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INCU™ || Skin Temperature
Heater Assembly

Anweisungen
Einfiihrung

Die INCU™!|I Skin Temperature Heater Assembly (Heizvorrichtung fur
Hauttemperaturmessfuhler) (im Folgenden ,Produkt” oder ,Zubehérteil) nutzt
eine thermisch regulierte Umgebung zur Prifung der Hauttemperatursensoren
von Inkubatoren oder Warmestrahlern. Das Zubehorteil wird am INCU™ |
Incubator Analyzer (Inkubatoranalysator) (im Folgenden ,Analysator*)
angebracht. Zur Verwendung des Zubehorteils siehe Genauigkeit des
Hauttemperatursensors.

Vorgesehener Verwendungszweck

Der vorgesehene Verwendungszweck des Analysators und der Heizvorrichtung
flr Hauttemperaturmessfihler ist der normengerechte Test, die Durchfiihrung
der vorbeugenden Instandhaltung, die Uberpriifung von Reparaturarbeiten und
die routinemaRige Prifung von Sauglingsinkubatoren und Warmestrahlern. Die
vorgesehenen Anwender sind ausgebildete Medizintechniker, die fir die
regelmaRige vorbeugende Instandhaltung von Sauglingsinkubatoren und
Warmestrahlern zustandig sind. Die Anwender kénnen in Krankenhausern oder
Arztpraxen oder bei Gerateherstellern oder unabhangigen Dienstleistern tatig
sein, die medizinische Gerate warten und instand setzen. Die Endanwender sind
ausgebildete Medizintechniker.

Das Produkt ist fiir den Einsatz im Labor auf3erhalb der
Patientenversorgungsbereiche vorgesehen und darf nicht an Patienten oder zur
Prifung von an Patienten angeschlossenen Geraten eingesetzt werden. Das
Produkt ist nicht zur Kalibrierung von medizinischen Geraten vorgesehen.
Dieses Gerat ist fir den rezeptfreien Verkauf bestimmt. Der INCU Il wurde unter
Berticksichtigung von AAMI- und IEC-Normen entwickelt. In diesen werden fur
Séauglingsinkubatoren und Warmestrahler der Schallpegel, die Luftstrdmung und
die thermischen Eigenschaften spezifiziert. Der INCU Il misst gleichzeitig die
Luftstrémung, die relative Luftfeuchtigkeit, den Schallpegel und fiinf voneinander
unabhangige Temperaturen. Die Heizvorrichtung fiir Hauttemperaturmessfihler
misst die Temperatur des Hauttemperatursensors von Inkubator und
Warmestrahler.

Sicherheit

Warnung: weist auf gefahrliche Situationen und Handlungen hin, die zu (unter
Umstanden todlichen) Verletzungen fiihren kdnnen. Mit Vorsicht sind in diesem
Handbuch Hinweise auf Bedingungen und Handlungen gekennzeichnet, die das
Produkt oder die zu prifende Ausrustung beschadigen oder dauerhaften
Datenverlust verursachen kénnen.
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AAWarnung

Zur Vermeidung von Stromschlagen, Brand oder Verletzungen
folgende Richtlinien einhalten:

¢ Vor dem Gebrauch des Produkts samtliche
Sicherheitsinformationen aufmerksam lesen.

« Alle Anweisungen sorgfiltig durchlesen.

* Das Produkt nur gemaB Spezifikation verwenden, da andernfalls
der vom Produkt gebotene Schutz nicht gewahrleistet werden
kann.

* Das Gerat nicht in der Ndahe von explosiven Gasen, Dampfen
oder in dunstigen oder feuchten Umgebungen verwenden.

* Das Produkt nicht verwenden, wenn es nicht richtig
funktioniert.

¢ Dieses Produkt nur in Innenrdumen verwenden.

* Nur das im Lieferumfang des Produkts enthaltene externe
Netzteil verwenden.

* Das Produkt deaktivieren, wenn es beschadigt ist.
* Das Produkt nicht verwenden, wenn es beschadigt ist.

¢ Kein Zweileiter-Netzkabel verwenden, es sei denn, es wurde vor
der Verwendung des Produkts ein Schutzerdekabel mit dem
Masseanschluss des Produkts verbunden.

* Keine Metallobjekte in die Anschliisse einfiihren.

* Keine Verlangerungsschnur und keinen Adapterstecker
verwenden.

Tabelle 1 stellt die auf dem Produkt und im vorliegenden Dokument verwendeten
Symbole dar.

Tabelle 1. Symbole

Symbol Beschreibung
A WARNUNG. GEFAHR.
A WARNUNG. GEFAHRLICHE SPANNUNG. Risiko von
Stromschlagen.
& WARNUNG. HEISSE OBERFLACHE. Verbrennungsgefahr.
D}] Benutzerdokumentation beachten.

