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Garantia e suporte ao produto

A Fluke Biomedical garante este instrumento com relagdo a defeitos de materiais e mao-de-obra por um ano a contar da
data da compra original OU por dois anos se, ao final de seu primeiro ano, vocé enviar o instrumento para um centro de
servigo da Fluke Biomedical para calibragdo. Nossa taxa normal sera cobrada por essa calibragdo. 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 instalagao de servigo
autorizada da Fluke Biomedical. NAO E CONCEDIDA NENHUMA OUTRA GARANTIA, EXPRESSA OU IMPLICITA, TAL
COMO GARANTIA DE ADEQUACAO DO PRODUTO PARA DETERMINADO FIM. A FLUKE NAO SE RESPONSABILIZA
POR NENHUM DANO OU PERDA ESPECIAL, INDIRETA, INCIDENTAL OU CONSEQUENTE, INCLUSIVE PELA PERDA
DE DADOS, DECORRENTE DE QUALQUER CAUSA OU TEORIA.

Esta garantia cobre somente produtos serializados e seus itens de acessorios que apresentem uma etiqueta de niumero de
série em separado. A recalibragédo do instrumento nao é coberta pela garantia.

Esta garantia lhe concede direitos legais especificos e vocé pode ter outros direitos que variam de acordo com as diferentes
jurisdigdes. Como algumas jurisdigées ndo permitem a exclusdo ou limitacdo de uma garantia implicita, nem de danos
incidentais ou consequentes, esta limitagdo de responsabilidade pode n&o ser aplicavel no seu caso. Se alguma condi¢éo
desta garantia for considerada invalida ou ndo-executavel por algum tribunal ou outro 6rgdo competente com jurisdigdo no
caso, tal decisdo ndo afetara a validade ou executabilidade de nenhuma outra condigéo.
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Avisos

Todos os direitos reservados

© Copyright 2015, Fluke Biomedical. Nenhuma parte desta publicagdo pode ser reproduzida, transmitida, transcrita, armazenada em um
sistema ou traduzida em nenhum idioma sem a permissao por escrito da Fluke Biomedical.

Concesséao de direitos autorais

A Fluke Biomedical concorda com uma concessao limitada de direitos autorais que lhe permite reproduzir manuais e outros materiais
impressos para uso em programas de treinamento de servigo, bem como de outras publicagdes técnicas. Se desejar outras reprodugdes ou
reprodugdes, envie uma solicitagao por escrito para a Fluke Biomedical.

Desembalagem e inspecao

Siga as praticas padrao de recebimento por ocasido da chegada do instrumento. Verifique a caixa de papeldo da remessa quanto a
quaisquer danos. Se algum dano for encontrado, pare de desembalar o instrumento. Notifique a transportadora e solicite a presen¢a de um
agente durante a desembalagem do instrumento. Nao ha instrugdes especiais para a desembalagem, mas tome cuidado para ndo danificar o
instrumento enquanto o desembala. Inspecione o instrumento quanto a danos fisicos, como partes entortadas ou quebradas, amassados ou
arranhdes.

Suporte técnico

Para obter suporte a aplicagdes ou respostas a perguntas ténicas, envie um email para techservices@flukebiomedical.com ou ligue para
1-800-850-4608 ou 1-440-248-9300. Na Europa, envie um email para techsupport.emea@flukebiomedical.com ou ligue para
+31-40-2675314.

Reclamagdes

Nosso método rotineiro de remessa € por meio de uma transportadora comum, FOB na origem. Na entrega, se danos fisicos forem
encontrados, guarde todo o material da embalagem em suas condi¢des originais e entre em contato com a transportadora imediatamente
para fazer uma reclamagao. Se o instrumento for entregue em boas condigdes fisicas, mas n&o funciona de acordo com as especificagdes,
ou se houver outros problemas que nao tenham sido causados por danos na remessa, por favor, entre em contato com a Fluke Biomedical
ou com seu representante local de vendas.



Devolugbes e reparos
Procedimento de devolugao

Todos os itens que estiverem sendo devolvidos (inclusive todas as remessas baseadas em reclamacgdes na garantia) devem ser enviados
com frete pré-pago para a nossa fabrica. Ao fazer a devolugéo de um instrumento para a Fluke Biomedical, recmmendamos usar as
empresas United Parcel Service, Federal Express ou Air Parcel Post. Também recomendamos segurar sua remessa pelo custo real de
reposicdo. A Fluke Biomedical ndo se responsabiliza por remessas perdidas ou instrumentos recebidos com danos devidos a embalagem ou
ao manuseio incorretos.

Use a caixa de papelao e o material da embalagem original para a remessa. Se nao estiverem disponiveis, recomendados as seguintes
orientagbes para nova embalagem:

o Use uma caixa de papeldo de parede dupla resistente o suficiente para o peso a ser enviado.

* Use papel pesado ou papelao para proteger todas as superficies do instrumento. Use material ndo abrasivo ao redor de todas as
partes salientes.

o Use pelo menos quatro polegadas de material amortecedor de choques aprovado pelo setor e firmemente embalado ao redor do
instrumento.
Devolugdes para reembolso/crédito parcial:

Todo produto devolvido para reembolso/crédito deve estar acompanhado de um ndmero de Autorizagdo de Devolugao de Material (RMA),
obtido de nosso Grupo de Entrada de Pedido pelo telefone 1-440-498-2560.

Reparo e calibragéo:
Para encontrar o centro de servigo mais proximo, va para www.flukebiomedical.com/service ou

Nos Estados Unidos: Na Europa, Oriente Médio e Africa:
Cleveland Calibration Lab Eindhoven Calibration Lab
Tel: 1-800-850-4608 x2564 Tel: +31-40-2675300
Email: globalcal@flukebiomedical.com Email: servicedesk@fluke.nl
Everett Calibration Lab Na Asia:
Tel: 1-888-99 FLUKE (1-888-993-5853) Everett Calibration Lab
Email: service.status@fluke.com Tel: +425-446-6945

Email: service.international@fluke.com

Para garantir que a precisao do produto seja mantida em um alto nivel, a Fluke Biomedical recomenda que o produto seja calibrado
pelo menos uma vez a cada 12 meses. A calibragdo precisa ser feita por pessoal qualificado. Entre em contato com seu
representante local da Fluke Biomedical, para fazer a calibragem.



Cerificagao

Este instrumento foi minuciosamente testado e inspecionado. Foi constatado que atendia as especificagdes de fabricagédo da

Fluke Biomedical quando foi enviado da fabrica. As medicoes de calibragio estdo de acordo com o National Institute of Standards and
Technology (NIST). Dispositivos para os quais ndo existem normas de calibragdo do NIST sdo medidos de acordo com padrdes de
desempenho internos por meio de procedimentos aceitos de teste.

ADVERTENCIA

Modificagbes ndo autorizadas conduzidas pelo usuario ou aplicagbes além das especificagdes publicadas podem resultar em perigo de
choque elétrico ou no funcionamento incorreto. A Fluke Biomedical ndo se responsabiliza por nenhum ferimento ocorrido devido a
modificagdes ndo autorizadas no equipamento.

Restricdes e obrigagdes

As informacgdes neste documento estéo sujeitas a alteragdes e ndo representam um compromisso por parte da Fluke Biomedical.
Alteragdes feitas nas informagdes neste documento serdo incorporadas a novas edigdes da publicagédo. A Fluke Biomedical ndo
assume nenhuma responsabilidade pelo uso ou confiabilidade de softwares ou equipamentos que ndo tenham sido fornecidos pela
Fluke Biomedical ou por seus revendedores associados.

Local de fabricagao
O ESA615 Electrical Safety Analyzer foi fabricado na Fluke Biomedical, 6920 Seaway Blvd., Everett, WA, E.U.A.
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Introducao
A Adverténcia

Para evitar possiveis choques elétricos,
incéndios ou lesdes, leia todas as
“Informac8es de seguranca” antes de usar o
Produto.

O Fluke Biomedical ESA615 Electrical Safety Analyzer (o
Produto) € um analisador portatil compacto com todos os
recursos, projetado para verificar a seguranga elétrica de
dispositivos médicos. O Produto testa de acordo com
normas dos Estados Unidos (ANSI/AAMI ES1, NFPA 99)
e internacionais (IEC62353, AN/NZS 3551, e segdes de
IEC 60601-1) de seguranga elétrica. O Produto simula o
ECG para executar testes de desempenho em monitores
de ECG.

Electrical Safety Analyzer

As cargas de pacientes ANSI/AAMI ES1 e IEC60601-1
integradas séo facilmente selecionaveis.

O produto executa estes testes:

e Tens&o da linha (rede elétrica)

e Resisténcia do fio-terra (Terra de protecéo)
e Corrente do equipamento

e Resisténcia de isolamento

e Fugaaterra

e Fuga para o chassi (compartimento)

e Fuga de terminal a terra (Paciente) e de terminal
para terminal (Auxiliar de paciente)

e Isolamento do terminal (rede elétrica na fuga para
partes aplicadas)
e Fuga diferencial
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e Fuga para o equipamento direto

e Fuga para a parte aplicada direta

e Fuga para o equipamento alternativo

e Fuga para o paciente da parte aplicada alternativa
e Fuga de ponto a ponto, tensao e resisténcia

e Simulagado de ECG e formas de onda de
desempenho

A Tabela 1 é uma lista dos simbolos usados no Produto e
neste manual.

Tabela 1. Simbolos

Simbolo

Descricéo

A

AVISO - PERIGO. Consulte a
documentagéo do usuario.

ATENCAO. TENSAO PERIGOSA. Risco
de choque elétrico.

Fusivel

A
=
v

Equipotencial

CATIl

A Categoria de medicgéo Il se aplica a
circuitos de teste e de medicao conectados
diretamente a pontos de uso (tomadas e
pontos similares) da LINHA DE
ALIMENTAGCAO de baixa tensao do prédio.

Simbolo

Descricdo

q3

Em conformidade com as diretivas da
Unido Europeia.

@:

Certificado pelo Grupo CSA para as
normas de seguranga norte-americanas.

&

Em conformidade com os requisitos
australianos de EMC.

Em conformidade com os padrdes sul-
coreanos relevantes de compatibilidade
eletromagnética.

I3

Este produto esta em conformidade com
os requisitos de marcagéo da Diretiva
WEEE. A etiqueta afixada informa que néo
é possivel descartar o produto
elétrico/eletrénico em lixo doméstico
comum. Categoria do Produto: Com
relagcéo 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. Ndo
descarte este produto no lixo comum.




Electrical Safety Analyzer
Uso pretendido

Uso pretendido

O Produto é um dispositivo de fonte e medigao de sinais
eletrénicos para verificagdo da segurancga elétrica de
dispositivos médicos. O Produto também oferece
simulacdo de ECG e formas de onda de desempenho
para verificar se os monitores de pacientes estao
apresentando desempenho de acordo com as
especificagdes de operagao.

O Produto fornece as seguintes categorias de fungéo:
e Fungbes de ECG
e Teste de desempenho de ECG

O usuario a quem se destina € um técnico em
equipamentos biomédicos treinado que executa
verificagdes de manutengao preventiva periddicas em
monitores de pacientes em funcionamento. Os usuarios
podem estar associados a hospitais, clinicas, fabricantes
do equipamento original e empresas de servigcos
independentes que reparam e fazem a manutengéo de
equipamentos médicos. O usuario final € um individuo
treinado em tecnologia de instrumentagdo médica.

Este Produto destina-se ao uso em ambiente de
laboratorio, fora da area de cuidados com o paciente, e
nao se destina ao uso em pacientes ou ao teste de
dispositivos enquanto conectados a pacientes. Este
Produto ndo se destina a calibragem de equipamentos
meédicos. Ele é destinado ao uso no balcao.

Informacdes de seguranca

Neste manual, uma indicagdo de Adverténcia identifica
condigbes e procedimentos perigosos para o usuario.
Indicagdes de Atencdo identificam as condigbes € os
procedimentos que podem causar danos ao produto e ao
equipamento testado.

AA Adverténcia

Para evitar possiveis choques elétricos ou

lesbes, siga estas orientacdes:

e Leiatodas as instrugdes
cuidadosamente.

e Use o Produto apenas conforme as
especificagdes. Caso contrario, a
protecéo fornecida com o Produto
poderéa ser comprometida.

e Usesomente alinha de alimentagéo do
cabo de energia e o conector aprovados
para atensao e configuragéo do plugue
do seu pais e classificado para o
produto.

e Nao aplique umatensao maior do que a
nominal entre os terminais ou entre cada
terminal e o fio de aterramento.

e Meca primeiro uma tensdo conhecida
para certificar-se de que o Produto
esteja funcionando corretamente.
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N&o toque em tensfes >30 VCA rms,
pico de 42 VCA ou 60 VCC.

Nao use o Produto préximo a gases
explosivos, vapores ou em ambientes
Uumidos ou molhados.

N&o use um cabo extensor nem um
plugue adaptador.

N&o conecte o produto a um paciente ou
a equipamentos conectados aum
paciente. O Produto é destinado
somente a avaliagdo de equipamentos. O
Produto ndo deve ser usado em
diagnésticos, tratamento ou outras
capacidades em que o Produto poderia
tocar um paciente.

