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DIXTAL Maédulo de Débito Cardiaco

MODULO DE DEBITO CARDIACO (CO)
1. PRINCIPIO DE OPERACAO

O Débito Cardiaco (DC ou CO) é o volume de sangue ejetado pelo coragao
por unidade de tempo, expresso em litros por minuto.

A Medida do Valor do Debito Cardiaco, apresentada pelo modulo DIXTAL,
€ obtida através do método padréo de termo diluicdo com Bolus, por inje¢cao de
contraste frio no coragdo do paciente. Este método que utiliza a equacao de
Stewart-Hamilton (1) para transformar a Variagdo de Temperatura do sangue em
Débito Cardiaco, é tido como o “Padrao Ouro” (Gold Standard) pela literatura
meédica. Abaixo, sdo apresentadas as formulas usadas:
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Onde:

DC = débito cardiaco em I/min

K = Constante de Computagéo em |

Ts = Temperatura do Sangue em °C

Ti = Temperatura do Injetado em °C

Ar = Area sob a curva de temperatura do sangue em °C*min

fr(t) = Variagdo da Temperatura do Sangue como uma fung¢éo do tempo

ti = Instante Inicial da Curva com a Variagao da Temperatura do Sangue.
tf = Instante Final da Curva com a Variagdo da Temperatura do Sangue.

Para determinar o Débito Cardiaco, um cateter de Artéria Pulmonar
(também conhecido como do tipo Swan-Ganz) ¢ introduzido através de uma veia
até o coragdo, e por uma via desse cateter, é injetado soro com temperatura
inferior a temperatura do sangue. Este cateter é provido de um termistor que fica
localizado na artéria pulmonar, o qual é sensibilizado quando o soro frio é injetado
no atrio direito. Além disso, duas vias sao usadas para transmissdo de sinal
pressorico (Distal e Proximal) e uma com valvula para inflagdo do balonete.

O soro ao se misturar ao sangue provoca uma redugdo em sua
temperatura que é demonstrada como uma curva na tela de monitoracdo de
débito cardiaco.

Quando o débito for alto, uma maior quantidade de sangue se misturara ao
liquido injetado e a reducdo da temperatura do sangue sera menor. Porém, se o
débito cardiaco for baixo, uma menor quantidade de sangue se misturara ao
liquido injetado e a redugao da temperatura do sangue sera grande.
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DIXTAL Maédulo de Débito Cardiaco

Dessa forma, o Débito Cardiaco é determinado através de uma relacédo que
envolve a quantidade de liquido injetado, o tipo de cateter (e sua constante
especifica) e a variacdo da temperatura do sangue em fungcéo do tempo.

A Figura 1 ilustra o cateter comumente usado na monitoracdo do Débito
Cardiaco.
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Figura 1: Exemplo de cateter de Artéria Pulmonar.

1.1 Localizacao do Cateter

A passagem do cateter de Swan-Ganz ¢ feita pela veia jugular interna
direita (preferencialmente) ou pela veia subclavia direita. Desta maneira, percorre
entdo a veia cava superior, entra no coragao pelo atrio direito, passa pelo
ventriculo direito e chega finalmente a artéria pulmonar, onde se realizam as
medicdes de Débito Cardiaco. O posicionamento final deste cateter é ilustrado na
Figura 2.
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Figura 2: Localizag&o do cateter no sistema vascular.
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Observacoes:

1) Este manual descreve a operacédo e utilizagdo de fungbes do Moddulo de
Débito Cardiaco sendo de fundamental importancia a sua leitura e do manual
do monitor antes da utilizagdo dos mesmos.

2) A néao observancia desta recomendagao pode causar danos ao paciente e/ou
aparelho devido a instalagéo ou operacgao incorreta.

1.2 Instalacao

O moédulo de CO nao requer cuidados especiais ou projetos especificos
para sua instalagcdo além daquelas recomendadas por boas praticas e normas
harmonizadas de instalagcdo e seguranca elétrica de hospitais (ex. NBR
13534:1995 e IEC 60364-7-710:2002).

Os monitores possuem um terminal condutor de equalizagdo 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 o manual de operagao dos respectivos monitores.

