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Identificacdo do Equipamento

A Incubadora Neonatal 1186 - FANEM® foi desenvolvida para atender as mais variadas solicitacfes de
modelos, possibilitando a montagem desde um equipamento basico até um repleto de opcionais.

Utilizando alto nivel tecnolégico em sua plataforma de operagédo, proporciona uma facil interacéo,
garantindo ao usuario um maior controle de todos os parametros operacionais. Com dois tipos de
painel de controle, pode-se optar por uma incubadora de cuidado intensivo com possibilidade de
instalacdo de todos os opcionais disponiveis, ou por uma incubadora basica somente com controle de
ar e pele e display de LED’s.

A Incubadora Neonatal 1186 prové as seguintes finalidades:

Efetivo isolamento do recém-nascido em relagdo aos agentes contaminantes transportados pelo ar,
este isolamento é realizado através do fornecimento de ar microfiltrado que é admitido na Incubadora.

Possibilitar a completa visualizagdo e acesso ao recém-nascido através da cuUpula de acrilico
transparente de qualidade Optica. A cUpula possui um painel de acesso frontal e outro traseiro.

Aquecimento do recém-nascido através de um ambiente de circulacdo controlada de ar e distribuicdo
uniforme do calor. S&o dois possiveis sistemas de controle de temperatura, um através do
monitoramento da temperatura do ar interno, e outro através do monitoramento da temperatura
cutanea do recém-nascido. O usuario pode utilizar ainda um sensor auxiliar de temperatura (opcional).

Possibilitar diferentes concentragdes de oxigénio sob a forma integral, ou de mistura simultdnea com o
ar do ambiente, por meio de duas maneiras, através da valvula limitadora de oxigénio, ou através de
controle microprocessado (opcional) utilizando sensores de oxigénio na cupula.

Possibilitar a umidificacdo do ambiente em que se encontra o recém-nascido por meio de duas
possiveis formas, através do sistema passivo de umidade, ou através do sistema ativo microcontrolado
integrado (opcional).

Outro opcional possivel é um oximetro de pulso integrado, a ser usado como um monitor ndo-invasivo
continuo de saturacdo de oxigénio arterial (SpO,) e freqiiéncia de pulso de pacientes neonatais. Sua
utilizacdo na incubadora 1186 em conjunto com 0s outros instrumentos de controle e monitoragédo
proporciona maior facilidade na verificacdo dos sinais vitais do neonato.

Possibilitar a monitoracdo do peso do neonato no ambiente interno da cupula com o Kit Balanga
(opcional), sem a necessidade de remover ou manusear o paciente da incubadora para tal controle.

Este Manual do Usuério fornece instrugfes gerais para instalagdo, uso, manutengcdo do operador, e
diagndstico de falhas da Incubadora Modelo 1186. A Fanem® nao se responsabilizara se o usuario nao
operar a unidade de acordo com as suas instru¢cfes, ndo seguir as recomendac¢fes de manutencéo
deste manual ou efetuar qualquer reparo com componentes ndo autorizados. A calibracdo e reparos
devem ser executados somente pelo servico qualificado. Quaisquer informagfes adicionais séo
avaliaveis através do seu distribuidor local.

Este manual deve ser lido e profundamente entendido, e estar prontamente acessivel para toda pessoa
que for trabalhar com a unidade. Quando ndo estiver em utilizacdo, o Manual do Usuério deveria ser
guardado com a Incubadora. Se houver qualquer coisa que vocé ndo entenda, por favor, entre em
contato com os representantes da Fanem® para maiores informacées.
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2 Especificacbes Técnicas

2.1 Defini¢cbes

Zona de Controle: Ponto central situado a 10 cm sobre o centro da superficie do colchéo.
Temperatura da Incubadora: Temperatura do Ar, medida na Zona de Controle.
Temperatura de Controle: Temperatura de ajuste do controlador selecionado pelo usuario.

Condicdo de Estabilidade da Incubadora: Condicdo alcancada quando a Temperatura da
Incubadora n&o variar mais que 1,0°C por um periodo de 1:00 hora. Estas medidas sdo tomadas em
Temperatura de Controle de 32 °C e/ou 36 °C.

Tempo de Elevacdo da Temperatura: Tempo necessario para a Incubadora elevar a temperatura em
11°C, quando a Temperatura de Controle do Ar for pelo menos 12°C acima da temperatura ambiente.

Uniformidade da Temperatura: A quantidade pela qual a temperatura média em cada um dos quatro
pontos a 10 cm acima da superficie do colchdo, difere da Temperatura Média da Incubadora na
Condicao de Estabilidade da Incubadora.

Variacdo da Temperatura: A diferenca entre a Temperatura da Incubadora e a média da temperatura
durante a Condicao de Estabilidade de Temperatura.

Sobre-Elevagdo da Temperatura: Valor da temperatura interna que exceder a temperatura média da
Incubadora na Condi¢éo de Estabilidade de Temperatura, como resultado de uma mudanca no controle
de temperatura.

Pontos de Medi¢cdes: Medi¢bes sdo tomadas em 5 pontos em um plano paralelo a 10 cm acima da
superficie do colchdo. Um ponto encontra-se a 10cm acima do centro do colchdo, os outros 4 pontos
encontram-se no centro de 4 areas formadas por linhas, que dividem ambas a largura e altura em duas
partes.

ATC: Modo de controle onde a temperatura é controlada automaticamente pelo sensor de Temperatura
do Ar a um valor estabelecido pelo usuario.

ITC: Modo de controle onde a Temperatura do Ar é controlada, e que possui a capacidade adicional de
controlar automaticamente a Temperatura do Ar da Incubadora, a fim de manter a temperatura
conforme foi medida por um sensor de Temperatura da Pele, proxima ao valor estabelecido pelo
usuario.

Calibracdo de Rotina: Ato de calibrar a Incubadora, ou outras de suas funcdes, perante a padrbes
pré-estabelecidos pelo fabricante.
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2.2 Especificacdes Elétricas
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Tensao de alimentacao

127V~ [ 220V~ / 240V~

Freqiiéncia de Rede

50-60 Hz

Corrente Nominal

5A -127V~ | 3A -220 e
240V~

Corrente de Fuga <100 pA
Poténcia de Entrada

Painel LED sem opcionais 300 W
Painel LCD com opcionais 400 W

Poténcia de Saida da Rede (Tomadas Aucxiliares)

150 W (cada tomada)

Poténcia Grupo Motor

50 W

Poténcia Grupo Umidificador 120 W

Poténcia Suporte Ergométrico 180 W

Bateria Recarregavel v

Fusiveis

Modelo / Aplicagao Fusivel

Incubadora 1186 - 127V~ 5A—Tipo F

Incubadora 1186 - 220V~ / 240V~ 3 A-Tipo F

Suporte Ergométrico 127V~ 3A-Tipo F

Suporte Ergométrico 220V~ / 240V~ 2A-Tipo F

Conjunto de 4 Tomadas Auxiliares 127V~ 7 A—Tipo F

Conjunto de 4 Tomadas Auxiliares 220V~ / 240V~ 3A-Tipo F

2.3 Classificacado e Caracteristicas

Classe de Isolacao Classe |
Modo de Operacao Continua
Parte Aplicada Tipo BF
Protecéo Contra Penetracéo de Agua IPX0
Protecdo Contra Atmosferas Explosivas N&o AP / Nao APG
Maxima % de CO, <0,2%
Velocidade do Ar sobre o colchdo <0,35m/s
Ruido Interno (ambiente <45 dBA) <50 dBA

OBS: Valores e classificagdes conforme normas NBR IEC 60601-1 e NBR IEC 60601-2-19




2.4 Caracteristicas de Controle

24.1

24.2

2.4.3

24.4

Temperatura do Ar e Temperatura da Pele

Faixa de Atuacé@o do Display de Temperatura 17,0 -50,0 °C

do Ar e Temperatura da Pele

Resolucdo da indicacéo de Temperatura 0,1°C

Precisdo do Controle — Modo Ar e Modo Pele +0,2°C

Tempo de elevacdo da Temperatura 30 min

Sobre-elevacdo da Temperatura 0,8°C

Uniformidade da Temperatura <0,6°C

Variacdo da Temperatura +0,2°C

Faixa de Controle — Modo Ar 20,0 - 37,0 °C 37,0 -39,0 (> 37°C)

Faixa de Controle — Modo Pele 34,0-37,0°C 37,0 — 38,0 (> 37°C)
Sistema de Oxigénio

Resolucdo do Display 1%

Faixa de Atuacao do Display de O,

18% a 100%

Faixa de Controle — O,

21% a 65%

Preciséo de Controle — O, (Calibracdo em 100%) 3%

Preciséo do Controle — O, (Calibracéo em 21%) 5%

Fluxo Maximo de Entrada de O, 30 Ipm
Calibracdo dos Sensores de O, (Modo Servocontrolado) 7 dias

Presséo para Calibracdo do Sensor de O, 600 a 900 mm Hg
Faixa de Temperatura para Operacéo do Sensor de O, 20°C-41°C

Niple de Entrada de O, (Modo Servocontrolado)

Rosca 9/16” — 18UNF

Oximetria de Pulso — SpO,

Medidas de SpO, 1a100%

Medidas de Pulso 20 a 250 bpm
Sistema de Umidade

Resolucdo do Display 1%

Faixa de Atuacdo do Display de Umidade

20% a 100%

Faixa de Controle — Umidade Relativa

30 % a 95 %

Precisao do Controle — Umidade Relativa

5%

Capacidade do Reservatorio

950 ml

Tempo de Operacao* — Reservatério Maxima Capacidade

24*1h @ 85% UR

* Para temperatura ambiente 23°+/- 1°C e Temperatura de Controle 34°C
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2.4.5 Sistema de Pesagem — Balanca

2.5 Caracteristicas Fisicas

25.1 Incubadora em Suporte Fixo

25.2 Incubadora em Suporte Ergométrico

2.5.3 Especificacdes Clpula/ Leito

* VariagGes de acordo com os modelos de cUpulas.



2.6 Cargas Maximas

Suporte de Soro 2 Kg
Prateleiras Auxiliares 10 Kg por prateleira
Leito 7 Kg

2.7 Alarmes

2.7.1 Alarmes do Sistema
FALTA ENERGIA Ativado se faltar energia elétrica para a Incubadora, ou se o
corddo de forca for acidentalmente desconectado do sistema.
AR Falha na circulacéo de ar. Ativado quando o fluxo de ar interno
- for interrompido. Tempo de atuagcdo apos a falha, até 120
CIRCULACAO Segundos_
FALHA NO SISTEMA Ativado quando ocorrer uma falha interna no microprocessador
de controle.
Atencédo: Quando a incubadora € ligada, o alarme de Falha de Circulacdo de
Ar permanece desativado durante 40 minutos, passando a condi¢éo de ativo
apos decorrido este tempo.
/l\ Atencdao: Os valores de ajuste de temperatura permanecerdo memorizados.
2.7.2 Alarmes de Temperatura
Alta Temperatura: Alarme de Seguranca.
ALTA TEMP. Alta Ativado em 38,0°C para ajustes de temperaturas inferiores a 37 'C.
SEGURANCA FLSIETS Ativado em 40,0°C para ajustes de temperaturas superiores a 37
C.
AR Alta Ativado se a Temperatura do Ar na cupula for 1,5 'C acima do
ALTA TEMP. Prioridade | ponto de ajuste.
AR Alta Ativado se a Temperatura do Ar na cupula for 3,0 °C abaixo do
BAIXA TEMP. Prioridade |ponto de ajuste.
PELE Alta Ativado se a Temperatura da Pele do RN é 1,0 ‘C abaixo do ponto
BAIXA TEMP. Prioridade |de ajuste.
PELE Alta Ativado se a Temperatura da Pele do RN é 1,0 °C acima do ponto
ALTA TEMP. Prioridade |de ajuste.
PELE Falha do Sensor de Pele: Ativado quando o plug do Sensor
Alta : < d d d fio d :
Prioridade Paciente esta desconectado, ou quando o fio do sensor estiver
FALTA SENSOR com mal contato, ou danificado. Atua somente no Modo Pele.
SENSOR Sensor Pele Desalojado: Ativado caso haja uma variacdo brusca
Alta : o
Prioridade de temperatura no sensor de Rele do Paciente, tipica de quando o
DESALOJADO sensor solta-se da pele do Paciente. Atua somente no Modo Pele.
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Alarmes de Oxigénio (opcional)

OXIGENIO Ativado quando a concentracéo interna de O, € maior do que 3%
BAIXA CONC. abaixo do ponto de ajuste.
OXIGENIO Ativado quando a concentracéo interna de O, € maior do que 3%
ALTA CONC. acima do ponto de ajuste.
OXIGENIO Ativado quando ocorre uma falha operacional durante o processo
CALIBRACAO de calibragcédo do Sensor de Oxigénio.
_ Ativado quando o plug do Sensor de Oxigénio/lUR esta
OXIGENIO desconectado, ou quando o fio do sensor estiver com mau
FALTA SENSOR contato ou quando uma das células estiver danificada ou fora do

prazo de validade.

Alarmes de Umidade

UMIDADE Ativado se o nivel de agua reduz abaixo do nivel pré-
EALTA AGUA determinado.

UMIDADE Ativado se a umidade relativa interna % UR é maior do que
ALTA CONC. 10% acima do ponto de ajuste.

HUMIDADE Ativado se a umidade relativa interna % UR é menor do que
BAIXA CONC. 10 % abaixo do ponto de ajuste.

UMIDADE Ativado quando o plug do Sensor de Oxigénio/lUR esta
EALTA SENSOR desconectado, ou quando o fio do sensor estiver com mau

contato.

Alarmes do Oximetro de Pulso (opcional)

Alta Quando a Saturacéo de O, estiver abaixo
SpO; BAIXA Prioridade do limite minimo especificado (ajustavel
85 a 99%)
Alta Quando a Saturacdo de O, estiver acima
SpO, ALTA Prioridade do limite maximo especificado (ajustavel
86 a 100%)
Alta Quando a Frequéncia Cardiaca estiver
BPM BAIXA Prioridade abaixo do limite minimo especificado
(ajustavel 40 a 249 BPM)
Alta Quando a Frequéncia Cardiaca estiver
BPM ALTA Prioridade acima do limite maximo especificado
(ajustavel de 41 a 250 BPM)
Alta Ocorre quando o sensor estiver ligado ao
DIESHOLAR0 Prioridade aparelho, mas desconectado do paciente.
Alta Quando o sensor ndo estiver ligado ao
DERCionlEL D Prioridade aparelho, ou o sensor apresentar falha
EALHA Alta Ocorre se houver uma falha no modulo do

Prioridade oximetro de pulso.
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Avisos do Oximetro de Pulso (opcional)

*

MOVIMENTO

Indicacao visual de que o oximetro de pulso esta procurando
o sinal ap6és uma queda na leitura do sensor devido a
movimentos do paciente. Ndo ha indicacdo sonora e o LED
vermelho no painel de controle ndo acende.

A\

Atencado: Sempre que utilizar o oximetro, verifique os limites dos alarmes para certificar-se de
gue sejam apropriados para o paciente que esta sendo monitorado.

2.8 Alarmes — Silenciar / Restaurar

Pressione para Silenciar

Tipo de Alarme

Por padrdo, o tempo de duracdo da
suspensao de alarme sonoro da incubadora
€ de 15 minutos. No entanto, caso tenha
sido solicitado, a incubadora vira ajustada de
fabrica com tempo de suspensao igual a 5
minutos.

Pressione a tecla "Inibir som" para silenciar
por 15 minutos (ou 5 minutos, caso esta
configuracdo tenha sido solicitada).

Pressione a tecla "Inibir som" mais uma vez
para desinibir os alarmes sonoros.

Baixa Temperatura de Ar / Pele

Alta Temperatura de Ar / Pele

Nivel de Agua Baixo

Alta/Baixa Concentracdo de UR
Alta/Baixa Concentracéo de O2
Alto/Baixo SPO2 (Inibicdo Alarme -2 min)
Alto/Baixo BPM (Inibicdo Alarme — 2 min).
SpO,: Sem Sensor (Inibi¢cdo - 2 minutos)

Sensor SpO,

minutos)

Desalojado (Inibicdo - 2

Movimento (Inibicdo - 2 minutos)

Falha do Oximetro Pulso (Inibicdo - 2
minutos)

Pressione para Restaurar

Tipo de Alarme

Restaurar

Desalojamento do Sensor de Pele

Falta de Agua

Obs: Cancelar o alarme se a condicdo de alarme néo existir mais.

Durante os primeiros 40 minutos apoés ligar a incubadora, havera alarme sonoro e visual para todas as
condi¢des de alarme, exceto as seguintes:

+ Falta de Circulacdo do Ar: ndo ocorre alarme sonoro nem visual

+ Baixa Temperatura do Ar: ndo ocorre alarme sonoro, apenas visual

+ Baixa Temperatura da Pele: ndo ocorre alarme sonoro, apenas visual

+ Baixa Concentracdo de Umidade: ndo ocorre alarme sonoro, apenas visual

s Falta de Agua no reservatério: ndo ocorre alarme sonoro, apenas visual

Apés o término de 40 minutos, os alarmes acima citados voltam a operar completamente (disparo
sonoro e visual). Tais condicBes servem para evitar alarmes constantes enquanto a incubadora atinge
a estabilizacéo.
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2.9 Regquerimentos Circunstanciais

2.10 Simbologia




2.11 Simbologia — Embalagem

2.12 Oximetro de Pulso Integrado

2.12.1 Indicacdo

2.12.2 Alarmes do Oximetro de Pulso (Opcional)
21221 Avisos do Oximetro de Pulso (opcional)

10
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Inibicdo do som do alarme: O som é inibido pressionando-se a tecla “INIBIR SOM* o BIP do

batimento cardiaco somente podera ser inibido estando na tela do oximetro; uma informagéo grafica do
som inibido aparecera na tela do oximetro.

{E Aviso: Todos os alarmes, quando acionados, fazem acender o led vermelho do
painel de controle.

A Atencdo: Sempre que utilizar o oximetro, verifigue os limites dos alarmes para
certificar-se de que sejam apropriados para o paciente que esta sendo monitorado.

3 Partes, Pecas e Acessorios

Cddigo Tensdo Descricdo
093.004.700 127V~ - 50/60Hz INCUBADORA MODELO 1186
093.004.800 220V~ - 50/60Hz Cupula com 05 portinholas ovais / 1 manga-iris / 2
Portas de Acesso (Frontal e Traseira) / 8 Passa

093.004.850 240V~ - 50/60Hz Tubos. Painel de controle basico sem opcionais
093.006.700 127V~ - 50/60Hz Cupula com 05 portinholas ovais / 1 manga-iris / 2

- Portas de Acesso (Frontal e Traseira) / 8 Passa
AL 22D = Ik Tubos. Painel de controle LCD gréafico (possibilita
093.006.850 240V~ - 50/60Hz instalagdo de todos 0s acessorios)

. ——— =
i) ———

11



ITEM DESCRICAO cODIGO
Unidade de Controle 1186 Painel LED (s/ opcionais) — 127V~ -
50/60Hz 093.051.700
;Jg;ggg(; de Controle 1186 Painel LED (s/ opcionais) — 220V~ - 093.051.800
Unidade de Controle 1186 Painel LED (s/ opcionais) — 240V~ - 093.051.850
50/60Hz
! Unidade de Controle 1186 Painel LCD (c/ opcionais) - 127V~ -
50/60Hz 093.053.700
gg/lgggi de Controle 1186 Painel LCD (c/ opcionais) - 220V~ - 093.053.800
Unidade de Controle 1186 Painel LCD (c/ opcionais) — 240V~ - 093.053.850
50/60Hz
Cuapula 2PA com 05 portinholas ovais / 1 manga-iris / 2 Portas de
2A Acesso (Frontal e Traseira) / 8 Passa Tubos / Compartimento | 093.053.600
(possibilita instalacdo de todos os acessoérios)
g Parede Dupla da Capula 2PA 093.100.321
Parede Dupla do Painel de Acesso 092.116.321
Suporte Fixo - SF 092.146.600
3 Suporte Ergométrico — SE — 127V~ - 50/60Hz 092.063.700
Suporte Ergométrico — SE — 220/ 240V~ - 50/60Hz 092.063.800
4 Fototerapia Bilispot® 006BB — 127V~ - 50/60Hz 006.020.700
Fototerapia Bilispot® 006BB — 220V~ - 50/60Hz 006.020.800
CKri]to(lq-:fles)te Vertical Direita ou Esquerda G3 — sem braco (p/ para- 094.052.600
5 Kit Haste Vertical Esquerda G3 — com brago (s/ para-choque) 094.050.600
Kit Haste Vertical Direita G3 — sem braco (s/ para-choque) 094.051.600
6 Prateleira Giratoria G3 — Esquerda 094.065.600
7 Suporte de Soro de Coluna G3 094.053.600
Kit 4 Tomadas Auxiliares tipo IEC Snap-Fit 094.058.900
8 Kit 6 Tomadas Auxiliares tipo Schuko 094.063.900
9 Adaptador de Respirador “Goose Neck” 013.050.600
10 Fototerapia Bilitron® 3006 BTI 006.001.900
11 Tanque de limpeza e desinfec¢do do grupo motor - modelo EMA 086.100.321
12 Umidificador recirculante (aplicavel apenas na 1186-STD) 087.000.600
13 Caixa de Adesivos para sensor de paciente (50 unidades) 086.076.600
Caixa de Adesivos para sensor de paciente (100 unidades) 086.068.600
Kit Para-Chogque Circundante 093.070.600
1 Kit Para-Choques Laterais 093.069.600
15 Conjunto Gavetéo - GV (Direito) 090.078.600
16 Conjunto 2 Gavetas — GG (Esquerdo) 090.079.600

12
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17 Reanimador Manual com Mascara 0 (ndo ilustrado) 020.010.600
Kit Servocontrole de Oxigénio 127V~ (ndo ilustrado) 093.054.700
18 Kit Servocontrole de Oxigénio 220 / 240V~ (n&o ilustrado) 093.054.800
Kit Servocontrole de Umidade 127V~ (ndo ilustrado) 093.055.700
19 Kit Servocontrole de Umidade 220V~ (n&o ilustrado) 093.055.800
Kit Servocontrole de Umidade 240V~ (n&o ilustrado) 093.055.850
20 Kit Oximetria de Pulso Integrada (néo ilustrado) 093.054.900
21 Kit balanca integrada ( n&o ilustrado ) 093.056.900
22 Caixa com sensor descartavel (50 un) 092.162.600

3.1 Unidade de Controle 1186

Para flexibilizar a instalacdo de opcionais, foram criados diferentes modelos de Unidades de Controle,
sendo assim, a Incubadora Neonatal 1186 pode ser fornecida com 2 tipos de Unidade de Controle:

+ Unidade de Controle 1186 Painel Display LED s/ opcionais;
+ Unidade de Controle 1186 Painel Display LCD c/ opcionais.

Uso exclusivo com a Incubadora Neonatal 1186

3.11 Unidade de Controle 1186 Painel - Display LED’s - Controle modo Ar e Pele - Sem

Obpcionais

00000

h [~]

MHNHH MICROPROCESSING CONTROL UNIT

o
NEM

SRT MECMAT AL

Esta Unidade de Controle sempre acompanhara a Incubadora Neonatal 1186 configuragdo béasica. Seu
painel frontal é formado por displays numéricos e LED’s, que informam de maneira simples e objetiva

0s parametros programados e controlados.