@'@‘@ Batteriepolaritat

Dieses Gerat entspricht den Kennzeichnungsvorschriften der
WEEE-Richtlinie. Das angebrachte Etikett weist darauf hin,
dass dieses elektrische/elektronische Produkt nicht in
Hausmiill entsorgt werden darf. Produktkategorie: In Bezug auf
die Geratetypen in Anhang | der WEEE-Richtlinie ist dieses
Produkt als Produkt der Kategorie 9, ,Uberwachungs- und
Kontrollinstrument", klassifiziert. Dieses Geréat nicht mit dem
Hausmiill entsorgen.
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Einrichten des Zubehorteils

In Tabelle 2 sind die Anzeigeleuchten und Anschlisse des Zubehdrteils
aufgefiihrt.

Wichtiger Hinweis: Stellen Sie vor der ersten Verwendung die
Kalibrationsfaktoren ein.

Tabelle 2. Zubehorteil

Ein/Aus-Taste

Spannungsanzeige

@
®
@ Anschluss zum Analysator
@

Netzkabel




Genauigkeit des Hauttemperatursensors

201.12.1.103 (Sé&uglingsinkubator)

201.12.1.103 (Transportinkubator)

201.12.1.101 (Wérmestrahler)

Mit dem Zubehorteil wird die Temperaturanzeige des Hauttemperatursensors mit
der eines kalibrierten Temperatursensors verglichen.

Kriterien zum Bestehen

Anzeige des Hauttemperatursensors = Analysatormessung +0,3 °C

Vorbereitung fiir den Test
So erhalten Sie genaue Ergebnisse:

» Sicherstellen, dass ein guter Kontakt zwischen dem Hautsensor und
der Heizvorrichtung besteht. Fir eine optimale Genauigkeit eine
Warmeleitpaste verwenden.

» Den DUT so einstellen, dass Uiber den Hauttemperatursensor
gemessen wird.

» Das Zubehdrteil auf eine ebene Flache neben den Analysator
stellen.

» Das Zubehdrteil in einer Umgebung verwenden, in der die
Temperatur < 30 °C betragt. Eine Temperatur > 30 °C kann die
Genauigkeit des Tests aufgrund von Stérungen durch die Umgebung
sowie die Vorsagbarkeit der Anstiegszeit beeintrachtigen.

Vorgangsweise
1. Das Zubehorteil am Analysator anschlielRen.
2. Das Zubehorteil an das Stromnetz anschlief3en.
Hinweis
Die Ein/Aus-Taste am Zubehdrteil erst driicken, wenn auf dem

Analysator eine entsprechende Aufforderung zum Einschalten des
Zubehdrteils angezeigt wird.

3. Den Hauttemperatursensor des DUT an der Heizvorrichtung anbringen.

a. Das Zubehorteil 6ffnen, und den Hauttemperatursensor in der
Mitte der Basis ablegen.

b.  Das Zubehorteil schlieRen.
4. Am Analysator:
a. Die Testumgebung auswahlen.
b.  Genauigkeit des Hauttemperatursensors wahlen.
c.  Auf (est) driicken.
Der Analysator erfasst die Temperatur des Zubehorteils.
Wenn die Temperatur < 30 °C betragt, wird auf dem Analysator

eine entsprechende Aufforderung zum Einschalten des
Zubehorteils angezeigt.

Wenn die Temperatur > 30 °C betragt, Uberwacht der Analysator
die Temperatur weiterhin. Wenn die Temperatur < 30 °C betragt,
wird auf dem Analysator eine entsprechende Aufforderung zum
Einschalten des Zubehdrteils angezeigt.



d. Durch Betatigung der Ein/Aus-Taste am Zubehorteil die
Heizvorrichtung einschalten.

Der Analysator wartet, bis die Temperatur stabil ist, und nimmt
dann die Messung vor.
Hinweis
Bei einer Temperatur von > 30 °C wird der Test nicht gestartet.

5. Am Analysator mit 8 und & die am DUT angezeigte Temperatur
eingeben, und dann auf G driicken.

Wartung und Pflege

Das Zubehérteil erfordert wenig Wartung oder spezielle Pflege. Den Analysator
wie kalibrierte Messgerate behandeln. Nicht fallen lassen oder mechanischer
Uberbeanspruchung aussetzen.

Zum Reinigen das Zubehorteil mit einem feuchten Tuch abwischen.

