestes casos, pessoal técnico qualificado deve ser contatado.

= O sensor de capnografia ndo deve ser utilizado se estiver umido ou apresentar
condensagao externa.

= O sensor de capnografia ndo deve ser esterilizado e nem utilizado em
condicdes submersas. Os procedimentos de limpeza devem ser executados
conforme descrito neste manual.

= Os adaptadores de vias aéreas devem ser inspecionados antes do uso e caso
apresentem indicios de falha / dano, devem ser substituidos imediatamente.

= Adaptadores devem ser substituidos se apresentarem acumulo excessivo de
secregao em seu interior. A obstrugdo dos adaptadores pode comprometer a
leitura do EtCO..

= Na&o posicionar o adaptador de vias aéreas adulto entre o tubo endotraqueal e
o cotovelo, para evitar que as secregdes do paciente bloqueiem as janelas do
adaptador.

= Todos os adaptadores devem ser posicionados na posi¢ao vertical, para evitar
que secregdes se depositem nas suas janelas.

= Caso se observe formas de onda de CO, muito distorcidas, deve-se proceder
a inspegao do adaptador de vias aéreas e/ou linha de amostragem.

= Adaptadores de vias aéreas descartaveis sao para uso unico / exclusivo para
cada paciente. A reutilizagdo, limpeza ou esterilizagdo destes pode
comprometer a performance do sistema, impondo riscos desnecessarios a
pacientes.

= As linhas de amostragem para o médulo por aspiragdo lateral sdo de uso
unico / exclusivo para cada paciente (descartavel). A reutilizag&o, limpeza ou
esterilizacdo das linhas pode comprometer a performance do sistema,
impondo riscos desnecessarios a pacientes.

= Utilizar somente os acessorios especificados e fornecidos pela DIXTAL, que
fornecem protecao contra os efeitos de desfibriladores e queimaduras.

= Para evitar risco de explosdo, ndo utilizar na presenga de gases inflamaveis.

= As medidas de CO, podem ser afetadas pela pressdo atmosférica, presenca
de gases anestésicos, vapor d’agua ou fontes de luz infravermelha.

= Certificar-se que todas as conexdes foram feitas de forma correta, verificando
se o tragado apresentado € coerente.
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= Procurar manter o sensor afastado do paciente para evitar a ocorréncia de
queimaduras localizadas devido ao uso prolongado - partes que
eventualmente entram em contato com o paciente s&o todas biocompativeis.

= O de capnografia deve ser instalado de tal modo que a disposi¢géo do seu cabo
nao represente risco de estrangulamento ao paciente.

= A linha de amostragem utilizada com o mdédulo por aspiragao lateral deve ser
instalada de tal modo que nao represente risco de estrangulamento ao
paciente.

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

= 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.

= Caso o sistema ndo responda conforme descrito neste manual, o pessoal
técnico qualificado e treinado devera ser contatado.

= Este aparelho possui entradas isoladas e apresenta uma isolagao elétrica
maior que 10MQ a 500VDC. A corrente de fuga que pode fluir do aparelho
para o “terra”, através do paciente, é limitada a menos de 10uA.

= A conexdo de varios equipamentos em uma mesma rede de alimentagao
elétrica pode causar cargas eletrostaticas, surtos ou transientes elétricos, que
podem induzir flutuagdes nos sinais do paciente que ndo sado de origem
fisiolégicas. A duragao destas flutuagcdes € limitada pelo tempo de exposicao
do equipamento, mas nao possuem efeitos que comprometam a precisdo de
suas medidas ou a segurancga do paciente, pois este possui entradas isoladas
e filtros de protecgao.