Remova o adaptador de polo nulo da
tomada @/Nulo depois que o terminal de
teste for zerado. A tomada @/Null se
torna potencialmente perigosa durante
algumas das condi¢des de teste. Use
somente cabos com as classificacdes de
tensé&o corretas.

Mantenha os dedos atras da protecéo
especifica das sondas.

N&o use o Adaptador 15-20 A para
fornecer energia a dispositivos com
valor nominal de mais de 15 A. Isso pode
sobrecarregar a instalagéo.

Use somente as sondas, os cabos de
teste e 0s acessorios atuais fornecidos
com este produto.

Atenda aos cddigos de segurancga locais
e nacionais. Use equipamentos de
protecdo individual (luvas de borracha,
protecdo facial e roupas resistentes a
chamas) para evitar choque e as lesdes
causadas por onda de choque quando
0s condutores perigosos sdo expostos.

Nao toque nas partes metalicas do
dispositivo sendo testado (DUT)
enquanto conduz o teste. Alguns testes
aplicam alta tenséo e alta corrente ao
DUT com a conexdo do DUT ao
aterramento aberto ou fechado.
Examine o caso antes de usar o produto.
Veja se ha alguma rachadura ou algum
pedaco de plastico faltando. Inspecione
com atencdo o isolamento ao redor dos
terminais.

N&o use os cabos de teste se estiverem
danificados. Examine os cabos de teste
para verificar a presenca de isolamento
danificado, metal exposto ou sinais de
desgaste. Verifique a continuidade do
cabo de teste.
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Desembalar o produto

Certifique-se de que o condutor de
conexdo ao terra no cabo de alimentacéao
esteja conectado a um aterramento de
protecdo. A interrupc¢do do aterramento
de protecdo pode colocar tensdo no
chassi podendo levar a morte.
Substitua o cabo de energia se o
isolamento for danificado ou se mostrar
sinais de desgaste.

Conecte o terminal de teste comum
antes de conectar o terminal de teste
ativo e remova o terminal de teste ativo
antes de remover o terminal de teste
comum.

Remova todas as sondas, terminais de
teste e acessorios que ndo sejam
necessarios para a medicéo.

Desative o produto se estiver danificado.
N&o use o Produto se ele estiver
danificado.

N&o use o Produto se houver algum
indicio de funcionamento incorreto.

Use este Produto somente em ambientes
fechados.

Use categorias de medigdo (CAT),
voltagens e acesso6rios com amperagem
nominal (pontas de prova, cabos de
teste e adaptadores) aprovados para o
produto em todas as medigdes.

e Limite aoperacdo a categoria, a tensao
ou as classificac6es de corrente
especificadas.

e Use somente sondas, cabos de teste e
acessoOrios que possuam a mesma
categoria de medicéo, tensédo e
classificagcdo de amperagem como do
produto.

Desembalar o produto

Com cuidado, desembale todos os itens da caixa e
verifique se os seguintes itens estdo presentes:

e ESA615

e Manual de Introdugao

e CD com Manual do Usuario

e Maleta

e Cabo de alimentagdo de energia

e Adaptador 15 — 20 A (somente EUA)

e Kit de acessorios ESA USA (somente EUA, Australia
e Israel) ou Kit de acessoérios ESA EUR

e CD de demonstragdo Ansur
e Adaptador de polo nulo

e Adaptador de ECG Banana para ECG de 5 para 5
(BJ2ECG)

e (Cabo de transferéncia USB
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Familiarizagcdo com o instrumento
A Figura 1 e a Tabela 2 mostram os controles e conexdes do painel frontal do Produto.

gtv116.eps

Figura 1. Controles e conexdes do painel frontal
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Familiarizagdo com o instrumento

Tabela 2. Controles e conexdes do painel superior

Item Nome Descricéo
® Botbes de configuragdo de | Controla a configuragéo da saida do equipamento. Abre e fecha a conex&o neutra a
saida do equipamento terra e inverte a polaridade da conexao neutra a quente.
@® |Indicador de alta tenso ,:T_e;ngs-;zg:;ggzlslgaetteensstz? ¢é aplicada aos polos do ECG/Partes aplicadas ou L1
(3 |Botbes de fungdes de testes | Seleciona as fungdes de teste do Produto.
(4) |Botdes de navegagio Botdes de controle do cursor para navegagao por menus e listas.
(5) |Botao de teste (Test) Inicia os testes selecionados.
(6) |Botao de entrada (Enter) Define a fungéo realcada.
(@) |Tomadas de entrada Conectores de terminal de teste.
Tomada de anulagéo Conexéo a resisténcia do terminal de teste zero.
® |Tedlas de funcses As teclas F1 a F4 s&do usadas para selecionar entre diversas selegdes exibidas no

visor de LCD acima de cada tecla de fungao.
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A Figura 2 e a Tabela 3 descrevem as conexdes do painel lateral e superior do Produto.

gtv110.eps
Figura 2. Conex08es do painel lateral e superior
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Tabela 3. Conex6es do painel lateral e superior

Item Nome Descricéo
] . Saida do equipamento, especificada de acordo com a verséo do Produto, que
(1) | Saida do equipamento ! quipamer pecflica v uto, qu
fornece uma conexao ao Dispositivo sendo testado.

(2 |Porta do controlador USB A Para teclado externo ou leitor de cédigo de barras.

® Porta para dispositivo USB Conexao digital para controlar o Produto a partir de um PC ou controlador de
(Conector estilo Mini B) instrumentos.

(@) | Tampa de acesso aos fusiveis Acesso a fusivel de saida do equipamento.

(5) | Suporte inclinavel Mantém o Produto em uma posigéo inclinada.

(6) | Slots para cartdo SD Acesso a cartdo de memoria SD.

(@ | Interruptor de energia CA Liga e desliga a energia CA.

Conector de entrada de Um conector macho aterrado de trés pinos (IEC 60320 C19) que recebe o
alimentacao cabo de alimentacéo da linha.

Polos de conexao das partes aplicadas do Dispositivo sendo testado (DUT),
® Tomadas para ECG/partes como terminais de ECG. Usado para testar a corrente de fuga pelos terminais
aplicadas e para fornecer sinais de ECG e formas de onda de desempenho a um

Dispositivo sendo testado.
Adapt t . .
daptador de tomada banana Adaptador para conectar terminais de ECG de encaixe ao Produto.

para ECG
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Como segurar o produto Como conectar a alimentacao da linha
Ao mover o Produto, use a alga na base para segura-lo. AAAdverténcia
Veja a Figura 3. Para evitar possiveis choques elétricos,

incéndios ou ferimentos:

e NA&o use um cabo extensor nem um
plugue adaptador.

e Certifique-se de que o condutor de
conexdo ao terra no cabo de alimentacéo
esteja conectado a um aterramento de
protecdo. A interrupcédo do aterramento
de protecdo pode colocar tenséo no
chassi podendo levar a morte.

e Substitua o cabo de energiase o
isolamento for danificado ou se mostrar
sinais de desgaste.

e Use somente alinha de alimentacédo do
cabo de energia e conector aprovados
para atenséo e configuragdo do plugue
do seu pais e classificado parao
produto.

e Na&o coloque o Produto em locais onde o
acesso ao cabo de alimentacédo darede
gtv122.eps elétrica fique bloqueado.

Figura 3. Alga do produto

10



Electrical Safety Analyzer
Como conectar um Dispositivo sendo testado ao Produto

O Produto se destina ao uso com alimentagao
monofasica aterrada. Ele ndo se destina a configuragdes
com alimentagao dupla com fase dividida ou trifasica.
Pode ser usado com um sistema de alimentacao
conectado a terra que fornega as tensdes monofasicas
corretas ou que seja um sistema de alimentagéo isolado.

Use o cabo de alimentagdo compativel com o suprimento
de rede elétrica de seu pais que ndo apresente tensdo ou
poténcia nominais superiores as do Produto. Conecte o
cabo no conector de entrada de alimentacéo e, em
seguida, a tomada da rede elétrica.

Como conectar um Dispositivo sendo
testado ao Produto

Vocé pode conectar um Dispositivo sendo testado (DUT)
de diversas maneiras diferentes para conduzir um teste
completo da seguranga elétrica. A Figura 5 mostra um
Dispositivo sendo testado conectado ao receptaculo de
teste, os polos das partes aplicadas e uma conexao com
0 compartimento ou aterramento de protecdo do
Dispositivo sendo testado.

AANAdverténcia

Para evitar possiveis choques elétricos,

incéndios ou ferimentos:

e Use categorias de medigcdo (CAT),
voltagens e acessOrios com amperagem
nominal (pontas de prova, cabos de
teste e adaptadores) aprovados para o
produto em todas as medic¢des.

e Na&o coloque objetos metais dentro dos
conectores.

e N&o use metal BNC exposto ou
conectores de plugue banana.

Como ligar o Produto
Observagao

Para certificar-se de que o indicador de alta
tenso esteja funcionando, veja se ele se
acende na inicializagao.

Pressione o interruptor de alimentagao encontrado no
painel a esquerda, de modo que o lado “I” do interruptor
de alimentagéo CA fique para baixo. O Produto faz uma
série de autotestes e, em seguida, mostra a mensagem
na Figura 4 quando o autoteste é concluido com
sucesso.

ECG ECG

Paddle  Paddle
CF CF BF BF

Oper ador: Biorned

Morne: 60601 3rd Defibrilator
Morrna: IEC60601-1-32 Ed
Class: 1
Partes aplicadas: 5

Sequéncia TESTE Tarefa
Detalhes Biblioteca Pedidos
gvp125.bmp

Figura 4. Produto pronto para operacao

11
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Ao aterramento de protecao
ou a qualquer superficie condutora
exposta no compartimento

Conecte 0 ESA615
a tomada aterrada
da rede elétrica.

2 -
Conecte o cabo de energia CA do DUT a saida do
equipamento no Analyzer

Figura 5. Conex8es DUT com o produto

gvp113.eps

12
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Como acessar as fungbes do Produto

O autoteste mede a entrada da rede elétrica de CA
quanto a polaridade correta, integridade da terra e nivel
de tensdo. O indicador de alta tenséo se acende
brevemente durante o autoteste. Se a polaridade estiver
invertida, o Produto mostrara essa condi¢ao e definira a
polaridade para ser invertida internamente. Se o

aterramento estiver aberto, o Produto indicara essa falha.

Se a tensdo da rede elétrica for alta ou baixa demais, o
Produto mostrara essa falha e ndo continuara até que a
tensao do suprimento seja corrigida e a alimentagao do
Produto seja desligada e ligada novamente.

Como acessar as funcdes do Produto

Para cada fungéo de teste e configuracéo, o Produto usa
uma série de menus para acessar diferentes testes e
variaveis de configuragdo do Produto. No exemplo
mostrado na Figura 6, o Produto mostra diferentes testes
de corrente de fuga na parte inferior do visor. A tecla
Mais permite acessar mais menus relacionados ao teste.
Quando vocé pressiona uma tecla (F1 a F4) sob o nome
de um teste, o Produto se configura para fazer ou faz o
teste selecionado.

Para alguns testes, sera necessario definir parametros
com os botdes de navegagédo. No exemplo acima, o
parametro de fuga tem & proximo a ele. Esse icone
indica que é preciso pressionar @ ou & para definir seu
valor. Neste exemplo, a medi¢ao da corrente de fuga se
altera entre CA+CC, Somente CA ou Somente CC. O
indicador de partes aplicadas tem 4 na extremidade
esquerda e P na extremidade direita. Esses icones
indicam que é preciso pressionar @ e ) para definir uma
parte aplicada.

13
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Wazamento

0.7.A

NORMAL|

CLOSED,

Termin. para

Fio-terra Chassi

Terminal
gvp102.bmp

Figura 6. Menu de corrente de fuga

Os trés botdes ao longo do lado direito do visor

((porarmy) (neutraL ) ((esrTH ) ) controlam a fiagdo do receptaculo
de teste do Produto para alguns testes elétricos. A
condigao de corrente desses trés botdes € mostrada na
borda direita do visor quando os controles estao ativos.

14

A Figura 5 mostra que a polaridade pode ser definida
como normal, invertida ou desligada. Neutro também
pode ser definido como aberto ou fechado. A condigéo do
aterramento ndo é mostrada, o que significa que nédo
pode ser alterada. O aterramento é aberto internamente
enquanto o produto conduz este teste.

Como conectar um PC ao Produto
Para conectar o Produto a um PC:

Conecte uma porta USB do seu PC ou laptop a porta de
dispositivo USB Mini B do Produto.

Ou

Plugue um dongle USB sem fio XStick a porta USB do
seu PC. Os produtos disponiveis para conexado sem fio
serdo listados por numero de série. Conecte a um unico
Produto. Veja a Figura 7.



Electrical Safety Analyzer
Como conectar um PC ao Produto

gtv129.bmp
Figura 7. Conex&o entre o produto e o PC

15
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Como configurar o Produto

Existem diversos paradmetros do Produto que séo
ajustados por meio da fungdo de configuragéo. Para
acessar o primeiro menu Configuragdo mostrado na
Figura 8, pressione 3l .