Por ser um modelo bésico, a instalacdo dos opcionais Servocontrole de Umidade, Servocontrole de

Oxigénio, Balanca integrada e Oximetro de Pulso NAO é possivel.

Descricéo Cddigo

Unidade de Controle 1186 Painel (LED s/ opcionais) — 127V~ - 50/60Hz 093.004.700
Unidade de Controle 1186 Painel (LED s/ opcionais) — 220V~ - 50/60Hz 093.004.800
Unidade de Controle 1186 Painel (LED s/ opcionais) — 240V~ - 50/60Hz 093.004.850

13
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Atencdo: Os Itens Opcionais Servocontrole de Umidade, Servocontrole de
Oxigénio Balanca integrada e Oximetro de Pulso NAO podem ser
instalados nesta Unidade de Controle.

3.1.2 Unidade de Controle 1186 Painel - Display LCD grafico Controle modo Ar, Pele e

Umidade Servo -Ativa - Com todos os opcionais disponiveis

o0 ey
ﬁ-
@ (]
—@ X

Il

MICROPROCESSING CONTROL UNIT FANEM™

Esta Unidade de Controle podera acompanhar as Incubadoras Neonatais 1186 com toda a gama de
opcionais disponiveis. Seu painel frontal é formado por um Display LCD Gréfico, que informa de
maneira completa os parédmetros programados e controlados, tais como os graficos de temperatura,
umidade, oxigénio, peso (opcional), saturacéo, batimentos e curva plestimogréfica (Oximetro Integrado
- opcional). Possui também as vantagens de controle da manutencdo preventiva, relégio integrado,
selecéo de idiomas, etc.

Descricéo Caédigo

Unidade de Controle 1186 Painel (LCD c/ opcionais) — 127V~ - 50/60Hz 093.006.700
Unidade de Controle 1186 Painel (LCD c/ opcionais) — 220V~ - 50/60Hz 093.006.800
Unidade de Controle 1186 Painel (LCD c/ opcionais) — 240V~ - 50/60Hz 093.006.850

AN

Atencdo: Todos os Itens Opcionais podem ser instalados nesta Unidade de
Controle.

14



MANUAL DO USUARIO
INCUBADORA NEONATAL 1186

- ‘;

3.2 Suportes

A Incubadora Neonatal 1186 podera ser fornecida com duas opg¢8es de suporte, o Suporte Fixo — SF e
0 Suporte Ergométrico — SE.

A Atencé&o: O Suporte Ergométrico — SE € um item opcional.

3.2.1 Suporte Fixo — REF: 092.146.600

Suporte de Altura Fixa, constituido de 4 l |
rodizios giratorios com freio. Este suporte,
opcionalmente também podera ser fornecido
com o conjunto de gavetas ou gabinetes,
conforme item 3.4 Gaveteiros e Gabinetes.

092.146.600

Uso exclusivo com a Incubadora Neonatal 1186
3.2.2 Suporte Ergométrico

Suporte opcional, de altura variavel, acionado l |
eletricamente com curso total de 200 mm,
constituido de 4 rodizios giratérios com freio.
Vide quadro de referéncias abaixo:

o S 7 S0

Suporte Voltagem Freqiiéncia REF:FANEM
Tipo Volts (V~) Hertz (Hz) Cdédigo
Ergométrico 127 50/60 092.063.700
Ergométrico 220/ 240 50/60 092.063.800

Uso exclusivo com a Incubadora Neonatal 1186

3.3 Rodizios de 5” (127mm) com freio — REF: 090.191.600

Eleva a altura da incubadora em 12,5mm, além de proporcionar menor esfor¢co para movimentacéo do
equipamento.

A Atencdo: Item opcional.

Uso exclusivo com a Incubadora Neonatal 1186
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3.4 Gaveteiros e Gabinetes

Podem ser instalados nos dois tipos de

suportes, o fixo e o ergométrico. Tanto do [ —
lado esquerdo, quanto do direito.

Existem dois tipos de gaveteiros, um com i av
duas gavetas e outro com um gavetdo.

Destes podem ser escolhidos apenas um &' oz ‘%
modelo para cada lado, ou seja, um direito e
um esquerdo. Suas referéncias sao:

Gaveteiro/Gabinete REF: FANEM
Conjunto 1Gavetdo GV - Direito 090.078.600
Conjunto 2 Gavetas GG - Esquerdo 090.079.600

A Atencao: Itens opcionais.

Uso exclusivo com a Incubadora Neonatal 1186

3.5 Pé&ra-Choques

Visando a protecdo da Incubadora Neonatal 1186, principalmente em seu transporte, podem ser
instalados dois tipos de para-choques. Um modelo Circundante, que protege todo o perimetro da
Incubadora, e outro Lateral, que protege as laterais da Incubadora.

qﬁ‘.‘%\‘
Circundante REF: 093.070.600 Lateral REF: 093.069.600
A Ateng3o: Item opcional.
Atencao: Instalando-se um Kit Para-Choques na Incubadora Neonatal
1186, se for requerida a instalacdo de Haste Vertical, utilizar Haste
Direita ou Esquerda (s/ braco) REF: 094.052.600.

Uso exclusivo com a Incubadora Neonatal 1186
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3.6 Hastes Verticais

A Incubadora Neonatal 1186 pode possuir duas Hastes Verticais, uma Direita e outra Esquerda, as
guais podem comportar a Prateleira Giratéria e Kit Suporte de Soro. A instalacdo das hastes independe
das configuracdes do suporte, podendo ser instaladas nos suportes fixo e ergométrico, tal como com
qualquer configuragdo de gaveteiros ou gabinetes.

\\ﬂ & qF
REF: 094.050.600 REF: 094.051.600 REF: 094.052.600
(ESQ. com braco) (DIR. com brago) (DIR. ou ESQ. sem braco)
A Atencdo: Item opcional.
A Atencdo: A Haste Direita ou Esquerda (s/ braco) REF: 094.052.600
apenas deve ser requisitada se um Kit Para-Choques estiver instalado.
Caso néo houver Kit Para-Choques instalado, requisitar Kits Haste (c/
braco).

Uso exclusivo com a Incubadora Neonatal 1186
3.7 Prateleira Giratéria

Prateleira Giratoria que pode ser fixa no topo
das Hastes Verticais, uma por haste. Ideal
para acoplamento de monitores, ventiladores
e bombas de infus&o, cada prateleira suporta
a carga méaxima de 10Kg.

Prateleira REF: FANEM
Prateleira Giratoria Direita 094.054.600
Prateleira Giratdria Esquerda 094.065.600
A Atencéo: Item opcional. Cada prateleira depende de uma Haste Vertical
para ser instalada.

Uso exclusivo com a Incubadora Neonatal 1186
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3.8 Suporte de Soro — REF: 094.053.600

Suporte de Soro de altura ajustavel, fixo junto
a coluna da haste vertical.

A Atencédo: Item opcional que depende da instalagdo de uma Haste
Vertical e respectiva prateleira.

Uso exclusivo com a Incubadora Neonatal 1186

3.9 Fototerapia BILITRON® 3006 (BTI) - REF: 006.001.900

Fototerapia com fonte luminosa formada por 5
Super LED’s de alta intensidade, que
proporcionam uma irradiagdo de luz
centralizada no espectro azul do comprimento
de onda de 460nm. A unidade de fototerapia
BILITRON® 3006 BTI é provida de apoios
antiderrapantes  que  possibilitam  sua
colocagdo na cupula de maneira préatica, sem
danifica-la.

Atencéo: Item opcional.

Produto registrado na ANVISA sob n° 10.224.620.049

3.10 Servo Sistema de Umidade

O Servo Sistema de Umidade controla a umidade interna da clpula, pois possui um sensor imerso
neste ambiente. Com sistema ebulidor, para a geracdo de vapor, proporciona a umidificagcdo adequada
programada pelo usuério. Item de linha para painel modelo LCD, nado disponivel na versdo painel
bésico.

Voltagem Frequéncia REF:FANEM
(Volts) V~ Hertz (Hz) Cadigo
127 50/60 093.055.700
Sistema de Umidade 220 50/60 093.055.800
240 50/60 093.055.850

Uso exclusivo com a Incubadora Neonatal 1186
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3.11 Servo Sistema de Oxigénio

Sistema de Oxigénio Servocontrolado que constantemente monitora a concentragdo de O2 interna a
cupula através 2 de Sensores de O2. O fluxo de entrada de O2 é automaticamente regulado através de
uma valvula de controle.

Voltagem Frequéncia REF:FANEM

(Volts) V~ Hertz (Hz) Caédigo
Sistema de Oxigénio 127 50/60 093.054.700
Servocontrolado 220/ 240 50/60 093.054.800

AN

Atencéo: Item opcional. Pode ser instalado na Incubadora Neonatal 1186
somente com painel display LCD gréfico.

AN

Atencédo: O Servo Sistema de O, devera ser solicitado no pedido para
instalagdo em féabrica.

Uso exclusivo com a Incubadora Neonatal 1186

3.12 Kit Tomadas Auxiliares

diretamente ao suporte da Incubadora. Este
Kit podera ser fornecido na configuragdo 4

Conjunto de Tomadas Auxiliares, fixadas

Tomadas Schuko ou 4 tomadas Snap-Fit ou
ainda nestas opg¢@es ¢/ saida adicional 12Vcc Schuko IEC — SNAP FIT
para iluminacdo auxiliar e BILITRON.

AN

Atencéo: Item opcional.

Sob consulta, podera ser fornecido conforme legislacao local.

3.13 Adaptador de

Uso exclusivo com a Incubadora Neonatal 1186

Respirador “Goose Neck” — REF: 013.050.600

O Adaptador de Respirador “Goose Neck” é
fixado junto ao defletor interno da cupula,
auxiliando a fixacdo e direcionando a
tubulacdo do respirador para o paciente.
Confeccionado com haste metdlica flexivel, o
Adaptador de Respirador facilta o
direcionamento dos tubos do respirador.

AN

Atencéo: Item opcional.
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Uso exclusivo com a Incubadora Neonatal 1186

3.14 Posicionador de Cabecatipo RAM-1 — REF: 013.000.600

O Posicionador de Cabeca tipo RAM-1 tem
por funcdo fixar a cabeca do neonato,
proporcionando  maior seguran¢ga  nas
manobras usando as tubulagbes de
respiradores.

Acomoda o paciente de acordo com a
anatomia de cada cabeca confortavelmente,
pois possui protetores auriculares com ajuste
horizontal. Possui também ajuste de altura,
adaptando-se aos mais diversos modelos de
respiradores.

Fixa melhor o paciente intubado e evita que o
mesmo se movimente bruscamente durante o
atendimento médico e de enfermagem, o que
poderia ocasionar a soltura do acoplamento
respiratorio.

Acompanha Adaptador Flexivel para Auxilio
da Intubacéo "Goose Neck"

A Atencdo: Item opcional.

Uso exclusivo com a Incubadora Neonatal 1186

3.15 Reanimador Manual 020 — REF: 020.010.600

Reanimador Modelo 020, constituido
totalmente em silicone, com tubo acumulador
de oxigénio, mascara tamanho “0”, valvula de
seguranca de 40 cm H,O, fornecido em estojo
plastico.

Produto Registrado na ANVISA sob n0 10.224.620.036

A Atencdo: Item opcional.

20



MANUAL DO USUARIO
INCUBADORA NEONATAL 1186

- ‘;

3.16 Capacete de Acrilico Modelo 016

Construido com acrilico transparente de
gualidade optica, garante a visualizacdo do
neonato durante o tratamento. Possibilita
concentracbes de oxigénio acima de 90%
com pequeno volume. Sua assepsia pode ser
executada facil e rapidamente. Possui 2
tamanhos utilizaveis na Incubadora Neonatal
1186, conforme a tabela seguinte:

Dimensdes
Tamanho | Referéncia Peso do Totais Abertura Frontal p/ Pescoco
Neonato
Diametro Altura Largura Altura
1 016.000.600 < 10009 150mm 105mm 77Tmm 83mm
= 1000g
2 016.001.600 < 3600g 198mm 128mm 87mm 87mm

A\

Atencao: Item opcional.

Produto Registrado na ANVISA sob n0 10.224.620.003

3.17 Sensor Paciente Reutilizavel - REF: 092.059.600

Colocado em contato com a pele do neonato,
propicia o controle de sua temperatura.

AN

Atencao: Item opcional.

Uso exclusivo com a Incubadora Neonatal 1186
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3.18 Sensor Auxiliar - REF: 092.072.600

Sensor auxiliar que pode ser utilizado para
monitora¢é@o de outra temperatura desejada.

3.19 Sensor Paciente Descartavel - REF: 092.162.600

Colocado em contato com a pele do neonato,
propicia o controle de sua temperatura. Caixa
com 50 unidades.
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3.20 Kit Adesivo

Adesivo antialérgico especialmente
desenvolvido para a perfeita fixacdo do
Sensor de Paciente a pele do RN. Fornecido
em caixas com 50 ou 100 unidades.

Caixa de Adesivos REF:FANEM
Cdédigo

50 unidades 086.076.600

100 unidades 086.068.600

A Atencéo: Item de consumo. Nao é fornecido com a incubadora.

3.21 Kit Monitor de Oximetria de Pulso Integrado - REF: 093.054.900

O Kit para Oximetria de Pulso - OXIMAX® - NELLCOR (REF: 090.054.900) foi desenvolvido
exclusivamente para a INCUBADORA NEONATAL 1186 e, integrado a Unidade de Controle 1186 —
Painel ¢/ Display LCD grafico. Trata-se de um oximetro de pulso a ser usado como um monitor nao-
invasivo continuo, de saturacdo de oxigénio arterial (SpO,) e fregliéncia de pulso para pacientes
neonatais. Sua utilizacdo na Incubadora Neonatal 1186 em conjunto com outros parametros de
controle e monitoracéo, tais como, temperatura do Ar e Pele, controle e monitoracio da concentracdo
de oxigénio, controle e monitoragdo da umidade relativa, proporciona maior facilidade na verificacdo

dos sinais vitais do recém-nascido.
' SpO:

A Atencdo: Este kit deve ser usado apenas como complemento na
avaliacdo médica do paciente. Ele deve ser utilizado em conjunto com
sintomas e sinais clinicos.

Este kit utiliza a oximetria de pulso para medir a saturacdo de oxigénio funcional no sangue. A
oximetria de pulso funciona com a aplicacdo de um sensor a um leito vascular arterial pulsatil, como,
por exemplo, um dedo. O sensor contém uma fonte luminosa dual e um fotodetector.

Os 0sso0s, tecido, pigmentacéo e vasos venosos absorvem normalmente uma quantidade constante de
luz no decorrer do tempo. O leito arteriolar pulsa e absorve normalmente quantidades variaveis de luz
durante as pulsagfes. A relagdo de luz absorvida é convertida em uma medida da saturacdo de
oxigénio funcional (SpO,).

Observacéo: Visto que a medida de SpO, depende da luz do sensor, o excesso de iluminagdo do
ambiente pode interferir nessa medida.

A Atencéo: Item opcional.

Uso exclusivo com a Incubadora Neonatal 1186
Oximax™ - Marca Registrada da Nellcor Puritan Bennett
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3.22 Acessorios OXIMAX® - NELLCOR (a Tyco Co)

3.22.1 Sensor D-YS - REF: 090.137.600

Sensor reusavel utilizado em bebés (3 - 15kg)
€ em neonatos.

Para a aplicacdo em bebés a area ideal para
aplicacdo é o dedo grande do pé, com o cabo
ao longo da sola do pé.

Para aplicacdo em neonatos a area ideal para
aplicacdo é a parte anterior da sola do pé,
uma outra area alternativa seria a palma da
mao, abaixo dos dedos, com o cabo ao longo
da palma.

3.22.2 Cabo de Extensdo DOC 10 - REF: 000.309.600

Utilizado quando existe a necessidade de aumentar o comprimento Util do cabo do sensor, atua como
cabo de extenséo do sensor.

3.22.3 Ataduras FOAN P/l sensor WRAPS - REF: 090.151.600

FOAM P/I

3.22.4 Ataduras ADH-P/I sensor WRAPS - REF: 090.152.600

ADH-P/(I

Produtos Registrados na ANVISA sob no 10.139.810.074
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3.23 Kit Balanca - REF: 093.056.900

Opcionalmente a Incubadora 1186 — Display 0
LCD podera ser fornecida com o Kit Balanca 1
Integrada com gaveta para Raios — X. A
funcdo de pesagem é executada através de 4
células de carga contidas internamente a
plataforma do leito, evitando assim maiores
manuseios ao RN.

A Atencéo: Item opcional.

Uso exclusivo com a Incubadora Neonatal 1186

3.23.1 Balanca PN-91 TS - REF: 019.007.900

Balanca eletrdnica microprocessada com gaveta de raios X para Incubadora 1186 - Display LEDs.

A Atencao: Item opcional.

Uso exclusivo com a Incubadora Neonatal 1186

3.24 Kit de Inclinag&o Suave do Leito — REF: 093.088.600

Acionamento manual, que propicia um
deslocamento do leito do paciente para o
posicionamento em Trendelenburg e Proclive
(* 10° de modo continuo e suave, sem
solavancos ou movimentos bruscos.

A Atencg&o: Item opcional.

Uso exclusivo com a Incubadora Neonatal 1186

3.25 Colché&o de Gel Transparente — REF: 090.242.321

Produzido com gel atéxico de grau médico,
proporciona maior conforto ao neonato, além
de melhor estabilidade térmica.

Uso exclusivo com a Incubadora Neonatal 1186
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3.26 lluminagéo Auxiliar com LEDS - REF: 094.053.700 / 800 / 850

Acoplado junto a prateleira esquerda, auxilia
a visualizacdo do Recém-Nascido, pode-se
ligar e desligar a iluminacdo através do
interruptor.

Acompanha fonte para Bilitron 3006 (BTI),
cabo de extensdo com plug P4 para Bilitron e
4 tomadas tipo IEC Snap-Fit.

OBS: Para 4 tomadas tipo Schuko -
REF:094.054.700 / 800 / 850

TOMADA P4 12V

INTERRUPTCR

A Atencao: Item opcional. Requer Prateleira Esquerda.

Uso exclusivo com a Incubadora Neonatal 1186

3.27 Kit Comunicacao em Rede — REF: 090.098.900

Sistema de comunicacdo, no qual, as informac6es do neonato e de controle presentes na incubadora,
sdo enviados a uma central de processamento. Isso possibilitara o armazenamento das informacdes de
cada neonato, tal como a monitoragdo geral do bercario em Unico ponto. Sendo necessério para isto
que cada incubadora possua um kit comunicacdo em rede instalado, mais o software.

A Atencédo: Item opcional.

Uso exclusivo com a Incubadora Neonatal 1186
3.28 Travesseiro Neonatal — REF: 094.070.600

Travesseiro circular de densidade especial S
distribui o peso da cabeca do RN e alivia as \
tensGes acomodando assim a cabeca na \H

condicdo desejada durante o procedimento

de CPAP ou aplicacéo de fototerapia. / \(__:?L' =\

Facilita os trabalhos do operador para evitar

deformidade craniana advinda de decubito \ i/
lateral prolongado do RN.

A ® Atencdo: Artigo de uso Unico. Embalagem com 10 unidades. Item
opcional.
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3.29 Cupula de Acrilico

duas nas portas de acesso frontal e traseira.
As paredes duplas otimizam e melhoram o
controle das temperaturas no interior da
cupula.

Fabricada com Acrilico Transparente de
gualidade optica, a cuOpula possibilita a
completa visualizagdo do neonato.Provida de
cinco portinholas ovais, possibilita a
manipulacdo do neonato tanto na parte frontal
(duas portinholas), quanto na traseira (duas
portinholas), além de possuir uma portinhola
lateral para saida de materiais. Na outra
lateral, na direcdo da cabeca do neonato,
existe uma manga-iris que auxilia a fixacédo
de tubulagbes necessarias em certos
procedimentos.Possui ainda 2 portas de
acesso, uma frontal e outra traseira e oito
passa tubos. A parede dupla interna da
Incubadora 1186 é formada por trés partes,
uma instalada no corpo da cupula e as outras

Modelo Descri¢éo Referéncia Quantidade
Parede Dupla Interna da Cupula 090.237.321 1
1186
Parede Dupla Interna da Porta de Acesso | 092.116.321 2

Uso exclusivo com a Incubadora Neonatal 1186

3.30 Abafador Duplo — REF: 090.112.322

Instalado em fabrica junto a lateral da cupula,
no local destinado a manga-iris, proporciona
total facilidade de passagem e
posicionamento de cabos, circuitos de
ventiladores, circuitos CPAP ou outras
aplicacOes diversas.

Confeccionado em silicone, é facilmente
removivel facilitando os procedimentos para
limpeza e assepsia.

Modelo Descricdo Referéncia
giuSpLIJELa IfI(E)rlljwsabafador duplo (2X) — Incubadora 1186 — 093.089.600
1186 ey
Cuapula com abafador duplo (2X) — Incubadora 1186 — 093.090.600

Display LCD

A Atencdo: Item opcional.
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4 PrecaucOes, Restricdes e Adverténcias

Atencdo: Este capitulo do Manual do Usuario, contém

T ' ﬁﬁ informacdes extremamente importantes para garantir a

: seguranca e integridade do paciente, do usuario e do
equipamento. Leia com atenc¢ao!

Verifique se a rede a qual o equipamento sera conectado possui caracteristicas para suportar as
condicdes elétricas do equipamento indicado na etiqueta afixado no aparelho, como tenséo e poténcia.

O plug do cabo de alimentacéo deve ser conectado em uma tomada aterrada, fixada permanentemente
na parede, de acordo com as normas e legislaces vigentes para instalacdes elétricas de baixa tenséo
e legislac@es elétricas para Estabelecimentos Assistenciais de Salde, nunca utilize extensdes.

n Atencdo: N&o utilize extensdes ou tomadas multiplas.

Se ndo houver um aterramento perfeito, néo utilize o equipamento.
Antes de iniciar a monitorizagdo de um parametro fisiolégico observar todas informacdes e cuidados
sobre operagdo e aplicacdo dos acessorios, pois 0 uso incorreto destes poderd causar danos ao

paciente, tais como queimaduras e/ou choque elétrico, numa eventual descarga de desfibrilador ou
equipamentos de alta frequéncia;

Uma Incubadora mal utilizada pode submeter o recém-nascido a sérios riscos. Esta Incubadora devera
ser operada exclusivamente por pessoal treinado e qualificado, que conheca os riscos e beneficios de
sua utilizacéo, sob orientacdo médica competente.

Esta Incubadora ndo podera ser utilizada se qualquer uma de suas fungdes ndo estiver operando
corretamente. Ocorrendo tal situacdo, o servico técnico qualificado devera ser requerido.

A Incubadora 1186 foi desenvolvida para utilizagao restrita a um Unico paciente de cada vez;

A Atencéo: A utilizagdo da incubadora com mais de um paciente poderd,
eventualmente, submeter o RN ariscos de infec¢do cruzada.

Esta incubadora 1186 possui filtros de protecdo dimensionados para atender as especificacfes das
normas de compatibilidade eletromagnética, porém, pode ser adversamente afetada e sofrer
interferéncias de certos equipamentos, tais como, equipamentos cirargicos de alta freqiéncia,
desfibriladores, terapias com ondas curtas, marca passo cardiaco e outros estimuladores elétricos
conectados ao paciente;

Antes de iniciar a monitorizagdo de um parametro fisiologico observar todas informagfes e cuidados
sobre operagdo e aplicagdo dos acessorios, pois 0 uso incorreto destes poderd causar danos ao
paciente, tais como queimaduras e/ou choque elétrico, numa eventual descarga de desfibrilador ou
equipamentos de alta frequéncia;

A Atencéo: A plataforma de pesagem da balanca néo é protegida contra os efeitos
de desfibrilacéo.