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

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

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

CUIDADO: Acessorios descartaveis nao devem ser reutilizados. A reutilizacéo
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.
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ATENCAO: Os produtos de capnografia DIXTAL foram desenvolvidos em
conformidade com as normas aplicaveis aos sistemas para o monitoramento de
gases respiratérios, de modo a garantir a seguranga de pacientes e usuarios /
operadores. Para assegurar o funcionamento do equipamento de acordo com as
suas especificagdes € essencial o uso dos acessorios especificados e distribuidos
pela DIXTAL. Acessoérios ndo homologados, além de representar risco a
pacientes e operadores, comprometem a vida util do equipamento.

4.1 Limpeza e Desinfeccéo

ATENCAO: As instrugdes abaixo devem ser seguidas rigorosamente sempre que
for necessario limpar o sensor e o adaptador. Sugere-se que os procedimentos de
limpeza sejam executados no minimo a cada trés meses, ou periodos menores
sempre que for evidente a existéncia de sujeira excessiva ou contaminagéo.

Adaptador de vias aéreas reutilizveis (adulto e neonatal)

= Os adaptadores de vias aéreas reutilizaveis, adulto e neonatal, podem ser
lavados em uma solugdo de agua morna e sabdo, enxaguando-os com um
liquido desinfetante ou esterilizando-os a frio (glutaraldeido). Finalmente,
devem ser enxaguados com agua estéril e secados. )

= Os adaptadores também podem ser esterilizados em Oxido de Etileno ou
Glutaraldeido, tomando cuidado apenas com o tempo de exposic¢ao.

= Os adaptadores de vias aéreas reutizaveis sdo autoclavaveis.

= Antes de reutiliza-los, certificar-se de que as janelas estejam limpas e secas e
que nao tenham sofrido danos, como resultado do processo descrito.

Adaptadores de vias aéreas e linhas de amostragem descartaveis

= Adaptadores de uso unico / individual por paciente devem ser descartados
segundo as normas internas aplicaveis do hospital.

= As janelas dos adaptadores descartaveis podem sofrer danos irreparaveis
quando em contato com outros materiais. Nao se deve introduzir nos mesmos
qualquer objetos, como por exemplo escovas.

= As linhas de amostragem para aspiragdo sao para uso unico / individual por
paciente e devem ser descartados segundo as normas internas aplicaveis do
hospital.

Sensor de capnografia

= Limpar o sensor de capnografia com um pano limpo e macio, levemente
umedecido em agua morna e sab&o neutro.

= Certificar-se de que as janelas do emissor e receptor (regido do encaixe do
adaptador de vias aéreas) estejam limpas e secas, antes de usar o sensor.

* Nunca imergi-lo ou esteriliza-lo.

= Na&o utilizar nenhum produto quimico, como derivados de thinner, éter, alcool
ou benzina.

= E recomendado que se encaminhe o sensor de capnografia ao servigo de
assisténcia técnica a cada 12 meses, para proceder a verificacdes de rotina.
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Desta forma, assegura-se funcionamento confiavel e em

conformidade com as especificagbes do equipamento.

preciso,

ATENCAO: A retirada destes dispositivos do mercado apds o seu ciclo de vida util
deve ser feito de acordo com as normas e regulamentag¢des vigentes. A DIXTAL
ou um de seus representantes autorizados deve ser contatado a respeito das
instrucdes necessarias.

5. MENSAGENS E SIMBOLOS

5.1 Mensagens

Tabela 5: Mensagens apresentadas pelo sistema, durante a sua utilizac&o.

\ MENSAGEM

SIGNIFICADO / ACAO

Iniciando o Médulo

Aquecendo Sensor

Sensor Acima da

Temperatura

Temperatura Instavel ou
Baixa

Executar Zero
Executando Zero
Adaptador Nao Zerado

Zerando Adaptador

Verifique Adaptador

Verificar Linha de

Amostragem

Obstrucdo da Linha de
Amostragem

Erro no Zeramento do
Adaptador

Zerando...

O modulo esta executando o seu procedimento de auto-
inicializagdo. Uma vez inicializado (< 15s), o médulo entrara em
operacao normal.