O responsavel pela instalagdo, manutencao e uso do equipamento deve se
certificar que o equipamento foi colocado em uma posicado adequada e que as
restricoes de uso (por exemplo: ambiente com radiacdo, gases inflamaveis,
temperatura e umidade fora dos limites estabelecidos) foram obedecidas. O
responsavel também deve se certificar que todos os usuarios e operadores dos
equipamentos foram treinados para usar o equipamento e que a equipe de
manutencao saiba operar o equipamento corretamente.

Se as recomendagdes de instalacdo nao forem corretamente seguidas, o
equipamento podera ter seus requisitos de desempenho e seguranga
comprometidos.

Apos, vencido o tempo de vida do equipamento, o hospital deve chamar a
DIXTAL ou um representante autorizado para receber instrucdes de como retirar o
equipamento.

1.3 Limiares dos parametros monitorados

Abaixo, € mostrada uma tabela com os valores minimos e maximos
padrdes ajustados como limiares do alarme para cada um dos parametros.

Tabela 1: Valores minimos e maximos padrdes ajustados como limiares de alarme.

Parametro Simbolo Minimo Méaximo

Débito Cardiaco — I/min DC ou CO 4 8
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2. FICHA DO MENU

Ao pressionar a tecla ESC, é possivel selecionar a ficha de Débito
Cardiaco (CO).

As medicbes de débito cardiaco serao feitas a partir da ficha. Nessa ficha
também é possivel alterar configuragdes tais como tipo de cateter, constante de
calculo K, temperatura de Injetado, entre outras. Ainda & possivel verificar o
histérico das ultimas medidas realizadas.

2.1 Procedimento de Ajuste dos Controles da
Ficha de Débito

Gerais:

As configuragdes do mdédulo de débito cardiaco estdo disponiveis em sua
ficha. Para informacbes sobre acesso as fichas e menus, consulte o respectivo
manual do monitor.

Cateter:

= Selecione o controle Cateter utilizando o Botao Rotacional e/ou Touch Pad.

= Aparecera uma tela com opg¢des tais como: Baxter/93A-132-5F, Baxter/93A-
096-6F, Baxter/93A-131H-7F, Baxter/93A-141H-7F, Baxter/93A-151H-7F,
Baxter/93A-831H-7.5F e Outro.

= Escolha o cateter a ser utilizado pressionando o Botdo Rotacional e/ou Touch
Pad.

= Ajuste o volume do liquido injetavel pressionando o Botdo Rotacional e/ou
Touch Pad.

= Caso o cateter utilizado ndo se encontre na lista de opgdes, selecione a opgao
OUTROS, também pressionando o Botao Rotacional e/ou Touch Pad.

= Nesse caso, ajuste a constante de computacdo K, a mesma se encontra no
manual do cateter ou entre em contato com o fabricante do cateter.

= Pressione a tecla ESC para retornar a tela de monitorizagao.

Registro da ficha Débito Cardiaco:

= Para imprimir os valores e o grafico da ficha Débito Cardiaco, pressione a
tecla REGISTRO do painel de controle, enquanto a ficha de Débito Cardiaco
estiver aberta.

Ultimas medidas:

= Para obter o valor, data e hora correspondentes as ultimas medidas, selecione
a medida desejada utilizando Botdo Rotacional e/ou Touch Pad, o monitor
apresenta os valores automaticamente.
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Tabela 2: Tela de monitorizacdo do médulo Débito Cardiaco.

TRACADOS VALORES
Débito cardiaco DC (I/min)
Temperatura do Débito cardiaco médio DCm SI/min)
sangue (Ts) Temperatura do sangue TS ("C

Temperatura do injetavel Tinj. ("C)

= Apos 10 minutos da ultima medida o monitor mostrara na tela uma mensagem
de confirmagao ou ndo das ultimas medidas. Este recurso funciona como um
alerta para que o usuario saiba o tempo da ultima medida e possa decidir se
estas medidas serdo consideradas desatualizadas.

2.2 Janela de Historico

Nesta janela, o usuario pode observar até dez (10) curvas de variagédo de
temperatura, podendo fazer uma avaliagdo sobre a evolucdo do Débito Cardiaco
do paciente. Cinco (5) curvas podem ser observadas, simultaneamente, sendo
que, para cada uma delas, pode se observar pardmetros tais como: Débito
Cardiaco (DC), Data e Hora do Registro, Variagao da Temperatura do Sangue em
relacdo ao inicio da medigdo (Delta Ts), a Temperatura do Injetado na medi¢ao
(Tinj) e a constante de computagao (K).