A Atencdo: Cabos de paciente e sensores ndo sédo protegidos contra os efeitos de
desfibrilacdo.

Apesar do leito do paciente ser confeccionado de plastico de engenharia, totalmente isolado
eletricamente, ndo é recomendada a utilizacao de equipamentos cirlrgicos de alta freqliéncia em uso
conjunto com a incubadora;
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A incubadora 1186, possui em sua forma construtiva todos seus mdédulos de parametros fisiolégicos
equalizados a um mesmo potencial, ndo existindo condutor externo de equalizacdo de potencial;

Para prevenir acidentes ao recém-nascido, a clpula nédo devera ser levantada enquanto as ligagdes ou
tubos estiverem conectados ao recém-nascido. Em principio ndo ha necessidade de levantar a clpula
enquanto o recém-nascido é cuidado na incubadora. Todos 0s acessos necessarios ao recém-nascido
podem ser alcancados por meio dos painéis de acesso portinholas.

Verificar se a porta (manga-iris) esta corretamente instalada, caso contrario a temperatura interna ndo
estabilizara.

O Display de Temperatura pode nao refletir precisamente a TEMPERATURA DA INCUBADORA
quando o painel de acesso frontal estiver aberto. Nao deixe o painel de acesso aberto mais tempo do
que o necessario.

Todas as travas dos painéis de acesso e portinholas devem estar perfeitamente seguras para evitar
aberturas acidentais.

Para a seguranca do paciente, N~AO deixe o paciente desacompanhado quando o painel de acesso ou
portinholas estiverem abertos. NAO levante a cUpula com o paciente.

O uso de assentos infantis, ou outros acessérios dentro da Incubadora que podem alterar o padréo do
fluxo de ar, podendo afetar a uniformidade de temperatura, a variabilidade de temperatura e a
correlacdo da leitura da temperatura da incubadora para a temperatura do colchdo central e
temperatura da pele do recém-nascido.

N&o utilizar colchfes com alturas diferentes do colch&o original.

A seguranca do paciente e o funcionamento da Incubadora podem estar comprometidos se a
passagem de fluxo de ar ndo for mantida sem obstrucdes (cobertores, fraldas, etc.) durante uso clinico.

Para evitar super aquecimento do paciente devido a radiacdo direta, ndo posicione a incubadora
diretamente sob a luz solar ou sob outras fontes de calor radiante. Nestes casos a condi¢do de
funcionamento pelo controle do ar, podera estar comprometida.

N&o coloque tampas cirlrgicas ou cobertores sobre o paciente, nem tampouco correntes forcadas de
ar quente simultaneamente. Isto pode causar calor induzindo injuria e queimaduras.

Unidades de fototerapia localizadas muito préximas da incubadora podem afetar a temperatura da
parede da cupula, temperatura do ar da incubadora e temperatura da pele da crianca.

Nunca coloque o Sensor de Temperatura de Pele sob a criangca, ou use-o para sensorear a
temperatura retal.

Quando em Controle de Pele, o sensor de Temperatura de Pele deve estar em contato direto com a
pele para prover o monitoramento preciso da temperatura da pele do paciente. Caso o sensor de
Temperatura de Pele falhar, ou for mal posicionado no paciente, podera resultar em um
superaquecimento. Rotineiramente cheque as condi¢cfes da criangca para o correto posicionamento do
sensor, sentir e observar a pele da crianca para sinais de superaquecimento.

Quando Raios-X é tirado através da cuUpula, a clpula de acrilico podera mostrar-se sobre a imagem
como uma sombra radioluscente, podendo resultar em um diagndéstico incorreto.

Para a melhor estabilidade da incubadora, sempre travar as rodas do suporte durante o uso.

Para prevenir a incubadora de deslizamentos quando esta estiver parada em uma rampa, assegure-se
gue os rodizios estejam travados, e ndo apresentem deslizamentos.

Para maior seguranca, ndo transporte a Incubadora com suas prateleiras carregadas e com a
Fototerapia Bilispot® acoplada.

Quando utilizar o Suporte Ergométrico, sempre transporte a Incubadora em sua menor altura para
melhor estabilidade do conjunto.

Para a montagem e transporte da incubadora, recomenda-se procedimento com uma pessoa com forca
suficiente.

29



Quando utilizando as prateleiras da Incubadora, tome as seguintes precaucdes:
¢+ Sempre coloque 0 monitor no centro da prateleira.

+ Verifigue se o monitor coube dentro da borda da prateleira.
+ Evite sobrepor um monitor sobre o outro, instalado na prateleira.
+ Respeite os limites de carga maxima das prateleiras.

Nao colocar equipamentos ou outros acessorios sobre a cupula. Durante uma emergéncia ela podera
ser aberta rapidamente.

Os equipamentos adicionais 0s quais poderdo ser conectados ao paciente, e eventualmente
energizados através do conjunto de tomadas auxiliares deverdo ser perfeitamente aterrados, e
estarem em conformidade com as normas elétricas de seguranca para equipamentos eletromédicos,
NBR IEC 60601-1, e suas normas particulares, ou normas equivalentes vigentes no pais.

Nunca ultrapasse a faixa de poténcia especificada pelo conjunto de Tomadas Auxiliares, quando
equipamentos adicionais forem energizados através destas tomadas.

N&o acione as teclas de comando com a unha, e também nao utilize objetos pontiagudos para aciona-
las.

Utilize somente acessorios e pegas originais FANEM para assegurar melhor desempenho e seguranca
do equipamento.

A Atencédo: N&o levante a cupula de acrilico enquanto o paciente estiver na
incubadora.

4.1 Perigo de Explosao: Precaucao

Jamais utilize a Incubadora na presenca de anestésicos inflamaveis.

Certifique-se que o fornecimento de oxigénio para a Incubadora esta desligado e que a Incubadora
estd desconectada do fornecimento de oxigénio quando executar a limpeza ou procedimentos de
manutencéo, existe um risco de fogo e explosdo quando executar a limpeza e/ou procedimentos de
manutencdo em um ambiente enriquecido de oxigénio.

Mantenha os fésforos, cigarros, e todas as outras fontes de ignicao fora do local no qual a Incubadora
esta localizada. Tecidos, 6leos e outros combustiveis entram facilmente em ignigdo e queimam quando
0 ar esta enriqguecido com oxigénio.

Pequenas quantidades de agentes inflamaveis, como etilicos e &lcool deixado na Incubadora, podem
causar fogo em contato com oxigénio.

Para limpeza e assepsia da incubadora, certifigue-se de que a tomada de oxigénio esta fechada e
desconectada do aparelho assim como assegure que a incubadora esteja desenergizada.

Tecidos, 6leos ou outros combustiveis entram em igni¢ao facilmente quando o ar esta enriquecido com
oxigénio.

4.2 Oxigénio: Precaugdes

Uso Improéprio de oxigénio suplementar pode ser associado com sérios efeitos colaterais incluindo
cegueira, danos ao cérebro e morte. Os riscos variam em cada recém-nascido. O método, a
concentracao e a duracdo da administragcao de oxigénio devem ser prescritos por médico qualificado.

Se for necessério administrar oxigénio em uma emergéncia, 0 médico responsavel devera ser
notificado imediatamente.

A concentracdo de oxigénio aspirada pelo recém-nascido ndo determinard a pressao parcial de
oxigénio no sangue (pO2). A pressdo de oxigénio no sangue deverd ser medida com técnicas
apropriadas.
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O fluxo de oxigénio medido na valvula de entrada ndo podera ser usado como uma indicacdo acurada
da concentracdo de oxigénio na Incubadora.

A concentracdo de oxigénio devera ser medida com um oximetro calibrado, em intervalos
determinados pelo médico atendente.

Atencéo: A taxa de fluxo de oxigénio marcada no painel traseiro,
T ' ndo é valida quando se esta trabalhando em modo
= Servocontrolado de Oxigénio. Ndo conectar as mangueiras de

oxigénio em ambos os niples de entrada de oxigénio ao mesmo
tempo.

Sujeira no filtro de ar pode afetar a concentracdo de oxigénio na Incubadora e/ou causar a formacéo
de diéxido de carbono (CO2). Certifique-se de que o filtro seja trocado nos prazos especificados, ou
sempre que se fizer necessario.

Os niveis de oxigénio dentro do ambiente da cupula podem ser afetados quando as Portinholas ou o
Painel de Acesso sdo abertos. Tenha certeza que todas as guarni¢cdes da clpula e passadores de
tubos estdo apropriadamente instalados. Qualquer abertura na clpula da Incubadora pode reduzir o
oxigénio interno da Incubadora.

A Atencgéo: Utilize um monitor de oxigénio enquanto oxigénio € administrado.

4.2.1 Administracdo de Oxigénio — Precaucdes:

Na eventualidade de ser necessaria a administracdo de oxigénio, esta devera atender a parametros
estabelecidos pelo médico.

Sempre que se administrar oxigénio deve-se, como procedimento padrdo, fazer comprovacbes de
rotina, com um Analisador de Oxigénio.

Devera ser seguida cuidadosamente a instrucdo do fabricante para a utlizacdo dos Monitores /
Controladores de Oxigénio.

Os Monitores / Controladores de Oxigénio devem ser comprovados periodicamente, tomando amostras
do ar ambiente e de oxigénio puro, seguindo para isso as instru¢cdes do fabricante. Se as indicacdes
dos instrumentos sdo corretas nos dois extremos, as leituras intermediarias serdo dignas de confianca,
dentro dos limites da exatidao exigidos.

O Filtro de ar deverd ser trocado rotineiramente, no minimo a cada trés meses de uso. Se o elemento
do filtro estiver saturado, aumentara a concentracdo de oxigénio e a de CO, ; se a Incubadora é
operada sem o Filtro de ar, diminuira a concentracdo de oxigénio e o isolamento do recém-nascido
ficara violado. Ambos os casos pde em risco o paciente.

Por ocasido da administracao de oxigénio, nunca deve ser usado oxigénio Umido, porque a Incubadora
FANEM® fornece umidade suficiente.

Nao devem ser empregados na Incubadora, acessoérios que ndo sejam fabricados pela FANEM®. O
emprego dos elementos ndo fabricados pela FANEM® podem afetar de forma adversa o funcionamento
adequado da Incubadora e provocar sérios riscos ao paciente.

Atencdo: O risco de Incidéncia de FIBROPLASIA RETROLENTAL

' T (Retinopatia de Prematuridade) é incrementada quando se aplicam

= concentracdes de oxigénio superiores a 40% a recém-nascidos com
enfermidades cardiorespiratdrias.

E provavel que concentracdes acima de 40% de oxigénio sejam perigosas para certos recém-nascidos.
Existem ainda casos em que, para elevar a pressao de oxigénio a niveis normais, é necessario elevar a
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concentracdo para valores acima de 60%. Por essa razdo, € sumamente importante efetuar-se analise
dos gases do sangue arterial, para regular as concentracées de oxigénio inspirado.

/'\ Atencédo: Durante a administracdo de oxigénio, podera ocorrer a elevagcéo
do nivel de ruido para o paciente dentro da Incubadora.

4.3 Precaucgdes — Kit para Oximetria de Pulso Integrado (opcional)

Teste de biocompatibilidade foram conduzidos em sensores NELLCOR de acordo com ISO 10993-1,
Avaliacdo biolégica de aparelhos médicos, Parte 1. avaliacdo e teste. Os sensores passaram nos
testes de biocompatibilidade recomendados e estéo, portanto, de acordo com ISO 10993-1.

Atencdo: As leituras de oximetria de pulso e frequéncia do pulso
podem ser afetadas por determinadas condi¢cdes ambientais, erros na
aplicacdo do sensor e condi¢fes especificas de paciente.

Medidas imprecisas podem ser causadas por:
¢ Aplicagdo incorreta do sensor

+ Posicionamento do sensor em uma extremidade com um manguito do medidor de presséo,
cateter arterial ou acesso intravascular.

¢ lluminag@o ambiente.

+ Movimento prolongado do paciente.

+ A perda da frequéncia do pulso pode ser causada pelos motivos a seguir:
¢ Sensor esta muito apertado.

¢ Manguito do medidor de pressao esta insuflando na mesma extremidade que o sensor
conectado.

¢ Ha ocluséo arterial pr6xima ao sensor.

Limpe e remova qualquer substancia , como adesivo, da area de aplicacdo. Verifique periodicamente
se 0 sensor continua posicionado de modo adequado no paciente.

Uma iluminacdo forte do ambiente, como lampadas cirlrgicas, fototerapias, como Bilispot®, ou
iluminacdo do sol, podem interferir no desempenho de um sensor de SpO2, certifique-se de que o
sensor esteja aplicado corretamente e cubra a area do sensor com material opaco.

N&o utilize um sensor ou cabo de sensor danificado. Nao utilize um sensor com componentes 6pticos
expostos.

Atencao: Utilize apenas sensores e cabos de sensores da NELLCOR®
com este monitor. Outros sensores e cabos podem resultar em um
desempenho insatisfatério no Kit para Oximetria de Pulso Integrado.

N&o use um cabo de sensor para aumentar o comprimento do sensor (exceto o DOC 10
REF:000.309.600).

Atencdo: O uso de mais um cabo de sensor podera ter efeito adverso
sobre o desempenho. Nao conecte a porta de entrada do sensor
nenhum cabo préprio para uso em computador. Nao conecte qualquer
aparelho ao conector de sensor que néo tenha sido aprovado pela
FANEM.

Atencéo: A aplicagdo incorreta ou uso prolongado de um sensor de
SpO, podera danificar os tecidos. Observe a area do sensor
regularmente conforme indicado em suas instrugoes.
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4.4 Pecas de Reposicao

Para possiveis pecas de reposicdo, consultar a secao 3 deste manual: Partes, Pecas e Acessorios,
com suas respectivas referéncias.

Para obtencé@o de esquemas, pecas, componentes ou outras referéncias adicionais, entrar em contato
diretamente com a FANEM. ou seus representantes comerciais.

A funcédo e a seguranca deste equipamento somente sao garantidas se os servicos de verificacao, de
manutencdo e de reparacao forem realizados pela Assisténcia Técnica Fanem ou por pessoas
devidamente treinadas e qualificadas pela FANEM.

A FANEM néo assume a responsabilidade por danos que eventualmente ocorram no aparelho, e com
consequéncias ao paciente em funcdo de manutengdes improprias, ndo efetuadas pela nossa
Assisténcia Técnica, ou quando foram utilizadas numa troca, pe¢as sobressalentes / acessorios nao
originais de fabrica.

Os materiais empregados na concep¢do de pecas, acessorios e itens de consumo e desgaste, tais
como sensores, adesivos, capas de colchdes, etc, visam garantir a perfeita operacdo do equipamento
de acordo com suas caracteristicas originais, assim como a seguranc¢a no que diz respeito a toxidade,
a inflamabilidade e biocompatibilidade dos materiais empregados.

ﬁ Atencéo: Utilize somente pecas originais FANEM.

4.5 Compatibilidade Eletromagnética e Imunidade

Trata-se da capacidade de um equipamento e/ou sistema de funcionar em um ambiente
eletromagnético, sem introduzir perturbacdes eletromagnéticas intolerdveis para qualquer coisa neste
ambiente e, por outro lado, funcionar sem degradacdo na presenca de uma perturbacao
eletromagnética.

Este equipamento foi projetado, ensaiado e atende as seguintes normas de compatibilidade
eletromagnética:

EN 60601-1-2 IEC 61000-4-3
NBR IEC 60601-1-2 IEC 61000-4-4
CISPR11 IEC 61000-4-5
IEC 61000-3-2 IEC 61000-4-6
IEC 61000-3-3 IEC 61000-4-8
IEC 61000-4-2 IEC 61000-4-11

Encontrando-se dentro dos par&metros preconizados para Emissdes de RF; Imunidade; Descarga
eletrostatica; Campos Eletromagnéticos de Radiofreqiiéncia Irradiados; e Transientes (Rajadas e
Surtos de Tensdes).

Atencado: Equipamentos de comunicacdo de RF moveis e portateis
podem afetar Equipamentos Eletromédicos.
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Atencdo: A utilizacdo de acessorios, transdutores, sensores e cabos
de rede ndo originais podem resultar em acréscimo de Emissdes ou
decréscimo da Imunidade do equipamento.

Atencédo: As incubadoras possuem a caracteristica de serem utilizadas
sob equipamentos de fototerapias, ventiladores, bombas de infuséo,
etc, ou seja, sao utilizados préximos a outros produtos para salde,
desta forma, recomenda-se que estes equipamentos sejam
observados a fim de se verificar sua operagdo normal de acordo com a
configuracéo utilizada.

Atencéo: A Incubadora Neonatal 1186 possui filtros de protecéo
dimensionados para atender as especificagdes das normas de
compatibilidade eletromagnética, porém, pode ser adversamente
afetada e sofrer interferéncias de certos equipamentos, tais como,
equipamentos cirtrgicos de alta freqiiéncia, desfibriladores, terapias
com ondas curtas, marca passo cardiaco e outros estimuladores
elétricos conectados ao paciente.

Atencé&o: Antes de iniciar a monitorizagdo de um parametro fisiolégico
observar todas informacdes e cuidados sobre operacdo e aplicacéo
dos acessorios, pois 0 uso incorreto destes podera causar danos ao
paciente, tais como queimaduras e/ou choque elétrico, numa eventual
descarga de desfibrilador ou equipamentos de alta frequéncia.

Atencé&o: Apesar do leito do paciente ser confeccionado de pléstico de
engenharia, totalmente isolado eletricamente, ndo é recomendada a
utilizacdo de equipamentos cirdrgicos de alta frequéncia em uso

conjunto com a Incubadora Neonatal 1186.
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Diretrizes e declaracéo do fabricante-Emissdes Eletromagnéticas

A Incubadora 1186 é destinada para utilizagdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo.

Recomenda-se que o cliente ou usuario da Incubadora garanta que ela seja utilizada em tal

ambiente.

Ensaios de emissoes

Conformidade

Ambiente eletromagnético - diretrizes

Emissodes de RF

A Incubadora utiliza energia de RF apenas para
suas funcdes internas. No entanto, suas

Grupo 1 emissdes de RF sdo muito baixas e nao é
CISPR 11 provavel que causem qualquer interferéncia em
equipamentos eletrénicos préximos.
Emissdes de RF A Incubadora € adequada para utilizacdo em
CISPR 11 Classe A todo§ os estabelecimentos que ndo sejam
domésticos e podem ser utilizados em
Emissdes de harmdnicos estabelecimentos residenciais e aqgueles
Classe A diretamente conectados a rede publica de
IEC 61000-3-2 distribuicdo de energia elétrica de baixa
tensdo que alimente edificagbes para
utilizacdo domeéstica, desde que o seguinte
aviso seja entendido:
Aviso: Este equipamento é destinado para
Emissdes devido a utilizacdo apenas pelos profissionais da area de
flutuacéo de salde.
Conforme

tensdo/cintilagdo
IEC 61000-3-3

Este equipamento pode causar
radiointerferéncia ou interromper operagfes de
equipamentos nas proximidades. Pode ser
necessério adotar procedimentos de mitigacéo,
tais como reorientagdo ou realocacdo da
Incubadora ou blindagem local.
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Diretriz e declaracédo do fabricante — Imunidade Eletromagnética

A Incubadora 1186 é destinada para utilizacdo em ambiente eletromagnético especificado abaixo.

Recomenda-se que o cliente ou usuario da Incubadora garanta que ela seja utilizada em tal
ambiente.

Ensaio de Nivel de Ensaio ABNT | Nivel de

Imunidade NBR IEC 60601 Conformidade | AMPiente Eletromagnetico Diretriz

Equipamentos de comunicacao de RF
portatil e mével ndo deveriam ser
usados préximos a qualquer parte da
Incubadora 1186, incluindo cabos, com
distancia de separa¢do menor que a
recomendada, calculada a partir da
equacéo aplicavel a freqiiéncia do
transmissor.

Distancia da Separa¢do Recomendada

d =0,35.p"?
RF d=035P"2 80MHz até 800 MHz

Conduzida 3Vms i
IEC 61000- 150 KHz até 80 d=0,7.P 800MHz até 2,5 MHz

4-6 MHz onde P é a poténcia méxima nominal de
10V saida do transmissor em watts (W), de
10 V/m acordo com o fabricante do transmissor,
RF 3Vms e d é a distancia de separagéo

i recomendada em metros (m
Conduzida 80 MHz até 2.5 (m)

IEC 61000- GHz E recomendada que a intensidade de
4-3 campo estabelecida pelo transmissor de
RF, como determinada através de uma
inspecao eletromagnética no local, ®
seja menor que o nivel de conformidade
em cada faixa de freqijéncia.b

Pode ocorrer interferéncia ao redor do
equipamento marcado com o seguinte
simbolo:

(c®))

NOTA 1: Em 80 MHZ e 800 MHZ, aplica-se a faixa de frequiéncia mais alta.

NOTA 2: Estas diretrizes podem ndo ser aplicaveis em todas as situagBes. A propagacao
eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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% As intensidades de campo estabelecidas pelos transmissores fixos, tais como estacdes radio
base, telefone (celular/sem fio) e radios moveis terrestres, radio amador, transmisséao radio AM e
FM e transmissdo de TV n&o podem ser previstos teoricamente com precisdo. Para avaliar o
ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, recomenda-se que uma inspecao
eletromagnética do local. Se a medida da intensidade de campo no local em que a Incubadora
1186 € usada excede o nivel de conformidade utilizado acima, a Incubadora deveria ser
observada para verificar se a operacao esta Normal. Se um desempenho anormal for observado,
procedimentos adicionais podem ser necessarios, tais como a reorientacdo ou recolocacédo da
Incubadora.

® Acima da faixa de freqiiéncia de 150 kHz até 80 MHz, a intensidade do campo deveria ser
menor que 10 V/m.

Distancias de separacao recomendadas entre 0s equipamentos de comunicagdo de RF portatil e
movel e a Incubadora 1186

A Incubadora é destinada para utilizacdo em ambiente eletromagnético no qual perturbacdes de RF
radiadas sdo controladas. O usuario pode ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética mantendo
uma distancia minima entre 0s equipamentos de comunicacdo de RF portatli e movel
(transmissores) e a Incubadora como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de
saida dos equipamentos de comunicacao.

Poténcia Maxima Distancia de separacéo de acordo com a freqiiéncia do transmissor

nominal de saida do m

transmissor

W 150 kHz até 80 MHz 80 MHz até 800 MHz 800 MHz até 2,5
d = 0,35 P2 d = 0,35 P2 GHz

d=0,7P"

0,01 0,04 0,04 0,07

0,1 0,11 0,11 0,22

1 0,35 0,35 0,7

10 1,11 1,11 2,21

100 3,50 3,50 7,00

Para transmissores com poténcia maxima nominal de saida ndo listada acima, a distancia de
separacdo recomendada d em metros (m) pode ser determinada através da equacao aplicavel para
a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia maxima nominal de saida do transmissor.

NOTA 1: Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacdo para a faixa de freqiiéncia
mais alta.

NOTA 2: Essas diretrizes podem ndo ser aplicadas em todas as situacdes. A propagacdo
eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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Imunidade Eletromagnética

A Incubadora 1186 é destinada para uso em ambiente eletromagnético especificado abaixo.

