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Garantia limitada e suporte ao produto

A Fluke Biomedical garante este aparelho contra defeitos de materiais ou fabricagdo por um ano a partir da data original da
compra. Durante o periodo de garantia, repararemos ou, a nosso critério, substituiremos, sem custos, um produto que a
Fluke Biomedical determinar como defeituoso, desde que vocé envie o produto para devolugdo com o frete pago
antecipadamente 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 tiver sido reparado ou
modificado por qualquer outro que ndo uma instalagdo de servico autorizada da Fluke Biomedical. NAO E CONCEDIDA
NENHUMA OUTRA GARANTIA, EXPRESSA OU IMPLICITA, TAL COMO GARANTIA DE ADEQUACAO DO PRODUTO
PARA UM DETERMINADO FIM. A FLUKE NAO SE RESPONSABILIZA POR INDENIZACOES POR DANOS MORAIS OU
MATERIAIS, INCLUSIVE PERDA DE DADOS, QUE POSSAM OCORRER EM DECORRENCIA DE QUALQUER CAUSA
OU TEORIA JURIDICA.

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

Esta garantia Ihe concede direitos legais especificos e vocé pode ter outros direitos que variarao de acordo com as
diferentes jurisdicdes. Como algumas jurisdigbes ndo permitem a exclus&o ou limitagdo de uma garantia implicita, nem de
danos incidentais ou consequentes, esta limitacdo de responsabilidade pode nédo ser aplicavel no seu caso. Se alguma
provisao desta garantia for considerada invalida ou inexequivel por algum tribunal ou outro érgéo de jurisdicdo competente,
tal decisao judicial ndo afetara a validade ou exequibilidade de nenhuma outra proviséao.
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Avisos

Todos os direitos reservados

© Direitos autorais 2011-2025, Fluke Biomedical. Nenhuma parte desta publicagéo pode ser reproduzida, transmitida, transcrita,
armazenada em sistema de recuperacao ou traduzida para qualquer idioma sem a permissao por escrito da Fluke Biomedical.

Concessao de direitos autorais

A Fluke Biomedical concorda com uma liberagéo limitada de direitos autorais que permite reproduzir manuais e outros materiais
impressos para uso em programas de treinamento de servico e outras publicagdes técnicas. Caso deseje outras reprodugdes ou
distribui¢cdes, envie uma solicitagdo por escrito para Fluke Biomedical.

Desembalagem e inspegao

Siga as praticas padrao de recebimento na ocasido da chegada do instrumento. Verifique por danos na caixa de papeléo da
remessa; Se algum dano for encontrado, ndo termine de desembalar o instrumento. Notifique a transportadora e solicite a presenca
de um representante ao desembalar o instrumento. Nao ha instrugdes especiais para a desembalagem, mas tome cuidado para
nao danificar o instrumento ao desembala-lo. Inspecione o instrumento quanto a danos fisicos, como partes entortadas ou
quebradas, amassados ou arranhdes.

Suporte técnico

Para suporte ao aplicativo ou respostas a duvidas técnicas, envie um e-mail para techservices@flukebiomedical.com ou ligue para 1-
800-850-4608 ou 1-440-248-9300. Na Europa, envie um e-mail para techsupport.emea@flukebiomedical.com ou ligue para +31-40-
2965314.

Reclamacgoes

Nosso método rotineiro de remessa é uma transportadora comum, FOB na origem. Na entrega, se forem constatados danos fisicos,
guarde todo o material da embalagem nas condic¢des originais e entre em contato com a transportadora imediatamente para fazer
uma reclamagéo. Se o instrumento for entregue em boas condi¢des fisicas, mas nao funcionar dentro das especificagdes, ou se
houver quaisquer outros problemas ndo causados por danos no transporte, entre em contato com a Fluke Biomedical ou seu
representante de vendas local.


mailto:techservices@flukebiomedical.com
mailto:techsupport.emea@flukebiomedical.com

Devolugbes e reparos
Procedimento de devolugéo

Todos os itens que estiverem sendo devolvidos (inclusive todas as remessas baseadas em reclamagdes na garantia) devem ser
enviados com frete pré-pago para nossa fabrica. Ao devolver um instrumento para a Fluke Biomedical, recomendamos a o uso de
um dos seguintes servigos: United Parcel Service, Federal Express ou Air Parcel Post. Também recomendamos que faga o seguro
de sua remessa pelo valor real de reposi¢do. A Fluke Biomedical ndo sera responsavel por remessas perdidas ou instrumentos
recebidos em condigdes danificadas devido a embalagem ou manuseio inadequados.

