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INCU™ |l Skin Temperature
Heater Assembly

Instrugbes

Introducgéao

O INCU™]|| Skin Temperature Heater Assembly (o Produto ou Acessorio) usa
um ambiente com temperatura controlada para testar os sensores de
temperatura da pele de incubadoras ou aquecedores radiantes. O Acessorio se
conecta ao INCU™II Incubator Analyzer (o Analisador). Para usar o Acessorio,
consulte Precisdo do sensor de temperatura de pele.

Uso pretendido

Esse Analisador e aquecedor de temperatura da pele tem o objetivo de testar a
conformidade com as normas e realizar manutengéo preventiva, verificagdo de
reparo e verificagado de rotina de incubadoras para bebés e aquecedores
radiantes. Ele é destinado a um técnico em equipamentos biomédicos treinado,
que executa verificagdes de manutengao preventiva periddicas em incubadoras
para bebés e aquecedores radiantes em operagdo. Os usuarios podem estar
associados a hospitais, clinicas, fabricantes do equipamento original e
empresas de servigos independentes que reparam e fazem a manutencgao de
equipamentos médicos. O usuario final € um individuo treinado em tecnologia
de instrumentagdo médica.

Este Produto destina-se ao uso em ambiente de laboratério, fora da area de
cuidados com o paciente, e ndo se destina ao uso em pacientes ou ao teste de
dispositivos enquanto conectados a pacientes. Este Produto ndo se destina a
ser usado para calibrar equipamentos médicos. Ele é destinado ao uso no
balcdo. Projetado com base em normas AAMI e IEC que especificam niveis
sonoros, fluxos de ar e caracteristicas térmicas do aquecedor radiante e da
incubadora, o INCU Il mede ao mesmo tempo o fluxo de ar, a umidade relativa,
0 som e cinco temperaturas independentes. O aquecedor de temperatura da
pele mede a temperatura da incubadora e o aquecedor radiante do sensor de
temperatura da pele.

Segurancga

Indicagdes de Cuidado referem-se a condigdes ou agdes que podem causar
leséo fisica ou morte. A indicagao Atencao refere-se a condigdes ou agdes que
podem causar dano ao Produto, ao equipamento sendo testado, ou causar
perda definitiva de dados.
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/A /\ Adverténcia

Para evitar possiveis choques elétricos ou lesoes, siga estas
orientagoes:

Leia todas as informagées de seguranga antes de usar o
Produto.

Leia todas as instrugdes cuidadosamente.

Use o Produto apenas conforme as especificagoes. Caso
contrario, a protecao fornecida com o Produto podera ser
comprometida.

Nao use o Produto proximo a gases explosivos, vapores ou em
ambientes imidos ou molhados.

Nao use o Produto se houver algum indicio de funcionamento
incorreto.

Use este Produto somente em ambientes fechados.

Use somente a fonte de alimentagao externa inclusa no
produto.

Desative o produto se estiver danificado.
Nao use o Produto se ele estiver danificado.

Nao use uma linha de alimentagao do cabo de energia de dois
condutores ao menos que vocé instale um fio de terra de
protecao ao terminal terra antes de operar o produto.

Nao coloque objetos metais dentro dos conectores.
Nao use um cabo extensor nem um plugue adaptador.

A Tabela 1 a seguir apresenta uma lista dos simbolos usados no Produto e
neste documento.

Tabela 1. Simbolos

Simbolo Descrigao
A ATENCAO. PERIGO.
A ATENCAO. TENSAO PERIGOSA. Risco de choque elétrico.
& ATENGAO. SUPERFICIE QUENTE. Risco de queimaduras.
D}] Consulte a documentagao do usuario.