O sensor CAPNOSTAT (CO,) néo atingiu a temperatura requerida
para a sua perfeita operagdo. Aguardar o término do
procedimento.

A temperatura do sensor CAPNOSTAT estd acima daquela
normal para a sua operagdo. Observar a especificagdo para as
condi¢cdes de temperatura de operagéo e siga os procedimentos
de instalagdo descritos neste manual. Se a condigdo de falha
persistir, consultar o suporte técnico.

A temperatura do sensor esta abaixo daquela necessaria para a
sua perfeita operagdo. Aguardar pela conclusdo do processo de
aquecimento.

O conjunto de medigdo de CO, necessita ajustar a sua referéncia
(zero). Executar o procedimento de zero conforme descrito neste
manual.

O procedimento de “zero” esta em curso. Aguardar até que esteja
completada.

O maddulo necessita executar o procedimento de zeramento para
a sua perfeita operagdao. Seguir o procedimento descrito neste
manual.

O zeramento do adaptador esté sendo executada. Aguardar até a
sua concluséo.

Excesso de condensagdo ou secregao detectado no interior do
adaptador ou da célula de medigédo (mainstream). O adaptador de
vias aéreas linha foi substituido sem proceder o zeramento.
Seguir os procedimentos de instalagdo e limpeza do adaptador
conforme descrito neste manual.

A linha de amostragem (sidestream) é inadequada ou nao esta
corretamente conectada ao médulo de capnografia. Proceder a
sua instalacdo de forma conforme indicado na respectiva
instrugédo de uso. Utilizar apenas os acessorios especificados.

A linha de amostragem utilizada para a aspiragdo da amostra da
mistura gasosa do paciente (sidestream) esta obstruida (excesso
de condensagdo, secregdo ou uso excessivamente prolongado).
Substituir a linha, conforme indicado na respectiva instrugdo de
uso.

O médulo identificou um erro enquanto executava o zeramento do
adaptador de vias aéreas. Certificar-se de que o adaptador esta
limpo, repetindo o procedimento. Caso o erro persista, retirar o
sensor de uso e contatar o suporte técnico.

Sensor esta sendo zerado. Aguardar conclusao do processo.
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\ MENSAGEM \ SIGNIFICADO / ACAO \
O processo de zeramento foi bem sucedido. O equipamento esta
pronto para operagao.

Uma mudanga no nivel de CO, foi detectada durante um
Respiracao Detectada procedimento de “zero” do adaptador. Executar o procedimento
conforme descrito neste manual.

O intervalo de tempo transcorrido desde a ultima expiragcédo, sem a
deteccao de um novo ciclo respiratério, excedeu o valor de apnéia
configurado. Verificar as condigbes do paciente e as conexdes do
equipamento.

O valor de EtCO, detectado esta além da capacidade de leitura do
modulo. Verificar as condigdes do paciente e executar o
procedimento de zeramento. Caso a condigdo persista, substituir
0 sensor e contatar o suporte técnico.

O médulo ndo pdde detectar o sensor de CO, CAPNOSTAT.
Sensor Desconectado Conectar o sensor ou entdo, caso realmente esteja, contatar o
suporte técnico.

A bomba de aspiragdo lateral do médulo (sidestream) esta
Aspiragao Lateral desligada, impossibilitando o monitoramento de CO,. Para
Desligada prosseguir com o monitoramento, a bomba deve ser ligada
através do painel de configuragao do CO,.

O sistema detectou a necessidade de uma avaliagao técnica do
moédulo. Apds reconhecer a mensagem, as fungdes de

Zeramento OK

Apnéia

CO, Fora da Faixa

Manutengéo Preventiva monitoramento serdo retomadas. O suporte técnico deve ser
contatado para executar as verificagbes e/ou manutengao
necessarios.