Configuracao

Operarbor:

Data: 01/01,/2013
Hora: 08:00am
Morma: AANMI ES1/NFPADQ
Limite de GFCT S maA
Atraso de polaridade: 1 sec

Confiquracaolnformacies

gvp124.bmp
Figura 8. Menu de configuracdo

Definir o nome do operador

E possivel associar um nome de operador aos resultados
dos testes elétricos. Para definir o nome do operador:

1. No menu de configuragao, pressione @ ou ® até
que o nome do Operador seja realgado.

2. Pressione [ENTER],

16

Uma lista de operadores é mostrada no visor. Veja a
Figura 9. O nome de Usuéario padrdo “Nenhum” é
usado quando nenhum nome de usuario real é
definido.

Config.: Operad.
[Menhurn |

Biormed

Novo Excluir Voltar

gvp123.bmp
Figura 9. Tela da lista de operadores

Definir o Nome do operador a partir de uma lista

1. Nallista Operador, pressione @ ou & para realgar o
nome de um dos operadores.

2. Pressione [ENTER).
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Definir um novo nome de operador

Na lista Operador, pressione a tecla Novo.

Observagéo
O Produto armazena o nome de 20 operadores,
no maximo. Se vocé pressionar a tecla Novo e
ja houver 20 nomes, o Produto indicara um erro.
Sera preciso excluir um ou mais nomes para
adicionar um novo nome.

Na tela do teclado, pressione @, ), @ ou & para
mover o realce para um caractere.

Pressione para adicionar o caractere realgado
ao nome de campo.

Observagdo

Vocé pode pressionar a tecla F2 para definir
letras maitisculas ou mintsculas no teclado.
Realce aéiég e pressione para alternar
entre caracteres acentuados e caracteres
alfanuméricos padrao.

Execute as etapas 2 e 3 novamente até que o nome
do operador esteja completo.

Pressione a tecla Concluido.

Nota

Pressione a tecla Backspace para excluir o
ultimo caractere no campo de nome.

Excluir o nome de um operador

Para excluir o nome de um operador:

1.

6.

No menu de configuragao, pressione @ ou &® até
que o nome do Operador seja realgado.

Pressione (ENTER).

Na lista Operador, pressione @ ou & para realgar o
nome de um dos operadores.

Pressione a tecla Excluir.

Uma tela de confirmagao de excluséo sera exibida
no visor.

Pressione a tecla Excluir.

Definir a data

No menu de configuragao, pressione @ ou & até que o
valor Data seja realgado.

1.
2.

Pressione (ENTER).

Na tela do teclado, pressione @ ou [») para mover o
realce para um caractere.

Pressione (ENTER).

Execute as etapas 2 e 3 novamente até que a data
esteja completa.

Pressione a tecla Concluido.

Nota

Pressione a tecla Backspace para excluir o
ultimo caractere no campo de data.

17



ESA615
Manual do Usuario

Definir a hora

1. No menu de configuragéo, pressione @ ou & até
que o valor Hora seja realgado.

Pressione [ENTER).

3. Na tela do teclado, pressione @ ou ) para mover o
realce para um caractere.

Pressione (ENTER).

5. Execute as etapas 3 e 4 novamente até que a hora
esteja completa.

Observacao

Ao definir a hora no formato de 12 horas,
pressione a tecla am/pm para definir AM ou PM.

6. Pressione a tecla Concluido.

Nota

Pressione a tecla Backspace para excluir o
ultimo caractere no campo de data.

Definir a norma de teste

1. No menu de configuragéo, pressione @ ou & até
que a variavel Norma seja realgada.

Pressione (ENTER).

3. Pressione ® ou & para realgar uma das normas.

4. Pressione [ENTER].

18

Definir o limite de GFCI

O GFCI (Interruptor de Corrente de Falha do Terra)
protege o DUT contra curtos-circuitos quando ele esta
conectado ao receptaculo de teste do Analisador. (O
GFCI ndo tem efeito durante os testes de isolamento, de
resisténcia a ligagao a terra de protegéo e de tensao,
pois o receptaculo de teste ndo esta conectado a rede
elétrica nesses testes.) Quando o GFCI se desloca,
remove a energia do receptaculo de teste e do DUT por
meio da abertura dos relés. O Analisador continua a
funcionar e exibe a mensagem "Falha detectada" com
uma explicacao.

O Analisador usa a configuragdo do GFCI para o padréao
que o usuario selecionou para testes. Para obter
melhores resultados, verifique a configuragdo do GFCI no
menu Configurar. A norma AAMI especifica 5 mA. Todas
as outras normas (por exemplo, IEC 60601-1 e

IEC 62353) especificam 10 mA. A configuragédo de 25 mA
€ um caso especial que nao esta definido em nenhuma
norma.
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Para definir o limite para a corrente de GFCI:
1. No menu Configuracgéo, pressione a tecla

Instrumento Configuracdo para exibir as selegbes

de configuragéo do instrumento.

2. Pressione a tecla Mais para exibir as selegdes
adicionais do menu.

3. Pressione a tecla Limite do GFCI para abrir a caixa

de rolagem acima do rétulo da tecla.

Pressione @ ou & para ajustar o limite da corrente.

5. Pressione a tecla Limite do GFCI para sair da
fungéo de configuragéo do limite do GFCI.

Definir o atraso na alternancia de polaridade

Quando o receptaculo de teste do produto é alternado,
um atraso pode ser definido para controlar o momento
real da alternancia. Para definir o atraso da polaridade:

1. No menu de configuragao, pressione @ ou ® até

que a variavel Atraso de polaridade seja realgada.

Pressione [ENTER].

3. Pressione ® ou & para realgar um dos valores
predefinidos de atraso.

4. Pressione [ENTER).

Definir o formato de data

1.

5.

No menu de configuracao, pressione a tecla
Instrumento Configuracéo.

Pressione @ ou & até que a variavel Formato de
data seja realgada.

Pressione [(ENTER].

Pressione @ ou & para realgar DD/MM/AAAA,
MM/DD/AAAA ou AAAA/MM/DD.

Pressione [ENTER].

Definir o formato de hora

1.

No menu de configuragéo, pressione a tecla
Instrumento Configuragéo.

Pressione ® ou ® até que a variavel Formato de
hora seja realgada.

Pressione (ENTER).

Pressione ® ou & para realgar 12 horas ou 24
horas.

Pressione (ENTER).

19
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Definir o idioma

O Produto pode exibir dados em inglés, francés, alemao,
espanhol, italiano ou portugués. Para alterar o idioma:

1. No menu de configuragao, pressione a tecla
Instrumento Configuragéo.

2. Pressione ® ou ™ até que a variavel Idioma seja
realgada.

3. Pressione [EnTer).

4. Pressione ® ou @ para realgar um dos idiomas.
5. Pressione [ENTER).

Definir o sinal sonoro

Para ativar ou desativar o sinal sonoro:

1. No menu de configuragéo, pressione a tecla
Instrumento Configuragéo.

2. Pressione ® ou ™ até que a variavel Sinal sonoro
seja realcada.

3. Pressione [ENTER).

4. Pressione @ ou ®@ para realcar Desligado ou
Ligado.

5. Pressione [ENTER].

20

Definir o contraste do visor

Ha dois procedimentos para definir o contraste do visor.
No menu de inicializagao da Sequéncia de teste ou no
menu de configuragéo.

Quando o Produto exibir seu menu de inicializagéo
(Selecionar um teste...), pressione @ ou & para
aumentar ou diminuir o contraste do visor,
respectivamente. Pressione a tecla Concluido para sair
da configuragéo de contraste.

Para ajustar o contraste no menu de configuragéo:

1. No menu de configuragéo, pressione a tecla
Instrumento Configuragéo.

Pressione a tecla Contraste do visor.

Pressione ® ou & para aumentar ou rezudir o
contraste do visor, respectivamente.

4. Pressione a tecla Concluido para sair da
configuragéo de contraste.
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Como exibir informacgdes do
instrumento

Para exibir niumero do modelo, nimero de série, versao
do firmware e data da ultima calibragdo do Produto,

pressione B3l . . Em seguida, pressione a tecla
Instrumento Informacgdes.

Como fazer testes de segurancga elétrica

O Produto faz diversos testes elétricos e de desempenho
em equipamentos biomédicos. As segbes a seguir sdo
descri¢cOes de testes com instru¢gdes de como conduzi-los
com o Produto.

Definir a norma de teste

Os testes de seguranca elétrica no Produto sé&o
especificados por diferentes normas de seguranga: AAMI
ES1/NFPA99, IEC62353, IEC60601-1 e AN/NZS 3551.
AAMI é definido como a norma padrado. Para selecionar
uma norma diferente:

1.  No menu de configuragéo, pressione & até que a
variavel Norma seja realgada.

Pressione [ENTER).

3. Pressione ® ou & para realgar uma das normas.

Pressione [ENTER).

Nem todos os testes elétricos se aplicam a todas as
normas. Nesses casos, 0 menu mostra somente os
testes especificos a norma definida.

Nota
O conjunto padrdo no menu de configuragdo se
aplica a todos 0os modos de medi¢do manual. Os
testes automaticos usam o conjunto padrdo para
a sequéncia de testes selecionada.

Teste de tensdo darede elétrica

O teste de tensado da rede elétrica mede a tenséo na
entrada da rede elétrica por meio de trés medi¢bes. Para
acessar o teste de tensao da rede elétrica, pressione
(CV]. O menu do teste de tensio da rede elétrica &
mostrado na Figura 10.

Tensdo da linha

1216V

EENERER:) Neutro para [Energia para
Neutro

gvp104.bmp
Figura 10. Menu do teste de tensé&o da rede elétrica
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Pressione a tecla de cada fungdo para executar cada
uma de trés medigdes: energizado para neutro, neutro
para terra e energizado para terra.

Observagéo
A alimentagdo é removida do receptaculo de
teste enquanto o Produto faz um teste da
Tenséo da rede elétrica.

Teste de resisténcia do fio-terra (Aterramento
de protecéo)

O teste de resisténcia do fio-terra (Terra de protecao)
mede a impedancia entre o terminal PE do receptaculo
de teste e as partes condutoras expostas do Dispositivo
sendo testado que estdo conectadas a Terra de protegéo
do Dispositivo sendo testado.

Observacao
Antes de fazer testes de fuga com o Produto, é
melhor se cetrtificar de que a conexéo a terra
seja boa.
Faca este teste entre a terra do receptaculo de teste e a
Terra de protegao do Dispositivo sendo testado ou do
compartimento do Dispositivo sendo testado.

Para acessar o menu de teste de resisténcia @/Nulo do
fio-terra (Terra de protegéo), pressione (Q .

Observacao

O Dispositivo sendo testado é desligado para
este teste.
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Para conduzir um teste de resisténcia do fio-terra:

1. Certifique-se de que o cabo de alimentagdo do
Dispositivo sendo testado esta conectado ao
receptaculo de teste.

2. Pressione para abrir o menu de fungdes de
resisténcia.

3. Conecte uma extremidade do terminal de teste na
tomada V/Q/A. Veja a Figura 12.

4. Se vocé usar uma sonda de acessorios, conecte-a a

outra extremidade do terminal de teste e coloque a
ponta da sonda na tomada &/Nulo. Se vocé usar um
acessorio de clipe jacaré, conecte-0 a outra
extremidade do terminal de teste, coloque o
adaptador de polo nulo na tomada &/Nulo e prenda
o clipe jacaré ao adaptador de polo nulo.

Observagao

A tomada @I/Nulo ndo aceita os terminais de
teste fornecidos com o Produto.

5. Pressione a tecla Zerar term. O Produto zera as
medig¢des para cancelar a resisténcia do terminal de
teste.

6. Conecte o terminal de teste da tomada V/Q/A no
compartimento do Dispositivo sendo testado ou na
conexao ao aterramento de protegéo.

7. Depois que voceé fizer as conexdes ao Dispositivo
sendo testado, a resisténcia medida sera exibida no
visor. Veja a Figura 11.



Electrical Safety Analyzer
Como fazer testes de seguranca elétrica

Resisténcia do fio-terra

00144 °

gvp105.bmp

Figura 11. Medicao de resisténcia a terrado
Dispositivo sendo testado

Para Produtos enviados com uma tomada tipo
americana:

Como uma solugéo temporaria, essa unidade inclui um
adaptador de 15 A até 20 A. Utilize o adaptador para
acomodar dispositivos com tomadas de 20 A. Quando
esse adaptador estiver instalado, utilize o terminal de
aterramento e zere a resisténcia para medi¢des da
resisténcia do fio de terra (ligagdo a terra de protegao).
Se vocé ndo zerar a resisténcia, vocé deve adicionar um
fator de 5 mQ aos resultados obtidos no modo de
resisténcia do fio de terra.