@'@‘@ Polaridade da bateria

Este produto estd em conformidade com os requisitos de
marcacao da Diretiva WEEE. A etiqueta afixada informa que
ndo é possivel descartar o produto elétrico/eletronico em lixo
doméstico comum. Categoria do Produto: Com relagdo aos
tipos de equipamento no Anexo | da Diretiva WEEE, esse
produto é classificado como um produto de "Instrumentagao
de controle e monitoramento” da categoria 9. Nao descarte
este produto no lixo comum.
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Configurar o Acessorio
A Tabela 2 mostra os indicadores e as conexdes do Acessorio.
Nota importante: Defina os fatores de calibragdo antes da primeira utilizagéo.

Tabela 2. O Acessorio

Botéo liga/desliga

Indicador de alimentagao

®
®
@ Conector para o Analisador
@

Cabo de alimentacao elétrica




Precisao do sensor de temperatura de pele
201.12.1.103 (Incubadora de bebé)

201.12.1.103 (Incubadora de transporte)
201.12.1.101 Radiante (Aquecedor radiante)

Use o Acessorio para comparar a indicagao do sensor de temperatura da pele
com um sensor de temperatura calibrado.

Critérios de aprovagao

Indicagéo do sensor de temperatura da pele = Medigao do Analisador + 0,3 °C
Preparagéo para o teste

Para obter resultados precisos:

« Verifique se ha um bom contato entre o sensor de pele e o
aquecedor. Use o composto térmico para obter mais precisao.

» Defina o DUT para medir a partir do sensor de temperatura de pele.
» Coloque o Acessoério em uma superficie plana ao lado do Analisador.

» Coloque o Acessorio em um ambiente onde a temperatura seja
<30 °C. Um ambiente acima de >30 °C pode diminuir a precisao do
teste devido a interferéncia do ambiente e, também, diminuir a
previsibilidade do tempo de subida.

Procedimento
1. Conecte o Acessorio ao Analisador.
2. Conecte o Acessorio na alimentagédo CA.

Observagéao
Nao pressione o botdo de alimentagdo no Acessorio até que o
Analisador solicite que vocé ative o Acessorio.

3. Conecte o sensor de temperatura de pele do DUT no conjunto do
aquecedor.

a. Abra o Acessorio e coloque o sensor de temperatura da pele no
centro da base.

b. Feche o Acessorio.
4. No Analisador:
a. Selecione o0 ambiente de teste.

b.  Selecione Skin Temperature Sensor Accuracy (Precisdo do
sensor de temperatura de pele).

c. Pressione (TesT).

O Analisador detecta a temperatura do Acessorio.

Se a temperatura for <30 °C, o Analisador solicita que vocé ative o
Acessorio.

Se a temperatura estiver em >30 °C, o Analisador continuara a
monitorar a temperatura. Se a temperatura estiver em <30 °C, o
Analisador solicitara que vocé ative o Acessorio.

d. No Acessdrio, pressione o botao Power para ligar o aquecedor.

O Analisador aguarda até que a temperatura esteja estavel e, em
seguida, faz uma medicao.



Observagédo
O teste ndo comegara se a temperatura for >30 °C.

5. No Analisador, utilize # e & para inserir a temperatura indicada no
DUT e pressione E&3.

Manutencgao

O Acessorio precisa de pouca manutengdo ou cuidados especiais. Lide com o
Analisador como um instrumento de medigao calibrado. Nao deixe o aparelho
cair nem o submeta a outros tipos de mau uso mecanico.

Para limpar o Acessorio, use um pano Umido.

Especificagoes
Temperatura
Operacgéo ... ...10°Ca30°C
Precisdo ......cceveeeeenieiieeeee 0,05°C
Resolugdo datela .............ccueeeneee. 0,01°C
Armazenamento... ..-20°C a 60 °C (-4 °F a 140 °F)
Umidade.......ccoevieeiiiiieeiiiee e 10% a 90% sem condensagdo
AltItUdE . 2000 m
Especificagao de protegéo
NO INGIESS0 ...eiiiiriieiiieee et ereee e 1P-20
PESO ..ot 0,2 kg (0,5 Ib)
DiMeNSOES ....cccveeeeiiiieeeieee e 75 mm x 70 cm x 38 cm (2,9 pol. x