O cliente ou usuario da Incubadora 1186 deveria garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Ensaio Imunidade

Nivel de Ensaio
NBR IEC 60601

Nivel de Conformidade

Ambiente Eletromagnético
Diretrizes

Descarga
Eletrostatica

IEC 61000-4-2
(ESD)

* 6 kV por contato

6 kv

*8kV pelo ar

t8 kv

O piso deve ser de
madeira, concreto ou
ceramico. Se o piso for de
material sintético, a
umidade relativa deve ser
de pelo menos 30%.

Transitérios

£ 2 kV nas linhas de

* 2 kV para linha de

A gualidade do

Elétricos alimentacéo alimentacéo fornecimento de energia
Répidos/Pulso . . deve ser a padrdo de um
(Burst) =1kV nas linhas de =1kV para linha de ambiente hospitalar ou
IEC 61000-4-4 entrada e saida entrada e saida comercial tipico.
* 1 kV linha a linha * 1 kV linha a linha A qualidade do
Surtos fornecimento de energia
. . deve ser a padrdao de um
IEC 61000-4-5 =2 kV linha a terra =2 kV linha a terra

ambiente hospitalar ou
comercial tipico.

Quedas de tensao,
interrupcdes curtas
e variacfes de
tenséo nas linhas
de entrada de
alimentacéo

IEC 61000-4-11

< 5% Ut (>95% queda
de tensdo em Uy) por
0,5 ciclo

< 5% Ut (>95% queda
de tensdo em Uy) por
0,5 ciclo

40% Ut (60% queda de
tensdo em Uq) por 5
ciclos

40% U+ (60% queda de
tensdo em Uy) por 5
ciclos

70% U+ (30% queda de
tensdo em Uy) por 25
ciclos

70% U+ (30% queda de
tensdo em Uq) por 25
ciclos

< 5% Ut (>95% queda
de tensdo em U+) por 5
segundos

< 5% Ut (>95% queda
de tensdo em Uy) por 5
segundos

A qualidade do
fornecimento de energia
deve ser a padrdao de um
ambiente hospitalar ou
comercial tipico. Se o
usuario da Incubadora
1186 exige operacao
continuada durante a
interrupgdo de energia, €
recomendado que a
incubadora seja
alimentada por uma fonte
de alimentacgéo
ininterrupta ou uma
bateria.

Campo magnético
na frequencia de
alimentacéo
(50/60Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Campos magnéticos na
frequencia da alimentacao
deveriam estar em niveis
caracteristicos de um local
tipico em um ambiente
hospitalar ou comercial
tipico.

NOTA: U € a tensdo de alimentacdo c.a. antes da aplicagao do nivel de ensaio
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5 Instalacdo do Equipamento

Desembalar a Incubadora, verificando se todas as partes encontram-se em perfeitas condi¢des.
Verifique também se todos 0s seus acessarios estdo completos.

Retirar as etiquetas vermelhas que protegem o painel para transporte, soltando-o e removendo-as.

Siga o desenho orientativo do equipamento, para proceder a montagem dos conjuntos, pecas e
acessorios. Acessorios gerais como conjunto de gaveta, hastes verticais, prateleiras, suporte de soro,
etc, sao fornecidos com suas préprias instrucfes orientativas.

5.1 Montagem da Incubadora sobre o Suporte

O Conjunto da Base e o Conjunto da Cupula sdo embalados em uma caixa isolada, o Conjunto do
Suporte é embalado em outra caixa isolada.

Para a montagem da Incubadora, trave os rodizios do Conjunto do Suporte, acople com cuidado o
Conjunto da Base a parte superior do suporte, e fixe os dois conjuntos através dos 4 parafusos
fornecidos.

Atencédo: A Incubadora devera estar perfeitamente fixada ao suporte,
/'\ /ﬁ\‘]t% falha nesta fixacdo pode resultar em problemas de aterramento do
E gabinete e/ou na separacdo e queda da Incubadora do suporte,

principalmente em superficies inclinadas e particularmente com a
clpula aberta.

Quando fornecido com a opcdo de Suporte Ergométrico, conectar o
cabo apropriado de ligacdo do painel a tomada auxiliar do suporte.

511 Instrucdes Gerais

Antes de ligar a Incubadora, veja a descricdo de seu painel de controle na se¢do “OPERACAO DO
EQUIPAMENTO?” e familiarize-se com ele.

Para ligar a Incubadora siga o roteiro descrito na se¢ao “LIGANDO A INCUBADORA”.

As instrucdes mais detalhadas do funcionamento geral da Incubadora estdo na segdo “OPERACAO
DO EQUIPAMENTO”.

Caso ocorra algum erro na operacdo do equipamento, tente resolve-lo utilizando a secdo
“DIAGNOSTICO DE FALHAS”, que descreve as possiveis falhas e suas corregbes. Se mesmo assim
nao for possivel resolve-las, procure uma Assisténcia Técnica autorizada FANEM.

Para a montagem e transporte da Incubadora, utilize-se de pessoas com forga suficiente e necessaria
para os procedimentos aplicaveis.

Atencao: Antes de utilizar a Incubadora, devera ser conduzida a limpeza
e desinfeccdo inicial do equipamento conforme as instru¢cdes na secéo
T ' “MANUTENGOES PREVENTIVAS, CORRETIVAS E CONSERVAGAO”,
juntamente com os procedimentos adotados pela Comisséo de Controle
de Infecgdo Hospitalar (CCIH) do cliente.

/'\ Atencao: Nunca deixar de fixar ao corpo da Incubadora o Fixador do Gabinete,
. para evitar desequilibrio do conjunto quando em uso.

39
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6 Operacédo do Equipamento

6.1 Unidade Controladora Microprocessada 1186

Unidade de Controle 1186 Painel - Display LED’s - Controle Modo Ar e Pele - Sem Opcionais
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MICROPROCESSING CONTROL UNIT

OMSAEONECNAIAL

2 B  @©
1 Led de indicagdo do Alarme de “FALTA ENERGIA”
2 Led de indicagdo do Alarme de “FALTA SENSOR”
3 Led de indicagdo do Alarme de “FALTA VENTILACAQ”
4 | Led de indicacdo do Alarme de “ALTA TEMPERATURA” (Pele/Ar)
5 Led de indicagdo do Alarme de “BAIXA TEMPERATURA” (Pele/Ar)
6 | Tecla de “INIBIR SOM” dos alarmes
7 | Display de “AJUSTE DE TEMPERATURA” (Pele/Ar)
8 |Teclade “ACRESCIMOQO” da temperatura de ajuste
9 |Teclade “DECRESCIMO” da temperatura de ajuste
10 |Led de indicagao do “MODO PELE”
11 |Tecla de selegao do “MODO PELE”
12 | Tecla de selegao do “MODO AR”
13 |Led de indicagao do “MODO AR”
14 | Led de indicacdo de “AQUECIMENTO” da resisténcia |
15 | Display de indicacdo de “TEMPERATURA DO AR’ e/ou sensor auxiliar
16 | Display de indicagdo de “TEMPERATURA DA PELE”
17 |Tecla de Ajuste de Temperatura (superior a 37°C)
18 |Led de indicacdo do Ajuste de Temperatura (superior a 37°C)
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6.1.1 Ligando _a Incubadora 1186 com Unidade de Controle 1186 Painel - Display LED
controle modo Ar e Pele, s/ opcionais

Conectar o cabo de alimentacdo apropriado na tomada do painel lateral.

Conectar a outra extremidade em uma tomada de forga da instalagéo hospitalar.

Atencédo: Quando fornecido com a op¢do de Suporte Ergométrico, conectar o
cabo apropriado de ligagcdo do painel a tomada auxiliar do suporte, e conectar o
cabo de rede do suporte a uma tomada de for¢ca da instalagdo hospitalar.

Atencéo: Verificar se a voltagem da rede onde esta ligado o cabo de alimentacéo
corresponde a mesma voltagem indicada na etiqueta do painel lateral da
Incubadora, 127V~ ; 220V~ ou 240V.

> | B

Nunca ligar a Incubadora se a tomada hospitalar ndo tiver um aterramento
confiavel.

Atencdo: Nunca desconectar o cabo de alimenta¢c&do com o painel ligado.

> >

Conectar o plug do sensor paciente
(REF:092.059.000) na tomada apropriada do ; iR T
painel lateral. Para conectar o plug, verificar a MR SHOCAE e
coincidéncia dos chanfros no plug e tomada,
apés a conexdo rosquear a porca de
travamento no sentido horério.

Cabo Alimentacdo REF: 092.064.600

Cabo Alimentacdo REF: 000.208.600

Atencao: Nunca retire o plug puxando-o pelo fio.
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Ligar a Incubadora pressionando a tecla “ |1 ” LIGA localizada na parte inferior do painel frontal.

Quando a Incubadora é ligada, todos os displays e todos os led’s de identificagdo (com excegédo do
LED de falta de energia) permaneceréo ligados durante 5 segundos. O alarme sonoro também soara
neste periodo. Apds este “auto check-up” a Incubadora passa a operar.

A condicéo inicial colocara automaticamente a selecdo de modo em AR e as temperaturas de ajuste de
AR em 34,0°C e ajuste de pele em 36,1°C.

Ajustar a temperatura do AR, lendo-a no display, através das teclas de acréscimo ou decréscimo,
conforme a necessidade.

AQUECIMENTO

TEMPERATURA DE AJUSTE " oG - 380
:I PELE 34°C - 38°C SELEGAO DE MODO  PRL537C -3¢
AR 30°C - 39°C
‘ [} [ | =
°C
GERAL 4
>37°C

A temperatura atual do ar interno da Incubadora ser4 mostrada no display de temperatura do ar em
graus Celsius.

A temperatura atual da pele do paciente sera mostrada no display de temperatura da pele em graus
Celsius e falta de circulagéo de ar.

O alarme de baixa temperatura permanecera com som inibido durante 40 minutos a partir do instante
em que a incubadora for ligada para permitir o aquecimento inicial, desinibira apés decorrido este
tempo.

A incubadora iniciard o processo de aquecimento da temperatura do ar, e a quantidade de poténcia
fornecida para a resisténcia podera ser visualizada através dos quatro Led’s de “Aquecimento”.

A temperatura do ar aumentara gradativamente até que esta se iguale com a temperatura ajustada (Modo Ar). No
primeiro ciclo de aquecimento, a temperatura do ar ultrapassa 1,0°C acima da temperatura ajustada (Over
Shooting) e desce em menos de 10 minutos igualando-se a temperatura ajustada.

Quando as duas temperaturas forem iguais o primeiro Led de aquecimento permanecera aceso,
indicando que o sistema esta controlando a temperatura. (1/4 de poténcia)

AQUECIMENTO

C——— TEMPERATURA DA PELE
°C
GERAL
—
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6.1.2 Sistema de Alarmes e Seguranca

Cinco LEDs indicam as condicdes de alarme de seguranca da Incubadora com unidade controladora
1186. O som de cada alarme podera ser inibido (ou ndo) durante 15 minutos, pressionando-se a tecla
“INIBIR SOM”. Cada Alarme esta detalhadamente descrito a seguir:

Especificagdo dos Alarmes:

Alta Temperatura do ar da clpula > 38,0°C ou 40,0°C

Alta Temperatura do ar +1,5°C em relacdo a temperatura ajustada.

Baixa Temperatura do ar -3,0°C em relacdo a temperatura ajustada

Alta Temperatura da pele +1,0°C em relacdo a temperatura ajustada

Baixa Temperatura da pele -1,0°C em relacdo a temperatura ajustada

Circulacao ar 120 segundos ap6s a parada do motor ou blogueio da ventilacao.

Indica que o cabo paciente esta desconectado ou danificado, ou

Falta Sensor -
sensor solto do corpo do paciente.

LLL indica temperatura abaixo da escala de leitura do display.

HHH indica temperatura acima da escala de leitura do display.

6.1.2.1 Alarme “Falta Energia”

Audio visual. Indica quando a energia elétrica é interrompida, ou o cabo esta desconectado, ou quando
o fusivel localizado no painel lateral esta queimado.

Este alarme atua devido a uma bateria auto recarregavel localizada na caixa da unidade
microprocessada.

Aconselha-se desligar a Incubadora através da chave desliga sempre que este alarme estiver atuando,
para aumentar a vida util da bateria.
6.1.2.2 Alarme “Circulacdo Ar”

Audio visual. Indica quando o fluxo de ar esta interrompido, no caso de parada do motor ou obstrugéo
do duto de ventilagéo de ar. O alarme atuara até 120 segundos apos a ocorréncia da falha.

Quando este alarme é acionado, 0 aquecimento é interrompido, e o som podera ser inibido durante
aproximadamente 15 min.

Quando a Incubadora é ligada este alarme permanecerd inativo durante 40 minutos, voltando a
condicao de espera (ativo) apds decorrido este tempo.
6.1.2.3 Alarme “Falta Sensor”

Audio visual indica quando o plug do sensor paciente esta desconectado da tomada do painel lateral,
ou em caso de falha do sensor, quando o fio do sensor estiver interrompido ou em curto, ou 0 sensor
se soltar do pele do paciente. Nesta condicdo o alarme sera acionado quando ocorrer uma variagdo de
temperatura maior ou igual a 0,3°C em um curto espaco de tempo.

A indicacéo audio visual do alarme Falta Sensor é diferenciada nas seguintes condi¢des.
¢ Sensor desconectado da tomada ou danificado: Som e LED constantemente acionados.

¢ Sensor que eventualmente soltar da pele do paciente: Som e LED intermitente.

Para restabelecer a condigdo normal de espera do alarme (ativo), quando este eventualmente soltar da
pele do paciente, pressionar a tecla “Inibir Som”.

A Atencéo: O alarme “Falta Sensor” somente é ativado quando a seleg¢do de
modo estiver em “Pele”.
6.1.24 Alarme “Alta Temperatura”

Este alarme atua em trés situacdes distintas

45



¢+ Quando a selecdo de modo estiver em Ar: O alarme € acionado quando a temperatura
do ar for maior ou igual a 1,5°C em relacdo a temperatura ajustada, e voltara a condicédo
normal apos o restabelecimento da temperatura. O som podera ser inibido durante 15
minutos, pressionando-se a tecla “Inibir Som”.

¢+ Quando a selecdo de modo estiver em Pele: O alarme é acionado quando a temperatura
da pele for maior ou igual a 1,0°C em relacao a temperatura ajustada, e voltara a condicéo
normal apds o restabelecimento da temperatura. O som podera ser “Inibido” durante 10
minutos, pressionando-se a tecla “Inibir Som”.

¢ Alta Temperatura de seguranca do ar da Cupula:

o (LED Amarelo Apagado) - O Alarme de Alta Temperatura ird atuar quando a
temperatura no ar atingir 39°C.

o (LED Amarelo Aceso) - O Alarme de Alta Temperatura ir4 atuar quando a
temperatura do ar atingir 40°C.

Atencdo: O som do alarme de Alta Temperatura de seguranca da cUpula ndo pode
ser inibido.

A Atencdo: Em todas as condicdes de alta temperatura o fornecimento de poténcia

para a resisténcia de aquecimento € interrompido através de um relé de
seguranca.

6.1.2.5 Alarme “Baixa Temperatura”

Este alarme atua em duas situagfes distintas:
¢ Quando a selecéo de modo estiver em Ar: O Alarme € acionado quando a temperatura do
Ar for menor ou igual a 3,0°C em relacéo a temperatura ajustada, e voltard a condicao
normal apos o restabelecimento da temperatura. O som poderd ser inibido durante 15
minutos, pressionando-se a tecla “INIBIR SOM”.

¢+ Quando a sele¢do de modo estiver em Pele: O Alarme € acionado quando a temperatura
da Pele for menor ou igual a 1,0°C em relagédo a temperatura ajustada, e voltara a condicdo
normal apos o restabelecimento da temperatura. O som podera ser inibido durante 15
minutos, pressionando-se a tecla “Inibir Som”.

Atencao: No inicio do pré-aquecimento da Incubadora o som do alarme de baixa
temperatura e falta de circulagdo permanecerd inibido durante 40 minutos, e
voltar4 a condicdo normal apos decorrido este tempo.

6.1.3 Display de Indicacdo da Temperatura

6.1.3.1 Temperatura da Pele:

Este display indica constantemente a temperatura (em graus Celsius) medida pelo sensor de paciente
(REF:092.059.600), em qualquer modo de operacéo, ar ou pele.

A faixa de leitura deste display é de 25,0°C até 43,0°C.

Quando o sensor de paciente for retirado da tomada do painel lateral, o display indicara“ ~~ "°Ce

o alarme de falta sensor sera acionado, somente se o modo de operagéo estiver em “Pele”.
6.1.3.2 Temperatura do Ar:

Este display indicara constantemente a temperatura (em graus Celsius) medida pelo sensor ar interno,
em qualquer modo de operacao, ar ou pele. A faixa de leitura deste display € de 25,0°C até 43,0°C.
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6.1.4 Sensor Auxiliar de Temperatura

Quando este sensor (REF:092.060.600) estiver conectado no painel lateral, a temperatura indicada por
ele sera aquela mostrada no display de Temperatura do Ar, somente quando este sensor tiver uma
temperatura superior a 20,5°C.

medidas da temperatura do ar da cUpula, ou para monitorar a temperatura periférica
do paciente. O controle da temperatura e os niveis de alarme continuardo sendo feitos
pela temperatura medida através do sensor interno.

i Atencédo: O sensor auxiliar de temperatura do ar € utilizado somente nos casos de

Atencdo: Utilize somente sensores FANEM®: Sensor Paciente REF:092.059.600,
f Sensor Auxiliar REF:092.060.600.

O uso de outro tipo de sensor pode causar erro na leitura da temperatura e danos ao
paciente. Os sensores FANEM® s3o testados e controlados, para perfeita
repetibilidade e precisdo.

A FANEM® também produz adesivos especialmente desenhados para a fixacdo do sensor a pele do
paciente. Estes adesivos sdo de material atéxico e antialérgico e facilitam a remocdo do sensor sem
danific-los.

A caixa é fornecida com 100 unidades REF:086.068.600

Sensor Paciente - REF:092.059.600

Posicione a superficie metalica em contato com
a pele do paciente

Atencdo: Nunca retire o sensor da pele do paciente puxando-o pelo fio. Retire primeiro o
adesivo e depois 0 sensor.

Atencao: Antes de instalar o sensor ao paciente verifique se o corpo do sensor esta limpo e
nao contém restos de adesivo.

Atencédo: N&o utilizar o sensor para a tomada de temperatura retal.

> (>
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6.1.5 Modo de Operacdo com Recém-Nascidos

Ligar a Incubadora 1 (uma) hora antes de utiliza-la com o recém-nascido.
Coloque a Incubadora para aquecer até a temperatura necessaria para o recém-nascido.

Apés a estabilidade da temperatura do ar interno a clpula, abra a porta de acesso frontal, puxe o leito
do paciente para a frente, posicione o recém-nascido sobre o colchdo, retorne o leito na sua posicao
original e feche a porta de acesso.

Em seguida conecte o sensor de temperatura cutanea na pele do recém nascido de preferéncia na
regido abdominal aguardando que a temperatura registrada alcance a temperatura pré selecionada.

Atencdo: Mantenha a porta frontal e as portinholas abertas o menor tempo
possivel para evitar perdas de temperatura. Posicione o sensor paciente de
preferéncia na regido abdominal do recém-nascido e fixe-o com adesivo
apropriado.

Antes de passar o modo de operagado para “Pele”, aguarde que a temperatura indicada no Display
“Temperatura da Pele” se estabilize, ou seja, atinja a temperatura corpérea (para paciente normal o
valor esperado seria de 36,1°C), apds essa estabilizacdo de temperatura, pressione a tecla “Modo
Pele”.

A partir deste momento, a Incubadora passa a controlar a temperatura de acordo com a necessidade
de recém-nascido.

Atencdo: Se a temperatura monitorada pelo sensor de paciente oscilar
rapidamente, indicara que ocorreu um deslocamento do sensor em relagdo ao

corpo do recém-nascido. Nessa situacdo o alarme de falta de sensor sera
acionado de forma intermitente e podera vir a parar se 0 sensor voltar a sua
condicdo original, caso isto ndo ocorra verifigue o correto posicionamento do
sensor ao paciente, e apos pressione a tecla “Inibir Som” para cancelar o
alarme de falta de sensor.

6.1.5.1 Operacdo com Paciente Hipotérmico

Esta Incubadora dispde de um sistema de seguranca que controla a temperatura do ar em 0,5°C acima
da temperatura ajustada para a pele do paciente (somente para o modo de operagdo em Pele).

No momento em que 0 recém-nascido atingir a temperatura esperada (Temperatura de Ajuste) o
controle volta a ser proporcional de acordo com a necessidade de recém-nascido.
6.1.6 Controle de Temperatura:

6.1.6.1 Modo ar

Neste modo de operacéo, a temperatura da Incubadora pode ser mantida entre 30,0°C e 39,0°C
selecionados através da “Temperatura de Ajuste” localizada no painel frontal.

A temperatura da Incubadora é monitorada através do sensor ar, localizado no deck inferior, e a
temperatura seré lida no display “Temperatura do ar”.

6.1.6.2 Modo Pele

Neste modo de operacao, a temperatura do recém-nascido pode ser controlada entre 34,0°C e 38,0°C,
selecionados através da “Temperatura de Ajuste” localizada no painel frontal.

A temperatura do recém-nascido € monitorada através do “Sensor de Paciente”.

O aquecimento serd proporcionalmente controlado através da temperatura cutdnea do recém-nascido
para manter a mesma no valor pré-estabelecido.

Quando o “Modo Pele” estiver selecionado, o controle da temperatura e os niveis de alarme serao
referenciados a temperatura cutdnea do recém-nascido. A temperatura do ar sera continuamente
monitorada pelo display de “Temperatura do Ar”.
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6.1.7 Sensor Auxiliar

Quando este sensor estiver conectado a Incubadora, a temperatura indicada no display “Temperatura
do ar” sera a lida por este sensor (somente quando a temperatura for maior ou igual a 20,5°C).

Atencéo: O “Sensor Auxiliar” apenas serve para monitorar a temperatura do ar

A ou temperatura periférica do paciente, sendo que, o controle de aguecimento da
resisténcia e os niveis de alarme continuarao sendo referenciados pelo “sensor
ar Interno” localizado no deck inferior (painel de controle).

6.1.8 Cupula com Parede Dupla

A cupula com Parede Dupla foi desenvolvida para proporcionar a Incubadora uma melhor estabilidade
de Temperatura.

Seu exclusivo formato proporciona um isolamento térmico adequado, fazendo com que o recém-
nascido fique envolto em uma circulagdo de ar com temperaturas perfeitamente homogéneas em toda
sua extensdo. Sendo a caracteristica principal da Parede Dupla o isolamento térmico.

A Atencdo: N&o utilize aincubadora sem as paredes internas.

A temperatura interna podera ser alterada.

6.1.8.1 Montagem e desmontagem da Parede Dupla:

Para desmontar a Parede Dupla da cupula, Retire a parede dupla pela porta de acesso.
siga o0 seguinte roteiro:

Mantenha a Cupula abaixada.
Abra a porta de acesso frontal.

Pressione o acrilico da parede dupla
localizada na parte frontal superior até que
este saia da cupula.

Com as duas maos segure a parte traseira
inferior da parede dupla, e com os antebragos
sustente a parte frontal.

Com as duas méaos levante a parte traseira da
parede dupla até que ela se solte dos dois
pontos de travamento.