Technische Daten

Temperatur
Betrieb.......ccoeiiiiii 10 °C bis 30 °C
Genauigkeit.........ocoeeveeiieiiiiice, +0,05 °C
Anzeigeauflosung ..........ccccevviieinene 0,01 °C
Lagerung......cccceeeeneeiieenee e -20 °C bis 60 °C (-4 °F bis 140 °F)
Feuchtigkeit.........cccooeiiiiiniiiine, 10 % bis 90 %, nicht
kondensierend
Hohe............ ....2000 m
Schutzgrad 1P20
GeWiCht ..o 0,2 kg (0,5 Ib)
MaBRE ..o 75 mm x 70 cm x 38 cm
(2,9 Zoll x 2,7 Zoll x 1,5 Zoll)
Netzteil — Universalspannung................. Eingang: 100 V bis 240 V, mit
Steckdosenadaptern, 50/60 Hz.
Spannungsausgang .........ccceeeveereeennne. 15V DC, max. 1,3 A
Sicherheit
IEC 61010-1 .o Uberspannungskategorie 0,

Verschmutzungsgrad 2
Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)
IEC 61326-1: Grundlegend
Emissionsklassifizierung .................... IEC CISPR 11: Gruppe 1,
Klasse A.
Gruppe 1: verfiigt (iber absichtlich erzeugte und/oder nutzt (iber Leiter
eingekoppelte Hochfrequenzenergie, die fiir die internen Funktionen
des Gerits selbst notwendig ist.
Klasse A: Das Gerit ist geeignet fiir die Anwendung aulBerhalb von
Wohnbereichen bzw. fiir den direkten Anschluss an ein
Niederspannungsstromversorgungsnetz.
USA (FCC) oot Intendierte Strahlung
Das Gerét entspricht Abschnitt 15 der FCC-Vorschrift. Der Betrieb
unterliegt den folgenden zwei Bedingungen: (1) Dieses Gerét darf keine
schédlichen Interferenzen verursachen, und (2) dieses Gerdt muss
empfangene Interferenzen aufnehmen kénnen, einschlie3lich
Interferenzen, die eventuell unerwiinschten Betrieb
verursachen.(15.19)



Garantie und Produktsupport

Fluke Biomedical gewahrleistet, dass dieses Gerat fir den Zeitraum von
einem Jahr ab urspriinglichem Kaufdatum frei von Material- und
Fertigungsdefekten sein wird. Wahrend des Garantiezeitraums werden wir
nach eigenem Ermessen ein Produkt kostenlos reparieren oder ersetzen,
sollte es sich als defekt erweisen. Senden Sie in diesem Fall das Produkt mit
im Voraus bezahlten Versandkosten an Fluke Biomedical. Diese Garantie
gilt nur fur den Erstkaufer und kann nicht Gbertragen werden. Die Garantie
gilt nicht, wenn das Produkt versehentlich beschadigt oder unsachgeman
verwendet oder durch eine andere als die autorisierte Fluke Biomedical
Servicestelle gewartet oder verandert wird. ES WERDEN KEINE ANDEREN
GARANTIEN, Z. B. EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK,
IMPLIZIERTER ODER AUSDRUCKLICHER ART ABGEGEBEN. FLUKE
KEINE HAFTUNG FUR SPEZIELLE, INDIREKTE, NEBEN- ODER
FOLGESCHADEN ODER VERLUSTE, EINSCHLIESSLICH VERLUST VON
DATEN, DIE AUF BELIEBIGER URSACHE ODER RECHTSTHEORIE
BERUHEN.

Nur mit Seriennummern versehene Produkte und Zubehorteile (Produkte
und Teile mit Seriennummernetikett) sind durch diese Garantie abgedeckt.
Die Neukalibrierung von Messgeraten ist nicht durch die Garantie
abgedeckt.

Diese Garantie gewahrt Ihnen bestimmte Rechte, und je nach
Gerichtsbarkeit verfiigen Sie u. U. Uber weitere Rechte. Da einige
Gerichtsbarkeiten keine Ausschllisse und/oder Einschrankungen einer
gesetzlichen Gewahrleistung oder von Begleit- oder Folgeschaden zulassen,
kann es sein, dass diese Haftungsbeschrankung fir Sie keine Geltung hat.
Sollte eine Klausel dieser Garantiebestimmungen von einem zustandigen
Gericht oder einer anderen Entscheidungsinstanz fir unwirksam oder nicht
durchsetzbar befunden werden, so bleiben die Wirksamkeit oder
Durchsetzbarkeit anderer Klauseln dieser Garantiebestimmungen von einem
solchen Spruch unberihrt.
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Fluke Biomedical
6920 Seaway Blvd.
Everett, WA, 98203
US.A.

Fir das nachstgelegene Servicezentrum siehe www.flukebiomedical.com/
service oder:

In den USA und Asien: In Europa, im Mittleren Osten und in
Afrika:

Cleveland Calibration Lab Eindhoven Calibration Lab

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

E-Mail: E-Mail:

globalcal@flukebiomedical.com ServiceDesk@fluke.com
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