Use a caixa de papeldo e o material da embalagem originais para a remessa. Se nao estiverem disponiveis, recomendados as
seguintes orientagdes para nova embalagem:

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

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

. 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 numero de Autorizagdo de Devolugao de Material
(RMA), obtido com nosso Grupo de Entrada de Pedido pelo telefone 1-440-498-2560.

Reparo e calibragao:
Para encontrar o centro de atendimento mais préximo, acesse www.flukebiomedical.com/service ou

Nos EUA e na Asia: Na Europa, Oriente Médio e Africa:
Laboratério de Calibracédo de Cleveland Laboratério de Calibragédo de Eindhoven
Tel.: 1-800-850-4608 x2564 Tel.: +31-40-2675300
E-mail: globalcal@flukebiomedical.com E-mail: ServiceDesk@fluke.com

Para garantir que a precisdo do produto seja mantida em alto nivel, a Fluke Biomedical recomenda calibra-lo pelo menos uma vez a
cada 12 meses. A calibragéo precisa ser feita por pessoal qualificado. Entre em contato com o representante local da
Fluke Biomedical para calibragéo.


http://www.flukebiomedical.com/service
mailto:globalcal@flukebiomedical.com
mailto:ServiceDesk@fluke.com

Certificacao
Este instrumento foi minuciosamente testado e inspecionado. Foi constatado que ele atendia as especificagbes de fabricagdo da
Fluke Biomedical quando foi enviado da fabrica. As medigdes de calibragdo estdo de acordo com o National Institute of Standards
and Technology (NIST). Os dispositivos para os quais ndo existem normas de calibragdo do NIST sdo medidos de acordo com
normas internas de desempenho por meio de procedimentos de teste aceitos.

AVISO
Modificagbes nédo autorizadas conduzidas pelo usuario ou aplicagdes além das especificacdes publicadas podem resultar em perigo
de choque elétrico ou afetar o funcionamento do dispositivo. A Fluke Biomedical ndo sera responsavel por quaisquer ferimentos
ocasionados por modificagées ndo autorizadas no equipamento.

Restricdes e obrigagdes

As informagdes contidas neste documento estao sujeitas a alteragdes e ndo representam nenhum compromisso por parte da

Fluke Biomedical. Quaisquer alteragbes feitas as informagdes deste documento ser&o incorporadas a novas edigdes da publicagéo.
A Fluke Biomedical ndo assume nenhuma responsabilidade pelo uso ou confiabilidade de software ou equipamento que néo seja
fornecido pela Fluke Biomedical ou por seus revendedores afiliados.

Local de fabricacao
O ProSim™ 8 /ProSim™ 8P Vital Signs Simulator é fabricado pela Fluke Biomedical, 6920 Seaway Blvd., Everett, WA, EUA.



Introducgao

O Fluke Biomedical ProSim™ 8/ProSim™ 8P Vital Signs
Simulator (Produto no restante do documento) € um
simulador compacto, portatil e completo, usado para
medir o desempenho dos monitores de pacientes.

Uso pretendido

O Produto tem como finalidade testar e verificar a
operacéo basica dos dispositivos de monitoramento do
paciente ou sistemas usados para monitorar diversos
parametros fisioldgicos de um paciente, incluindo ECG,
respiragéo, pressao arterial invasiva e ndo invasiva,
temperatura e rendimento cardiaco. Além disso, os
dispositivos oferecem um sinal éptico para verificar se os
eletrénicos dentro da ponta de prova do oximetro de
impulso estao funcionando.

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 servigos
independentes que reparam e fazem a manutengéo de
equipamentos médicos. O usuario final € um individuo
treinado em tecnologia de instrumentacdo médica.

Este Produto destina-se ao uso em ambiente de
laboratdrio, fora da area de cuidados com o paciente, ndo
sendo destinado ao uso em pacientes ou ao teste de
dispositivos enquanto conectados a pacientes. Este
Produto n&o se destina a ser usado para calibrar
equipamentos médicos. Ele é destinado ao uso no
balcao.
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Informagébes de segurancga

Neste manual, a indicagdo Aviso refere-se a condigdes
perigosas ou agdes que podem causar lesao fisica ou
morte. A indicacdo Cuidado refere-se a condigdes ou

agdes que podem causar dano ao Produto, ao

equipamento sendo testado, ou causar perda definitiva

de dados.