2.3 Ajuda

A subficha Ajuda contém uma descricdo basica do sistema dedébito
cardiaco (CO) e suas funcionalidades. Acesse a subficha Ajuda por meio do

—

| 21

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

3. SENSOR DE DEBITO CARDIACO

Conecte o cabo de interligagdo com cateter e o sensor de temperatura
(Tinj) nos seus respectivos conectores do painel frontal do mddulo, na outra
extremidade do cabo de interligagdo com cateter conecte o cateter selecionado.
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Para a monitoracdo do Débito Cardiaco utiliza-se:

= Cabo de interligagdo com cateter
= Sensor de temperatura para Débito Cardiaco

Figura 8: Cabo de interligagdo com cateter e sensor de temperatura para Débito Cardiaco.

3.1 Aplicac&o do Sensor ao Paciente

CUIDADOS:

A montagem do circuito para a monitorizagao do Débito Cardiaco deve ser feita
apenas pelo Médico responsavel ou pela pessoa autorizada seguindo sempre 0s
procedimentos adequados a fim de evitar efeitos fisioldgicos indesejaveis ao
paciente tais como queimaduras e/ou choque elétrico.

Todos os procedimentos devem ser seguidos corretamente por profissionais
qualificados, visando a integridade do paciente.

A monitoracdo do Débito Cardiaco deve ser feita apenas por profissionais
qualificados em passagem de cateter.

O sensor de temperatura deve ficar preferencialmente mergulhado em soro a
zero grau. Temperaturas acima de zero grau podem comprometer a
confiabilidade das medidas apresentadas, ficando a critério do profissional o seu
uso.

4. CUIDADOS IMPORTANTES

= Utilizar somente acessoérios fornecidos pela DIXTAL que fornecem protecao
contra os efeitos de um desfibrilador e contra queimaduras.

= Escolha sempre acessoérios compativeis com as especificagdes técnicas do
modulo de CO (Veja itens, 8 — Acessorios € 9 — Especificagdes Técnicas).

= Acessorios descartaveis ndo devem ser reutilizados.

= Para evitar risco de explosao, nao utilizar na presenca de gases inflamaveis.

= Nao molhe o médulo de Débito Cardiaco e seus acessorios, se acidentalmente
isto ocorrer limpe imediatamente o aparelho e o médulo com pano seco.

= Todos os procedimentos devem ser feitos de acordo com as praticas
hospitalares e por profissionais qualificados, visando a integridade do
paciente.
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= Nao utilize o equipamento na presenga de gases inflamaveis para evitar risco
de explosao.

= Cuidado no posicionamento dos cabos para evitar riscos de enforcamento ou
de restringir a circulagdo em algum membro.

= A monitoracdo do Débito Cardiaco deve ser feita apenas por profissionais
qualificados em passagem de cateter.

= Deve ser evitada uma conexdo condutiva entre a parte aplicada e partes
metalicas do aparelho.

= 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 interferéncia do local
de uso do modulo de CO, utilizar uma instalagdo elétrica que nao esteja
interligada com a atualmente utilizada ou trocar os cabos ligados ao paciente.

= A conexdo de varios equipamentos em uma mesma rede de alimentagao
elétrica pode causar cargas eletrostaticas, surtos ou transientes elétricos, que
podem induzir a flutuagdes nos sinais fisiologicos do paciente que nao sao de
origem fisiolégicas. As duragdes destas flutuagées sao limitadas pelo tempo
de exposicao do equipamento, mas nao possuem efeitos que comprometam a
precisdo do equipamento e seguranga do paciente, pois este possui entradas
isoladas e filtros de protegéo.

= Além dos cuidados acima, observar sempre as recomendacdes do fabricante
em relagdo a utilizacdo de equipamentos de alta frequéncia (bisturi),
desfibrilador, raios-x, radiacao infravermelha, etc.

= 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 instalagao 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 um funcionamento adequado, os usuarios devem chamar a
DIXTAL uma vez ao ano para que seja feita a manutengdo preventiva do
equipamento.