Para zerar a resisténcia em unidades com o adaptador,
conecte o adaptador no receptaculo de teste. Siga o
procedimento descrito acima e substitua etapa 4 com:

4. Se voceé estiver usando um acessorio de ponta de
prova, conecte-o a outra extremidade do cabo de
teste e coloque a ponta da sonda na tomada do terra
do adaptador de 15 A até 20 A. Se vocé estiver
usando um clipe jacaré, conecte-o a outra
extremidade do cabo de teste, coloque o adaptador
de haste nula na tomada do terra do adaptador de
15 A até 20 A e prenda o clipe jacaré ao adaptador
de haste nula.

A Adverténcia

Para evitar choques elétricos, remova o
adaptador de polo nulo da tomada @/Nulo
depois que o terminal de teste for zerado. A
tomada G/Null se torna potencialmente
perigosa durante algumas das condi¢cdes de
teste.

Uma medigéo da baixa resisténcia é necessaria para que
se assegure de que haja uma boa conex&o a terra no
cabo de alimentag&o. Consulte a norma de seguranca
elétrica aplicavel para obter o valor limite aplicavel a ser
seguido.

A Figura 13 mostra as conexoes elétricas entre o Produto
e o Dispositivo sendo testado. A Tabela 4 € uma lista de
abreviacdes usadas no diagrama esquemético e suas
descri¢des.
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Ao aterramento de protegdo ou a qualquer superficie
condutora exposta no compartimento

Conecte o cabo de energia CA do DUT a saida do
equipamento no Analyzer

gvp112.eps
Figura 12. Conexdes da medigao da resisténcia do fio-terra (aterramento de prote¢ao)
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Tabela 4. Abreviag8es dos diagramas esquematicos

Abreviacéo Significado
MD Dispositivo de medigdo (ESA615 Analyzer)
FE Terra funcional
PE Terra de protegao

Mains (Rede elétrica)

Suprimento de tensao da rede elétrica

L1

Condutor energizado

L2 Condutor neutro

DUT Dispositivo sendo testado

DUT_L1 Condutor energizado do dispositivo sendo testado
DUT L2 Condutor neutro do dispositivo sendo testado
DUT_PE Terra de protegao do dispositivo sendo testado

REV POL Polaridade de suprimento invertida da rede elétrica
LEAD GND Terminal a terra, usado no teste de fuga para o paciente
MAP Rede elétrica na parte aplicada

MAP REV Tens&o da origem da rede elétrica na parte aplicada
PE aberto Aterramento de protegéo aberto

~ Tensao de teste
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DISPOSITIVO SENDO TESTADO
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Figura 13. Diagrama esquematico da medicdo da resisténcia do fio-terra (aterramento de protecao)
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Teste de resisténcia do isolamento

Os cinco testes de resisténcia do isolamento medem entre
a rede elétrica (L1 e L2) e o aterramento de protegao, as
partes aplicadas e o aterramento de protecéo, a rede
elétrica e as partes aplicadas, a rede elétrica e os pontos
condutores néo aterrados e as partes aplicadas e os
pontos condutores néo aterrados.

Para acessar o teste de resisténcia do isolamento,

pressione (MQ].

Todos os testes de resisténcia do isolamento podem ser
feitos com 500 V CC ou 250 V CC. Para alterar a tensao
do teste no menu do Teste de resisténcia do isolamento,
pressione a tecla Mais. Pressione a tecla Alterar tens&o
para alternar a tensao de testes entre 250 V CC e

500 V CC.

Observagdo

Quando vocé sai e volta a entrar no menu do
Teste de resisténcia do isolamento, a tensao do
teste é definida com seu valor padrédo de 500 V
CC.

Conforme mostrado na Figura 14, trés a cinco testes sédo
exibidos acima das teclas de fungdo F1 a F3. Para
acessar os outros dois testes ou a selegédo da tensao de
teste, pressione a tecla Mais. A tecla Voltar move o menu
para cima, para o menu de nivel superior do Teste de
resisténcia do isolamento.

Resisténcia de isolamento

Pres. TESTE:500 VCC/,

Mains-PE Wains-A.P.

gvp106jpg
Figura 14. Medicao da resisténcia do isolamento

Depois de pressionar uma tecla de teste, pressione
para aplicar a tensao de teste ao Dispositivo sendo
testado e fazer a medig¢ao da resisténcia.

As Figuras 15 a 19 mostram as conexdes elétricas entre o
Produto e o Dispositivo sendo testado para os cinco
testes de Resisténcia do isolamento.

Observagdo

O Dispositivo sendo testado é desligado para
este teste.
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DISPOSITIVO SENDO TESTADO
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DUT_PE
PY _

PARTE CONDUTORA
EEE———

gvp17.eps
Figura 15. Diagrama esquematico do teste de resisténcia de isolamento da rede elétrica para o aterramento de
protegao
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DISPOSITIVO SENDO TESTADO l
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Figura 16. Diagrama esquematico do teste de isolamento das partes aplicadas para o aterramento de protegéo
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DISPOSITIVO SENDO TESTADO J.
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Figura 17. Diagrama esquematico do teste de isolamento da rede elétrica para as partes aplicadas
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Figura 18. Diagrama esquematico da rede elétrica a pontos condutores acessiveis sem aterramento
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DISPOSITIVO SENDO TESTADO l
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Figura 19. Diagrama esquematico de pecas aplicadas a pontos condutores acessiveis sem aterramento
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Teste de corrente do equipamento

Para medir a corrente consumida pelo Dispositivo sendo
testado, pressione (A J. O Produto mostra a corrente que
flui pelas conexdes da rede elétrica do receptaculo de teste.

Teste de corrente de fuga

O Produto mede a corrente de fuga de diferentes
configuragées do Dispositivo sendo testado. O Produto
mede a fuga encontrada no compartimento e na conexao
a terra, bem como a fuga em cada parte aplicada
conectada e nas combinagdes de partes aplicadas
conectadas.

Os testes de fuga disponiveis séo definidos pela norma
definida na configuracdo. Consulte a segdo Como definir a
norma de teste para alterar a norma do teste.

A Tabela 5 é uma lista dos seis testes de corrente de
fuga. Seus nomes séo diferentes quando a norma é
alterada no Produto.

Pressione para acessar o menu principal de
corrente de fuga mostrado na Figura 20.

Tabela 5. Nomes de teste baseados no padrao selecionado

IEC60601

AAMI/NFPA 99

Resisténcia ao aterramento de protegéo

Resisténcia do fio-terra

Corrente de fuga a terra

Corrente de fuga do fio-terra

Corrente de fuga para o toque ou compartimento

Corrente de fuga para o chassi

Corrente de fuga para o paciente

Corrente de fuga do terminal a terra

Corrente de fuga para o auxiliar do paciente

Corrente de fuga de terminal para terminal

Corrente de fuga para a rede elétrica na parte aplicada (MAP)

Corrente de fuga de isolamento
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Wazamento

0.7.+A

NORMAL|
CLOSED)

Termin. para

Fio-terra Chassi Terminal

gvp102.bmp
Figura 20. Menu principal de corrente de fuga

Observagdo
O visor exibido na Figura 20 é o menu de

corrente de fuga para a rede elétrica quando
AAMI é a norma selecionada.

Todas as correntes de fuga, com excegéo do Isolamento
do terminal (Rede elétrica nas partes aplicadas), séo
mostradas como CA+CC, Somente CA ou Somente CC.
O resultado inicial € mostrado no parametro aplicavel da
norma de teste definida. Para alterar o parametro,
pressione @ ou ®. O método de medigdo € mostrado a
direita da medigéo da corrente enquanto os testes de
corrente de fuga sdo executados.
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Corrente de fuga a terra

Observagao

O teste de fuga do fio-terra esta disponivel para
AAMI, 60601, mas nédo para IEC 62353.

Para medir a corrente que flui para o circuito de
aterramento de protegéo do Dispositivo sendo testado,
pressione a tecla Fio-terra no menu principal de corrente
de fuga. A Figura 21 mostra as conexdes elétricas entre o
Produto e o Dispositivo sendo testado quando vocé
executa um teste de Corrente de fuga para o fio-terra.

O teste de corrente de fuga do fio-terra tem algumas
medidas combinadas que podem ser executadas.
Pressione para alternar a polaridade da tenséo da
rede elétrica aplicada ao receptaculo de teste entre
Normal, Desligada, Inversa e Desligada. Pressione
para abrir e fechar a conexao neutra com o receptaculo
de teste. Ndo é necessario abrir o aterramento do
receptaculo de teste, visto que isso € feito internamente
pela medigéo.
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As condi¢des de saida a seguir se aplicam quando vocé
faz este teste:

e Polaridade normal

e Polaridade normal, Neutro aberto

o Polaridade invertida

e Polaridade invertida, Neutro aberto
A norma IEC60601-1 especifica que as partes aplicadas
devem estar conectadas para esta medigdo. Pressione (

ou P para conectar ou desconectar da terra todos os polos
de conexao das partes aplicadas.

Observagao

Uma conex&o a terra na parte aplicada é
mostrada como uma caixa ao redor da parte
aplicada no visor.
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REDE ELETRICA
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Figura 21. Diagrama esquematico de teste de corrente de fuga para o aterramento

Observagéo

A fuga para o fio-terra tem o mesmo diagrama esquematico, sem a alternéncia das partes aplicadas.
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Teste de fuga para o chassi (compartimento)

Observagao

O teste de fuga para o chassi (Compartimento)
fica disponivel somente para selegbes das
normas IEC60601 ou ANSI/AAMI ES1 1993.

O Teste de fuga para o chassi (Compartimento) mede a
corrente que flui entre o compartimento do Dispositivo
sendo testado e o aterramento de protegdo. A Figura 22
mostra as conexdes elétricas entre o Produto e o
Dispositivo sendo testado.

Para fazer um Teste de fuga para o chassi
(compartimento):

1. Conecte um terminal entre a tomada V/Q/A e o
compartimento do Dispositivo sendo testado.

2. Pressione .

Pressione a tecla Chassi no menu do Teste de
corrente de fuga.

4. A corrente medida é mostrada no visor.

O teste de Fuga para o chassi pode ser feito com
diferentes condigbes de falha no receptaculo de teste.
Pressione para alternar o receptaculo de teste
entre Normal, Desligado, Inverso e Desligado. Pressione
para abrir e fechar a conexao neutra com o
receptaculo. Pressione para abrir e fechar a
conexao a terra do receptaculo.

As condicdes de saida a seguir se aplicam quando este
teste é executado:

e Polaridade normal

e Polaridade normal, Aterramento aberto

e Polaridade normal, Neutro aberto

e Polaridade invertida

e Polaridade invertida, Aterramento aberto

e Polaridade invertida, Neutro aberto
A norma IEC60601-1 especifica que as partes aplicadas
devem estar conectadas para esta medicdo. Pressione
@ ou ) para conectar ou desconectar da terra todos os
polos de conexéao das partes aplicadas.

Observagao

A fuga para o chassi de ANSI/AAMI tem o
mesmo diagrama esquematico, sem a
alternéncia das partes aplicadas.
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Figura 22. Diagrama esquematico de teste de corrente de fuga para o compartimento
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Teste de fuga do terminal a terra (paciente)

Observagdo

O teste de corrente de fuga do terminal a terra
(Paciente) ndo esta disponivel para selegbes da
norma IEC 62353.

O teste de corrente de fuga do terminal a terra (Paciente)
mede a corrente que flui entre uma parte aplicada, um
grupo de partes aplicadas ou todas as partes aplicadas e
o aterramento de protecao (PE) da rede elétrica. A
Figura 23 mostra as conexdes elétricas entre o Produto e
o Dispositivo sendo testado.

Para fazer um Teste de fuga do terminal a terra
(paciente):
1. Pressione (1A].
2. Pressione a tecla Mais.
3. Pressione ® ou & para definir um dos agrupamentos
de partes aplicadas.
Observagéo

Consulte a norma do teste quando souber o tipo
das partes aplicadas e como elas devem ser
agrupadas para o teste.

Pressione a tecla Selecionar.

5. Pressione () ou p) para percorrer os agrupamentos de
partes aplicadas ou as partes aplicadas
individualmente, para conexao a terra. Eles séo
selecionados e medidos.

O teste de fuga do terminal a terra pode ser feito com
diferentes condigbes de falha no receptaculo de teste.
Pressione para alternar o receptaculo de teste
entre Normal, Desligado, Inverso e Desligado. Pressione
para abrir e fechar a conexao neutra com o
receptaculo. Pressione para abrir e fechar a
conexao a terra no receptaculo.

As condicdes de saida a seguir se aplicam quando vocé
faz este teste:

e Polaridade normal

e Polaridade normal, Neutro aberto

e Polaridade normal, Aterramento aberto

e Polaridade invertida

e Polaridade invertida, Neutro aberto

e Polaridade invertida, Aterramento aberto

Observagdo

Se houver mais de cinco partes aplicadas a
serem conectadas ao Produto, consulte a se¢gdo
Como usar o adaptador 1 para 10, neste manual.
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*Os terminais nao selecionados ficam abertos.
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Figura 23. Diagrama esquematico de teste de corrente de fuga do terminal a terra (Paciente)
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Testes de fuga de terminal para terminal (Auxiliar de
paciente)

Observagao

O teste de fuga de terminal para terminal
(Auxiliar de paciente) fica disponivel quando a
norma IEC60601 ou ANSI/AAMI ES1-1993 é
selecionada.

