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Garantia e suporte ao produto

A Fluke Biomedical garante este instrumento com relagdo a defeitos de materiais e mao-de-obra por um ano a contar da
data da compra original OU por dois anos se, ao final de seu primeiro ano, vocé enviar o instrumento para um centro de
servigo da Fluke Biomedical para calibragdo. Nossa taxa normal sera cobrada por essa calibragdo. Durante o periodo de
garantia, repararemos ou, a nosso critério, substituiremos, sem custos, um produto que comprovadamente apresente
defeito, desde que vocé envie o produto para devolugdo com remessa pré-paga para a Fluke Biomedical. Esta garantia ndo
é transferivel, e cobre unicamente o comprador original. A garantia ndo se aplica se o produto tiver sido danificado devido a
acidente ou uso incorreto ou tenha sido reparado ou modificado por qualquer outro que ndo uma instalagao de servigo

autorizada da Fluke Biomedical. NAO E CONCEDIDA NENHUMA OUTRA GARANTIA, EXPRESSA OU IMPLICITA, TAL
COMO GARANTIA DE ADEQUACAO DO PRODUTO PARA DETERMINADO FIM. A FLUKE NAO SE RESPONSABILIZA
POR NENHUM DANO OU PERDA ESPECIAL, INDIRETA, INCIDENTAL OU CONSEQUENTE, INCLUSIVE PELA PERDA
DE DADOS, DECORRENTE DE QUALQUER CAUSA OU TEORIA.

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

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

Todos os direitos reservados

© Copyright 2014, Fluke Biomedical. Nenhuma parte desta publicagdo pode ser reproduzida, transmitida, transcrita, armazenada em um
sistema ou traduzida em nenhum idioma sem a permissao por escrito da Fluke Biomedical.

Concesséao de direitos autorais

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

Desembalagem e inspecao

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

Suporte técnico

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

Reclamacgoes

Nosso método rotineiro de remessa € por meio de uma transportadora comum, FOB na origem. Na entrega, se danos fisicos forem
encontrados, guarde todo o material da embalagem em suas condi¢des originais e entre em contato com a transportadora imediatamente
para fazer uma reclamagao. Se o instrumento for entregue em boas condigdes fisicas, mas n3o funciona de acordo com as especificagdes,
ou se houver outros problemas que ndo tenham sido causados por danos na remessa, por favor, entre em contato com a Fluke Biomedical
ou com seu representante local de vendas.



Devolugdes e reparos
Procedimento de devolugao

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

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

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

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

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

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

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

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

Email: service.international@fluke.com

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



Cerificagao

Este instrumento foi minuciosamente testado e inspecionado. Foi constatado que atendia as especificagdes de fabricagdo da Fluke
Biomedical quando foi enviado da fabrica. As medi¢des de calibragéo estdo de acordo com o National Institute of Standards and Technology
(NIST). Dispositivos para os quais nao existem normas de calibragéo do NIST s&o medidos de acordo com padrdes de desempenho internos
por meio de procedimentos aceitos de teste.

ADVERTENCIA

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

Restricdes e obrigagdes

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

Local de fabricagao
O IDA-1S Infusion Device Analyzer foi fabricado na Fluke Biomedical, 6920 Seaway Blvd., Everett, WA, E.U.A.
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Introducgéao

O IDA-1S Infusion Device Analyzer (o produto) € um
instrumento portatil, operado por baterias, que verifica o
desempenho dos dispositivos médicos de infusdo. O
produto mede a taxa de fluxo e o volume fornecidos € a
presséo gerada em oclusdes ou bloqueios da linha de
fluido.

Uso pretendido

O produto deve ser usado por fabricantes de dispositivos
de infusdo, departamentos de engenharia biomédica de
hospitais e organizagdes de servigos terceirizados. Use o
produto para verificar o desempenho preciso de
dispositivos de infusdo por meio de medigéo de fluxo,
volume e pressao. E possivel analisar o desempenho de
uma ampla gama de dispositivos de infusdo, incluindo
seringa, conta-gotas, tipos volumétricos e peristalticos.
Também é possivel analisar as bombas de taxas de fluxo
instaveis. O produto usa agua destilada ou desionizada
somente com um agente umidificante opcional.