Um erro foi detectado no médulo. Reinicializar o médulo e caso o
Falha Elétrica no Médulo problema persista, retirar o0 modulo de uso e contatar o suporte

técnico.
Sensor em modo | O sensor CAPNOSTAT estd em modo de baixo consumo. O
Standby modulo deve ser reconectado para retomar a sua funcionalidade.
Médulo  desconectado: O méc?ullo de EtCO, foi desconectado pello monitor. Caso tenha
CcO, " | sido fisicamente desconectado, conecta-lo novamente. Se a

mensagem persistir, 0 médulo deve ser encaminhado para reparo.
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5.2 Simbolos Comumente Utilizados

Tabela 6: Simbolos importantes relacionados ao mddulo e a sua utilizacao.
SIMBOLO SIGNIFICADO

Interface de usuario — sincroniza a inspiragao do paciente.

Requer alimentacéo elétrica em corrente continua (CC).

Consultar a documentagdo acompanhante sobre informagdes importantes.

| i Consultar instrugdes de operagao.

_ /i\ i Equipamento com parte aplicada tipo BF - protegido contra descarga de

desfibrilador.

~J

EF NUmero de catalogo e/ou cédigo do produto.

Produto de uso unico, nao reutilizar.

9

LoT Cddigo de lote de fabricagéo.

Numero de série do dispositivo.

Data de fabricagao do dispositivo.

Validade do dispositivo (caso aplique).

Condigbes ambientais - limites de temperatura para o dispositivo.

Condigdes ambientais - limites de umidade.

Sl HIZ

Condigbes ambientais - limites de pressao atmosférica.

oy
—>

Armazenagem e transporte - sentido de empilhamento das caixas.

Armazenagem e transporte - material fragil manusear com cuidado.

Ha |l

Manual de Operacéo rev. F 16



DIXTAL Mddulo de ETCO,

T Armazenagem e transporte - manter seco.
Armazenagem e transporte - quantidade maxima para empilhamento.
||

Recolhimento de Equipamento elétrico e eletrénico de forma separada.

Para informacdes sobre qualquer outro simbolo, por favor, verifique no
manual de operacdes do respectivo monitor.

6. PROBLEMAS E SOLUCOES

Tabela 7: Problemas, suas provéaveis causas e solucdes.

PROBLEMAS CAUSAS POSSIVEIS SOLUCOES

1. Sensor CAPNOSTAT 1. Conectar o sensor ao
desconectado. aparelho.

2. Sensor CAPNOSTAT com 2. Trocar o sensor.

Na medida de EtCO, defeito.

3. Sensor CAPNOSTAT ou 3. Zerar corretamente o sensor
adaptador n&o zerado ou e o0 adaptador seguindo
zerado incorretamente. todos os passos.

1. Forma de onda muito 1. Trocar o adaptador de vias

Na curva de CO, . ., -
irregular. aéreas e/ou linha de
amostragem.

7. ACESSORIOS

Os acessoérios que acompanham o equipamento dependem da
configuragc&o 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 utilizacdo do equipamento seja interrompida
devido ao processo de aquisicao.

ATENCAO: Devem ser utilizados somente acessoérios biocompativeis com as
diretrizes das normas ISO 10993-1 e NBR IEC 60601-1.
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Tabela 8: Acessorios para uso exclusivo nos aparelho DIXTAL

menor que 4mm

DESCRICAO REFERENCIA
Sensor de EtCO, CAPNOSTAT 5® mainstream PR-00001015928
Adaptador de vias aéreas adulto / pediatrico reutilizavel NV-7007
Adaptador de vias aéreas neonato / pediatrico reutilizavel NV-7053
Adaptador de vias aéreas adulto / pediatrico descartavel NV-6063
Adaptador de vias aéreas neonato / pediatrico descartavel NV-6312
Cénula nasal adulto descartavel NV-3468ADU
Canula nasal pediatrico descartavel NV-3468PED
Canula nasal infantil / neonato descartavel NV-3468INF
Canula nasal adulto descartavel com acesso para O, NV-3469ADU
Canula nasal pediatrico descartavel com acesso para O, NV-3469PED
8§nula nasal infantil / neonato descartavel com acesso para NV-3469INF
Linha de amostragem adulto / pediatrico descartavel com
adaptador de vias para tubo endotraqueal maior que 4mm NV-3473ADU
Linha de amostragem infantil / neonato descartavel com NV-3473INF
adaptador de vias para tubo endotraqueal menor que 4mm
Linha de amostragem adulto / pediatrico / infantil / neonato
descartavel com adaptador de vias para tubo endotraqueal | NV-3475