Para medir a corrente de fuga em cada parte aplicada ou
terminal e combinacao de conexdes de terminais (todos
os outros ou entre dois), pressione a tecla Terminal para
terminal no menu principal de Teste de fuga, mostrado na
Figura 20. A Figura 25 mostra as conexdes elétricas entre
o Produto e o Dispositivo sendo testado durante um teste
de corrente de fuga de terminal para terminal (auxiliar de
paciente).

O teste de fuga de terminal para terminal (auxiliar de
paciente) acrescenta um diagrama dos polos de conexéo
das partes aplicadas ao visor, conforme mostrado na
Figura 24. Na figura, o polo RA/R das partes aplicadas é
mostrado acima dos outros polos. Isso mostra que a
medi¢ao da fuga é de RA/R para todos os outros. Para
mover-se para o polo de parte aplicada subsequente,
pressione (). O primeiro polo se mostrara em linha com os
outros polos, enquanto o polo LL/F se mostrara acima dos
demais. Mostra que a segunda medicdo da fuga é de LL/F
para todos os outros. Continue pressionando @ ou p) para
mover-se de um polo de conex&o para outro.

Depois que cada polo for isolado individualmente, o teste
de fuga de terminal para terminal (auxiliar de paciente)
medira a corrente de trés combinagdes diferentes de
polos unidos: RA/R e LL/F, RA/R e LA/L, e LL/F e LA/L.

0
_XxXxm)

fis107.eps
Figura 24. Visor de polos de conexao das partes
aplicadas

O teste de fuga de terminal para terminal (auxiliar de
paciente) pode produzir diferentes medi¢des falhas.
Pressione para alternar a polaridade da tensao da
rede elétrica aplicada ao receptaculo de teste entre
Normal, Desligada, Inversa e Desligada. Pressione
para abrir e fechar a conexao neutra com o receptaculo
de teste. Pressione para abrir e fechar o
aterramento ou conexao a terra do receptaculo de teste.

Observagdo

Se houver mais de cinco partes aplicadas a
serem conectadas ao Produto, consulte a se¢gdo
Como usar o adaptador 1 para 10, neste manual.
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*Os terminais ndo selecionados ficam abertos.
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Figura 25. Diagrama esquematico de teste de corrente de fuga de terminal para terminal (Auxiliar de paciente)
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As condic¢des de saida a seguir se aplicam quando vocé
faz este teste:

e Polaridade normal

e Polaridade normal, Neutro aberto

e Polaridade normal, Aterramento aberto

e Polaridade invertida, Neutro aberto

e Polaridade invertida, Aterramento aberto

Teste de fuga da rede elétrica na parte aplicada
(MAP) de isolamento de terminal

Observagao

O teste de fuga do isolamento do terminal (Rede
elétrica na parte aplicada) fica disponivel quando
as normas IEC60601 e ANSI/AAMI séo
selecionadas.

O teste de corrente de fuga do isolamento do terminal

(Rede elétrica na parte aplicada) mede a corrente que flui

em resposta a uma tensao de CA isolada aplicada entre
uma parte aplicada selecionada, um grupo de partes
aplicadas ou todas as partes aplicadas e a terra (e
qualquer parte condutora conectada ao terminal
VERMELHO). A Figura 26 mostra as conexdes elétricas

entre o Produto e o Dispositivo sendo testado durante um

teste de corrente de fuga para a rede elétrica na parte
aplicada.

Observagéo

Com a norma 60601 selecionada, a tensdo de
teste de rede elétrica na parte aplicada (MAP)
fica disponivel nos modos Normal e Invertido
(180 graus fora de fase com a rede elétrica).

Para executar um teste de isolamento de terminal (Rede
elétrica na parte aplicada):

1. Pressione .

2. Pressione a tecla Mais.

3. Defina os agrupamentos de partes aplicadas com
e,

Observagdo

Consulte a norma do teste quando decidir o tipo
das partes aplicadas e como elas devem ser
agrupadas para o teste.

4. Pressione a tecla Selecionar.
Pressione a tecla Isolamento de terminal.

Pressione @ ou ) para definir a conex&o de parte
aplicada desejada.

7. Pressione 38 para aplicar a tenséo e ler a corrente
de fuga no visor.

43



ESA615
Manual do Usuario

Pressione @ e () para rolar pelas conexdes ou
agrupamentos de partes aplicadas. Pressione para
cada configuragédo de conexao para testar completamente
o Dispositivo sendo testado.

As condic¢des de saida a seguir se aplicam quando vocé
faz este teste:

e Polaridade normal

e Polaridade invertida

Observagao

Se houver mais de cinco partes aplicadas a
serem conectadas ao Produto, consulte a se¢gdo
Como usar o adaptador 1 para 10, neste manual.

44



Electrical Safety Analyzer
Como fazer testes de segurancga elétrica
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Figura 26. Diagrama esquematico do teste de fuga do isolamento do terminal (Rede elétrica nas partes aplicadas)
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Teste de fuga para o equipamento alternativo

Observagdo
O teste de fuga para o equipamento alternativo

fica disponivel quando a norma EN62353 é
selecionada.

O teste de fuga para o equipamento alternativo aplica a
fonte de tensao entre a rede elétrica de saida energizada
do equipamento em curto-circuito, o neutro e o
aterramento de saida do equipamento, a superficie
condutora exposta no compartimento e todas as partes
aplicadas em curto-circuito juntas. O teste desconecta o
equipamento da rede elétrica. A corrente que flui pelo
isolamento do Dispositivo sendo testado € medida.

Este teste ndo se aplica a equipamentos com fonte de
alimentacao elétrica interna. Os interruptores na parte da
rede elétrica precisam ser fechados para esta medigao.

Para executar um teste de fuga para o equipamento
alternativo:

1. Pressione (1A]).
2. Pressione a tecla Equipamento alternativo.

3. Pressione W33 para aplicar a tensao e ler a corrente
no visor.

A Figura 27 mostra as conexdes elétricas entre o Produto
e o Dispositivo sendo testado para o Teste de fuga para o
equipamento alternativo.
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As condi¢des de saida a seguir se aplicam quando vocé
faz este teste:

e Aterramento fechado
e  Aterramento aberto

Observagao
Se houver mais de cinco partes aplicadas a

serem conectadas ao Produto, consulte a se¢cdo
Como usar o adaptador 1 para 10, neste manual.

Teste de fuga para a parte aplicada alternativa

Observagao

O teste de fuga para a parte aplicada alternativa
fica disponivel quando a norma EN62353 é
selecionada.

O teste de fuga para a parte aplicada alternativa aplica a
tensao de teste entre as partes aplicadas em curto-circuito
de uma unica fungéo e do terminal energizado pela rede
elétrica do equipamento em curto-circuito, neutro, terra e
superficie condutora exposta no compartimento. Este
teste deve ser feito somente em equipamentos com
partes aplicadas Tipo F. Para equipamentos com varias
partes aplicadas, teste cada grupo de partes aplicadas de
uma unica fungao de cada vez com todos os outros
flutuantes durante o teste. Todas as partes aplicadas
podem ser conectadas as tomadas para partes aplicadas
e a selegao do terminal flutuara as que nao forem
selecionadas.
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DUT L1

DISPOSITIVO SENDO TESTADO

DUT_L2
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PARTE CONDUTORA
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Figura 27. Diagrama esquematico de teste de corrente de fuga para equipamento alternativo
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Para executar um teste de fuga para a parte aplicada
alternativa:

1. Pressione .

2. Pressione a tecla Mais.

3. Defina os agrupamentos de partes aplicadas com
@ e @,

4. Pressione a tecla Selecionar.

Pressione a tecla Parte aplicada alternativa.

6. Pressione = para aplicar a tensao de teste e ler a
corrente no visor.

7. Pressione @ ou ) para avangar para o proximo grupo
ou grupos de partes aplicadas de uma Unica fungao,
se aplicavel. Pressione para ler a corrente de
fuga de cada grupo.

i

A Figura 28 mostra as conexdes elétricas entre o Produto
e o Dispositivo sendo testado para o teste de corrente de
fuga para a parte aplicada alternativa.

Observagéo

Se houver mais de cinco partes aplicadas a
serem conectadas ao Produto, consulte a se¢do
Como usar o adaptador 1 para 10, neste manual.

Teste de fuga para o equipamento direto

Observagdo

O teste de fuga para o equipamento direto fica
disponivel quando a norma EN62353 é
selecionada.
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O teste de corrente de fuga do equipamento direto mede
a corrente de fuga entre todas as partes aplicadas e a
superficie condutora exposta no compartimento para a
terra da rede elétrica.

Para fazer um teste do equipamento direto:

1. Pressione .

O teste do equipamento direto é o teste padréo e ja
deve estar selecionado.

2. Pressione para aplicar a tens&o e ler a corrente
de fuga no visor.

A Figura 29 mostra as conexoes elétricas entre o Produto
e o Dispositivo sendo testado para o teste de corrente de
fuga para o equipamento direto.

As condic¢des de saida a seguir se aplicam quando vocé
faz este teste:

e Polaridade normal, Aterramento fechado

e Polaridade normal, Aterramento aberto

e Polaridade invertida, Aterramento fechado

e Polaridade invertida, Aterramento aberto

Observagdo

Se houver mais de cinco partes aplicadas a
serem conectadas ao Produto, consulte a se¢gdo
Como usar o adaptador 1 para 10, neste manual.
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DISPOSITIVO SENDO TESTADO J-
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Figura 28. Diagrama esquematico de teste de fuga para parte aplicada alternativa
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Teste de fuga para a parte aplicada direta

Observagao

O teste de fuga para a parte aplicada direta fica
disponivel quando a norma EN62353 é
selecionada.

O teste de corrente de fuga da parte aplicada direta mede
a corrente de fuga entre todas as partes aplicadas de uma
fungdo e a superficie condutora exposta no
compartimento para a terra da rede elétrica. Para
equipamentos com varias partes aplicadas, sera preciso
fazer o teste em cada grupo de uma fungéo de cada vez,
enquanto todos os outros flutuam. Este teste deve ser
feito somente em equipamentos com partes aplicadas
Tipo F.

Para uma parte aplicada do Tipo B, consulte o diagrama
esquematico de fuga para o equipamento direto na

Figura 29.

Para executar um teste de fuga para parte aplicada direta:
1. Pressione .
2. Pressione a tecla Mais.

3. Defina os agrupamentos de partes aplicadas
desejados com ® e @,

4. Pressione a tecla Selecionar. O teste da parte
aplicada direta ja deve estar definido.

5. Pressione () ou () para definir a configuragéo do teste
da parte aplicada.
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6. Pressione =38 para aplicar a tensdo de teste e ler a
corrente no visor.

7. Pressione @ ou p) para avangar para o proximo grupo
de partes aplicadas, se aplicavel.

A Figura 30 mostra as conexdes elétricas entre o Produto
e o Dispositivo sendo testado para o teste de corrente de
fuga para a parte aplicada direta.

As condicdes de saida a seguir se aplicam quando vocé
faz este teste:

e Polaridade normal

e Polaridade invertida

Observagao

Se houver mais de cinco partes aplicadas a
serem conectadas ao Produto, consulte a segao
Como usar o adaptador 1 para 10, neste manual.
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Figura 29. Diagrama esquematico de teste de fuga para o equipamento direto

51



ESA615
Manual do Usuario
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Figura 30. Diagrama esquematico de teste de corrente de fuga para partes aplicadas diretas
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Teste de corrente de fuga diferencial

Observagao
O teste de corrente de fuga diferencial fica

disponivel quando a norma EN62353 é
selecionada.

O teste de corrente de fuga diferencial mede as
magnitudes da corrente diferencial que flui no terminal
energizado e neutro da Saida do equipamento, com
energia aplicada a saida do equipamento. Todas as
partes aplicadas precisam estar conectadas para este
teste, se o equipamento tiver partes aplicadas.

Para fazer um teste de corrente de fuga diferencial:
1. Pressione )
2. Pressione a tecla Diferencial.

A Figura 31 mostra as conexoes elétricas entre o Produto
e o Dispositivo sendo testado para o teste de corrente de
fuga diferencial.

As condi¢des de saida a seguir se aplicam quando vocé
faz este teste:

e Polaridade normal, Aterramento fechado

e Polaridade normal, Aterramento aberto

e Polaridade invertida, Aterramento fechado

e Polaridade invertida, Aterramento aberto

Observagéo

Se houver mais de cinco partes aplicadas a
serem conectadas ao Produto, veja Como usar o
adaptador 1 para 10 mais adiante, neste manual.
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Figura 31. Diagrama esquematico de teste de corrente de fuga diferencial
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Como usar o adaptador 1 para 10

O Adaptador 1 para 10, um acessorio opcional, aumenta o
numero de conexdes de terminal ou de parte aplicada do
Produto de 5 para 14. O adaptador conecta no maximo 10
terminais juntos em um unico terminal, que é conectado a
uma das tomadas de entrada do Produto. As outras
quatro tomadas de entrada do Produto também podem
ser usadas em conjungao com o Adaptador. Mais
terminais podem ser adicionados com varios Adaptadores
1 para 10.