Desembalar o produto

Com cuidado, retire todos os itens da caixa e verifique se
estes itens estao incluidos:

* O produto
« Carregador de bateria / fonte de alimentagéo
* Conjunto de acessorios:
0 seringa de plastico (20 ml)
0 torneira plastica Luer de 3 vias
0 tubo de extenséo, curto (20 cm)
0 tubo de drenagem (1 m)
0 Micro-90® (100 ml)

» CD (contendo o Manual do Usuario e o software
HydroGraph)

+ Cabo USB
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Informagébes de seguranga

Indicacdes de Aviso identificam as condigbes e
procedimentos perigosos ao usuario. Indicagdes de

Atencgao identificam as condig¢des e os procedimentos
que podem causar danos ao produto e ao equipamento

testado.

AN Adverténcia

Para evitar possiveis choques elétricos,

inc

éndios ou ferimentos:

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

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

Se nao for utilizar o Produto por um longo
periodo ou se for armazena-lo em
temperaturas acima de 50 °C, retire as
pilhas. Se nao forem retiradas, o
vazamento das pilhas pode danificar o
Produto.

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

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

Leia todas as instru¢gées cuidadosamente.

Nao toque voltagens >30 V CA rms, pico
de 42V CAou 60V CC.

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

Examine o caso antes de usar o produto.
Veja se ha alguma rachadura ou algum
pedaco de plastico faltando. Inspecione
com atengao o isolamento ao redor dos
terminais.

Use este Produto somente em ambientes
fechados.

Use somente o cabo de alimentagédo e o
conector de rede elétrica aprovados para
a tensdo e configuragao do plugue do seu
pais e classificado para o Produto.

Substitua o cabo de alimentagao de rede
elétrica se o isolamento estiver danificado
ou mostrar sinais de desgaste.

Use somente a fonte de energia de linhas
de alimentagao externa inclusa no
produto.

Remova todas as sondas, cabos de teste
e acessorios antes de abrir a porta da
pilha.
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Desative o Produto se estiver danificado.
Retire as baterias para desativar o
produto.

Nao use o Produto se ele estiver
danificado.

Nao use o produto em dispositivos de
infusdao conectados a pacientes.

Nao reutilize tubos de teste ou seringas
para infusdo de pacientes.

Evite possivel contaminagao de
componentes reutilizaveis devido a
condicoes de refluxo. Alguns dispositivos
de infusdo antigos talvez tenham
componentes reutilizaveis que podem
entrar em contato direto com os fluidos
que estao sendo bombeados. Ao testar
esses tipos de dispositivos, cuidado para
evitar possivel contaminagao de
componentes reutilizaveis.

/\ Atencgao

Para evitar risco de danos ao produto ou ao
equipamento em teste:

S6 use agua desionizada e
desgaseificada com o produto. Um
agente umidificante pode ser
adicionado.

Remova a agua interna antes de
transportar ou armazenar. Nao use ar
comprimido para limpar o produto.

Nao exponha o produto a temperaturas
extremas. Para uma operagao adequada,
as temperatura ambientes devem ser de
15°C a 30 °C (59 °F a 86 °F). O
desempenho pode ser afetado
negativamente se a temperatura flutuar
acima ou abaixo dessa faixa. Para saber
os limites de temperatura de
armazenamento, consulte a se¢ao
Especificagoes.

Nao use o produto perto de fontes de
radiagao eletromagnética (por exemplo,
fontes de RF intencionalmente sem
blindagem). Essas fontes podem
interferir na operagao adequada.
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Simbolos

A tabela 1 € uma lista dos simbolos usados no Produto e
neste documento.