ATENCAO: Os produtos de capnografia DIXTAL foram desenvolvidos em
conformidade com as normas aplicaveis aos sistemas para o monitoramento de
gases respiratérios, de modo a garantir a seguranga de pacientes e usuarios /
operadores. Para assegurar o funcionamento do equipamento de acordo com as
suas especificacdes € essencial o uso dos acessorios especificados e distribuidos
pela DIXTAL. Acessérios ndao homologados, além de representar risco a
pacientes e operadores, comprometem a vida util do equipamento.
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Tabela 9: Figuras ilustrativas dos acesso6rios do médulo ETCO,

Sensor de EtCO, CAPNOSTAT 5

Adaptador de vias aéreas adulto / pediatrico
reutilizavel

Adaptador de vias aéreas pediatrico / neonatal
reutilizavel
Adaptador de vias aéreas adulto / pediatrico
descartavel
—
N
Adaptador de vias aéreas pediatrico / neonatal
descartavel
A
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8. ESPECIFICACOES TECNICAS

Esse médulo € compativel com os monitores DX 2020, DX 2021, DX 2023
e DX 2010 (para este, consulte manual especifico).

Caracteristicas gerais

Requisitos de

compatibilidade

Monitores multi-paramétricos Dixtal modelos DX 2020 / DX
2021/ DX 2023, versao de software SBMAMESJ ou superior.

Sensor de CO,

Mainstream: CAPNOSTAT 5®"°

Principio de medicao

Mainstream: absor¢do de luz infravermelho ndo dispersiva
(NDIR).

Método de calculo aplicado

BTPS (Body Temperature Pressure Saturated).

Periodo de calculo do .
EtCO, Selecionavel.
Periodo de deteccdo de Configuravel.

apnéia

Parametros monitorados

Curva de CO, (capnograma), EtCO,, CO, inspirado (ICO,) e
frequéncia respiratoria (FR).

Modo de operagéo

Continuo.

Tempo de inicializagao

Inicio do monitoramento em menos de 15 segundos.
Estabilidade das medidas em 3 minutos.

Fluxo de amostragem

50ml/min +/- 10 ml

Elétrico e ambiental

12VDC +/- 5% - alimentado a partir do préprio monitor.

Alimentagao Consumo do médulo EtCOs,: 2,5W.

Consumo do sensor de CO,: 2,0W (maximo).
Dimensdes 100 x 50 x 200mm (altura x largura x comprimento).
Peso 0.560Kg.

Protecao contra umidade

Modulo de EtCO,: IPXO.
Sensor de CO, (mainstream): IPX4.

Protecéo elétrica

Parte aplicada tipo BF.

Restricdes de uso

Em conformidade com a norma NBR 60601-1:1988, este
equipamento ndo deve ser utilizado na presenca de gases
inflamaveis. O uso do sensor de CO, em tais condicbes pode
implicar em riscos de explosao.

Restricdes ambientais

Temperatura: +10°C (50°F) a +40°C (104°F)
Umidade relativa: 10 a 90% - sem condensacao.
Presséo atmosférica: 525mmHg a 760mmHg

Armazenagem e transporte

Temperatura: -10°C (14°F) a +55°C (131°F)

Umidade relativa do ar: 10 a 90% (sem condensagéo). O
equipamento ndo deve ser imerso em liquidos.