Para retirar a parede dupla das portas de
acesso mantenha-a apoiada e levante o
acrilico da parede na parte central inferior da
porta. Puxe o acrilico deslizando para cima
utilizando os dois furos existentes até que ele
se solte dos pontos de travamento localizados
juntos as portinholas.

Para a montagem siga o procedimento
inverso.

acesso ao recém-nascido que pode estar
precisando de um tratamento ou exame
especial. As portinholas de acesso para os

A Incubadora FANEM®, com cupula de
cuidado intensivo, permite o rapido e total
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bracos, em formato oval permitem uma
melhor movimentacéo dos mesmos.

As cinco portinholas estdo providas de fecho
automatico com exclusivo sistema que
silencia qualquer ruido proveniente da
abertura e fechamento das mesmas. Os
fechos de abertura possuem dimens@es
maiores proporcionando melhor abertura
com os cotovelos, para manter as maos
assépticas.

As portinholas podem receber punhos
elasticos de facil aplicacdo que reduzem a
perda calérica com o acesso ao paciente.

As portas de acesso, frontal e traseira,
abrem-se basculando sobre seu eixo.

O leito do paciente pode ser deslizado para
frente com seguranca, pois este esta apoiado
sobre trilhos presos na cupula.

Por motivo de seguranca o leito do paciente
ndo pode ser deslizado para fora quando o
mesmo estiver na posi¢do de Trendelenburg.

)2 _‘:__.’/\
— A

Para abrir as portas de acesso girar os dois
botdes localizados nos cantos superiores da
porta, girando-os para dentro.

{E Atencdo: A maxima carga recomendada sobre o leito do paciente é de 10,0 Kg.

50



MANUAL DO USUARIO
INCUBADORA NEONATAL 1186

- ‘;

6.1.9 Operacdo com Umidade

Para a sua utilizacdo encher a Camara de
Umidade com &gua destilada e esterilizada
adicionando 0,5 ml de Nitrato de Prata por
litro d’agua (solugdo 1 por 10.000), ajuda a
impedir o] desenvolvimento de
microorganismos. Uma s6 carga de agua da
camara de umidificacdo é suficiente, pelo
menos, para 24 horas de funcionamento da
Incubadora. Para esvaziar a camara de
umidificagdo, girar para esquerda o nivel
plastico, aparando a 4gua em um recipiente
apropriado.

A Incubadora j& vem de fabrica com um
sistema passivo de umidificacdo, o qual
proporciona ao paciente um ambiente na
faixa de 40% a 70% de umidade relativa
(dependendo das condigcbes ambientais
externas), porém sem o controle efetivo
destes parametros.

A Atencdo: Esta configuracdo ndo informa e nédo controla o grau de Umidade Relativa no
interior da cupula.

6.1.10 Dobradica e Fecho de Seguranca

As cupulas transparentes podem ser
inclinadas, para proporcionar maior acesso ao
recém-nascido e facilitar a limpeza. Uma
dobradica com fecho de seguranca € utilizada
para esta operacdo. Para abrir a cupula,
levante-a até sentir que o dispositivo de
seguranca estd engatado. Nesta posi¢cdo ndo
haverd qualquer possibilidade de fechar a
cUpula inadvertidamente.

Para fechar a clpula, segure-a firmemente e
empurre a alavanca do fecho de seguranca
para baixo (localizada na dobradica direita).

Baixar clpula lentamente sobre a guarnicdo
gue se encontra sobre a base.
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6.1.11 Operacdo do Leito Inclinado

Os dois manipuladores para elevacdo do leito se encontram na parte frontal, junto a base da
Incubadora.

Ao girar estes manipuladores para baixo vocé obtera as posicbes de Trendelenburg, proclive e
horizontal alta, sem violar o isolamento do paciente. Quando ndo houver necessidade de se elevar o
leito, estes manipuladores deverdo ficar na posicéo horizontal.

‘n Atencéo: A posicdo horizontal alta deve ser utilizada somente para procedimentos
especificos ou ajustes na plataforma da balanca e chassi de raios X, posteriormente
devendo retornar as posi¢6es de origem.

6.1.12 Radiotransparéncia do Leito com Colchéo

O leito e o colchdo séo fabricados com materiais que permitem a transparéncia ao Raios-X. Existe um
espago embaixo do leito, para ser introduzida e posicionada a placa de Raios-X. A cupula deveréa ser
ligeiramente aberta para se introduzir a placa de Raios-X embaixo do leito.

6.1.13 Orificios de Entrada para Tubos e Conex8es de outros Equipamentos Auxiliares

Localizado na lateral inferior préximo as portas de acesso. Esta disposicao facilita e proporciona um
rapido acesso para introduzir conexdes e tubulagdes para respiracdo, alimentacdo, administracdo de
solugdes intravenosas e cabos de monitoragem. Deste modo o leito com o recém-nascido, podera ser
deslizado para frente sobre a porta de acesso, sem ter que retirar os tubos, sondas ou cabos.

6.1.14 Utilizacdo da Incubadora com Balanca Neonatal Mod. PN91-TS

A Balanca Neonatal PN91-TS é utilizada para a pesagem de recém-nascido.
A capacidade de pesagem desta Balanca é de até 10Kg com precisdo de 4g

Instalagéo da Balanga na Incubadora Feche a porta de acesso e abaixe o colchdo
na posigdo horizontal baixa. Verifique se o
colchdo esta livre n&o encostando em
nenhum lado da cupula de acrilico.

Prender a caixa da balanca no suporte de
soro como indica a foto. Conectar o cabo de
alimentacdo em uma tomada com
aterramento. Verifiqgue a tensdo na etiqueta
de identificacdo da Balanca. f

Instalac&o da Plataforma de Pesagem:
Levante o colchdo na posi¢céo horizontal alta.
Abra a porta de acesso da cUpula.

Posicione a plataforma sob o leito do colchao,
conforme mostra a foto ao lado.

Passe 0 cabo do painel pelo orificio de
passagem de tubos da cupula e conecte o
plug na caixa da balanca.

Verifique se o fio ndo esta sobre o trilho do
colchdo ou em outra posicdo que possa
atrapalhar o movimento da plataforma.

Conecte o cabo do adaptador na parte
traseira do painel, ligando o adaptador a rede
elétrica correspondente. Ligar a chave geral REF: 019.001.900
da balancga.
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Tara e Pesagem

Para promover a Tara da balanca ha
necessidade de dois profissionais. Enquanto
uma enfermeira mantém o recém-nascido
suspenso do colchdo, a outra pressiona a
tecla de “Tara” da balanga

Acomodar o recém-nascido novamente sobre
0 colchao e proceder a leitura de seu peso no
visor de cristal liquido da balanca.

de antecedéncia para que o circuito atinja a temperatura de trabalho e a balanca

ii Atencédo: Antes de iniciar a pesagem, a balanca devera ser ligada com 20 minutos
forneca a precisdo especificada.

A Atencéo: A clpula ndo pode ser aberta com a balanca instalada.
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6.2 Incubadora Neonatal 1186 — Painel - Display LCD grafico com todos os
opcionais

i

MHH” MICROPROCESSING CONTROL UNIT FANEM™

Com um display interativo, o Painel de Controle da Incubadora Neonatal 1186 foi configurado de forma
simples e de facil operacionalidade, é constituido de 8 teclas, e 3 indicac¢des visuais.
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6.2.1 Ligando a Incubadora Neonatal 1186 — Painel — Display LCD Grafico

Conectar o cabo de alimentacdo apropriado na entrada de forca da Incubadora Neonatal 1186,
localizada na parte lateral do equipamento.

Conectar a outra parte do cabo de alimentacéo, o seu plug de rede, em uma tomada de forca da
instalacdo hospitalar.

Atencdo: Quando fornecido com a opc¢do de Suporte Ergométrico,
conectar o cabo apropriado de ligagdo do painel & tomada auxiliar do
suporte, e conectar o cabo de rede do suporte a uma tomada de forca
dainstalacdo hospitalar.

Certifique-se que a voltagem da rede onde esta ligado o cabo de

' g &3 alimentacédo corresponde a mesma voltagem do equipamento, indicada

- na etigueta junto a entrada de forca da Incubadora, 127V~; 220V~ ou
240V~.

Nunca ligar a Incubadora se a tomada hospitalar ndo tiver um
aterramento confiavel.

Nunca desconectar o cabo de alimentacdo com o painel ligado.

Conectar o cabo da balanca (balanca - item opcional) no painel lateral.

A Atencéo: Se o cabo da balanca for conectado ap6s a incubadora estar
ligada, a balanca néo ira indicar o peso corretamente.

Conectar no painel lateral o cabo dos sensores de umidade e oxigénio (sensor de oxigénio — item
opcional), o cabo do sensor de pele e, o cabo de comando no conector “Saida de Poténcia”.

Ligar a Incubadora através de sua chave geral, localizada na parte frontal inferior direita do
equipamento.

Posicionar a chave geral na condicao “ | “ LIGA.

O painel de LCD (cristal liquido) tem ajuste de contraste para melhor visualizacdo. O contraste pode
ser ajustado através de um botao rotativo localizado na parte inferior esquerda do Painel de Controle.

Quando a Incubadora é ligada ir4 aparecer na tela a figura estilizada da coruja. Posteriormente o
display entrara em processo de “auto check-up”, e a Incubadora comegara a operar mostrando no
display sua tela principal para Controle de Temperaturas.

unt.mrmmm

Pele

(o= |
286 361 PELE If
me Rt ]

)
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Atencao: A “roda” girando no display indica qual o modo de operacéo
A e quais func¢des estdo ativadas.

A constante observagao visual da “roda” girando é obrigagao do
usuario e do médico atendente.

6.2.2 Modo de Temperatura - Ar

Neste modo de operacdo, a temperatura do ar pode ser mantida de 20 a 37°C, ou de 37 a 39°C em
modo de ultrapassagem de temperatura, acionando a condi¢do >37°C.

Atuando no Painel de Controle, acione a tecla “AR”, correspondente ao Modo Ar. O display ira mostrar
atela “AJUSTE TEMPERATURA — AR”. Através das teclas de ACRESCIMO ou DECRESCIMO, definir
0 ponto de ajuste da Temperatura do Ar, conforme a necessidade.

Atencdo: Durante a operacdo de ajuste da Temperatura do Ar, o
proprio sistema seleciona automaticamente os pontos de alarmes de
Alta e Baixa temperatura.

Atencdo: A decisdo do ajuste do valor adequado de temperatura do ar é de
responsabilidade do médico, baseado nas condi¢cbes clinicas do
paciente.

Ajuste Temperatura |/ | .7y l— @ _]E
—Ar 2‘ 2 E%: t —J/E)

- Alarmes:
RETORND
Alta = 257C = \‘@

Baixa= 21.2:C EEW

2
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Confirme a condi¢do do Modo Ar, pressionando o botao “LIGA”.

Para liberacdo das teclas de ajuste da Temperatura do Ar superiores a 37°C, e para o grafico de
tendéncia da Temperatura do Ar, pressione as teclas “>37°C” e “TENDENCIA” respectivamente.
Certifique-se pelo display que em cada funcédo selecionada consta um VISTO (v ) confirmando a
atuacao das funcdes.

Através da funcdo de RETORNO, o display voltara para sua tela inicial de Controle de Temperaturas,
ou entdo apos 15 segundos o display automaticamente ira reverter para a tela inicial.

No caso de uma falha de energia, o ponto de ajuste ser& memorizado e retido, e voltara ao valor
ajustado quando a energia for restaurada.

O alarme de Baixa Temperatura permanecerd com o som inibido durante 40 minutos a partir do
instante em que a Incubadora for ligada, para permitir o aquecimento inicial, este alarme desinibira
automaticamente apés decorrido este tempo.

A Incubadora iniciara o processo de aguecimento, e a quantidade de poténcia fornecida para a
resisténcia podera ser visualizada através da indicagdo de POTENCIA.

A temperatura do ar no interior da Incubadora aumentara gradativamente até que esta se iguale com a
temperatura ajustada (Modo Ar). No primeiro ciclo de aquecimento, a Temperatura do Ar ultrapassa
1,0°C acima da temperatura ajustada (Over Shoot) e desce posteriormente em menos de 10 minutos
igualando-se a temperatura de ajuste.

Quando as duas temperaturas forem iguais a indicacgdo de POTENCIA para o sistema ficara
controlando entre 0 e 10% da poténcia.
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6.2.2.1 Condicdes de Alarme

Quando ocorrer uma condi¢cdo de alarme devido a ALTA TEMPERATURA DO AR, ou devido a BAIXA
TEMPERATURA DO AR, a indicacdo do alarme serd mostrada pelo display junto a funcdo AR,
acionando um alarme audiovisual no Painel de Controle.

Pressionando a tecla Inibir Som, o som do alarme ir& silenciar por 15 minutos.

Atencédo: Em todas as condicdes de Alta Temperatura, o
T ' fornecimento de poténcia para a resisténcia de aquecimento é

interrompido automaticamente.

6.2.3 Modo de Temperatura - Pele

Neste modo de operacgédo, a temperatura do RN pode ser mantida de 34 a 37°C, ou de 37 a 38°C em
modo de ultrapassagem de temperatura, acionando a condigéo >37°C.

Conectar o0 plug do Sensor Paciente (REF:092.059.600), na tomada destinada ao Sensor de Pele,

localizada no painel lateral da Incubadora.
E ﬁ

FESES
:

e .
sy

Atuando no Painel de Controle, acione a tecla “PELE”. O display irda mostrar a tela “AJUSTE
TEMPERATURA — PELE”. Através das teclas de ACRESCIMO ou DECRESCIMO, definir o ponto de
ajuste da Temperatura da Pele, conforme a necessidade.

proprio sistema seleciona automaticamente os pontos de alarmes de

j Atencédo: Durante a operacdo de ajuste da Temperatura da Pele, o
Alta e Baixa temperatura.

Atencdo: A decisdo do ajuste do valor adequado de temperatura da pele é de
responsabilidade do médico, baseado nas condi¢bes clinicas do
paciente.

Ajste Temperatura 2 en /®
ware |
8.0 -
TENDENCIL @
Alarmes: [
Alta = 39.0°C FETORNG w
Baixa= 37.0°C j%l]
wu

T
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Confirme a condicdo do Modo Pele, pressionando o botao “LIGA”.
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Para liberacdo das teclas de ajuste da Temperatura da Pele superiores a 37°C, e para o gréafico de
tendéncia da Temperatura da Pele, pressione as teclas “>37°C” e “TENDENCIA” respectivamente.
Certifique-se pelo display que em cada funcéo selecionada consta um VISTO (v ) confirmando a
atuacao das funcdes.

Através da funcdo de RETORNO, o display voltara para sua tela inicial de Controle de Temperaturas,
ou entdo apoés 15 segundos o display automaticamente ira reverter para a tela inicial.

No caso de uma falha de energia o ponto de ajuste sera memorizado e retido, e voltara ao valor
ajustado quando a energia for restaurada.

O alarme de Baixa Temperatura permanecerd com o som inibido durante 40 minutos a partir do
instante em que a Incubadora for ligada, para permitir o aquecimento inicial, este alarme desinibira
automaticamente apés decorrido este tempo.

A Incubadora iniciara o processo de aquecimento, e a quantidade de poténcia fornecida para a
resisténcia podera ser visualizada através da indicagdo de POTENCIA, junto ao gréafico de tendéncia.

A temperatura no interior da Incubadora aumentard gradativamente até que esta se iguale com a
temperatura ajustada (Modo Pele). No primeiro ciclo de aquecimento, a temperatura ultrapassa 1,0°C
acima da temperatura ajustada (Over Shoot) e desce posteriormente em menos de 10 minutos
igualando-se a temperatura de ajuste.

Quando as duas temperaturas forem iguais a indicacdo de POTENCIA para o sistema ficara
controlando entre 0 e 10% da poténcia.

j Atencdo: A Temperatura do Ar é ainda mostrada no Modo Pele

somente por informagdo. Se o Modo Temperatura do Ar é
selecionado enquanto o Sensor de Pele permanecer conectado, o
Display da Temperatura da Pele ird continuar mostrando a
temperatura da Pele atual, mas nao ira controla-lo.

Atencéo: Nunca coloque o Sensor de Temperatura de Pele sob o
RN ou use-o0 para sensorear a temperatura retal.

O Sensor de Temperatura de Pele deve estar em contato direto
/\ /|\ com a pele para fornecer precisdo no monitoramento da
T . temperatura da pele do recém-nascido. Falhas em manter
contato direto com a pele podem resultar em super aguecimento
e possiveis queimaduras. Checar a condicdo do recém-nascido
pelo menos a cada 15 minutos para fixacdo correta do sensor e
sinta a pele do recém-nascido sem sinais de superaguecimento
6.2.3.1 Colocando o Sensor de Pele

Antes de colocar o sensor na pele, limpe profundamente e seque bem a &area da pele onde o sensor
sera colocado. Quando o recém-nascido est4d de costas ou de lado, coloque o Sensor sobre o
abdémen, metade entre o xifdide e o umbigo. Quando o recém-nascido esta de brucos, coloque o
Sensor nas suas costas.

Acoplar o Sensor de Paciente ao RN, usando o adesivo FANEM (Kit Adesivo REF:086.068.600), como
mostrado na figura pag. 36.

Uma vez estabilizada a Temperatura de Pele, o sensor ira automaticamente controlar o sistema dentro
de +/- 0.3°C do ajuste de Temperatura de Pele.

6.2.3.2 Condicdes de Alarme

Quando ocorrer uma condi¢do de alarme devido a ALTA TEMPERATURA DE PELE, ou devido a
BAIXA TEMPERATURA DE PELE, a indicacdo do alarme sera mostrada pelo display junto a fungéo
PELE, acionando um alarme audiovisual no Painel de Controle.

Pressionando a tecla Inibir Som, o som do alarme ira silenciar por 15 minutos.

Atencdo: Em todas as condi¢cbes de Alta Temperatura, o
T ' fornecimento de poténcia para a resisténcia de aquecimento é

- interrompido automaticamente.
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Quando ocorrer uma condicdo de alarme devido a Falha do Sensor, sensor desconectado, ou em

curto, ou ainda desalojado da pele do RN, a indicagdo do alarme sera mostrada pelo display junto a
funcdo PELE, acionando um alarme audiovisual no Painel de Controle.

Pressionando a tecla Inibir Som, o som do alarme ira silenciar por 15 minutos.
6.2.4 Controle de Umidade

Neste modo de operacdo, o Umidificador fornece umidade a Incubadora na faixa de 30 a 95% UR, em
incrementos de 1%. O Reservatério do umidificador esta localizado na parte lateral da Incubadora, com
facil acesso através de um sistema de trilho deslizante. Para utiliza-lo, deve-se encher o Reservatério
de Agua, com agua destilada e esterilizada.

Atuando no Painel de Controle, acione a tecla “UMIDADE". O display ira mostrar a tela de AJUSTE
UMIDADE. Através das teclas de ACRESCIMO ou DECRESCIMO, definir o ponto de ajuste da
Umidade Relativa, conforme a necessidade.

sistema seleciona automaticamente os pontos de alarme de alta e baixa

i\— Atencdo: Durante a operacdo de ajuste da Umidade Relativa, o préprio
umidade.

responsabilidade do médico, baseado nas condi¢cbes clinicas do

iNE Atencdo: A decisdo do ajuste do valor adequado de umidade é de
paciente.

— umidade Relive
-
%
TENDENCIA 777@
— Alarmes: RETORNO
Alta = 75 \@

A

30

5
Ajuste Concentrag&o /@
LIGA/DESL. ||
)
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Confirme a condicdo do Modo Umidade, pressionando o botdo LIGA/DESL. Quando o controle de
umidade estiver ligado, serd indicado um VISTO ( V ) ao lado do botdo LIGA/DESL.

Para liberagcdo do gréafico de tendéncia da Umidade Relativa, pressione o botdo TENDENCIA e

certifique-se pelo display que ao lado do bot&o consta um VISTO ( + ) confirmando a atuac&o do
gréfico de Tendéncia.

Através do botdo RETORNO, o display voltard para sua tela inicial de Controle de Temperaturas, ou
entdo apds 15 segundos o display automaticamente ira reverter para a tela inicial.

No caso de uma falha de energia 0s pontos de ajustes serdo memorizados e retidos.

(tipicamente maiores que 60%), a condensagdo pode se formar nas
paredes internas da cupula. A concentracdo nas paredes esta
diretamente relacionada com a umidade interna na incubadora e
temperatura ambiente.

j Atencdo: Em niveis de umidade altos dentro da cupula da Incubadora
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Atencdo: Alta umidade relativa na Incubadora em uma
determinada temperatura ira reduzir a perda de calor evaporativo
do recém-nascido e podera causar um aumento na temperatura
dela. Este efeito sera mais forte em recém-nascidos prematuras
de nascimento com peso muito baixo. O Modo Controle de
Temperatura, Ajuste da Temperatura e Ajuste do Nivel de
Umidade devem ser prescritos pelo médico atendente. A
temperatura axilar e retal do recém-nascido deve ser
rotineiramente monitorada de acordo com as recomendacdes do
meédico atendente ou do padrdo do Bercario.

Agua

A Atencédo: Use somente agua destilada para colocar no reservatorio.

de Torneira pode conter organismos que podem proliferar na

agua aquecida do umidificador.

Tenha certeza que todas as guarnicdes das portas de acesso da
clUpula estdo perfeitamente instaladas. Qualquer abertura na Cuapula
da Incubadora ira reduzir a umidade relativa interna da Incubadora.

6.2.4.1 Condicdes de Alarme

Quando ocorrer uma condicdo de alarme devido a ALTA UMIDADE, BAIXA UMIDADE ou devido a
NIVEL BAIXO DE AGUA, a indicacao do alarme sera mostrada pelo display junto a funcdo UMIDADE

(UR), acionando um alarme audiovisual no Painel de Controle.

Pressionando a tecla Inibir Som, o som do alarme ira silenciar por 15 minutos.

Quando ocorrer uma condicdo de alarme devido a Falha do Sensor, sensor desconectado, ou em
curto, a indicacdo do alarme sera mostrada pelo display junto a fungdo UMIDADE (UR), acionando um

alarme audiovisual no Painel de Controle.

Pressionando a tecla Inibir Som, o som do alarme ira silenciar por 15 minutos.

6.2.5 Controle de Oxigénio

Neste modo de operacdo, a administracdo de Oxigénio poderd ser executada por meio de duas

maneiras distintas:

¢ Admissao Limitada

¢ Admisséo Servo Controlada (opcional)

AN

Atencéo: Antes de proceder a admissdo de Oxigénio, revise as
Precaucdes de Operacdo — Oxigénio, item 4.2 deste Manual do
Usuario.

Atencdo: Durante a admissdo de Oxigénio podera ocorrer a
elevacdo do nivel de ruido para o paciente dentro da Incubadora.

6.2.5.1 Admissédo Limitada

Através de uma mangueira de silicone & 1/4" ou latex, conectar a saida do Fluxdmetro de Oxigénio da

linha ao niple de entrada de oxigénio destinado & admiss&o de OXIGENIO LIMITADO.

\

REF.: 090.094.600

O O

SERVO CONTROLADO O OXIGENIO LIMITADO
2

J

Uma tabela orientativa da concentracdo de oxigénio é fornecida junto a tampa do Filtro de Ar, também

localizada na parte traseira da Incubadora.
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FAIXAS DE OXIGENIO O,
VAZAO DE 3 6 9 12 15
ENTRADA (LITROS
POR MINUTO)
CONCENTRACAO 30-45 45-60 50-70 55-75 60-85
(%02)

Atencéo: as taxas de fluxo de oxigénio ndo podem ser usadas
T ' como uma indicagdo precisa da concentracdo de oxigénio em
uma incubadora. As concentracbes de oxigénio devem ser

continuamente monitoradas com um analisador de oxigénio
calibrado.