Tabela 1. Simbolos

Tabela 1 Simbolos (continuagao)

Simbolo

Descrigao

Simbolo

Descrigao

&

Em conformidade com os padrdes
australianos relevantes de EMC

A

Perigo. Informagdes importantes.
Consultar o manual.

A

Tenséo perigosa. Risco de choque
elétrico.

©@® | Entrada de energia
0> | usB
C€ Em conformidade com os padrdes da

Unido Européia

@:

Em conformidade com padrées de
seguranga norte-americanos relevantes.

I3

Este produto esta em conformidade
com os requisitos de marcagéo da
Diretiva WEEE (2002/96/EC). A
etiqueta afixada informa que nao é
possivel descartar o produto
elétrico/eletrénico em lixo doméstico
comum. Categoria do Produto: Com
relagao aos tipos de equipamento no
Anexo | da Diretiva WEEE, esse
produto é classificado como um produto
de "Instrumentagao de controle e
monitoramento" da categoria 9. Nao
descarte este produto no lixo comum.
Veja as informagdes de reciclagem no
site da Fluke.
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Familiarizagao com o instrumento

A figura 1 e a tabela 2 mostram os controles e os
indicadores no painel frontal do produto.

hqf01.eps
Figura 1. Controles do painel dianteiro e indicadores

Tabela 2. Controles do painel dianteiro e indicadores

Item Descrigao
@ Alca de carregamento integrada
® Tela sensivel ao toque (LCD)
® Indicador de carga — Acende durante o
carregamento da bateria
Indicador de Energia:
* Verde — Operando na energia de CA
® usando o carregador
+ Laranja — Operando na bateria
* Vermelho — Bateria fraca
Botdo WAKE UP — Ativa o Produto. Se a
® tela inicial for exibida sem erros, o Produto
esta pronto para o uso.
® Indicador de teste ativo — Pista em verde
quando ha um teste ativo

Antes de ligar o Produto, certifique-se de que a sua
calibragéo esteja atualizada, verifique quanto a sinais de
desgaste e certifique-se que a tampa do compartimento
da bateria esteja fechada.
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Figure 2 and Table 3 show the connections on the side Tabela 3. Conexdes do painel lateral

panel of the Product.
Item Descrigao

Entrada de energia para o carregador
da bateria / Fornecimento de energia
de9VCC

Porta USB — Conexao do computador

Saida de liquido (dreno)

Entrada de presséo — para testes de
oclusao

Entrada de fluido — para testes de
fluxo

@© | ® @] O

hqf02.eps
Figura 2. Conexdes do painel lateral
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Conexodes do produto

AN Adverténcia

Para evitar possiveis choques elétricos,
incéndios ou ferimentos:

* Apenas faga montagens e opere sistemas
de alta pressao se vocé conhecer os
procedimentos corretos de seguranga.
Liquidos de alta presséo e gases sao
perigosos e a energia gerada por eles
pode ser liberada a qualquer momento.

* Nao coloque objetos metais dentro dos
conectores.

/A Atencéao
Para evitar leituras imprecisas, repita sempre
um teste quando “Bubble” (Bolha) ou “Air

Lock” (Bloqueio de ar) aparecer na tela
durante a execugao de um teste.

O Produto se conecta a um dispositivo de infusdo por
meio das portas de entrada no painel lateral. O painel
lateral também tem as conexdes para mangueiras de
drenagem e acessorios.

Conectar dispositivos de infusao

A figura 3 mostra o produto conectado para um teste de
fluxo com uma seringa de 20 ml conectada a uma
entrada de torneira de 3 vias. Use uma seringa para
descarregar a linha antes de um teste. A

Fluke Biomedical recomenda que vocé faga todas as
conexoes do dispositivo de infusdo no produto por meio
de torneiras de 3 vias.

hqf03.eps
Figura 3. Conexodes do dispositivo de infusdo para o
Produto
Siga estas recomendagdes ao fazer a conexdo com os
circuitos de tubos de entrada:

» Use volumes de preparado adequados (por
exemplo, 10 ml) para estourar as bolhas.