AN Avisos

Para evitar lesées, use o produto somente de
acordo com as especificagdes; caso
contrario, a protecao oferecida pelo Produto
podera ficar comprometida.

Para evitar possiveis choques elétricos,
incéndios ou ferimentos:

Antes de usar o Produto, leia todas as
Informag6es de segurancga.

Nao altere o Produto e o utilize somente
conforme especificado, ou a protecao
fornecida pelo Produto podera ser
comprometida.

Leia todas as instrugdes cuidadosamente.

Nao utilize o Produto se ele nao estiver
funcionando corretamente

Nao toque em tensées superiores a 30 Vca
rms, 42 V ca de pico ou 60 V cc.

Nao utilize o Produto préximo a gases
explosivos, vapores ou em ambientes
umidos ou molhados.

Examine a integridade do corpo do
equipamento antes de usa-lo. Verifique se
ha alguma rachadura ou pec¢a de plastico
faltando. Inspecione com atencio a
isolagdo ao redor dos terminais.

Nao utilize o Produto se ele estiver
danificado.

Desative o Produto se estiver danificado.

Utilize este Produto somente em
ambientes fechados.

Nao conecte diretamente na linha de
alimentacgao.

Utilize os terminais, as fungdes e as faixas
corretas para as medigoes.

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

Remova todas as pontas de prova, cabos
de teste e acessorios que ndo sejam
necessarios para a medigao.
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Informagébes de seguranga

Remova todas as sondas, cabos de teste e
acessorios antes de abrir a tampa das
baterias.

A tampa das baterias deve ser fechada e
trancada antes da operagao do produto.

Substitua as baterias quando o indicador
mostrar que a carga esta baixa, para evitar
medigdes incorretas.

Remova as baterias se o produto nao for
utilizado por um longo periodo ou se for
armazenado em temperaturas acima de 50
°C. Se nao forem removidas, o vazamento
das baterias pode danificar o Produto.

Use somente a linha de alimentagédo do
cabo de energia e o conector aprovados
para a tenséo e configuragao do plugue do
seu pais e classificado para o produto.

Substitua o cabo de alimentacgao se a
isolagao estiver danificada ou se ela
mostrar sinais de desgaste.

Utilize somente a fonte de alimentagao
externa inclusa no produto.

Conecte o carregador de bateria a uma
tomada elétrica antes de usar o Produto.

Nao coloque objetos metalicos dentro dos
conectores.

Nao conecte o produto a um paciente ou a
equipamentos conectados a um paciente.
O Produto tem o propdésito de avaliar o
equipamento somente e nunca deve ser
usado para diagnostico, tratamento ou
qualquer outra circunstancia em que o
Produto entre em contato com um
paciente.
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As baterias contém produtos quimicos
perigosos que podem causar queimaduras
ou explosao. Caso haja exposicdo a
produtos quimicos, limpe o local atingido
com agua e procure atendimento médico.

Nao desmonte a bateria.

Nao desmonte nem amasse as células e as
embalagens de bateria.

Nao exponha as células e as embalagens
de bateria préoximas a altas temperaturas
ou fogo. Nao exponha a luz solar.

Nunca curto-circuite os terminais da
bateria.

Nao mantenha as células ou baterias em
um recipiente onde possa ocorrer curtos
nos terminais.

Remova os sinais de entrada antes de
limpar o Produto.

Use somente as pegas de reposigao
especificadas.

Os reparos ao produto devem ser feitos
somente por um técnico aprovado.

AN Avisos

Para garantir condi¢gées seguras de operagao
e manutencao do Produto:

Conserte o produto antes de usa-lo caso
ocorra vazamento em alguma bateria.

Use somente adaptadores de energia
aprovados pela Fluke Biomedical para
carregar a bateria.
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Simbolos

A tabela 1 descreve os simbolos usados em associagédo ao Produto.

Tabela 1. Simbolos

Simbolo

Descrigcido

Simbolo

Descrigado

A

AVISO - PERIGO. Consulte a documentagéo do
usuario.

A

AVISO. TENSAO PERIGOSA. Risco de choque elétrico.

A

Campo magnético

CaACC)

Tomada de entrada para a saida CC do conector de
alimentagao CA-CC.

g3

Em conformidade com as diretivas da Unido
Europeia.

Consulte a documentagao do usuario.