CUIDADO: Acessorios descartaveis nao devem ser reutilizados. A reutilizagao
destes produtos pode interferir na precisao das medidas. Verifique na Secéo 8
— “Especificacdo dos Acessorios” quais acessorios sdo descartaveis.

ATENCAO: Sempre que utilizar um desfibrilador cardiaco, certifique-se que todos
0s cabos ligados ao paciente, transdutores ou quaisquer outras partes metalicas
nao estejam em contato com o desfibrilador. Os acessorios aprovados pela
DIXTAL séo protegidos contra os efeitos de descarga do desfibrilador.
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5. MANUTENCAO, LIMPEZA E DESINFECCAO

As instrugcbes abaixo devem ser seguidas rigorosamente sempre que for
necessario limpar o sensor. Sugerimos que tais medidas sejam efetuadas no
minimo a cada trés meses, ou periodos menores sempre que for evidente a
existéncia de sujeira ou contaminacgao.

= N&o molhe os acessorios para limpeza, pois isso diminui a sua vida util.

= Limpar os acessérios apenas com pano limpo e macio levemente umedecido
com agua e sabao neutro retirando possiveis excessos com outro pano limpo
e seco.

= Limpe os cabos e sensores com cuidado para evitar danos ao cabeamento
interno.

= Nunca utilizar alcool para limpa-los, principalmente se o aparelho estiver
localizado em local com ar condicionado, pois pode ressecar causando
vazamento.

* Nunca imergir.

= Nao esterilizar.

= Nunca utilizar alcool, éter, thinner ou benzina, para limpeza do médulo ou
qualquer um de seus acessorios.

= A remocdo de produtos apds o seu tempo de vida deve ser feita de acordo
com as normas e regulamentos vigentes. DIXTAL ou qualquer representante
técnico autorizado devem ser informados para fornecer as instrugbes de como
proceder.

NOTA: A DIXTAL nao requisita nenhum método especifico para desinfecgao.
Consulte o 6rgao responsavel pelo controle de desinfecgdo do seu hospital para
recomendar-lhe o procedimento e normas adequadas.

Abaixo, os itens que devem ser verificados a cada trés meses:

= Conectores e pegas ressecados.

= Conectores e pecgas rachados ou trincados.
= Pecas de metal oxidados.

= Cabos quebrados.

Se algum destes itens for identificado, chame a DIXTAL ou qualquer
representante técnico autorizado para que as medidas apropriadas sejam
seguidas o mais breve possivel, evitando novos danos e interrupgdes.

Para assegurar um funcionamento adequado, os usuarios devem chamar a
DIXTAL uma vez ao ano para que seja feita a manutengdo preventiva do
equipamento.
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6. ALARMES, MENSAGENS E SIMBOLOS

Alarmes:

O sistema de alarme estd de acordo com as normas exigidas e
especificadas para os monitores. Procure o manual de operacdo dos respectivos
monitores para uma explicagao detalhada sobre o funcionamento dos alarmes.

6.1 Mensagens

Algumas das mensagens que podem aparecer na tela durante a
monitorizacao:

Tabela 3: Mensagens de erro que podem aparecer.

MENSAGEM DE ERRO ACAO

A curva de temperatura do sangue tem ruido. Insira o

Curva de temperatura anormal. L : .
P injetado com cuidado, devagar e de forma continua.

Insira o injetado, usando o cateter Swan-Ganz, de forma

Tempo de Medida Excedido. AP .
mais rapida e continua.

Insira o injetado, usando o cateter Swan-Ganz, de forma

Tempo de Infusdo Excedido. R .
mais rapida e continua.

Temperatura do Injetado Maior que a

s O injetado deve estar em uma temperatura mais baixa.
Maxima.

Sensor de Temperatura de Cateter

Verifique se o cateter esta conectado ao médulo CO.
Ausente.

A medida de CO usando a ultima curva é invalida.
Verifique o formato da curva de CO, a temperatura do
injetado e o valor da constante K. Refaga a medicao,
atento a estes trés valores.

Medida invalida.

Temperatura do sangue fora dos A temperatura do sangue esta fora da faixa de medigéo,
limites. sendo impossivel calcular o valor de CO.