* Use as torneiras na entrada, para evitar o retorno
de fluido para fora da entrada entre os testes.
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* Ao fazer a conexado com os circuitos de entrada
(por exemplo, ao conectar as seringas de
preparagédo as valvulas), certifique-se de nao
introduzir novas bolhas.

A\ Atencéao
Para evitar possiveis danos ao produto ou
equipamento durante o teste, ndo use o
conjunto de aplicagao ou componentes que
tenham sido utilizados para testes anteriores
de infusdo do paciente.

Observagdo

Antes de usar o conjunto de aplicagédo (os tubos,
a seringa e as torneiras), verifique se eles estdo
dentro do periodo de utilizagdo especificado
pelo fabricante. Muitos conjuntos sdo fabricados
para serem usados somente uma vez.

Conectar os drenos

Siga estas recomendagdes ao conectar os tubos de
drenagem as entradas do produto:

* Na&o deixe que os tubos de drenagem se elevem
mais de 10 cm (4 pol) em nenhum ponto acima da
altura das portas de entrada do produto

* A extremidade de descarga dos tubos de
drenagem nao deve ficar a mais de 10 cm (4 pol)
abaixo da parte inferior do produto.

Manutencgao do produto

AA Adverténcia

Para evitar possiveis choques elétricos,
incéndios ou ferimentos:

As baterias contém produtos quimicos
perigosos que podem causar
queimaduras ou explosao. Caso haja
exposicdo a produtos quimicos, limpe o
local atingido com agua e procure
atendimento médico.

Nao desmonte a bateria.

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

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

Nunca junte os terminais da bateria, pois
isso causara um curto.

Nao mantenha as células ou baterias em
um recipiente onde possa ocorrer curtos
nos terminais.
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* Remova os sinais de entrada antes de
limpar o Produto.

*« Use somente as pegas de substituigao
especificadas.

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

Para garantir condigées seguras de
operagao e manutengao do produto:

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

« Certifique-se de que a polaridade da
bateria esteja correta, para evitar
vazamentos.

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

Apos a resolugéo de problemas ou manutengao, reinicie
o Produto e certifique-se de que ele seja iniciado sem
erros.

Limpar do produto (exterior)

Para limpar o exterior do produto, desconecte-o da fonte
de alimentagao e use somente um pano umido com
detergente suave.

Limpar do produto (interior)

Pode ser que ocorra a proliferagdo de micrébios no
médulo de medigéo do produto. E recomendavel limpar
os caminhos dos fluidos em intervalos de 3 meses. Para
limpar o interior do produto, injete 20 ml de agua morna e
solugdo de detergente na porta de entrada do fluido.
Depois de 5 minutos, lave com agua fresca. Sempre
passe agua das entradas de fluido para as saidas.
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Fluido de teste

O produto opera com agua destilada ou deionizada com
a adigdo de detergente. Os fluidos para uso nos
pacientes, os fluidos de alta viscosidade e as substancias
oleosas ou corrosivas causardo danos no sistema de
medicgdo. A agua da torneira pode ter contaminantes que
podem causar danos aos caminhos do fluido.

Vocé pode testar o fluido com agua deionizada e um
agente umectante, como o MICRO-90. A Fluke
recomenda que vocé prepare uma solucéo de 0,1 % de
MICRO-90 em agua deionizada (de preferéncia sem gas)
no volume suficiente para uso diario. Mantenha a solugao
em um contéiner lacrado. Se a solugao fizer muita
espuma, use uma diluicao de 0,05 %.

A International Product Corp oferece o MICRO-90. Para
obter informagdes sobre como pedir, consulte o Manual
do Usuario do IDA-1S.

10

Armazenamento

Remova toda a 4gua do produto antes de armazenar,
especialmente se as temperaturas puderem ficar abaixo
de 5 °C (41 °F). Nao exerga pressdo sobre as portas de
entrada. O mais seguro é usar uma bomba de succéo
meédica para drenar os canais de medigéo.