O exemplo na Figura 32 mostra uma aplicagéo do
Adaptador. O Desfibrilador/Monitor no exemplo tem dez
terminais de ECG, dois terminais controladores de ritmo e
duas pas de desfibrilador que precisam ser conectados
juntos, e em grupos se for uma fung&o Unica, para fuga de
corrente de acordo com a norma IEC62353. O exemplo
mostra terminais de ECG que sao conectores do tipo de
encaixe e dois adaptadores BJ2ECG conectados ao
Adaptador. Se os terminais de ECG n&o tiverem
conectores de encaixe, o Adaptador universal de encaixe
para banana podera ser usado para fazer as conexdes ao
Adaptador.

O terminal comum do Adaptador é conectado a tomada
RA (1a tomada) do Produto. Usando os quatro terminais
de teste revestidos com clipes jacaré, conecte as duas
pas do desfibrilador nas tomadas LL e LA do Produto e os
dois terminais controladores de ritmo nas tomadas RL e
V1. Defina a conexao que reune todas as tomadas do
Produto. Isso medira a corrente de fuga em todos os
catorze terminais. O grupo de partes aplicadas de 1,2 e 2
permite testar grupos de partes aplicadas de uma fungéo.
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Desfibrilador/Controlador de ritmo AAtengéo: Para evitar danos ao Produto, ndo ESA615
aplique mais de 30 V CC a Parte aplicada (ECG). -
dobodododode DJ@ Verifique conexdes desconhecidas usando '\ f
NN um DMM antes de conectar ao ESA615. NS
© ,/7:/3-/1_ 2
= !vl‘l“l -
-|Ee & 5 . !_

Adaptadores de
encaixe 1 para
10 e BJ2ECG

Use cabos em curto
somente para testes
de seguranga. N&do provoque
curto nos cabos para simulagédo de ECG.

gvp120.eps

Figura 32. Conex8es do adaptador 1 para 10
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Quando vocé faz um teste de partes aplicadas com a
norma AAMI/NFPA-99, as conexdes normais de RA, LL,
LA e RL séo feitas com as tomadas da entrada
correspondentes. Quatro adaptadores do conjunto do
Adaptador universal de encaixe para banana seréo
necessarios para as primeiras quatro conexdes. Os outros
terminais de peito sdo conectados ao Adaptador e o
terminal comum do Adaptador é conectado a tomada V1
(5 tomada) do Produto. Veja a Figura 33. Essa
configuragédo permite isolar os terminais RA, LL, LA e RL
uns dos outros e os outros terminais de peito, que ficam
em curto juntos, enquanto o Produto executa os testes de
fuga.
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Monitor de ECG

Use cabos em curto
somente para testes
de seguranga. Nao provoque

curto nos cabos para simulagéo de ECG.

ESA615

Adaptadores de

encaixe 1 para
10 e BJ2ECG

! /j

58

Figura 33. Conexao de terminal de ECG com adaptador 1 para 10
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Como fazer medi¢cdes de ponto a ponto

O Produto pode fazer medi¢des de tenséo, resisténcia e
baixa corrente por meio da fungéo Ponto da ponto. Para
acessar o menu da fungdo Ponto a ponto mostrado na
Figura 34, pressione . As teclas F1 a F3 s&o usadas
para definir a fungdo de medigao.

Ponto a ponto

1218V

Tensdo |[EHRCWERRERETERIG]

gvp128.bmp
Figura 34. Menu da funcéo Ponto a ponto

Medir tenséo
Para fazer uma medigdo de tensao:
1. Pressione a tecla Tensdo no menu Ponto a ponto.

2. Coloque os terminais de teste nas tomadas
VERMELHA (V/IQ/A) e PRETA.

3. Coloque as pontas da sonda através da tensao
desconhecida e leia a medig&o no visor.

O Produto mede no maximo 300 volts CA.
Medir resisténcia
Para fazer uma medicao de resisténcia:

1. Pressione a tecla Resisténcia no menu Ponto a
ponto.

2. Coloque os terminais de teste nas tomadas
VERMELHA (V/Q/A) e PRETA.

3. Anule a resisténcia do terminal colocando os
terminais juntos em curto e pressione a tecla Zerar
term.

4. Coloque as sondas através da resisténcia
desconhecida e leia a medig&o no visor.

O Produto mede resisténcias de, no maximo, 2 Q.
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Medir corrente

O Produto pode fazer medi¢des de corrente somente CC,
somente CA e CA+CC de, no maximo, 10 mA. Para fazer
uma medigao de corrente:

1. Pressione a tecla Fuga no menu Ponto a ponto.

2. Pressionar @ ou @ define o modo de medigao
somente CA, somente CC ou CA+CC.

3. Coloque os terminais de teste nas tomadas
VERMELHA (V/Q/A) e PRETA.

4. Coloque as pontas das sondas nos dois pontos pelos
quais a corrente desconhecida pode fluir e leia a
medig¢ao no visor.

Como simular formas de onda de ECG

O Produto pode colocar diferentes formas de onda nos
polos de conexao das partes aplicadas. Esses sinais séo
usados para medir os parametros de desempenho de
monitores de ECG e impressoras de tiras de ECG. Veja a
Figura 36 para obter as conexdes entre o Produto e o
monitor de ECG. Para monitores que usam conectores no
estilo de encaixe, coloque o adaptador BJ2ECG nos
conectores localizados na parte superior do Produto e
conecte os terminais do monitor aos conectores de
encaixe no adaptador.
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Nota
Se o monitor/intérprete de ECG tiver polos

banana, use o adaptador universal opcional de
encaixe para banana para conectar o Produto.

Para acessar o menu de Forma de onda de simulagéo de
ECG mostrado na Figura 35, pressione (L1.]. Neste
menu, varias formas de onda sao definidas por meio de
F1 e a taxa ou frequéncia da forma de onda é definida
com F2.

iSimulacdo onda ECG
A 60 bpm

ALIMENTACAD
LIGADD

ECG
Cormnplexa &0 bprn

Forma onda Taxa

gvp109.bmp
Figura 35. Menu da simulacdo de forma de onda ECG
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Para produzir uma das formas de onda predefinidas,
pressione a tecla Forma onda. Uma caixa de rolagem
com % ao seu lado sera exibida acima do nome da tecla.
Use @ ou & para rolar pelas diferentes formas de onda.

Para todas as formas de onda, com excegao da VFIB e do
Tridngulo, a taxa ou frequéncia da forma de onda é
ajustada por meio da tecla Frequéncia ou Taxa. Para
algumas formas de onda, ha mais de duas selegbes de
frequéncia ou taxa. Para essas formas de onda, pressione
a tecla Frequéncia ou Taxa para abrir uma caixa de
rolagem acima do nome da tecla com ¢ a seu lado. Use
@ ou & para selecionar a frequéncia ou taxa. Para as
formas de onda que tém apenas duas frequéncias ou
taxas, cada vez que vocé pressiona a tecla Frequéncia
ou Taxa, alterna para o outro valor.
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Monitor de ECG

BJ2ECG
Adaptador
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Figura 36. Conexdes do monitor de ECG
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Memoaria

O Produto mantém os dados de resultados de testes e as
sequéncias de teste em um cartdo de memoria SD. O
cartdo de memoria pode conter no minimo 100
sequéncias de teste e 1.000 resultados de teste. O
resultado de cada teste pode ser recuperado no visor do
Produto ou exportado para um PC.

Nota

O Produto pode exibir os ultimos 200 resultados
de teste. Todos os resultados de Produto podem
ser exportados para um PC.

Para remover o cartdo de memoéria:
1. Empurre o cartdo de memodria e libere-o.
2. O cartdo de memoria sera ejetado para fora do slot.
3. Segure o cartdo de memodria com os dedos e remova-
o do produto.
Observagéo

Com o cartao de memoria removido, nenhuma
sequéncia de teste sera exibida na lista da
biblioteca de testes. Vocé pode criar uma nova
sequéncia de teste sem o cartéo instalado no
Produto.

Para instalar o cartdo de memoria:
1. Insira o cartdo com os contatos voltados para tras.

2. Empurres o cartdo até o fim até que se encaixe com
um clique.

3. Solte o cartdo.

Sequéncias de teste

O recurso de sequéncia de teste automatiza os testes
executados no Dispositivo sendo testado. Vocé cria
sequéncias de teste com o assistente incorporado de
sequéncia de teste. Um procedimento diferente e iniciar
com uma sequéncia de teste que ja conste da biblioteca
de testes e altera-la para criar uma nova sequéncia de
teste. As sequéncias de teste e os resultados de testes
s&o armazenados no cartdo de memoria.

Sequéncias de teste fornecidas pela fabrica

A Tabela 6 é uma lista de sequéncias de teste fornecidas
pela fabrica armazenadas no cartdo de memoéria quando o
Produto é entregue. Cada sequéncia de teste fornecida
pela fabrica tem como prefixo o nimero da norma do
teste. Por exemplo, a sequéncia de teste 60601-1 Teste
de monitor se baseia na norma de teste 60601-1.
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Tabela 6. Sequéncias de teste fornecidas pela fabrica

Sequéncia de teste

Descricéo ]

60601 3° Monitor de paciente

3a Ed., Classe |, 5 ECG

60601 3° Desfibrilador

3a Ed., Classe |, 2 pas e 3 ECG

60601 3° Dispositivo de infusao

3a Ed., Classe Il, sem Parte aplicada

60601 3° Dispositivo de ultrassom

3a Ed., Classe |, 1 sonda

60601 3° Dispositivo genérico

3a Ed., Classe |, sem Parte aplicada

60601 3° Sistema

3a Ed., Classe |, sem Parte aplicada

62353-Alt. Monitor de paciente

Classe |, 5 ECG

62353-Alt. Desfibrilador

Classe |, 2 pas e 3 ECG

62353-Alt. Dispositivo de infusdo

Classe I, 1 sem Parte aplicada

62353-Alt. Dispositivo de ultrassom

Classe |, 1 sonda

62353-Alt. Dispositivo genérico

Classe |, sem Parte aplicada

NFPA-99 Monitor de paciente

Classe |, 5 ECG

NFPA99 Desfibrilador

Classe |, 2 pas e 3 ECG

NFPA99 Dispositivo de infusao

Classe I, 1 sem Parte aplicada
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Sequéncias de teste

Tabela 6. Sequéncias de teste fornecidas pela fabrica (cont.)

Sequéncia de teste

Descricéo ]

NFPA-99 Dispositivo de ultrassom

Classe |, 1 sonda

NFPA99 Dispositivo genérico

Classe |, sem Parte aplicada

ANSI/AAMI ES-1 Monitor de paciente

Classe |, 5 ECG

ANSI/AAMI ES-1 Desfibrilador

Classe |, 2 pas e 3 ECG

ANSI/AAMI ES-1 Dispositivo de infusdo

Classe I, 1 sem Parte aplicada

ANSI/AAMI ES-1 Dispositivo de ultrassom

Classe |, 1 sonda

ANSI/AAMI ES-1 Dispositivo genérico

Classe |, sem Parte aplicada

[11 As designagdes de classes se referem as definigdes de normas de seguranga elétrica aplicaveis aos dispositivos, e ndo as disposi¢ées de

dispositivos médicos da FDA.
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Como criar uma sequéncia de teste

E possivel criar uma nova sequéncia de teste a partir de
uma sequéncia de teste diferente ou criar uma nova.

Criar uma nova sequéncia de teste
Para criar um novo teste:

1. Pressione (sad.

2. Pressione a tecla TESTE Biblioteca.
3. Pressione a tecla Novo.

Um assistente de sequéncia de teste o conduz passo a
passo pela configuragdo da sequéncia de teste. Sdo cinco
etapas de configuragéo.

1. Pressione & ou @ para realgar uma norma de teste

e pressione (ENTER).

2. Pressione & ou @ para realgar uma classe de
dispositivo e pressione [ENTER).

3. Configure as Partes aplicadas (A.P.).
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Nota
E possivel usar um teclado USB ou leitor de

codigo de barras para digitar o nome da Parte
aplicada.

Se o Dispositivo sendo testado nao tiver partes
aplicadas, pressione a tecla Proxima etapa para
pular a configuragéo das partes aplicadas.

Se o Dispositivo sendo testado tiver partes aplicadas,
pressione Nova parte aplicada. E preciso dar um
nome a parte aplicada e mostrar quantas partes
aplicadas do Dispositivo sendo testado existem na
configuragéo.

O Produto tem cinco entradas para partes aplicadas.
Se vocé usar mais de cinco partes aplicadas, uma
mensagem de erro sera exibida no visor. Se o
Dispositivo sendo testado tiver mais de cinco partes
aplicadas, vocé podera usar o adaptador 1 para 10.
Consulte a segdo Como usar o Adaptador 1 para 10
para obter mais informacgdes.
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Se vocé conectar varias partes aplicadas a uma
entrada, devera definir Configuragdo unida como
Unida. O Produto define a entrada disponivel
subsequente das partes aplicadas que estao unidas.
O icone de posi¢édo no visor mostra entradas
configuradas como pontos e entradas nao
configuradas como circulos. A Figura 37 mostra o
icone de posicao de uma entrada configurada e de
quatro entradas nao configuradas.