O mddulo de CO nao esta devidamente calibrado.
Chame a DIXTAL ou um representante técnico
autorizado para realizar a calibragdo.

Modulo nao calibrado. Chame a
Assisténcia Técnica.

Inicie a insercdo de injetado somente apds pressionar o

Injegdo Prematura. botao de “Inicia Medicao”.
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6.2 Simbolos Comumente Utilizados

Tabela 4: Simbolos comumente utilizados.

SIMBOLO SIGNIFICADO

Consultar a documentagdo acompanhante sobre informagdes importantes.

Consultar instrugdes de operagao.

Requer alimentagéo elétrica em corrente continua (CC).

Indica que o alarme esta silenciado — INOP permanente para todos os
parametros.

Indica que o alarme esta silenciado temporariamente para todos os
parametros.

Alarme silenciado para um determinado parametro.

R B

Equipamento com parte aplicada tipo CF protegido contra descarga de
desfibrilador.

® Produto de uso unico, nao reutilizar.

Validade do dispositivo (caso aplique).

.

S N Numero de série do dispositivo.

R E F Numero de catalogo e/ou coédigo do produto.

Condigbes ambientais - limites de temperatura para o dispositivo.

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

Armazenagem e transporte - sentido de empilhamento das caixas.

Armazenagem e transporte - material fragil manusear com cuidado.

Armazenagem e transporte - manter seco.

Armazenagem e transporte - quantidade maxima para empilhamento.

el O =

Recolhimento de Equipamento elétrico e eletrénico de forma separada.

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

7. PROBLEMAS E SOLUCOES

Tabela 5: Problemas e Solucdes.

PROBLEMAS CAUSAS POSSIVEIS SOLUCOES
Verificar posicionamento
Na medida de Débito do eletrodo e, caso

Cardiaco, variagao eletrodo esteja com
de temperatura do defeito, realizar medigao
sangue & muito usando selegdo manual

baixa. da temperatura do

injetado.

Sensor ndo mergulhado em soro a baixa
temperatura ou com defeito na medigao.

Verificar qual é o sensor

Valor de Débito A . ) que estaemuso e
. o Parametros selecionados na ficha de CO . N
Cardiaco invalido ou - ajustar parédmetros de
estdo incorretos. e
fora do esperado. entrada, antes de iniciar

a medicao.

8. ACESSORIOS

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

Utilizar somente os acessorios aprovados pela DIXTAL os quais fornecem
protecao 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.
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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 aquisicao.

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

Acessorios de uso exclusivo nos equipamentos DIXTAL.

Tabela 6: Acessérios de uso exclusivo nos equipamentos DIXTAL.

DESCRICAO CODIGO
Cabo de Interligagdo com cateter F7-00034
Sensor de temperatura débito cardiaco AT-04002
Cabo de interligagdo sensor de temperatura inj in-line F7-00039

Acessorios de uso comum, desde que atenda as especificacbes e/ou
recomendagdes da DIXTAL e possuam registro na ANVISA (quando aplicavel).

Tabela 7: Acessérios de uso comum.

DESCRICAO FABRICANTE MODELO

Sensor de temperatura débito cardiaco BAXTER 93.522 (AT-04003)

Cateter Model 132F5 (Pediatrico TD) — . .
Registro ANVISA: 80219050059 Edwards Lifescience | 132F5

Cateter Model 131HF7 (Base TD) —
Edwards Lifescience Edwards Lifescience | 131HF7
Registro ANVISA: 80219050059

Cateter Model 831HF75 (VIP) — Edwards
Lifescience Edwards Lifescience |831HF75
Registro ANVISA: 80219050059

Cateter Model 096F6 (Adulto com vasos
pequenos TD) — Edwards Lifescience Edwards Lifescience | 096F6
Registro ANVISA: 80219050059

Entrar em contato com a DIXTAL ou um de seus representantes para saber
as diversas opcdes de marcas e modelos dos acessorios compativeis.

Figuras ilustrativas dos acessoérios do modulo CO

Cabo de interligagdo com cateter Sensor de temperatura débito cardiaco

9. ESPECIFICACOES TECNICAS

Esse mdédulo € compativel com monitores DX 2020, DX2021, DX 2023 e
DX 2010 (para este monitor, consultar manual especifico).
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Tabela 8: Tabela de especificagfes técnicas.