Embalagem: caixa de papeldo reforcado com protegdo interna
de poliuretano.

Faixa de medigéo 0 a 100mmHg.
0 a 40mmHg: +2mmHg
Exatiddo da medida 41 a 70mmHg: +5% da medida
71 a 100mmHag: 1+8% da medida
Resolucéo 1mmHg.

Estabilidade da medida

Para intervalos de até quatro horas de uso continuos, os desvios
na leitura poderao ser de, no maximo, 0,8mmHg. Para periodos
de até 120 horas de uso continuo, os desvios da medida se
manterao dentro dos critérios de exatiddo especificados.

Compensagao de O2

Faixa: 0a 100%

Resolugédo: 1%

4 Marcas registradas de Respironics Inc.
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Compensacao de agente
anestésico

Faixa: 0,1 a20,0%
Resolugdo: 0,1%

Gas de balanco

Selecionavel: ar ambiente, He ou N20O

Pressao barométrica Faixa: 400 a 850mmHg

(manual) Resolugdo: 1mmHg

c Escala: 50, 75, ou 100mmHg
apnograma

Velocidade: 3,6, 12,5 ou 25mm/s

Tempo de resposta

< 60ms (transigéo / subida de 10 a 90%).

Tempo de retardo

Fluxo principal (mainstream) — ndo ha retardos a considerar.
Aspiracao lateral (sidestream): menor que 3s

Frequéncia respiratoria

Faixa de medicao 0 a 150rpm
Preciséo +1rpm
Resolugéo 1rpm

9. SEGURANCA

9.1 Classificacéo

Classificagdo de acordo com a

RDC 185 — (ANVISA)

Classe lll, regra 10.

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

Classe llIb, Regra 10.

Nivel de protegcdo contra choque

elétrico.

Classe I.
Equipamento com fonte interna de alimentacao elétrica.
Partes Aplicaveis do tipo BF.

Nivel de protegdo contra inser¢cdo | Equipamento comum IPX0 (equipamento fechado sem

danosa de agua

protegao contra penetracéo prejudicial de agua).

Nivel de seguranga

Equipamento ndo apropriado para uso na presenga de
gases inflamaveis no ar.

Modo de operagéao

Continuo.

9.2 Regulatorio

Normas aplicaveis:

Este médulo atende as seguintes normas:

EN 60601-1:1990 + A1:1993 + A2:1995 /

IEC 60601-1:1988

Medical electrical equipment - Part 1: General

+A1:1991 + A2:1995 / NBR IEC 60601- | requirements for basic safety.

1:1994+A1:1997

EN 60601-1-2:2001(IEC 60601-1-2:2001) | Medical electrical equipment - Part 1-2: General

/ NBR IEC 60601-1-
2:1997

requirements for safety - Collateral standard:
Electromagnetic compatibility - Requirements and tests

NBR ISO 9918:1999
ISO 9918:1993
EN 864:1996

Medical electrical equipment — Capnometers for use with
humans - Particular requirements
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NOTA: Além das normas listadas neste documento, este moédulo atende as
normas exigidas e listadas no manual de operagdo dos respectivos monitores
multi-parameétricos DIXTAL.

Observacgdes:

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

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

3) A propriedade do modulo de capnografia e seus acessorios ndo garante ao
cliente os direitos de posse da tecnologia nele embarcada, incluindo registros
(patentes) e softwares aplicados. Portanto, ficam cientes os clientes, usuarios
e equipes de servico de que € vedado a qualquer uma dessas partes o direito
de fazer copias, adaptagcdes ou qualquer tipo de alteracdo ao médulo ou aos
componentes tecnologicos do sistema. Também n&o sera permitido a
nenhuma das partes mencionadas o direito de retirar componentes do sistema
de capnografia para utiliza-los em outras aplicagdes que nao aquelas descritas
e da forma definida neste manual.
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