[ XoTeTele

gtv127.bmp

Figura 37. ICONE de posicéo de entrada

Para colocar uma parte aplicada do Dispositivo sendo
testado em cada uma das entradas do Produto,
defina Configura¢des unidas como Desunidas. O
Produto mostrara as entradas subsequentes
disponiveis, conforme definidas para esta
configuragéo.

A ultima variavel de partes aplicadas é Tipo. Realce
a variavel Tipo e pressione [ENTER]. Realce um tipo na
lista de tipos e pressione (ENTER).

Pressione a tecla Concluido para completar a
configuragéo da parte aplicada.

Para editar uma configuragéo de parte aplicada, use
@ ou @ para realgar a configuracédo de parte
aplicada e pressione [ENTER).

4. Edite as configuragbes do teste.

A Tabela 7 € uma lista das configuracdes de teste
com suas descri¢cdes e valores padréo.

Para definir uma dessas configuracdes de teste,
pressione @ ou & para destacar uma configuragéo
de teste, depois pressione [ENTER]. . Apos alterar a
configuragéo, pressione a tecla Concluido.

5. Dé um nome a sequéncia de teste. Quando vocé
pressiona a tecla Proxima etapa na etapa de
configuragbes de edi¢do, o Produto automaticamente
da o nome Sequéncia de teste seguido da data e a
hora. Para aceitar o nome padrao, pressione a tecla
Proxima etapa. Para alterar o nome, pressione a
tecla Editar.

Nota

E possivel usar um teclado USB ou leitor de
codigo de barras para editar o nome da
sequéncia de testes.

A sequéncia de teste esta completa. Para colocar a
sequéncia de testes no cartdo de memodria, pressione a
tecla Salvar. Para ver os pardmetros da sequéncia de
teste antes de salva-la, pressione a tecla Editar.
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Tabela 7. Configurac8es de teste para sequéncias de teste

Configuracgao de teste

Descrigéo

Valor padréo

Pausar apoés a ativagao

Se definido como Sim, atrasa o inicio do teste pelo tempo definido no parametro
Atraso de ativagdo quando a alimentagao é aplicada ao Dispositivo sendo
testado.

Nao

Pausar antes da
desativagao

Se definido como Sim, atrasa o inicio do teste pelo tempo definido no parametro
Atraso de desativagdo quando a alimentagao € removida do Dispositivo sendo
testado.

Atraso de ativagao

O tempo que o Produto aguardara antes de executar a etapa subsequente
depois que a alimentacgao for aplicada ao Dispositivo sendo testado. O intervalo é
de 0 a 9999 segundos.

2 seg.

Atraso de desativagao

O tempo que o Produto aguardara antes de executar a etapa subsequente
depois que a alimentagao for removida do Dispositivo sendo testado. O intervalo
é de 0 a 9999 segundos.

0 seg.

Velocidade de teste "

Quando definida como Normal, o Produto faz uma medig&o da corrente de fuga
em 5 segundos e um teste de resisténcia do isolamento em 1 minuto.

Quando definida como Rapido, o Produto mede a corrente de fuga téo
rapidamente quanto possivel e faz um teste de resisténcia do isolamento em
3 segundos.

Normal

Modo de teste

Quando definido como Automatico, o Produto executa cada etapa da sequéncia
de teste automaticamente. Quando definido como Passo a passo, vocé precisa

pressionar a tecla Proxima etapa para mover-se para a etapa subsequente na

sequéncia.

Automatico

Parar em caso de falha
do teste

Quando definido como Sim, o Produto para a sequéncia de teste quando detecta
uma falha.

Sim
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Tabela 7. Configuracdes de teste de sequéncias de teste (cont.)

Configuracao de teste Descricéo Valor padrdo

T .
estes de varios Se definido como Sim, o Produto indagara se vocé deseja repetir os testes de PE

aterramentos de ou continuar Nao
protecgéao (PE) ’

Varias fugas sem Se definido como Sim, o Produto indagara se vocé deseja repetir os testes de N30
aterramento fuga sem aterramento ou continuar.

Quando definido como Armazenar tudo, todos os resultados sdo colocados nos

Armazenamento de resultados de teste. Se definido como Armazenar o pior/ultimo, somente o pior

. . L . Armazenar o
registro do terminal do | valor medido é colocado nos resultados de teste. Se definido para armazenar o ior/Gltimo
paciente fel pior/ultimo e todos os valores medidos forem 0 mesmo, o ultimo valor sera P

colocado nos resultados de teste.

Tensao do teste de ) ~ .
. Define a tenséo do teste de isolamento como 250 V CC ou 500 V CC. 500V CC
isolamento
Polaridade invertida Se definida como N&o, os testes de polaridade invertida serédo ignorados. Sim

[11 E possivel alterar o parametro de velocidade de teste em uma sequéncia de testes para diminuir o tempo necessario para realizar uma sequéncia de
testes.

[2] Aplica-se somente a testes de corrente de fuga e testes de varios aterramentos de protecao.
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Criar uma sequéncia de teste a partir de uma
sequéncia de teste na biblioteca de testes

Para criar uma sequéncia de teste a partir de uma

sequéncia de teste que ja conste da biblioteca de testes:

1.  Pressione (sesewd.
2. Pressione atecla TESTE Biblioteca.

3. Pressione ® ou @ para realgar um nome de
sequéncia de teste.

Observagao

Pressione a tecla F1 para alternar entre as
classificagbes de Aa Zou de Z a A das
sequéncias de teste.

Pressione a tecla Exibir/Editar.
Pressione a tecla Salvar como novo.
Digite um novo nome com o teclado da tela.

Nota

E possivel usar um teclado USB ou leitor de
codigo de barras para editar o nome da
sequéncia de testes.

7. Pressione a tecla Concluido.

As etapas da nova sequéncia de teste s&o
preenchidas com as etapas da sequéncia de teste
inicial.
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Pressione a tecla Editar.

Percorra cada etapa de configuragdo da sequéncia
de teste e aceite os pardmetros ou altere-os para a
nova sequéncia de testes.

Pressione a tecla Salvar para salvar a sequéncia de
teste e sair do assistente.

Editar uma sequéncia de teste

Para alterar uma ou mais etapas de uma sequéncia de

teste:

1.  Pressione (segewd.

2. Pressione a tecla TESTE Biblioteca.

3. Pressione ® ou ® para realgar um nome de
sequéncia de teste.

Observagdo

Pressione a tecla F1 para alternar entre as
classificagbes de Aa Zou de Z a A das
sequéncias de teste.

4. Pressione a tecla Exibir/Editar.

5. Pressione a tecla Editar.

Percorra cada etapa da sequéncia de teste e aceite os
parametros da etapa ou altere-os.
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Criar uma sequéncia de teste
Para criar uma sequéncia de teste:

1. Pressione para exibir a tela de sequéncia de
teste na Figura 38.

ECG ECG Paddle  Paddle

CF CF BF BF

Oper ador: Biorned

Morne: 60601 3rd Defibrilator
Morrna: IEC60601-1-32 Ed
Class: 1
Partes aplicadas: 5

Sequéncia TESTE Tarefa
Detalhes Biblioteca Pedidos

Figura 38. Tela da sequéncia de testes

gvp125.bmp

2. Pressione atecla TESTE Biblioteca.

Pressione ® ou @ para realgar um nome de
sequéncia de teste.

Observagao

Pressione a tecla F1 para alternar entre as
classificagbes A a Z, Z a A, por data das
sequéncias de teste.

4. Pressione [ENTER).

Observagéo

Para ver os detalhes da sequéncia de teste que
vocé esta prestes a iniciar, pressione a tecla
Sequéncia Detalhes.

5. Pressione a tecla Proximo.

A tela de informagdes do equipamento na Figura 39 é
exibida no visor.

60601 3rd Defibrillator

Mimero do equipamento;
NOmero de sérier -

Fabricante: -
Modelo: -
Local -
Outrar -

Progresso | |

gvp126.bmp

Figura 39. Tela de informacgdes do equipamento

O ndmero, numero de série, fabricante, modelo e
localizagdo do Dispositivo sendo testado (DUT) podem
ser digitados para ajudar a identificar o DUT nos
resultados de teste.
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Nota

E possivel usar um teclado USB ou leitor de
codigo de barras para digitar informagées do
DUT. Vocé pode usar um leitor de cédigo de
barras para mover automaticamente por cada
campo se ele enviar automaticamente um
retorno de carro.

Quando a etapa da sequéncia de teste for uma inspegéo
visual, vocé devera pressionar a tecla Aprovado,
Reprovado ou N/A para passar para a etapa
subsequente do teste.

Quando o Produto medir um valor para um teste,
Testando sera exibido na tela. Quando a etapa do teste
estiver concluida, os resultados serao mostrados com
APROVADO ou REPROVADO no visor.

Para adicionar comentarios quando uma etapa de teste
for concluida, pressione a tecla Adicionar comentarios.
Ao ver resultados individuais de um Resumo do teste,
vocé pode pressionar a tecla Adicionar comentarios
para digitar mais informagdes sobre a etapa de teste.

Quando a sequéncia de teste estiver concluida, um nome
sera criado a partir do nimero do equipamento, a data e a
hora. Para alterar o nome, pressione ou a tecla
Editar. Para colocar a sequéncia de testes no cartdo de
memoria, pressione a tecla Salvar.
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Mostrar resultados de teste
Para mostrar resultados de teste no visor:

1. Pressione (aihs)-
2. Pressione ® ou @ para realgar um nome de
resultado de teste.
Observagao

Pressione a tecla F1 para alternar entre a
classificagdo dos resultados por data ou de
AaZ

3. Pressione para mostrar o teste e seus
resultados no visor.

4. Pressione ® ou @ para realgar o resultado de um
teste.

5. Pressione para mostrar os resultados do teste
no Vvisor.

6. Pressione a tecla Voltar para voltar para a lista de
resultados de teste.
Nota

E possivel usar um teclado USB ou leitor de
codigo de barras para editar o nome dos
resultados de teste.

Quando vocé pressiona a tecla Iniciar sequéncia de
teste, sequéncia de teste completa tem inicio.
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Excluir um conjunto de resultados de teste
Para excluir o resultado de um teste:

1. Pressione (aihs)-

2. Pressione & ou @ para realgar um nome de
resultado de teste.

Observagdo

Pressione a tecla F1 para alternar entre a
classificagdo dos resultados por data ou de
AalZ

3. Pressione a tecla Excluir.

Uma tela de confirmagao de exclusao sera exibida no

visor.
4. Pressione a tecla Excluir.
Manutencéo

A Adverténcia

Para evitar possiveis choques elétricos,
incéndios ou ferimentos:

e Desligue o Produto e retire o cabo de
alimentacdo da tomada da rede elétrica.
Aguarde 2 minutos para que o0s circuitos
internos descarreguem antes de abrir a
porta do fusivel ou remover as tampas do
Produto.

e Nao opere este produto com a tampa ou
0 estojo aberto. Pode ocorrer explosao
com tensao perigosa.

e Desconecte o cabo de energia da rede
elétrica antes de remover as tampas do
produto.

e Removaos sinais de entrada antes de
limpar o Produto.

e Use somente as pegas de substituicao
especificadas.

e Use somente os fusiveis de reposicao
especificados.

e Osreparos ao produto devem ser feitos
somente por um técnico aprovado.
O Produto é um instrumento de medig¢ao calibrado. Tome
as precaugdes necessarias para impedir abusos
mecanicos que possam alterar os ajustes calibrados.

Teste e substituicdo de fusiveis

A Adverténcia

A fim de evitar choques elétricos, remova
todos os cabos de alimentagao e terminais de
teste do Produto antes de abrir a porta dos
fusiveis.

Para protegéo elétrica da saida do equipamento, o
Produto usa dois fusiveis, um na linha energizada (L1) e
um na linha neutra (L2). Para testar o fusivel:

1. Vire o Produto, de modo que a parte inferior do estojo
fique voltada para cima. Veja a Figura 40.

2. Vire o suporte de inclinagdo para cima.

3. Remova o parafuso na porta dos fusiveis com uma
chave de fenda Phillips n°® 2 e levante a porta de
fusiveis do Produto.

4. Remova os dois fusiveis do Produto.
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gtv111.eps
Figura 40. Acesso ao fusivel

Use um multimetro para medir a continuidade de
cada fusivel.

Se um fusivel ndo apresentar continuidade, substitua-
os por um fusivel com a mesma corrente e tenséo
nominal. Os valores nominais de fusivel aplicaveis
estdo divulgados na etiqueta localizada no fundo da
maleta do Produto. A Tabela 8 é uma lista dos
fusiveis disponiveis com numeros de pega da Fluke
Biomedical.

Reinstale a porta dos fusiveis e prenda-a com o
parafuso.