I3<¢

Este Produto esta em conformidade com os
requisitos de marcagao da Diretiva WEEE. A
etiqueta afixada informa que ndo é possivel
descartar o produto elétrico/eletrénico em lixo
doméstico comum. Categoria do produto: Com
relagéo aos tipos de equipamento no Anexo | da
Diretiva WEEE, este produto é classificado como
um produto de categoria 9: "Instrumentagao de
controle e monitoramento". Ndo descarte este
produto no lixo comum.

o
L)
Li-ion

As baterias de litio gastas devem ser descartadas por uma
empresa qualificada de reciclagem ou descarte de materiais
e residuos nocivos, de acordo com as regulamentagdes
locais. Entre em contato com o Centro de Assisténcia
Autorizado Fluke para obter informagdes sobre reciclagem.
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Familiarizagao com o instrumento
A tabela 2 é uma lista de controles e conexdes do painel superior do produto mostrada na Figura 1.

Superior (ProSim™ 8/ProSim™ 8P)

ProSim 8
Vital Signs Simulator

glh034.bmp
Figura 1. Controles e conexdes do painel superior
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Tabela 2. Controles e conexdées do painel superior

Item

Nome

Descricao

)

Polos do ECG

Polos de conexao dos terminais de ECG do dispositivo sendo testado (DUT).

Fungdo de ECG

Acessa as formas de onda de ECG (adulto, pediatrico e arritmias) e fungdes de teste de ECG (ondas
de desempenho, detecgdo de QRS, rejeigdo de onda T alta e detecgdo de onda R).

Botéao NIBP

Acessa as fungbes de pressao arterial ndo invasiva (NIBP).

Fungbes especiais

Acessa temperatura, respiragéo, rendimento cardiaco, simulacéo fetal, sequéncias automaticas e
visualiza fungdes de memoria.

Botéo de Acessa os controles de configuragao.
CONFIGURAGAO
Botao do IBP Acessa as fungdes de presséao arterial invasiva (IBP).

Botbes de navegagao

Botdes de controle do cursor para navegagao por menus e listas.

@@ @ | ® © ®

Botao de entrada

Define a fungao realgada.

Botéo da luz de fundo

Ajusta o brilho da luz de fundo.

Botao liga/desliga

Liga e desliga o produto.

Botédo Sp02

Acessa as fungdes do SpO2.

® |©|0|©

Teclas de fungdes

As teclas F1 a F5 sdo usadas para selecionar uma de varias opgdes que aparecem no visor de LCD
acima de cada softkey de funcéo.
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Tabela 2. Controles e conexdes do painel superior (cont.)

Item Nome Descricao
@3 |Display LCD Display a cores.
Conector do Sp02 Conector para o acessorio do SpO2.
9 | Conector do canal 2 do IBP Conector para uma entrada de IBP do monitor do paciente.
Conector de rendimento cardiaco | Conector para a entrada cardiaca do monitor do paciente.
@2 | Conector do canal 1 do IBP Conector para a entrada de IBP do monitor do paciente.
Conector de temperatura Conector para a entrada de temperatura do monitor do paciente.
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A tabela 3 é uma lista de controles e conexdes do produto mostrados na Figura 2.

Posterior (ProSim™ 8/ProSim™ 8P)

Frontal Derecha

glh035.bmp
Figura 2. Conexdes da parte traseira, dianteira e lateral do painel
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Tabela 3. Conexdes da parte traseira, dianteira e lateral do painel

Item Nome Descrigao

Conector da alimentacdo de , . =

@ CA/CC Tomada de entrada para a saida CC do conector de alimentagédo CA/CC.

® LED de carregamento da A bateria carrega quando o LED esta vermelho. A cor verde mostra que a carga
bateria da bateria esta completa.

(3 |Trava da bateria Trava a bateria no Produto. Pressione para remover a bateria.

@ Porta do dispositivo Utilizada para se conectar com um PC para controle remoto ou para fazer o
USB mini B download de dados dos resultados de teste para um PC.

(6 | Porta do controlador USB A Para teclado externo, leitor de cddigo de barras ou impressora.

(6 |Conector de BNC para ECG | Saida de alto nivel do sinal de ECG.

(@ | Conector da porta de ar Porta de presséo para bragadeira de NIBP e monitor.

Suporte magnético para Mantém o modulo de dedo do emissor e detector 6ptico de SpO2 em dois

modulo de dedo SpO2

sentidos.
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Como ligar o Produto

Depois de desembalar e inspecionar o Produto, carregue
completamente a bateria antes de usar o instrumento
pela primeira vez. Depois, carregue a bateria quando o
Produto apresentar a mensagem de bateria fraca.
Consulte 0 Manual do Usuario para obter instrugdes
detalhadas.