Faixa de medigao: 0,0 a 20,0l/min

Resolucao: 0,11/min

Temperatura do sangue: 17 a 43°C

Resolucao: 0,1°C

Temperatura do injetavel: -1 a35°C

Resolugao: 0,1°C

Exatidao: 0,05I/min ou + 5%, aquele que for maior

Compatibilidade do cateter:

Com todos os cateteres compativeis com RTH 14kQ a 37°C e
sensibilidade de 520Q/°C

Sensor do injetavel:

Compativel com YSI série 400
Compativel com Baxter®/Edwards® 93-522

Volume injetado:

3, 5 0u 10ml

Fornecida diretamente pelo monitor DX 2020 / DX 2021 / DX 2023

Alimentacéo: A < )

através de suas conexdes com os modulos
Dimensdes: 100 x 50 x 200mm (altura x largura x comprimento)
Peso: 470g

Descarga eletrostatica:

Todos o0s equipamentos DIXTAL possuem certificacdo de
imunidade a descarga eletrostatica de acordo com a norma IEC
61000-4-2.

Interferéncia eletromagnética:

Os moédulos de CO integrados aos monitores de parametros
DIXTAL estado de acordo com os limites de condugao e irradiacéo
de interferéncia eletromagnética descrito na norma CISPIR11,
Grupo 1, Classe A. Os monitores DIXTAL integrado com os
modulos de CO sdo imunes a radiagdo de campos
eletromagnéticos e sao certificados pela norma IEC 60001-4-3.

Emissao de raios X:

Os moédulos de CO integrados aos monitores de parametros
DIXTAL nao emitem raios X e sao certificados pela norma EN IEC
60001-1: 1995.

Radiagao:

Os moédulos de CO integrados aos monitores de pardmetros
DIXTAL nao devem ser usados em locais com presenga de
radiacdo como raios X e equipamentos de ressonancia magnética.

Condicdes ambientais

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

Pressao atmosférica: 525mmHg a 760mmHg

Observacgdes:

1) A DIXTAL fornece documentagao 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 consultados no manual de operagao dos respectivos monitores .

3) A citacao do Fabricante “Baxter®” no Item 2.1 Cateter € meramente didatica e
de referéncia, ficando sempre a critério da instituicdo qual tipo ou fornecedor

do referido cateter.

4) O Fabricante “Baxter®” atualmente faz uso do nome “Edwards®”.
5) As Marcas Baxter® e Edwards® sao registradas e seus direitos pertencem a
seus proprietarios, na forma da lei.
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10. SEGURANCA

10.1 Classificacéao

Tabela 9: Classificacdo de seguranca

Classificagao de acordo com a RDC 185 —
(ANVISA)

Classe lll, regra 10.

Classificagdo de acordo com a MDD
93/42/EEC.

Classe llIb, Regra 10.

Nivel de prote¢ao contra choque elétrico.

Classe I.

Equipamento com fonte interna de alimentacao
elétrica.

Partes Aplicaveis do tipo CF.

Nivel de protegdo contra insercdo danosa
de agua.

Equipamento comum IPX0
fechado sem protegdo contra
prejudicial de agua).

(equipamento
penetragao

Nivel de seguranca.

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

Modo de operagéo.

Continuo (quando o botdo “Inicia Medigao” é
pressionado).

10.2 Regulatorio

Normas aplicaveis:

Este modulo atende as seguintes normas:

Tabela 10: Normas atendidas pelo médulo CO.

EN 60601-1:1990 + A1:1993 +
A2:1995 / IEC 60601-1:1988
+A1:1991 + A2:1995 / NBR
60601-1:1994+A1:1997

Medical
IEC| requirements for basic safety.

electrical equipment - Part 1: General

EN 60601-1-2:2001(IEC  60601-1- Medical
requirements for
Electromagnetic compatibility - Requirements and tests

2:2001) / NBR IEC 60601-1-
2:1997

Part 1-2: General
Collateral standard:

electrical equipment -

safety -

NOTA: Além das normas listadas neste documento, este médulo atende as
normas exigidas e listadas no manual de operagao dos respectivos monitores.
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