2,7 pol. x 1,5 pol.)
Adaptador de alimentagao - Tenséo

UNIVETSAl ..o Entrada: 100 V a 240 V com
adaptadores 50/60 Hz.
Saida....oiieeee 15V CC, 1,3 A max.
Segurancga
IEC 61010-1 .eeiiiieieeeeee e Categoria de sobretenséo:

nenhuma, Grau de poluigao 2
Compatibilidade eletromagnética (EMC)

IEC 61326-1: Basico

Classificagao de emissdes................. IEC CISPR11: Grupo 1, Classe A.
O grupo 1 gerou intencionalmente e/ou usa energia de radiofrequéncia
acoplada condutora necessaria para o funcionamento interno do
proprio equipamento.
O equipamento Classe A é adequado para uso em locais ndo
domeésticos e/ou diretamente conectado a uma rede de fonte de
alimentagéo de baixa tenséo.

EUA (FCC) oo Radiadores intencionais
Esse dispositivo esta em conformidade com a parte 15 das Regras
FCC. O uso do equipamento esta sujeito as duas condigbes a seguir:
(1) Este dispositivo ndo pode causar interferéncia nociva e (2) este
dispositivo deve, necessariamente, aceitar qualquer interferéncia,
inclusive interferéncia que possa causar um funcionamento
indesejavel.(15.19)



Garantia e suporte ao produto

A Fluke Biomedical garante este aparelho contra defeitos de materiais ou
fabricag&@o por um ano a partir da data original da compra. Durante o periodo
de garantia, repararemos ou, a nosso critério, substituiremos, sem custos,
um produto que comprovadamente apresente defeito, desde que vocé envie
o produto para devolugdo com remessa pré-paga para a Fluke Biomedical.
Esta garantia ndo é transferivel, e cobre unicamente o comprador original. A
garantia ndo se aplica se o produto tiver sido danificado devido a acidente
ou uso incorreto ou tenha sido reparado ou modificado por qualquer outro
que ndo uma instalagéo de servico autorizada da Fluke Biomedical. NAO E
CONCEDIDA NENHUMA OUTRA GARANTIA, EXPRESSA OU IMPLICITA,
TAL COMO GARANTIA DE ADEQUAGCAO DO PRODUTO PARA UM
DETERMINADO FIM. A FLUKE NAO SE RESPONSABILIZA POR
NENHUM DANO OU PERDA, ESPECIAL, INDIRETO, INCIDENTAL OU
CONSEQUENTE, INCLUSIVE PERDA DE DADOS, QUE POSSA
OCORRER EM DECORRENCIA DE QUALQUER CAUSA OU TEORIA
JURIDICA.

Esta garantia cobre somente produtos serializados e seus itens de
acessorios que apresentem uma etiqueta de numero de série em separado.
A recalibracao de instrumentos n&o é coberta pela garantia

Esta garantia Ihe concede direitos legais especificos e vocé pode ter outros
direitos que variam de acordo com as diferentes jurisdigdes. Como algumas
jurisdicdes ndo permitem a excluséo ou limitacdo de uma garantia implicita,
nem de danos incidentais ou consequentes, esta limitagdo de
responsabilidade pode nio ser aplicavel no seu caso. Se alguma provisao
desta garantia for considerada invalida ou inexequivel por algum tribunal ou
outro 6rgao de jurisdicdo competente, tal deciséo judicial ndo afetara a
validade ou exequibilidade de nenhuma outra provisao.
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Fluke Biomedical
6920 Seaway Blvd.
Everett, WA, 98203
EUA.

Para encontrar o centro de servigo mais préximo, va para
www.flukebiomedical.com/service ou:

Nos EUA e na Asia: Na Europa, Oriente Médio e Africa:
Cleveland Calibration Lab Eindhoven Calibration Lab

Tel.: 1-800-850-4608 x2564 Tel.: +31-40-2675300

E-mail: E-mail:

lobalcal@flukebiomedical.com ServiceDesk@fluke.com
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