Como definir o idioma do visor

O produto pode ser configurado para exibir texto e
mensagens em varios idiomas diferentes. Para alterar o
idioma:

1. Pressione G.

2. Pressione ® ou @ para destacar Informagdes do
instrumento e pressione EIEJ.

3. Pressione para abrir a lista de idiomas.

4. Pressione ® ou @ para destacar um idioma na lista.

Segue abaixo uma lista dos idiomas do visor.
English Espaniol
Frangais =P
Italiano anlyvy

Deutsch Portugués

5. Pressione para alterar o idioma para o
destacado.

Pressione (@ no painel frontal para ligar o produto. A tela
de inicializagao é exibida no visor. Quando o autoteste
estiver concluido e nenhum erro for detectado, a tela
inicial sera exibida no visor. O Produto esta pronto para a
utilizagdo. Consulte o Manual do Usuario para obter
instrugbes detalhadas.
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Especificagcoes Gerais

Temperatura
Em funcionamento ..........cccccceiiiiiiiiiiiniieee 10 °C a 40 °C (50 °F a 104 °F)
Armazenamento.... ....=20 °C a +60 °C (-4 °F a +140 °F)
Umidade..........ccoeiiiieiiie e 10 % a 90 % sem condensagao
Altitude ..o 3.000 metros (9843 ft)

Listagem de médulo sem fio
Compativel com FCC (Estados Unidos)

(Classe A)ID.......oooeeeeeieeeeeeeee e FCC: OUR-XBEE
Compativel com IC (Industry Canada) ........... IC: 4214A-XBEE
CE (europeu) certificado.........cccceevcveeiiiennns CE0051
Configuragdes da porta COM virtual do dispositivo USB

Velocidade de transmiss&o..........ccccvveeeeeennns 115 200 bps
Bits de dados .........cceeviieiiiiici e 8 bits de dados
Bits de parada.........c.cccoveviiiiiiiii e 1 bit de parada
Controle de fluXO........cceveviieiiiiiiicic e Hardware (RTS/CTS)

Bateriade..................... litio recarregavel, 7,2V, bateria de 31 Wh, 4300 mAh

Carregador de bateria................cccoccoeiiiiinnnnnn. de 100 a 240 V, entrada de 50/60 Hz, saida de 15 V/2,0 A. Para obter o melhor

desempenho, o carregador de bateria deve ser conectado em uma tomada CA aterrada

da forma adequada

Duracao da bateria...............cccociiiiiniiniie. 9 horas (minimo), 100 ciclos NIBP tipicos
PESO ..o 1,81 kg (4 Ib)
Radio sem fio
Faixa de frequUéncia ..........cccceeevveeeiciieecciie e 2412 MHz a 2462 MHz
Poténcia de saida .........ccoecveiiiiiiiiiee <1mw
SeQUIANGA......cooiiiiiiiiii et IEC 61010-1 Categoria de sobretenséao Il, grau de poluigado 2.
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Compatibilidade eletromagnética (EMC) ............ IEC 61326-1: Portatil, Ambiente eletromagnético; IEC 61326-2-2 CISPR 11: Grupo 1,

EUA (FCC) .ooooeee.

Coreia (KCC)

Classe A

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

Classe A: O Equipamento é adequado para o uso em todos os estabelecimentos, exceto
domésticos e os diretamente conectados a uma rede com fonte de alimentagdo de baixa
tensao, que alimenta edificios usados para fins domésticos. Podem existir possiveis
dificuldades para garantir a compatibilidade eletromagnética em outros ambientes, devido
a interferéncias conduzidas e por radiagédo.

Cuidado: Esse equipamento ndo se destina para uso em ambientes residenciais e pode
néo fornecer a prote¢do adequada para a recepgdo de radio nesses ambientes.

Radiadores intencionais 47 CFR 15: Esse dispositivo estd em conformidade com a parte
15 das Regras FCC. O uso do equipamento esta sujeito as duas condigdes a seguir: (1)
Este dispositivo ndo pode causar interferéncia nociva e (2) este dispositivo deve aceitar
qualquer interferéncia recebida, incluindo interferéncia que possa causar operagéo
indesejada. (15.19). Alteragdes ou modificagdes ndo expressamente aprovadas pela
Fluke podem anular a autoridade do usuario para operar o equipamento. (15.21)

Equipamento Classe A (Equipamento de Comunicagéo e Transmiss&o Industrial)

Classe A: O equipamento atende aos requisitos de equipamentos industriais de ondas
eletromagneéticas, 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.
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