Como limpar o produto

AN Adverténcia
Para evitar choques elétricos, nédo limpe o

Produto quando estiver conectado a rede
elétrica ou a um Dispositivo sendo testado.

A\ Atencéo
N&o despeje liquido na superficie do produto.

Fluidos nos circuitos elétricos podem causar
a falha do Produto.

/A Atencéo
N&o use produtos de limpeza em spray no
Produto. Isso pode fazer com que o fluido
vaze para dentro do Produto e danifique os
componentes eletrénicos.

Limpe o Produto ocasionalmente com um pano umido e
detergente neutro. Tente evitar a entrada de liquidos.

Limpe os cabos do adaptador valendo-se das mesmas
precaugdes. Examine-os quanto a danos e deterioragéo
do isolamento. Examine a integridade das conexdes antes
de cada uso.
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Pecas substituiveis

A Tabela 8 é uma lista das pecgas de reposigéo disponiveis para o Produto.

Tabela 8. Pecas de reposi¢éo

Item Nimero de peca da Fluke Biomedical
Manual de introdugdo do ESA615 4105845
CD com Manual de usuario do ESA615 4105850
EUA/Japao 2238680
Reino Unido 2238596
Australia/China 2238603
Europa 2238615
Cabo de alimentagéo elétrica | Franga/Bélgica 2238615
Tailandia 2238644
Israel 2434122
Suica 3379149
Brasil 3841358
Adaptador de tomada elétrica dos EUA para o Brasil 4151242
Adaptador de polo nulo 3326842
Ansur, CD com versao para demonstragao 2795488
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Tabela 8. Pecas de reposicéo (cont.)

Item NUmero de peca da Fluke Biomedical

Adaptador de tomada banana para ECG de 5 para 5 (BJ2ECG) 3359538
Maleta 2248650
Cabo de transferéncia de dados 4034393

USA-115, Jap3o A Fusivel TZQA de 250 V (Tempo de 2183691

resposta), 17 in x 74 in
| Australia, China, Suica |2 Fusivel T10A de 250 V (Tempo de 109298

Fusivel resposta), 1% in x %4 in

Europa, Reino Unido, .

USA-220, Franca/Bélgica, | 2> Fusivel T16A de 250 V (Tempo de 3321245

A s ; resposta), 6,3 mm x 32 mm

Tailandia, Brasil, Israel
Adaptador 15 - 20 A 2195732
Kit de acessorios ESA USA/AUS/ISR:

Conjunto de terminais de teste

111

Kit de sondas de testes TP1 3111008

Conjunto de clipes jacaré AC285
Kit de acessorios ESA EUR:

Conjunto de terminais de teste

Kit de sondas de testes TP74 3111024

Conjunto de clipes jacaré AC285

/\ Para garantir a seguranga, use apenas as pegas de reposi¢do exatas.
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Acessorios
A Tabela 9 é uma lista dos acessorios dispon

iveis para o Produto.

Tabela 9. Acessorios

Dongle sem fio USB

Item Numero de pec¢a da Fluke Biomedical
Terminais de teste com revestimento retratil 1903307
Adaptadores de pino de conexao a terra 2242165
Adaptador ECG de 1 para 10 3392119
Adaptador universal de encaixe para banana 2462072
Adaptador para cabo de teste de ultrassom 3472633
3341333

Especificagbes
Temperatura
(O] 1T - Tor- Lo RPN
Armazenamento ...t
UMId@de ..o
Altitude

Tenséo de suprimento da rede
elétrica CAde 100 V/115 V..o,

Tensao de suprimento da rede
elétrica CAde 230 V ....coevveeiiieeee e

10 °C a 40 °C (50 °F a 104 °F)
-20 °C a 60 °C (-4 °F a 140 °F)
10 a 90 % sem condensagao

5.000 m

2.000 m
Visor de LCD
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Comunicagao

Porta upstream para dispositivo USB.................. Conector Mini-B para controle por um computador
Porta USB controladora de host ...........ccccc.c..... Tipo A, saida de 5 V, carga max. 0,5 A. Conector para teclado e leitor de cédigo de
barras
SeM fi0..iiiiiiiii IEEE 802.15.4 para controle por um computador
ModOS de OPeragao .......ccceecueeneireienieenieeeeenn Manual e remoto
Alimentacé&o de energia
Saida de energia de 100 V/115 V..o 90 a 132 V CA RMS, 47 a 63 Hz, maximo 20 A
Saida de energiade 230 V.......cccceeeeeiiiiiiiieene 180 a 264 V CA RMS, 47 a 63 Hz, maximo 16 A
PESO e 1,6 Kg (3,5 Ibs.)
DIMENSOES ..cccvviieeiiie et 28,5cmx 17,6 cm x 8,4 cm (11,2 pol. x 6,9 pol. x 3,3 pol.)
R&dio sem fio
Faixa de frequéncia ...........cccccovniiiiiiiiiiicee 2412 MHz a 2462 MHz
Poténcia de saida..........cocceeviiiiiiiiiiiiciee <1 mwW
Segurancga
GEIAl .. IEC 61010-1: Sobretenséo categoria Il, grau de poluigédo 2
MEAIGAO ... IEC 61010-2-030: CAT 11 300 V
Classificagao IP........cocovviiiiiecceee e IEC 60529: IP20
Compatibilidade eletromagnética (EMC)
Internacional ...........ccccoooiieiiiniiin e IEC 61326-1: Ambiente eletromagnético basico CISPR 11: Grupo 1, Classe A

Grupo 1: Equipamento gerou intencionalmente e/ou usa energia de radiofrequéncia
acoplada de forma condutora, que é necessaria para o funcionamento interno do
proprio equipamento.

Classe A: Equipamentos sdo adequados para o uso em todos os estabelecimentos,
exceto domeésticos e os diretamente conectados a uma rede com fonte de alimentagao
de baixa tensdo, que alimenta edificios usados para fins domésticos. Podem existir
dificuldades em potencial para garantir a compatibilidade eletromagnética em outros
ambientes, devido a interferéncias conduzidas e por radiagdo.
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Coreia (KCC)

USA (FCC)

Especificagbes detalhadas
Selegdes de normas de testes

As emissbes que excedem os niveis exigidos pela CISPR 11 podem ocorrer quando o
equipamento esta conectado a um objeto de teste. O equipamento pode ndo estar em
conformidade com os requisitos de imunidade desse padrdo quando os cabos de teste
e/ou as pontas de prova de teste estiverem conectados.

.Equipamento de Classe A (Equipamento para transmissado e comunicagao industrial)

Classe A: O equipamento atende aos requisitos de equipamentos industriais de ondas
eletromagnéticas e o vendedor ou usuario deve observar essas informagées. Este
equipamento é indicado para uso em ambientes comerciais e ndo deve ser usado em
residéncias.

.47 CFR 15 subparte B. Este produto é considerado um dispositivo isento de acordo com
a clausula 15.103.

................................ ANSI/AAMI ES-1, IEC62353, IEC60601-1, e AN/NZS 3551

Tensé&o
Intervalos (tenséo da rede elétrica)..................... 90V a 132V CARMS
180 V a 264 V CA RMS
Intervalo (Tensao ponto a ponto)

5.000 M ittt 0V a<150V CARMS
2.000 M it 0V a<300V CARMS
PrecCiS80 ...cc.viiiiiiiieicceec e +(2 % da leitura + 0,2 V)

Resisténcia a terra
MOAOS....eeiie e 2 fios
Corrente de teste ........ooceeieiiiiiiiiiie e >200 mA CA
INtervalo.......oooeiii e 0Qa2.000Q
PrecCiS80 ...ccvviiiiiiiieeeeec e +(2 % da leitura + 0,015 Q)
Corrente do equipamento
INtervalo. ... 0Aa20ACARMS
PreciS80 ....cooouiieiiee et +(5 % da leitura + (2 contagens ou 0,2 A, o que for maior))
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Ciclo de SEIVIGO.......cevviiiiiiiieiieeeee e 15Aa20A, 5 min lig./5 min desl.
10 Aa 15 A, 7 min lig./3 min desl.
0Aa10A, continuo

Corrente de fuga

MOAOS™. ... CA+CC (True-rms)
somente CA
somente DC
* Para testes que ndo usam tensao MAP, CA+CC, os modos SOMENTE CA e
SOMENTE CC estéao disponiveis para todas as fugas. Tensdes de MAP estédo
disponiveis somente em RMS verdadeiro (mostrado como CA+CC)

Selecao de carga do paciente ...........ccccccveveeueene AAMI ES1-1993 Fig. 1
IEC 60601: Fig. 15

Fator de piCo......cccuviiiiiiiiieieec e <3

INtErvValos .......ooiiiiiiii e 0,0 pA a 199,9 pA

200 pA a 1.999 pA
2,00 mA a 10,00 mA

Preciséo
CCaMTKHZ oot (1 % da leitura + (1 pA ou 1 LSD, o que for maior))
TkHZa 100 kKHz......oooiiiiiii +(2 % da leitura + (1 yA ou 1 LSD, o que for maior))
1 kHz a 5 kHz (corrente >1,6 mA) .................. +(4 % da leitura + (1 yA ou 1 LSD, o que for maior))
100 kHZa 1 MHzZ ..o (5 % da leitura + (1 yA ou 1 LSD, o que for maior))

Observagéo

Precisao para testes de fuga para isolamento, rede elétrica na parte aplicada (MAP), parte aplicada direta, parte
aplicada alternativa e equipamento alternativo, todos os intervalos s&o:

e A120V CA+ (2,5 uA ou 1LSD, o que for maior)
e A 230V CA adicional £3 % e + (2,5 uA ou 1 LSD, o que for maior)

Para testes de fuga para equipamento alternativo, parte aplicada alternativa e parte aplicada direta, os valores de
fuga sdo compensados para o valor nominal da rede elétrica, de acordo com a norma 62353. Portando, a preciséo
especificada para outras fugas ndo se aplica.
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Tenséao de teste de rede elétrica na

parte aplicada............cccoeiiiiiiiiiiiie 100 % 7 % da rede elétrica para AAMI, corrente limitada a 1 mA £25 % de acordo com
AAMI
100 % *7 % da rede elétrica para IEC 62353 corrente limitada a 3,5 mA +25 % de
acordo com |IEC 62353
100 % %7 % da rede elétrica de acordo com IEC 60601-1 corrente limitada a 7,5 mA £25
% de acordo com IEC 60601-1

Fuga diferencial

INEErVAIOS ... 75 pA a 199 pA

200 pA a 1.999 pA
2,00 mA a 20,00 mA

PreCiS80 ....ccovuviiiiiiieeieeee e +(10 % da leitura + (2 contagens ou 20 pA, o que for maior))
Resisténcia de isolamento
INtErvalos..........oovvviiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeee s 0,5a 20,0 MQ
20,0 a 100,0 MQ
Preciséo
20 MQ Intervalo.........ccoocueeniiiiieieeieciee e +(2 % da leitura + 0,2 MQ)
100 MQ Intervalo..........ccoeoeieeiinieiceee +(7,5 % da leitura + 0,2 MQ)
Tens&o de teste de fonte ......... ....500 ou 250 V CC (+20 %, -0 %) 2,0 tcorrente de curto circuito 0,25 mA
Capacitancia de carga maxima..........cccoceeeeueeen. 1 uF
Formas de onda de desempenho de ECG
Preciséo
Frequéncia ........cocooeieeiiiiiicce e +2 %
Amplitude ..o 15 % de onda quadrada de 2 Hz somente, fixo com configuragao de terminal Il de 1 mV
Formas de onda
ECG ComMPIEXO ... 30, 60, 120, 180 e 240 BPM

Fibrilagao ventricular

Onda quadrada (50 % do ciclo
de atividade)........cceoevirieiicee e 0,125 Hz e 2 Hz
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Onda senoidal.............ccccvveeeeeiieiiiiieeeeeeee, 10, 40, 50, 60 e 100 Hz
Onda triangular ...........ccocoeveeiniciiieneeeeen 2 Hz
Pulso (largura de pulso de 63 ms).................. 30 BPM e 60 BPM

Sequéncias de teste fornecidas pela fabrica
60601 3" Edicao Monitor de paciente
60601 3° Edicao Desfibrilador
60601 3" Edicdo Bomba de infusdo
60601 3" Edicso Dispositivo de ultrassom
60601 3" Edicao Dispositivo genérico
60601 3' Edicdo Sistema
62353-Alt. Monitor de paciente
62353-Alt. Desfibrilador
62353-Alt. Bomba de infuséo
62353-Alt. Dispositivo de ultrassom
62353-Alt Dispositivo genérico
NFPA-99 Monitor de paciente
NFPA99 Desfibrilador
NFPA99 Bomba de infusdo
NFPA-99 Dispositivo de ultrassom
NFPA99 Dispositivo genérico
ANSI/AAMI ES-1 Monitor de paciente
ANSI/AAMI ES-1 Desfibrilador
ANSI/AAMI ES-1 Bomba de infusdo
ANSI/AAMI ES-1 Dispositivo de ultrassom
ANSI/AAMI ES-1 Dispositivo genérico
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