Entrega

Remova todo o liquido do produto antes de transporta-lo.
Para evitar que o liquido entre nas portas, coloque o
produto em um saco plastico grande. Coloque o produto
ensacado na caixa de transporte. Se isso nao estiver
disponivel, verifique se ha uma protegéo contra choques
com um forro comprimivel de no minimo de 5 cm dentro
da caixa (por exemplo, 40 cm x 30 cm x 20 cm).
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Especificagbes gerais
Energia da bateria ....4 baterias Panasonic
HHR210AB NiMh 2000 mAh

Carregador

Tensao

operacional............. 100V acto240V ac

Frequéncia

de alimentagéo ....... 50 Hz/60 Hz

Energia

fornecida................. <20 VA
Tamanho (AxLxP).....30 cm x 17 cm x 10 cm (12 pol x

8 pol x 4 pol)

Peso......ccccccevieeinnnnnn. ~1,2 kg (2,7 Ib)
Temperatura

Operacional ............ 15°C a 30 °C (59 °F a 86 °F)

Armazenamento .....-20 °C a +40 °C (-4 °F a +104 °F)
quando todo o fluido tiver sido

drenado.
Umidade.................... 10% a 90% sem condensagao
Altitude...................... 0 a 2000 metros (6500 pés)
Seguranga................. IEC 61010-1: Sobretensao

categoria Il, grau de polui¢éo 2

Ambiente

eletromagnético........ IEC 61326-1: Basico

Classificagao

de emissoes.............. IEC CISPR 11: Grupo 1, Classe A.
(O Grupo 1 gerou intencionalmente e/ou usa energia
de radiofrequéncia acoplada de forma condutora, a
qual é necessaria para o funcionamento interno do
préprio equipamento. O equipamento Classe A é
adequado para uso em locais ndo domésticos e/ou
diretamente conectado a uma rede de alimentagéao de
baixa tensdo.)

FCC..ooooeeee CFRA47: Classe A, parte 15,
subparte B

Armazenamento

de resultados............. Resultados do teste armazenados

para posterior visualizagéo,
impresséo ou transferéncia para
PC. Capacidade pratica tipica: 100
Testes

Queda de energia .....Os resultados dos testes em
andamento ser&o salvos em caso
de falta de energia acidental

Controle do

computador............... O Produto pode ser controlado
totalmente a partir de um PC
usando o software HydroGraph
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Especificagcoes de desempenho
Medigao da taxa de fluxo média

Técnica .......cccuuue. O fluxo é calculado pela medigao
do volume com o tempo

Intervalo ................. 0,5 ml/h a 1000 ml/h

Precis&o................. 1% de leitura £1 LSD para fluxos

de 16 ml/h a 200 mi/h para
volumes de mais de 20 ml; caso
contrario, 2% de leitura £1 LSD
para volumes com mais de 10 ml
em condig¢des de laboratério

Duragéo
max do teste .......... 10 horas na bateria
Medi¢ao do volume

Técnica .......cccuuueeee O volume é medido diretamente
pelo médulo de medigao nos
tamanhos de amostra minima de
60 pl

Faixa.....ccccooeeeeeenn. 0,06 ml a 999 ml

Preciséo................ 1% de leitura +1 LSD para taxas
de fluxo de 16 ml/h a 200 ml/h
para volumes de mais de 20 ml.
Caso contrario, 2% de leitura de
11 LSD para volumes acima de
10 ml sob condi¢des de laboratério

Duracgéao

max do teste .......... 10 horas na bateria
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Medigao de pressao
Técnica
(teste de ocluséo)...
Intervalo .................

Preciséo..................

Duragéo
max do teste ..........

Medigao direta da presséo na
porta de entrada

0 psi a 45 psi e o equivalente em
mmHg, Bar e kPa

1% da escala total +1 LSD em
condigdes de laboratério

30 minutos

Para obter uma lista completa das especificagbes,
consulte 0 Manual do Usuério do IDA-1S.
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