6.2.5.2 Admisséo Servo Controlada

Através de uma mangueira de pressao de nylon trancado 250 Psi &3/16” (REF:004.094.600), conectar
a saida do Fluxdmetro de Oxigénio da linha ao niple de entrada de oxigénio destinado a admisséo de
OXIGENIO SERVO CONTROLADO.

i% Atencédo: Pressdo Maxima de entrada de O, = 3 kgf/cmz.
Niple de O, Rosca 9/16” — 18UNF — conforme NBR 11.906

Este niple de admisséo encontra-se na parte traseira da Incubadora, logo abaixo de seu compartimento
para o Filtro de Ar.

Neste modo de operacdo, o nivel de Concentracdo de Oxigénio dentro da Incubadora é controlado
através de um sistema de valvula solendide, utilizando um Sensor de Oxigénio (REF:090.074.600) para
controle e outro sensor para monitoracdo montado no compartimento dos sensores de O2 e umidade.

A concentracdo de oxigénio da Incubadora é regulada por uma valvula que periodicamente interrompe
o fluxo de oxigénio dentro da Incubadora, controlando assim os niveis de concentragéo requerida.

No Modo Controle de Oxigénio, o usuario pode ajustar o nivel de oxigénio de 21% a 65%, em
incrementos de 1%.

Atuando no Painel de Controle, pressione a tecla OXIGENIO. O display mostrara a tela de AJUSTE
OXIGENIO. Através das teclas de ACRESCIMO ou DECRESCIMO, definir o ponto de ajuste desejado,
conforme a necessidade.

Atencao: Verifigue rotineiramente com um Analisador de Oxigénio
calibrado a concentragdo interna da cupula e confronte com o valor

indicado no painel

Atencdo: Durante a operacédo de ajuste da Concentracdo de Oxigénio, o
préprio sistema seleciona automaticamente os pontos de alarmes de
Alta e Baixa Concentracgao.

Atencdo: A decisdo do ajuste do valor adequado de concentracdo de oxigénio é
de responsabilidade do médico, baseado nas condi¢cGes clinicas do
paciente.
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Confirme a condicdo do Modo Oxigénio, acionando pressionando o botdo LIGA/DESL. Quando o
controle de umidade estiver ligado, sera indicado um VISTO ( v ) ao lado do botdo LIGA/DESL.

Para liberag&o do gréfico de tendéncia da Concentraco de Oxigénio, pressione o botdo TENDENCIA e

certifique-se pelo display que ao lado do botdo consta um VISTO ( V ) confirmando a atuacdo do
grafico de Tendéncia.

Através da funcdo de RETORNO, o display voltara para sua tela inicial de Controle de Temperaturas,
ou entéo apoés 15 segundos o display automaticamente ira reverter para a tela inicial.

No caso de uma falha de energia 0s pontos de ajustes serdo memorizados e retidos.
Atencédo: Durante a administracdo de oxigénio, usando o Sistema Servo
Controlado de Oxigénio, a tabela de Concentracdes de Oxigénio ndo é
valida.
6.2.5.3 Condicdes de Alarme

Quando o controle de O, estiver ligado, poderd ocorrer umas das indicagdes de alarmes descritas as
seqguir:

6.2.5.3.1Alta Concentracéo
Quando o valor da concentragédo interna da clpula estiver maior ou igual a 3% acima do valor ajustado.

6.2.5.3.2Baixa Concentracéo

Quando o valor da concentragéo interna da clpula estiver menor ou igual a 3% abaixo do valor
ajustado. Nesta condig&o o alarme sonoro ficard inibido automaticamente por 3 minutos.

6.2.5.3.3Falta de Sensor

Quando uma ou as duas células estiverem desconectadas do circuito, ou o conector do painel traseiro
estiver desconectado. Nesta condig&o o controle ficara desligado.

6.2.5.3.4Falha das Células

Quando uma das células estiver descalibrada em relagdo a outra em mais de 5% durante 1 minuto.
Nesta condic&o o controle de O, ficara desligado e uma informac&o de ATENCAO ira aparecer no lugar
dos valores de O,

6.2.5.4 Condicdes de Alerta

6.2.5.4.1Em Calibracéo

Indica que o Sistema de Controle do Oxigénio est4 executando o Procedimento de Calibracdo de 21%.
6.2.5.4.2Calibracdo Concluida

Indica que o Sistema de Controle de Oxigénio foi calibrado com sucesso.
6.2.5.4.3Falha na Calibracéo

Indica que o Sistema de Controle de Oxigénio falhou na calibracdo. Repetir o Procedimento de
Calibracdo. Se o sistema falhar na calibracdo uma segunda vez, trocar o Sensor de Oxigénio.
6.2.5.5 Calibracdo dos Sensores de Oxigénio

As Células de Oxigénio devem ser calibradas a cada 7 dias ou toda vez que a incubadora for ligada.

Calibracdes diarias sdo recomendadas. Para manter a precisdo do sistema, € requerido um ciclo
maximo de calibracéo de 7 dias.
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Atencdo: Durante a operagdo, se o Cabo do Mobdulo Sensor é
desconectado da célula de oxigénio, a mensagem FALTA SENSOR ira

aparecer e o fluxo de oxigénio sera interrompido.

Rotacione o compartimento das células de oxigénio para fora até sua abertura total. Aguarde no
minimo 2 minutos até que as células adquiram a concentracédo do ar ambiente em 21%.

Atencdo: Se o compartimento for aberto com o controle de oxigénio
ligado um alarme audiovisual ird indicar esta ocorréncia. Neste caso

desliaue o controle de oxiaénio ou iniba 0 som do alarme.

Entre na tela de ajuste da concentracdo de oxigénio pressionando a tecla correspondente ao oxigénio.
Pressione a tecla CALIBRAR para entrar na tela do Procedimento de Calibragé&o.

Se o compartimento das células estiver fechado, a informacgdo “Abra o Compartimento de Calibragao”
permanecera piscando. Se o compartimento ja estiver aberto, pressione a tecla CALIBRAR. A
indicagcao de “Oxigénio em Calibragido” ficara piscando até que a informagao “Calibragdo Concluida
com Sucesso” aparecera indicando o final do processo.

Atencdo: Se uma das células estiver com problema ou com seu prazo
de validade vencido, uma informacéo de ERRO2 ira aparecer indicando
esta ocorréncia. Neste caso, verifique o prazo de validade das células e
suas conexdes.

Atencdo: Nunca troque apenas umas das células. Para o perfeito
funcionamento troque sempre as duas células no prazo indicado.

Atencdo: Toda vez que as células forem calibradas, a condicdo de
controle sera desligada, devendo o operador ligar novamente.

6.2.5.6 Verificacdo em 100%

> >

Caso seja necessaria uma verificagdo da Concentracdo de Oxigénio em 100%, acoplar em um saco
plastico uma mangueira de oxigénio provinda de uma fonte de O, de grau médico 100% em um fluxo
de 3 a 5 Ipm, inserir a célula do Sensor de Oxigénio no saco plastico e verificar no display da
Incubadora a concentragéo atingida.

No final da calibracéo, feche o compartimento das células, entre na tela de ajuste de concentragao de
oxigénio, ajuste um valor de concentracdo desejado e ligue o controle de oxigénio.
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6.2.6 Operacdo com Kit para Oximetria de Pulso Integrado (opcional)

Atencdo: O Oximetro de Pulso deve ser utilizado apenas como
complemento na avaliagdo do paciente devendo ser considerados
também em conjunto com sintomas e sinais clinicos.

6.2.6.1 Aplicacdo
Bebés de 3 a 15 kg: Area ideal para aplicacdo: dedo grande do pé, com o cabo ao longo da sola do pé

Neonatais de 1 a 3 kg:

Area ideal para aplicacdo parte anterior da sola do pé.

Area alternativa: palma da méao, abaixo dos dedos, com o cabo ao longo da palma.

A Atencéo: Utilizar as ataduras adesivas uma Unica vez.

Alterne a area de aplicacéo de 4 em 4 horas.

A Atencdo: Antes de utilizar o oximetro, verifigue se os niveis de alarmes
estdo compativeis com a prescri¢do para o recém nascido.
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6.2.6.2 Sensores

No. Modelo Quantidade Aplicacdo
Sensor multi-area reusavel Dura-Y
D-YS 1 D-YS e 10 ataduras. Multi-area
s -
. A
] X %

O conector do sensor deve ser colocado na tomada correspondente no painel lateral da incubadora
(painel dos sensores).

Caso seja necessario, pode-se utilizar o cabo de extensdao DOC 10 REF:000.309.600 para aumentar o
comprimento do cabo do sensor.

Atencgéo: O sensor recomendado para uso é o DURA-Y sensor (D-YS).
REF:Fanem 090.137.600

Este sensor poderé ser utilizado com cabo de extensdo DOC 10.

z

Atencdo: Este sensor é reusavel e sua aplicagdo € com atadura. O Kit
sensor comp6e um sensor DURA-Y e 10 ataduras.

Atencdo: Desconecte sensor de oximetria do paciente durante exames
de imagem por ressonancia magnética (IRM). A corrente induzida pode
causar queimaduras, pode ainda afetar a imagem MRI e a unidade MRI
pode afetar a precisdo das medi¢cdes com o0 oximetro.

> B> B

Atencdo: Visto que a medida de SpO2 depende da luz do sensor, o
excesso de iluminagdo do ambiente pode interferir nessa medida, assim
luzes cirdrgicas, lampadas de fototerapias, lampadas infravermelhas e
luz direta do sol podem interferir no desempenho do sensor de SpO2.
Para evitar a interferéncia da luz, verifigue se o sensor esta aplicado
adequadamente e cubra o local do sensor com material opaco.

>

Nota 1: A atualizacdo de leitura do Oximetro de Pulso é executada automaticamente a cada 1 s de
acordo com as condi¢cBes de processamento do microcontrolador e software da incubadora.

Nota 2: Esse oximetro mede a saturacdo funcional — hemoglobina oxigenada expressa como um
percentual da hemoglobina que pode transportar oxigénio. Ele ndo detecta quantidades significativas
de hemoglobina n&o funcional, como carboxiemoglobinas ou metahemoglobina.

Por outro lado, aparelhos denominados hemoximetros, relatam a saturacéo fracionaria — hemoglobina
oxigenada expressa como um percentual de toda hemoglobina medida, incluindo hemoglobinas nao
funcionais medidas.

Para comparar medidas de saturacdo funcional as de um aparelho que mede a saturacéo fracionaria,
as medidas fracionais devem ser convertidas da seguinte maneira:

Saturacdo funcional = [Saturacdo fracionaria /100 - (% carboxihemoglobina + % metahemoglobina)] x
100
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Nota 3: Para identificar a saturagdo de oxigénio da hemoglobina arterial, 0 oximetro usa a natureza
pulsatil do fluxo arterial. Durante a sistole, um novo pulso de sangue arterial penetra no leito vascular, e
0 volume de sangue e a absorgdo de luz aumentam. Durante a diastole, o volume de sangue e a
absorgédo de luz atingem seu ponto mais baixo. O oximetro de pulso baseia suas medidas de SpO2 na
diferenca entre a absor¢cdo maxima e minima (ou seja, medidas em sistole e diastole). Dessa forma,
ele focaliza a absorgdo de luz pelo sangue arterial pulsatil, eliminando os efeitos de absorventes néo-
pulsateis, como tecidos, 0ssos e sangue venoso.

Nota 4: Faixas de Exatidao

Saturagéo

Recém-Nascido 70 a 100% + 3
digitos

Perfuséo baixa * 70 a 100% =+ 2
digitos

Frequéncia de Pulso

Recém-Nascido 20 a 250 bpm + 3
digitos

Perfusdo baixa * 20 a 250 bpm + 3
digitos

(*) A precisdo da leitura na presenca de baixa perfuséo (detectou amplitude de modulag&o de pulso IR
<1,5%) foi validada com sinais fornecidos pelo simulador de paciente. Os valores SpO2 e de freqiiéncia
de pulso variaram durante o monitoramento ao se comparar com uma faixa de condi¢des de sinal fraco
e comparado a saturagéo real conhecida e a freqiéncia do pulso dos sinais de entrada.

6.2.6.3 Ajuste dos valores de alarmes

286 36.1

.~ UR 702 %[0xfmetro [Peso
Q E Kg
Csen 2.328

=

Entrar na tela do oximetro, pressionar a tecla “ALARMES”.

Estando na tela de alarmes, os valores dos alarmes serao mostrados.

Pressione a tecla “SOBE” (esquerda) para
escolher o valor a ser alterado. Uma seta
indicard o valor do alarme para ajuste.
Pressione as teclas “SOBE” ou “DESCFE”

(direita) para ajustar o valor desejado.
»81 | 124

Pressione “RETORNQ” para voltar a tela do
oximetro.

Atencdo: A decisdo do ajuste dos valores adequados dos alarmes é de
responsabilidade do meédico, baseado nas condicBes clinicas do
paciente.
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6.2.6.4 Modo de Monitoracdo

O SpO, é exibido para valores entre 1% a 100%. As freqiéncias de pulso sdo exibidas para valores de
20 a 250 batimentos por minutos e zero batimentos por minuto.

Fregliéncias de pulso abaixo de 20 (exceto zero) serdo exibidas como 20 e, acima de 250, serdo
exibidas como 250. Uma freqiiéncia de pulso zero € usada para indicar que o monitor ndo esta
monitorando o pulso.

As informagdes dos valores de SpO, e BPM sédo mostradas de duas formas:

+ Natela principal: os valores de
SpO, e BPM sédo mostrados no
quadro “oximetro”, juntamente
com a barra de pulsacao.

+ Na tela especifica do oximetro: os
valores de SpO, e BPM sédo
mostrados em digitos grandes, a
barra de pulsagéo e a curva
pletismogréfica.

Nesta tela também h& mensagens informativas dos alarmes do oximetro que estiverem acionados.

O acesso as telas de ALARMES e a tela dos graficos de TENDENCIA s#o feitos através das teclas
indicativas a esquerda.

Atencdo: Antes de utilizar o oximetro, verifique se os niveis de alarmes
estdo compativeis com a prescri¢céo para o recém nascido.

Atencéo: A curva pletismografica é uma forma de onda ndo normalizada
que utiliza sinais de sensor em tempo real, refletindo a intensidade
pulsatil relativa e a qualidade dos sinais de chegada. A barra de pulsagéo
€ proporcional ao volume do pulso.
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6.2.6.5 Tendéncia
Na tela de TENDENCIA, ser4 mostrado o grafico do SpO, e BPM para um periodo de 18 horas.
O inicio do grafico é indicado em horas e minutos a partir do momento em que o aparelho é ligado.

Observacgdo: Verifigue se os indicadores, as informagcbes dos mostradores e 0s sihais sonoros,
incluindo os alarmes, estéo funcionando, o que indica que o monitor esta em funcionamento. Observe o
movimento do indicador de amplitude de pulso ou a forma de onda e preste atencdo aos BEEPs de
pulso para verificar se as medi¢cdes estdo sendo tomadas.

No modo de monitoracéo, se a percepc¢ao do pulso for perdida, o monitor entrara no modo de busca de
pulso.
6.2.6.6 Busca de pulso

Se a percepgéo do pulso for perdida durante a monitoragdo, o oximetro entrard no modo de busca de
pulso. Durante a busca de pulso, o monitor tenta detectar um pulso para medir.
6.2.6.7 Teclas de acesso

Para entrar na tela do OXIMETRO, estando na principal, pressione a tecla MENU uma vez. As teclas
do lado esquerdo passardo a indicar: SpO, , Balanc¢a, Ajustes e Retorno respectivamente.

Pressione a tecla correspondente para SpO..

Estando na tela do Oximetro, pressionar a tecla TENDENCIA, para entrar na tela dos graficos de
tendéncia.

6.2.7 Tara e Pesagem

Sempre que houver necessidade de pesar o recém-nascido, a balanga deve ser tarada.
6.2.7.1 Procedimento:

Coloque o colchéo na posigéo horizontal baixa.

Entre na tela de pesagem. Pressione a tecla de atalho Y, ou pressione a tecla MENU uma vez, onde
ird aparecer nos quadros a indicacao balanca; pressione a tecla correspondente.

Obs.: quando se entra na tecla de pesagem, uma informagdo “Tarar a Balanga” ira aparecer,
juntamente com um desenho animado desta condicao.

Pressionando-se a tecla TARA durante 3 segundos, a informacéo “Tara Automatica” ird aparecer, e
uma barra ira informar o tempo que a balanca sera tarada. Apos a informacgéo aparecer na tela, levante
0 recém-nascido do colchdo e aguarde o final do processo de tara automatica. Apds a tara coloque o
recém-nascido sobre o colchdo e memorize o peso para a formagédo do grafico relativo.

FEZAGEM | TaRA |
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6.2.7.2 Grafico relativo:

Quando a incubadora é ligada, o tempo do grafico sera zerado iniciado sua contagem de tempo no
horario indicado pelo relogio.

Este grafico tem um periodo de 8 dias e a curva do peso relativo devera ser alimentada através da
tecla MEMORIZAR.
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O peso inicial do recém-nascido deve ser memorizado para se ter a referéncia zero do grafico. Na tela
ira aparecer as informacoes “Inicio” e “Ultimo” peso.

O grafico podera ser alimentado quantas vezes forem necessarias (pressionando-se a tecla
MEMORIZAR).

Atencédo: Sempre tarar a balanca antes e fazer a leitura do peso.

A diferenga entre o peso inicial e o Ultimo peso ser& indicada no grafico relativo.

Para apagar o gréfico, pressione a tecla LIMPAR, o peso inicial e final também serdo apagados e a
contagem de tempo do grafico sera zerada.

Posicionar a RN sobre o leito, observando o seu peso inicial através do display e através da tecla de
funcdo correspondente, acionar a funcdo MEMORIZA. Neste instante o peso inicial do RN estara
memorizado para futuras comparag@es e analises;

O gréfico de tendéncia do peso ir4 indicar a variacdo do peso em relagdo ao peso inicial em —100g a
+200g.

Através da tecla de fungéo correspondente acionar a fungcdo RETORNO, o sistema ir4 voltar para a tela
inicial de temperaturas, exibindo o peso real do RN no display.

A Atencdo: O RN sempre devera ser pesado no centro do colchéo,
estando o colchdo na posicdo horizontal. Carga maxima sobre
leito/balancga 10,0 kg.

Atencdo: Brinquedos ou outros objetos sobre o colch&o ndo devem ser
apoiados nas paredes da Incubadora ou no Painel de Acesso. Leituras
imprecisas podem ocorrer. Além disso, o Conjunto do Leito ndo deve
estar tocando na Capula da Incubadora.

>

A Atencdao: Item de configuracdo opcional e instalacdo sob consulta.

6.2.8 Displays de Tendéncia

A INCUBADORA NEONATAL 1186 possui um sistema Unico de visualizagdo de parametros atraves de
GRAFICOS DE TENDENCIAS, estes gréficos séo visualizados no display na tela principal, em sua
parte inferior.

Umidade % Inicio 085:41 Potencia
108 100'%
58 |-
L J A ————— ————— & h=

| 1D-47-53 D50 5/00 |

Os graficos de tendéncia disponiveis no equipamento sédo:
¢+ Temperatura do Ar

¢+ Temperatura da Pele
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¢+ Umidade Relativa

Os graficos de tendéncia adicionais também estdo disponiveis quando a unidade é equipada com
qualquer uma das seguintes opc¢des:

+ Oxigénio

¢+ Peso (Balanca)

¢ Oximetria

O tempo de monitoragdo da TENDENCIA, ¢ selecionavel pelo usuario em intervalos de 4, 8, e 24 horas
para todos os parametros exceto o peso, que prové um tempo fixo de oito dias e o oximetro que é fixo
em 18 horas.

Para a configuracéo dos graficos de TENDENCIA, atuando através das teclas de funcdo selecione a
funcdo correspondente para a visualizagédo do gréafico, AR; PELE; UMIDADE; OXIGENIO, o display ira
mostrar a tela de AJUSTE correspondente a funcao selecionada.

Acione a tecla de funcdo correspondente a TENDENCIA, e certifique-se pelo display da atuacdo da
funcao selecionada por meio de um VISTO ( ¥V ) confirmando a atuacéo do gréfico.

De uma forma geral, os graficos de TENDENCIA s&o configurados do seguinte modo:
6.2.8.1 Tendéncia AR

O gréfico ird mostrar a Temperatura do Ar - °C (eixo da ordenada) ao longo do Tempo — hs (eixo da

abscissa).
6.2.8.2 Tendéncia PELE

O gréfico ird mostrar a Temperatura da Pele - °C (eixo da ordenada) ao longo do Tempo — hs (eixo da

abscissa).
6.2.8.3 Tendéncia UMIDADE

O grafico ira mostrar a Umidade Relativa - % (eixo da ordenada) ao longo do Tempo — hs (eixo da

abscissa). A
6.2.84 Tendéncia OXIGENIO

O grafico ird mostrar a Concentracéo de Oxigénio - % (eixo da ordenada) ao longo do Tempo — hs (eixo
da abscissa).

Para estes graficos a distribuicdo do tempo, podera ser de 4, 8, ou 24 horas, e € selecionado na tela
MENU do sistema.
6.2.8.5 Tendéncia PESO

O gréafico de PESO é acessado através dos procedimentos de PESAGEM como descrito no item 6.5
deste manual, onde através da tecla MEMORIZA, o peso do RN é acompanhado durante um intervalo
de 8 dias consecutivos.

O gréfico ira mostrar a variacdo do peso (em gramas) - (eixo da ordenada) ao longo do Tempo — 8 Dias
(eixo da abscissa).

A Atencado: Estando o display na tela principal pode-se acionar
diretamente a tela de PESAGEM pressionando somente a tecla de
DECRESCIMO.
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6.2.9 Saida Serial RS 232

Uma porta serial relacionada é fornecida. Esta porta € configurada como Dispositivo de Terminal de
Dados e prové a saida RS232.

Os seguintes parametros sdo avaliaveis através desta saida RS 232:
+ Data de Horas + Concentracdo de Oxigénio

¢ Temperatura Corrente do Ar (opcional)

¢+ Temperatura Corrente da Pele ¢ Peso (opcional)

+ Umidade Relativa ¢ Oximetria (opcional)

Esta porta serial pode ser conectada a uma impressora tipo matricial, e em intervalos pré-definidos pelo
usuario o sistema imprime a data, a hora e os parametros de controle.

Para selecionar o tempo de impressao, proceder do seguinte modo:
Pressionar a tecla MENU duas vezes, o display mostrara a tela MENU DO SISTEMA;

Atuando nas teclas de funcao, levar o cursor ao item CONFIGURACAO, pressionar a tecla de funcéo
correspondente para ENTRAR,;

O display mostrara a tela de SISTEMA, atuando nas teclas de funcdo, levar o cursor ao item
IMPRESSORA 001 MIN;

Atuando nas teclas de ACRESCIMO ou DECRESCIMO, ajustar o tempo de impressdo em minutos,
faixa de atuagdo de 1 a 240 minutos.
6.2.10 Sensor Auxiliar

O Sensor Auxiliar (REF:092.072.600), é utlizado somente para uma verificacdo de rotina da
temperatura interna da Incubadora, ou tendo temperatura do paciente tendo a funcdo de operar
simplesmente como um termdmetro de indicagéao.

Conectar o plug do Sensor Auxiliar na tomada destinada ao Sensor Auxiliar localizada no painel lateral
da Incubadora, destinado ao acoplamento dos sensores em geral.

A indicacd@o da temperatura auxiliar aparecerd no canto superior esquerdo da tela.
6.2.11 Modos Gerais de Operacao da INCUBADORA NEONATAL 1186

6.2.11.1 Modo de Operacdo com Recém-Nascidos

Ligar a Incubadora 1 (uma) hora antes de utiliza-la com o RN.
Coloque a Incubadora para aquecer até a temperatura necessaria para o RN.

ApOs a estabilidade da Temperatura do Ar interno a clpula, abra o Painel de Acesso frontal, puxe o
leito do paciente para frente, posicione o RN sobre o colchéo, retorne o leito em sua posic¢éo original e
feche o Painel de Acesso.

Em seguida posicione o Sensor de Pele na pele do RN conforme instru¢des no item 6.3, aguardando
que a temperatura registrada alcance a temperatura pré-selecionada.

Atencéo: Mantenha o painel de acesso e as portinholas abertas o
menor tempo possivel para evitar perdas de temperatura. Posicione o
Sensor de Pele de forma correta e fixe-o com adesivo apropriado.

Antes de passar o modo de operacdo para PELE, aguarde que a temperatura indicada no display
PELE se estabilize, ou seja atingida a temperatura corporea (para paciente normal o valor esperado
seria de 36,1°C), apds esta estabilizagéo de temperatura, acione o modo de operacdo em PELE.

A partir deste momento a Incubadora passa a controlar a temperatura de acordo com a necessidade do
recém-nascido.
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Atencdo: Se a temperatura monitorada pelo Sensor Paciente oscilar

A‘. rapidamente, indicara que ocorreu um deslocamento do sensor em
relacdo ao corpo do RN. Nesta situagcédo o alarme de FALTA SENSOR /
DESALOJADO sera acionado de forma intermitente e podera vir a
parar se o sensor voltar a sua condi¢céo original, caso isto ndo ocorra
verifigue o correto posicionamento do sensor junto ao RN, e apds
pressione a tecla “Inibir Som” para cancelar o alarme.

6.2.12 Operacdo com Paciente Hipotérmico

Esta Incubadora dispde de um sistema de seguranca que controla a Temperatura do Ar em 0,5°C
acima da temperatura ajustada para a pele do RN (somente para 0 modo de operagcdo em PELE).

No momento em que o recém-nascido atingir a temperatura esperada (Temperatura de Ajuste) o
controle volta a ser proporcional de acordo com a necessidade do RN.
6.2.13 Operacdo com Sensores em Geral

Os sensores da Incubadora Neonatal 1186 foram desenvolvidos pela FANEM especialmente para
utilizagdo em seus equipamentos.

Os sensores, devido as suas caracteristicas de utilizagdo, sdo pecas delicadas e devem ser
manuseados com cuidado, em especial quando de seu desacoplamento, onde este ndo deve ser
puxado pelo seu fio de conexéo.

A FANEM também produz adesivos especialmente desenhados para a fixacdo do sensor a pele do RN,
estes adesivos sdo de material atoxico e antialérgico, e facilitam a remocéo do sensor sem danifica-los.
A caixa é fornecida com 100 unidades REF:086.068.600

O Sensor Paciente (REF:092.059.600) deve ser posicionado com sua superficie metélica em direto
contato com a pele do RN, e fixado através dos adesivos para sensor FANEM, evitando assim erros de
posicionamento os quais resultam falhas de leitura e alarmes operacionais diversos.

Posicione a superficie metalica em contato com a pele do paciente
Sensor Paciente - REF:092.059.600

Atencao: Nunca retire o sensor da pele do RN puxando-o pelo

' ﬁ « fio. Retire primeiro o adesivo e posteriormente 0 sensor.
Antes de instalar o sensor ao paciente verifique se o corpo do
sensor esta limpo e ndo contém restos de adesivo.

Atencdo: Nunca coloque o Sensor de Temperatura de Pele sob o
T ' RN ou use-o para medir a temperatura retal.

O Sensor de Temperatura de Pele deve estar em contato direto
com a pele para fornecer precisdo no monitoramento da
temperatura da pele do recém-nascido. Falhas em manter
contato direto com a pele podem resultar em super aquecimento
e possiveis queimaduras. Checar a condicdo do recém-nascido
pelo menos a cada 15 minutos para fixacdo correta do sensor e
sinta a pele do recém-nascido sem sinais de superaguecimento

72



MANUAL DO USUARIO
INCUBADORA NEONATAL 1186

- ‘;

6.2.14 Orificios para Entrada de Tubos

Localizados nas paredes laterais da cUpula, junto ao Painel de Acesso, a Incubadora Neonatal 1186
possui membranas em silicone para a introducdo de tubulacdo de respiradores, alimentacao,
administracdo de solucdes intravenosas e cabos de monitoragem.

Através deste sistema de membranas, o leito com o RN podera ser deslizado para frente sobre o
Painel de Acesso, sem a necessidade da retirada dos tubos, sondas ou cabos.

Atencdo: Toda introducdo de tubulacdo, administracdo de solugdes
intravenosas, cabos e sensores de monitoragédo a incubadora devem

ser feitas através destas membranas.

6.2.15 Menus do Sistema

Através da tecla MENU o usuario tem acesso a varias funcdes e parédmetros de operacdo da
Incubadora Neonatal 1186.

= MENU DD SETEMA LT

Rt oo pardm e s

Coasguracis
: A

I

MHHHH MICROPROCESSING CONTROL UNIT FANEM™

Pressionando a tecla MENU, o display irA mostras a tela de MENU DO SISTEMA, o cursor podera ser
movimentado através das teclas de funcdo para 0s seguintes topicos:

¢ AJUSTE DOS PARAMETROS; + TENDENCIA PERIODO 4 Hs;
+ CONFIGURACAO; + TRAVAMENTO DO TECLADO
+ |DIOMA;

Selecionado o item desejado, pressionar a tecla de funcdo para ENTRAR no respectivo item:

6.2.15.1 AJUSTE DOS PARAMETROS

Acionando-se o parametro AJUSTE DOS PARAMETROS, nesta condigdo o display ird mostrar os
seguintes itens passiveis de serem ajustados:

¢+ TEMPERATURA DO AR; s SpOy;

¢+ TEMPERATURA DA PELE; ¢+ RELOGIO;
s+ UMIDADE RELATIVA; s+ BALANCA.
s+ OXIGENIO;

Os itens TEMPERATURA AR; TEMPERATURA PELE; UMIDADE RELATIVA; OXIGENIO; e
BALANCA, ja foram relatados no capitulo 6 deste Manual do Usuario.

73



_— J@
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I Tempsratura do Ar

Tempsratura da pels hJ —"’@

Umidads Relativa

RETDRND
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Reloglo
Balanga

MICROPROCESSING CONTROL UNIT FANEM™

Para o item relativo ao ajuste do RELOGIO, deve-se proceder da seguinte forma:

Através das teclas de funcdes, levar o cursor até o item RELOGIO, pressione a tecla de fungéo
correspondente a ENTRAR, o display mostrara:

¢+ MINUTO ¢+ MES
¢+ HORA ¢+ ANO
¢+ DIA

Atuando nas teclas de ACRESCIMO e DECRESCIMO correspondentes, pode-se ajustar os parametros
de data e hora, onde o sistema se referenciara.
6.2.15.2  CONFIGURACAO

Acionando-se o parametro de CONFIGURACAO, nesta condi¢do o display ira mostrar os seguintes
itens:

BALANCA A;

IMPRESSORA 005 min;

REDE;

_/®

CONFIGURA GAD EMIRA +*

s A g
TN D W‘)

>

-

Rede

ﬂ”ﬂ[ MICROPROCESSING CONTROL UNIT FANEM™

O parametro para conexdao em REDE, no momento ainda ndo encontra-se disponivel para utilizagao.
6.2.15.3 IDIOMA

Entrando na tela MENU DO SISTEMA, nesta condigdo o display ira mostrar os seguintes itens a serem
selecionados pelo usuario:

PORTUGUES;
INGLES;
ESPANHOL;
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IDIOMA ENTRAR % .

P Portugueés .
Inglés V
Espanhol
RETORNO w

=

E
G
0|0

(.

10:47:53

MICROPROCESSING CONTROL UNIT FANEM™

Através das teclas de funcdo, pode-se selecionar o idioma e a escala de temperaturas que o sistema
ir4 adotar.

6.2.15.4 MANUTENCAO PREVENTIVA

Acionando-se o parametro MANUTENCAO PREVENTIVA, nesta condi¢cdo o display ir& mostrar os
seguintes itens basicos para informacéo e alerta ao usuario:

FILTRO DE AR — Trocar o Filtro de Ar a cada 3 meses;

FILTRO DE OXIGENIO - Lavar o Filtro de O, a cada 6 meses;
CELULA DE OXIGENIO — Trocar a Célula de O, a cada 6 meses:
BATERIA DE 9 V — Trocar a bateria a cada 12 meses.
CALIBRACAO TEMP. — A cada 6 meses

ApOs a efetivagdo da manutengdo, como por exemplo substituicdo do Filtro de Ar, através das teclas de
funcéo, selecionar o item reparado, e confirmar pressionando sua tecla correspondente, a data atual
ficara gravada junto com a data da proxima intervengéo.

MANUTENGAO PREVENTIVA ENTRAR % -
Item Periodo Meses
> Filtro Ar 3 v .

Filtro Oxigénio 12

Céula Oxigénio 12 RETORNO
Bateria de 9V 12
Calibragdo Temp 6

Balanca Cal 6

WWH MICROPROCESSING CONTROL UNIT FANEM"™

a@
(124
]

v
3
&

(-
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7 Manutengdes Preventivas, Corretivas e Conservagéao

7.1 Incubadora Neonatal Modelo 1186

7.1.1 Manutencao Preventiva, Corretiva e Conservacao

Esta secdo fornece instrucbes de limpeza e manutencdo. Onde necessario, instrucbes de
desmontagem séao fornecidas. A Manutencdo que nao é fornecida nessa secédo deve ser executada
somente pelo servico técnico qualificado.

Rotineiramente inspecione o compartimento do paciente e recoloque os acessorios antes de colocar a
Incubadora em servigo.

Atenc¢do: Para iniciar um procedimento de manutencéo ou limpeza, certifique-
se que a incubadora esteja desconectada da rede elétrica.

Atencdo: Tenha certeza que o fornecimento de oxigénio para a Incubadora
esta desligado e que a Incubadora estd desconectada do fornecimento de
oxigénio quando executando procedimentos de limpeza e manutencao; risco
de fogo ou de explosao existe quando executando procedimentos de limpeza
e/ou manutencdo em um meio ambiente com oxigénio.

Atencado: O Aquecedor pode estar suficientemente quente para causar
! u gueimaduras; evite remover ou tocar no aquecedor até que a unidade

tenha sido desligada por pelo menos 45 minutos.

7.1.2 Instrucdes para Limpeza e Conservacao

E recomendado quando do recebimento inicial do equipamento e sempre que a incubadora estiver desligada,
fora de uso, ou quando um recém-nascido € retirado da incubadora, alta médica, ou ainda conforme
procedimentos da Comissdo de Controle de Infec¢do Hospitalar - CCIH, fazer uma limpeza profunda e
desinfetar a Incubadora. O meio mais efetivo de limpeza € primeiro desmonté-la, e entdo agrupar as partes em
categorias de acordo com o método de limpeza requerido.

7121 Cudpula de Acrilico

Limpe com cuidado e utilizando compressa macia em todas as superficies da cipula, por dentro e por fora com
agua e sabdo neutro, ou somente com desinfetante para superficie fixa que ndo contenha agentes que
prejudiquem as partes de acrilico e partes metalicas em geral.

Atencédo: Nao exponha a cupula de acrilico a radiagdo direta de lampadas
T ' sem filtros adequados. A radiacdo ultravioleta pode causar rachaduras e

tirar a transparéncia do acrilico.

N&o recomendamos desinfetantes que contenham alcool, pois danificam o

7.1.2.1.1Protocolo Padrédo de Limpeza

Material utilizado:
+ Detergente enzimatico que ndo contenha &lcool, hipoclorito de sédio ou produtos a base de
clorexidina.

+ Recipiente para coloca¢do do detergente.
+ Escova de limpeza.

+ 3 compressas — Campo operatério - sendo uma compressa para limpeza, uma compressa
para retirada do excesso do produto e outra para secagem.

¢ 2 pares de luva de procedimento.
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7.1.2.1.2Limpeza:

Utilizar uma compressa para aplicar a solucéo retirando o excesso de sujeira antes de mergulhar
novamente a compressa na solucdo. Trocar a solu¢cdo sempre que perceber a presenca de sangue e
secrecdo. Procedimento:

*

*

*

L

Lavar as méos,
Calcar a luva de procedimento,
Colocar o produto no recipiente na seguinte diluicdo — 3 ml. para cada litro de agua.

Desconectar e retirar todas as extensfes, como cabo sensor de pele e cabo da balanca,
etc,

Retirar as guarnicdes,
Iniciar a limpeza pela parte externa da incubadora.

Desmontar e limpar o equipamento, através da retirada do colchao, leito, suporte do leito,
bandeja, tubo de ar, defletor do reservatério de umidade, parede dupla e unidade de
controle (ver “Limpeza do Painel da Unidade Controladora”).

Limpar os cabos e guarni¢des,

Limpar a parte interna da incubadora com movimento Unico, de cima para baixo e da
esquerda para a direita.

Retirar a luva de procedimento

7.1.2.1.3Retirada do Excesso do Produto e Secagem:

Utilizar compressa umedecida em agua para retirar o excesso do produto e em seguida aplicar a compressa seca.
Procedimento:

¢

¢

¢

Lavar as maos.
Calcar a luva de procedimento.

Retirar o excesso do produto com uma compressa Umida e utilizar outra compressa para
secar a parte interna e externa da incubadora.

Retirar o excesso do produto e secar os componentes, obedecendo a ordem de montagem,
bandeja, suporte do leito, leito, colchdo, parede dupla e unidade controladora (ver
‘Remontagem da Incubadora”).

Retirar o excesso do produto e secar as guarnigdes e cabos, conectando-os a Incubadora.
Retirar a luva de procedimento.
Lavar as maos.

Conectar a incubadora a rede elétrica e manté-la ligada, mesmo sem paciente,
programando uma temperatura pré-estabelecida, por exemplo, 34 ou 36°C, ou conforme 0s
procedimentos operacionais do setor. Isto & necessério para manter as condi¢cdes de
assepsia e limpeza através da filtracdo e circulacao forcada do ar, até o préximo uso.

7.1.2.1.4Remontagem da Incubadora

¢

¢

¢

Instale o tubo de ar.

Instale o defletor do reservatério de umidade.
Instale o painel de controle.

Reposicione o nivel de agua.

Instale a guarnicdo da cupula

Recoloque a bandeja interna, certificando-se que esta na posicao correta, conforme &
mostrado nas figuras abaixo, e aperte o Botdo da Trava da Bandeja.
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Bandeja Mal Posicionada

Bandeja colocada sobre a guarnicdo, em um
dos lados permitindo a passagem do ar.

Bandeja Corretamente Posicionada

A Bandeja deve assentar diretamente sobre a
base, com a guarnicéo ao seu redor.

7.12.2

7.1.3

78

*

L

L

Recoloque o leito do colchdo sobre os guias do elevador.
Coloque o colchdo com a capa sobre o leito.
Instale as guarni¢des das portinholas. Conforme figura abaixo.

Feche a cupula.

Posicionamento Correto da Guarnicdo da Portinhola

Local para < Parede de Acrilico
Punho Elastico ¢

(opcional) )

Guarnicado ——»
Porta de Acesso

Umidificador Fanem® (acessorio opcional)

*

*

Remova o frasco.
Remova o conjunto de Atomizador, girando-o levemente e puxando para fora.

Limpe o Atomizador metalico em agua corrente, utilizando uma pequena bucha ou escova.
N&o use pecas de metal para limpar os furos.

Proceda a desinfeccao com o produto adotado pela Comissao de Controle de Infec¢ao
Hospitalar tendo cuidado para ndo deixar residuos.

Monte o Umidificador e certifique-se que o Atomizador esteja na sua posi¢ao correta.
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7.1.4 Painel da Unidade Controladora Microprocessada 1186

Para remover o painel de controle, primeiro desligue a Incubadora, solte todos os cabos conectados na
lateral do painel, puxe as duas alavancas de travamento, localizadas na lateral do painel (alavancas
pretas), para cima como indicado na figura, e, segurando o painel, puxe-o suavemente para a fora.

A Atencé&o: N&o toque no elemento aquecedor localizado na parte traseira do
painel, pois este pode estar quente.

Sensor de Paciente Sensor Ar Auxiliar Gravacéo Sensor de Fta Hemento
God. 092.089.600 God. 092060600  “Atencac’ \ertilagéo Aquecedor

Travade Paind Lateral Sensor de Sstemade
Fechamento (1aov-54 Regime (AR drculagéo de Ar
(220v-38
Limpeza do Painel da Unidade Controladora Posicionar o painel de controle novamente no
1186 tanque para proceder o enxagile, mantendo-o

Tanque de Limpeza e ou Desinfeccdo Mod. ligado por mais de 5 minutos;

EMA Retirar o painel enxugando-o bem antes de
instalar na incubadora.

REF: 086.100.321

Para limpeza proceder da seguinte forma:
Encher o tanque com 5,5 litros de agua limpa;

Acrescentar sabdo neutro liquido na
quantidade necesséria;

Posicionar o painel de controle conforme
mostra a figura ao lado;

Conectar o cabo de alimentacédo na tomada e
liga-lo por 5 minutos;

Retirar o painel apoiando-o sobre uma
superficie;

Remover a agua do tanque substituindo-a por
5,5 litros de agua limpa;
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Atencdo: Aconselhamos proceder a limpeza e desinfeccdo da unidade
controladora a cada troca de paciente ou conforme normas da Comissao de
Controle de Infec¢céo Hospitalar.

Uso exclusivo com a Incubadora Neonatal 1186
7.1.5 Limpeza e Conservacao

Os sensores reusaveis nao sao estéreis, e requerem limpeza com um agente, como alcool a 70% ou
solugédo 1:10 de agua candida (hipoclorito de sddio), antes de serem utilizados em pacientes infectados
ou

por agueles que tiverem um maior risco de infeccéo.
Sensores de Oximetria de Pulso

Os sensores reusaveis ndo sao estéreis, e requerem limpeza com um agente, como alcool a 70% ou
solucdo 1:10 de alvejante, antes de serem utilizados em pacientes infectados ou por aqueles que
tiverem um maior risco de infeccgéo.

Remocéao/Limpeza

Remova a fita descartavel do D-YS. A superficie do sensor pode ser limpa com uma solugao, como por
exemplo, &lcool isopropilico a 70%. Se for solicitada uma desinfec¢do de baixo nivel, use uma solugéao
de alvejante a 1:10. Nao utilize um alvejante n&o diluido (hipoclorito de sodio a 5%~5.25%) ou qualquer
solucdo de limpeza que ndo seja recomendada aqui, pois poderiam ocorrer danos permanentes ao
Sensor.

Cuidado: N&o exponha os pinos do conector & solug¢éo de limpeza, pois isto pode danificar o sensor.

Para limpar ou desinfetar o sensor usando o método de limpeza a seco recomendado:
¢ Sature um pedaco de gaze limpa e seca com a solucdo de limpeza. Limpe todas as
superficies do sensor e o cabo com esse pedaco de gaze.

+ Sature outro pedaco de gaze limpa e seca com agua estéril ou destilada. Limpe todas as
superficies do sensor e o cabo com esse pedaco de gaze.

¢ Seque as superficies do sensor e o cabo com um pedaco de gaze limpa e seca.

Para limpar ou desinfetar o sensor usando o método de imersdo recomendado:
+ Coloque o sensor na solucdo de limpeza, de tal forma que o comprimento desejado de
cabo e a(s) cabeca(s) do sensor estejam totalmente imersos.

Cuidado: O conector do cabo nao deve ser imerso. Isso podera danificar o sensor.
+ Remova as bolhas de ar, sacudindo delicadamente o sensor e o cabo.

¢+ Umedeca o sensor e 0 cabo por 10 minutos.
¢+ Remova da solucéo de limpeza.

+ Coloque o sensor e o cabo em agua estéril ou destilada, a temperatura ambiente, por 10
minutos.

¢+ Remova da agua.
+ Seque as superficies do sensor e o cabo com um pedaco de gaze limpa e seca.

Cuidado: Se vocé usar forca excessiva para remover a fita descartavel, o sensor poderd ser
danificado.

Cuidado: N&o utilize por irradiagdo, vapor ou 6xido de etileno.
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7.1.6 Filtro de Ar —Kit ¢/ 4 pecas - REF: 090.058.600

Atencédo: Filtro de Ar de consumo descartavel. Nao deve ser limpo ou
colocado com face suja para o lado interno. Deve ser trocado sempre que
estiver completamente sujo, ou no maximo a cada 3 meses.

+ Retirar a tampa do Filtro
rotacionando em 90° os botdes de
fixacéo;

¢ Retirar o Filtro de Ar usado;

¢ Limpar e secar todas as
superficies de acomodacao do
Filtro;

+ Instalar o novo elemento filtrante,
e re-instalar o painel traseiro.

i'E Atencdo: Um Filtro de Ar sujo pode afetar a concentracdo de O, e/ou causar
Y acimulo de dioxido de carbono no interior da Incubadora. Tenha certeza que o
Filtro € checado em uma rotina comensuravel com as condi¢cbes do local.
Particularmente, se a Incubadora é usada em um meio ambiente usualmente

empoeirado, trocas mais freqlientes podem ser necessarias.

Uso exclusivo com a Incubadora Neonatal 1186
7.1.7 Reservatério de Umidade

Abrir a tampa de acesso ao reservatorio de umidade rotacionando o botdo de fixagdo, e puxando o
conjunto.

Drenar completamente o reservatorio através de sua mangueira para drenagem.

Recolocar a mangueira de drenagem em seu niple de espera, e desconectar o reservatério do sistema
deslocando-o em direcéo a tampa de acesso.

Retirar o reservatorio puxando-o para cima.

Apés a assepsia do conjunto, recolocar o reservatério em sua posicdo original, acoplando-o junto a
entrada do sistema. Verificar se a mangueira para drenagem encontra-se perfeitamente instalada, e
posteriormente adicionar agua destilada e esterilizada através de sua tampa superior.

sistema de umidificacdo e seu reservatdrio encontram-se sem agua, a fim

f Atencao: Antes de proceder a retirada do reservatorio, certifique-se que o
de evitar derramamentos indesejaveis.

7.1.7.1 Reservatdrio de Umidade - Esterilizacdo

O conjunto do reservatorio de agua da Incubadora Neonatal 1186 podera ser esterilizado pelo processo
de desinfecgdo em acido peracético, ou através de processo de autoclavagem gravitacional, ou ainda
por esterilizagdo Oxido de Etileno e vapor de baixa temperatura por formaldeido (processos de
esterilizagdo a baixa temperatura), sendo que as instituicbes de saldde que utilizam o processo de
Plasma de Peréxido STERRAD® deverao validar o referido processo.

E importante frisar que o processo de autoclavagem gravitacional ndo utiliza bomba de vacuo para o
ciclo de esterilizacéo, pois autoclaves as quais utilizam este processo poderdo danificar o reservatério
de agua, em conjunto com os varios tipos de embalagens existentes, como por exemplo, tecido
algodao, nao tecido, papel crepado, papel grau cirtrgico e filme plastico, etc.
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' Atencao: O conjunto do reservatério ndao deve ser esterilizado em
. autoclaves tipo pré-vacuo.
7.1.7.2 Procedimento Esterilizacdo por Autoclavagem:

Para a esterilizagdo do conjunto, primeiramente deve ser realizada uma limpeza manual das pecas em
guestdo com detergente enzimatico, com posterior enxague em agua corrente e secagem. Embalar o
reservatério destampado, em embalagem de papel grau cirirgico, ou papel crepado ou de SMS. O
conjunto do reservatério deve ser esterilizado com os seguintes parametros:

Temperatura 121°C por 20 minutos — Ciclo de Roupa

l Atencdo: Nunca ultrapasse a temperatura maxima de 121 °c para proceder
5 a esterilizac8o. Valide sua autoclave para as temperaturas desejadas.

Quando da utilizacdo de embalagem papel grau cirargico e filme plastico, certifique-se do correto
posicionamento do reservatorio internamente a embalagem, este devera ficar com o bocal voltado para
o lado do papel permeavel, ndo do filme plastico, evitando assim a obstru¢do do bocal e a sobre-
pressao interna no reservatério.

Retirar o pacote da autoclave e armazen-lo por até 30 dias.

A Atencdo: N&o esterilize o conjunto do reservatorio com a tampa fechada.

Recomendamos a utilizagdo da autoclave FANEM modelo 420 FKO de acordo com suas
recomendagfes gerais de utilizacao. )
7.1.7.3 Procedimento de Desinfeccdo em Acido Peracético:

¢+ Receber o reservatério da Unidade de Tratamento Intensivo Neonatal, desmonta-lo e lava-
lo com detergente enzimatico.

+ Retirar o excesso do produto com agua.
+ Realizar novo enxaglie com agua e secar.

¢ Mergulhar o reservatdrio e suas conexdes dentro do recipiente que contem o acido
peracético - STERILIFE®, e deixa-lo por 10 minutos.

+ Retirar o reservatorio da solugdo e enxaguar em agua destilada estéril.
+ Acondicionar adequadamente.

Para sua facilidade e seguranca, recomendamos possuir o Kit REF: 093.071.600, Conjunto do
Reservatorio de Agua. Desta maneira vocé podera ter uma unidade em trabalho e outra na
esterilizag&o.

7.1.8 Prateleira

Para retirar a prateleira, retire o parafuso de fixacdo com uma chave Allen de 2mm, force-a para cima
com as duas méaos.

Atencé&o: Nunca coloque peso superior a 10 Kg
sobre a prateleira.
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7.1.9 Troca de Fusiveis

Para troca de fusiveis desligue a incubadora A It | BALMCA
da rede elétrica.

OPCIONAL

QPTIONAL

Com o auxilio de uma chave de fenda ceconal
introduza na fenda do porta fusivel e
rotacione no sentido anti-horéario até a

. ~ SENSOR AUXILIAR
liberacdo da tampa. s gl loy
SENSOR AUNILAR SENSOR PHL

Troque o fusivel queimado por outro com as
especificacdes indicadas na etiqueta do

painel lateral.
FUSKEL PO F
FUSE TREF L [LASSE |
127 V~ 220 ou 240 V~ AT x &kl
5A 3A
Tipo F Tipo F

127V~ "

IEX0

L e e AR

FUORADAGE FORCA
PFOWER/ PNTRRA U W CINYRYY

7.1.10 Pecas de Reposicao

Para possiveis pecas de reposi¢cdo, consultar a secao 3 deste manual: Partes, Pecas e Acessorios,
com suas respectivas referéncias.

A funcéo e a seguranca da Incubadora 1186 somente sdo garantidas se os servigos de verificacdo, de
manutencdo e de reparacao forem realizados pela assisténcia técnica da Fanem ou por pessoas
devidamente treinadas e qualificadas pela Fanem Ltda.

A Fanem Ltda. ndo assume a responsabilidade por danos que eventualmente ocorram no aparelho, e
com consequéncias ao paciente em funcdo de manutengdes impréprias, ndo efetuadas pela nossa
Assisténcia Técnica, ou quando foram utilizadas numa troca, pecas sobressalentes / acessérios nao
originais de fabrica.

Os materiais empregados na concepcao de pecas, acessorios e itens de consumo e desgaste, tais
como sensores, adesivos, capas de colchdes, etc, visam garantir a perfeita operacdo do equipamento
de acordo com suas caracteristicas originais, assim como a seguran¢a no que diz respeito a toxidade e
a inflamabilidade dos materiais empregados.

‘n Atencéo: Utilize somente pegas originais FANEM.
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7.1.10.1

7.1.11

Iltens de Consumo de Desgaste

Referéncia Descricéo Prazo Executante

090.058.600 Kit Filtro de Ar — 4pcs 3 meses Usuario/Técnico

092.100.026 Bateria Recarregavel 9V 12 Técnico
meses

090.854.020 Célula de Oxigénio (und) 6 meses Usuario/Técnico

092.135.600 Punho Elastico para Portinhola Oval 6 meses Usuario/Técnico

086.168.320 Manga Iris 6 meses Usuario/Técnico

086.068.600 Adesivo para Sensor Paciente-100 P¢s Descarta Usuario
vel

086.117.320 Guarni¢cdo da Base em PVC atdxico 12 Usuario/Técnico
meses

092.107.320 Guarnicdo da Portinhola Oval em 12 Usuario/Técnico

Silicone meses

090.111.322 Abafador de Ar em Silicone (und) 12 Usuario/Técnico
meses

090.112.322 Abafador de Ar Duplo em Silicone (und) 12 Usuario/Técnico
meses

158.320.023 Colchdo de Espuma Auto-Extinguivel 12 Usuario/Técnico
meses

158.615.023 Capa do Colchdo em PVC atoxico 12 Usuario/Técnico
meses

Bateria Recarregavel

As unidades de controle das Incubadoras Neonatal 1186 possuem uma Bateria Recarregavel tipo NiCd
- 9V —, a qual possui a funcéo de alimentar o alarme de falta de energia em casos de corte da energia
elétrica da rede.

Esta bateria é auto-recarregavel com a utilizagdo normal do equipamento, e sua vida util esta prevista
em 12 meses, sendo que decorrido este prazo a bateria devera ser substituida por uma pec¢a nova

original.

AN

Atencao: Perigo de Explosdo, nao utilize bateria comum ou alcalina. Utilize
somente bateria recarregavel FANEM. REF:092.100.026. O acesso e
substituicdo desta bateria devera ser executado somente por um técnico
treinado.

Para se efetuar a substituicdo da bateria, deve-se desparafusar o painel frontal da unidade
controladora, atuando nos 4 parafusos laterais da unidade controladora, desacoplar painel frontal,
retirar a bateria de seu porta receptaculo e efetuar a substituicdo. O conector da bateria é polarizado,
eliminando-se assim o risco de ligacdes inadvertidas.

7.111.1

Carga de bateria:

Para pleno funcionamento desta bateria, esta devera estar completamente carregada. A carga da
bateria é feita quando a incubadora esta ligada e o tempo de carga inicial deve ser de 10 horas.

7.1.12 Descarte
N&o jogue dispositivos ou pecas eletrdnicas Para minimizar a poluicdo e assegurar a
no lixo quando do descarte do equipamento protecdo maxima do ambiente global, por

ou suas pegas.
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Eletrénicos” consulte w-sites relacionados —
“Waste Eelctrical and Eletronics Equipment —
WEEE’. )|

Caso exista a necessidade de descarte do equipamento, ou partes, e estes ndo possuam uma
destinacéo especifica definida pelo cliente, o item em questao devera ser enviado sob responsabilidade
do cliente quanto ao transporte, ao fabricante ou seu Representante Legal para as devidas
providéncias de descarte conforme legislacdes nacionais vigentes.

Obs: O equipamento e/ou suas partes deverdo ser enviados em condi¢cdes limpas e assépticas.

Atencéo: O descarte de baterias deve ser realizado conforme legislagao vigente
no pais.

O Na&o atendimento destas condi¢fes isenta o fornecedor de responsabilidades sobre possiveis
impactos ao meio ambiente e/ou pessoas

7.1.13

E responsabilidade do usuério estabelecer um procedimento rotineiro de manutencédo, a fim de
assegurar um correto desempenho do equipamento, com sua devida seguranca.

Quadro de Manutencéo

Peca Prazo Executante

Filtro de Ar REF: 3 meses Usuério / Técnico
090.058.600 (Substituicdo)

Filtro do Limitador REF: 3 meses (Lavagem) Usuério / Técnico

de O, 086.108.320

Bateria REF: 12 meses Técnico

Recarregéavel 092.100.026 (Substituicdo)

Limpeza e Desinfecgcdo da Unidade A cada troca de Usuario / Técnico

Controladora

paciente

Calibracdo de Rotina

4 a 6 meses

Técnico
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7.1.14

Diagnosticos de Falhas

SINTOMA

CAUSA

SOLUCAO

Unidade desligada

Chave geral ndo foi pressionada

Pressionar a chave “Liga”

A unidade né&o liga mesmo
pressionando a chave “Liga”

Cabo desconectado da rede elétrica

Conectar o cabo corretamente

A unidade né&o desliga

Chave “Desliga” pressionada
Erroneamente

Pressionar a chave “Desliga” durante 2 segundos
até o efetivo desligamento da unidade

Alarme de “Falta Energia”
Acionado

Fusivel queimado

Trocar o fusivel localizado no painel lateral:

5A Tipo F - 127V~

Falta de energia

Verificar a voltagem da rede hospitalar

Cabo desconectado

Conectar o cabo de for¢a no painel lateral

Alarme de “Alta Temperatura” do
Ar

Bandeja mal posicionada

Posicionar a bandeja corretamente vide Fig. Pag.
27

Baixa temperatura Alarme

Portinhola de acesso ou manga-iris
aberta

Fechar corretamente todas as portas de acesso e
manga-iris

Sensor de pele mal posicionado no
recém-nascido (modo “Pele”)

Recolocar o sensor no recém-nascido
corretamente

Falta de Ventilagéo

Falta de Circulacao de Ar

Verificar o conjunto motor ventoinha ou obstrugéo
no duto de entrada e saida do ar na bandeja

Alta temperatura da resisténcia
causada por erro de posicionamento
do Sensor Paciente quando a porta
de acesso esta aberta

Quando a porta de acesso frontal estiver aberta,
manter o Sensor de Paciente dentro da
Incubadora ou posicionado no paciente

Oxigénio baixa concentracao

Portinhola de acesso ou manga-iris
aberta

Fechar todas as portas

Bandeja mal posicionada

Posicionar a bandeja corretamente

Filtro de ar nao instalado

Verificar se o filtro de ar estéa instalado
corretamente

Oxigénio alta concentragédo

Filtro de Ar sujo

Trocar o Filtro de Ar

Tubo de entrada de ar ndo instalado

Instalar o tubo corretamente

Né&o aquece mesmo com
indicacdo de aquecimento no
painel frontal

Resisténcia de aquecimento
queimada

Chamar a Assisténcia Técnica Autorizada

Tenséo de alimentagéo 127V~ ou
220V~ abaixo da especificacéo
127V~ ou 220V~ * 10%

Verificar a voltagem na rede hospitalar

Display do Painel Frontal com
indicagOes erradas, aleatorias,
apagadas, e alarme soado
indevidamente

Excesso de |I.E.M na rede hospitalar
I.E.M - Interferéncia Eletromagnética

Desligar a unidade e religa-la novamente. Se a
anomalia persistir chamar a Assisténcia Técnica
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7.2 Kit Monitor de Oximetria de Pulso Integrado

7.2.1 Itens de Consumo e Desgaste
Referéncia Descricéo Prazo Executante
090.152.600 Ataduras ADH-P/I sensor WRAPS 1 por Usuario
paciente
090.151.600 Ataduras FOAN P/l sensor WRAPS 1 por Usuario
paciente
7.2.2 Quadro de Manutencéo

E responsabilidade do usuéario estabelecer um procedimento rotineiro de manutencdo, a fim de
assegurar um correto desempenho do equipamento, com sua devida seguranca.

Intervencgao Prazo Executante
Limpeza / Desinfecgéo Semanal / A cada troca Usuario / Técnico
paciente
Afericdo de Rotina 12 meses Técnico
7.2.3 Diagndsticos de Falhas
Sintoma Causa Solucéo
N&o faz leitura Processador Desligue e ligue novamente a incubadora.

Verifigue o0 posicionamento do sensor.

. . Verifique se ha luz direta sobre o sensor.
Leitura instavel Sensor

Verifique se a janela 6ptica do sensor esta
limpa.

Obs: Se os problemas persistirem chame uma Assisténcia Técnica Autorizada Fanem mais préxima de
sua cidade.

7.3 Checagem dos Alarmes — Incubadora 1186

Podera ser executado por meio de simulagdo o check-up dos alarmes indicativos do Painel de
Controle.

alarme, o alarme permanecera desativado durante 15 minutos, passando a

ij Atencdo: Quando for acionada a tecla “INIBIR SOM”, desativando o
condicéo de ativo apds decorrido este tempo.

7.3.1 Falta Sensor de Pele

Com o “Sensor Paciente” conectado ao painel da Incubadora, selecionar pelo painel frontal a condigao
em “Modo Pele”. Desconectar do painel lateral o cabo do “Sensor Paciente”, imediatamente devera
atuar o alarme sonoro e visual de “PELE — FALTA SENSOR”.

7.3.2 Sensor de Pele Desalojado

Selecionar a condicdo em “MODO PELE” e programar a temperatura de 37°C. Inserir o “Sensor
Paciente” dentro da cupula e apds a estabilizacdo do sistema, abrir a porta de acesso e rapidamente

87



pressionar com o dedo indicador a parte metalica do Sensor Paciente. O sensor ira registrar uma
alteracao rapida de temperatura e interpretar como desalojamento, atuando o respectivo alarme com a
mensagem “SENSOR DESALOJADO”.

7.3.3 Falha na Circulacdo do Ar

No painel frontal da Incubadora, selecionar a condigao em “Modo Ar”, e atuando no display de “Ajuste
de Temperatura” selecionar a temperatura de 36°C. Deixar estabilizar o sistema por aproximadamente
30 minutos. Apos esta estabilizacdo desligar/desconectar o motor da incubadora.

No intervalo entre 15 a 120 segundos, devera atuar o alarme sonoro com a mensagem "AR —
CIRCULACAQ".

Atencdo: Quando a incubadora € ligada, este alarme permanece
desativado durante 40 minutos, passando a condi¢cdo de ativo
apo6s decorrido este tempo.

7.3.4 Alta Temperatura
7.3.4.1 Modo Pele

Obs.: Disparo em +1,0°C em rela¢é@o a temperatura programada no ponto de controle.

Selecionar a condicdo em “Modo Pele”, e atuando no display de “Ajuste de Temperatura” programar a
temperatura de 36°C. Inserir o “Sensor Paciente” dentro da cupula e apds a estabilizagdo do sistema,
atuar no display de “Ajuste de Temperatura” e diminuir em 1°C a temperatura programada
anteriormente. Imediatamente devera atuar o alarme sonoro e visual com a mensagem “PELE — ALTA

TEMP.”.
7.3.4.2 Modo Ar

Obs.: Disparo em +1,5°C em rela¢é@o a temperatura programada no ponto de controle.

Selecionar a condigdo em “Modo Ar”, e atuando no display de “Ajuste de Temperatura” programar a
temperatura de 36°C. Apds a estabilizagdo do sistema atuar no display de “Ajuste de Temperatura” e
diminuir em 1,5°C a temperatura programada anteriormente. Imediatamente devera atuar o alarme
sonoro e visual com a mensagem “AR — ALTA TEMP.”.

7.3.5 Baixa Temperatura

7.35.1 Modo Pele

Obs.: Disparo em -1,0°C em relagao a temperatura programada no ponto de controle.

Selecionar a condi¢cdo em “Modo Pele”, e atuando no display de “Ajuste de Temperatura” programar a
temperatura de 36°C. Inserir 0 “Sensor Paciente” dentro da cUpula e apds a estabilizacdo do sistema,
atuar no display de “Ajuste de Temperatura” e aumentar em 1,0°C a temperatura programada
anteriormente. Imediatamente devera atuar o alarme sonoro e visual com a mensagem “PELE — BAIXA

TEMP.”.
7.3.5.2 Modo Ar

Obs.: Disparo em -3,0°C em relagao a temperatura programada no ponto de controle.

Selecionar a condicdo em “Modo Ar”, e atuando no display de “Ajuste de Temperatura” programar a
temperatura de 34°C, apds a estabilizagdo do sistema, atuar no display de “Ajuste de Temperatura” e
aumentar em 3,0°C a temperatura programada anteriormente. Imediatamente devera atuar o alarme
sonoro e visual com a mensagem "AR-BAIXA TEMP.”.

7.3.6 Falta Energia

Com a Incubadora em funcionamento, desconectar o cabo de forca da rede elétrica. Imediatamente
devera atuar o alarme sonoro e visual de “FALTA ENERGIA”.
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7.3.7 Alta Umidade

Obs.: Disparo em +10% em relacdo a umidade programada no ponto de controle.

Ajustar um valor de 70% de unidade relativa, apés a estabilizacdo do sistema, atuar no controle de

umidade e aumentar em +10% a umidade programada anteriormente, novo ajuste para 80%.

Imediatamente devera atuar o alarme sonoro e visual com a mensagem “UMIDADE — ALTA CONC.".
7.3.8 Baixa Umidade

Obs.: Disparo em -10% em relagéo a umidade programada no ponto de controle.

Ajustar um valor de 70% de unidade relativa,.ap6s a estabilizacdo do sistema, esgotar a agua do
reservatério do umidificador. A atuacao do alarme “Baixa Umidade” ira imediatamente na condicéo de
concentracdo 10% abaixo do valor programado anteriormente, com a mensagem “UMIDADE — BAIXA
CONC.".

7.3.9 Falta 4qua
Obs.: Disparo em -10% em rela¢@o a umidade programada no ponto de controle.

Ajustar um valor de 70% de unidade relativa,.ap6s a estabilizacdo do sistema, esgotar a agua do
reservatério do umidificador. A atuacdo do alarme “Falta Agua” ir&4 ocorrer apés 10 minutos na condigéo
de concentracdo 10% abaixo do valor programado anteriormente, com a mensagem “UMIDADE -
FALTA AGUA".

7.3.10 Alta Concentracdo de Oxigénio

Obs.: Disparo em +3% em relac@o a concentragdo programada no ponto de controle.

Ajustar um valor de 50% de concentracdo de oxigénio, apds a estabilizagdo do sistema, atuar no
controle de oxigénio e diminuir em 3% a concentracdo programada anteriormente. Imediatamente
devera atuar o alarme sonoro e visual com a mensagem “OXIGENIO — ALTA CONC.”.

7.3.11 Baixa Concentracdo de Oxigénio

Obs.: Disparo em -3% em relacédo a concentracdo programada no ponto de controle.

Ajustar um valor de 50% de concentracdo de oxigénio, apds a estabilizacdo do sistema, atuar no
controle de oxigénio e aumentar em 3% a concentracdo programada anteriormente e interromper a
alimentacdo de O,. ApGs 3 minutos deverd atuar o alarme sonoro e visual com a mensagem
“OXIGENIO — BAIXA CONC.”.

7.3.12 Oximetria de Pulso

Por tratar-se de parametros fisiolégicos de RN, como satura¢do de O,, Frequéncia Cardiaca, etc, a
checagem destes alarmes devera ser executada com auxilio do Simulador para Oximetria, que gera
sinais em diferentes valores de SpO, e também diferentes valores de Frequéncia Cardiaca, além de
simular o sinal de uma curva pletismogréfica correspondente. A FANEM podera fornecer o Simulador
para Oximetria (ref.: 090 001 900) sob consulta.

Entretanto, para se fazer uma verificacdo manual destes alarmes proceder do seguinte modo:

Fixe o sensor de SpO, no dedo indicador e aguarde até o sistema estabilizar e indicar o a saturacéo de
0O, e a frequéncia cardiaca.
7.3.121 Alta Concentracdo SpO,

Atuando no ajuste de alarmes, ajuste o limite de alta SpO, para um valor 2% inferior ao medido.
Aguarde, deveré ser acionado o alarme de “SpO, ALTA”.
7.3.12.2 Baixa Concentracdo SpO;

Atuando no ajuste de alarmes, ajuste o limite de baixa SpO, para um valor 2% acima ao medido.
Aguarde, deverd ser acionado o alarme de “SpO, BAIXA”.
7.3.12.3 Alta Frequéncia Cardiaca

Atuando no ajuste de alarmes, ajuste o limite de alta frequéncia cardiaca para um valor 20 bpm inferior
ao medido. Aguarde, devera ser acionado o alarme de “BPM ALTA”.
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7.3.12.4 Baixa Freguéncia Cardiaca

Atuando no ajuste de alarmes, ajuste o limite de baixa frequéncia cardiaca para um valor 20 acima ao
medido. Aguarde, devera ser acionado o alarme de “BPM BAIXA”.
7.3.12.5 Sensor Desalojado

Com o oximetro operando em modo normal, registrando os dados de SpO, e F.C., retire 0 sensor do
dedo, devera acionar o alarme “DESALOJADO”
7.3.12.6 Sem Sensor

Com o oximetro operando em modo normal, retire o sensor, devera ser acionado o alarme

“DESCONECTADO”.
7.3.12.7 Aviso de Sensor em Movimento

Ao ligar a funcdo SpO,, procure colocar o sensor em uma regido do dedo de maior espessura com
menor irrigacdo sanguinea, apos alguns instantes devera ser exibido o aviso “MOVIMENTO” indicando
gue o monitor esta buscando o sinal de SpO..
7.4 Quedade Energia

Se houver queda de energia, 0s seguintes parametros ficam registrados e se mantém apoés o retorno
da energia:

¢ Pontos de ajuste dos alarmes de temperatura, umidade concentracédo de O;

¢ Limites dos alarmes de temperatura, saturacédo de O; e frequéncia cardiaca;

¢ Modos de operacéo do equipamento: controle de temperatura (ar ou pele), controle de umidade (ligado ou
desligado), controle de concentracdo de O, (ligado ou desligado), oximetro de pulso (ligado ou desligado)

¢ Peso do paciente (descontando o valor da ultima tara realizada).

No caso de uma queda de energia num intervalo superior a 30 segundos, recomenda-se desligar o
equipamento completamente e ligad-lo novamente apenas apés o retorno da energia.
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8 Garantia e Assisténcia Técnica

Como todos os equipamentos marca FANEM®, este também recebe garantia total de 01 (um) ano
contra possiveis defeitos de pecas de fabricacéo (vide termo de garantia em anexo).

Para todo tipo de manutencéo, dentro ou fora da garantia, procure sempre uma Assisténcia Técnica
autorizada FANEM, ndo deixe que terceiros, sem qualificagdo técnica adequada, venha a danificar ou
mudar as caracteristicas originais do seu equipamento.

Utilize sempre as pecas originais FANEM®.
Registro ANVISA n® 10.224.620.054
Responsavel Técnico

Eng. Orlando Rossi Filho

CREA/SP 98435/D

Cinterqual LDA

Travessa da Anunciada, 10 — 2 Esqg-F
2900-238

Setubal — Portugal

Phone: +351 265 238 237
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