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1.0 INTRODUCCION

1.1 Equipo estandar

Este manual contiene importante informacion
sobre la seguridad, efectividad de uso vy
funcionamiento de la unidad de presion negativa

SIMEX spMEX200
iPRECAUCION!

Este dispositivo debe ser usado por personal
sanitario cualificado y autorizado. El usuario
debe tener el adecuado conocimiento sobre las
aplicaciones médicas especificas para las
heridas en las que el sistema SIMEX200 de
Presién Negativa sera utilizado.

Sistema SIMEX SIM**2% compuesto por:

e Unidad de terapia de Presién Negativa SIM"**"

e Contenedor desechable de exudado con filtro
integrado anti bacteria y con carbdn activo
e Adaptador de corriente / cargador de bateria

Explicacion de simbolos y teclado

Precaucion. Ponga atencion a las
instrucciones de uso
DIN EN 980:2003.

* Grado de proteccién :
Tipo BF (Body Floating)

Tiempo de funcionamiento con bateria

C-.: El enchufe estd conectado
m Maxima presién/ Maximo tiempo

Minima presién / Minimo tiempo
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[1.3  Para su seguridad

La unidad SIMEX SIM**** puede funcionar
incluso durante el procedimiento de carga
de la bateria.

La unidad SIMEX SIM®X2% cumple con los
requisitos anti interferencia eléctrica de las
normativas IEC 601-1- 2/EN 60601-1-2
“‘Electromagnetic compatibility - Medical
Electrical Devices“. Por lo tanto, las
interferencias  electromagnéticas  estan
reducidas al minimo.

Nunca conecte el cable a un enchufe
defectuoso. Mantenga el adaptador de
corriente y el cable alejado de fuentes
externas de calor o humedad. No cubra el
adaptador de corriente con nada.

Compruebe que la unidad funciona
correctamente antes de ser usada.

La unidad debe ser usada solamente con el
contendor de desechos original fabricado
por Simex para la unidad SIM**?%°

La unidad no debe funcionar en ambientes
muy humedos o cuando se tome un bafio o
ducha. Evite que la humedad se condense
en el enchufe o en los interruptores. Nunca
sumerija la unidad en agua u otros fluidos,
incluso aunque esté desconectada.

La unidad no debe ser usada cuando
puedan caerle salpicaduras de liquidos.

La unidad no puede ser usada en lugares
donde haya peligro de explosion.

Solamente el personal cualificado de SIMEX
puede abrir la unidad.

La unidad SIMEX SIM**" debe ser

apagada y desconectada del adaptador de

corriente:

« Antes de la limpieza y mantenimiento de
la unidad.

o Antes de quitar el contenedor de
desechos.
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|1.4  llustraciones

Lengieta para
quitar en
contenedor de
desechos.

Contenedor
desechable
para exudado,
con tubo de
conexion y filtro
anti bacterias

Conector
de vacio

Filtros
integrado anti
bacterias y
carbén activo

Tubo de
aspiracion y
conexion con
el apésito

Pantalla y
teclas de
control

Conector para el cargador adaptador de corriente
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Pantalla de diferentes
colores que muestran
el estado de la unidad

Amarillo: Bomba de vacio
parada

Verde, Bomba operativa

Rojo: Mensaje de error

Contenedor
desechable



(2.0

INSTRUCCIONES PARA LA APLICACION EN LA HERIDA

Indicaciomes de uso

La unidad de presion negativa SIMEX
SIME*2% ests indicada para pacientes que se
pudieran beneficiar de la terapia de presién
negativa ya que este dispositivo puede
promover la curacion de heridas.

Contraindicaciones
El uso de SIM®*** esta contraindicado en
presencia de:
o Tejido necrotico
o Fistulas no exploradas o no entéricas
¢ Osteomielitis no tratada
¢ Tejido maligno
o Arterias, venas u 6rganos expuestos

Precauciones
Deben tomarse precauciones en los pacientes
que presenten o estén:
o En terapia anticoagulante o con
sangrado activo
¢ Hemostasia dificil de la herida
¢ La cercania a vasos sanguineos, ,
érganos, musculo, y fascia requiere una
proteccion adecuada
e Tejidos o vasos irradiados
e Fragmentos 6seos
e Desnutricién no tratada
e Incumplimiento de la pauta terapéutica

Seleccién del contenedor SIMEX

La unidad SIM™?*" se suministra con un
contenedor desechable SIMEX de 250cc.
Remplace el contendor cuando el nivel del
liquido alcance aproximadamente 200cc, o
semanalmente o entre cada paciente.

Seleccién de los apésitos SIMEX para la
herida

Puede seleccionar el apdsito mas adecuado,
como la gasa antimicrobiana o el aposito de
espuma, segun la indicacion clinica. Si usa
gasa, siempre humedézcala con solucion
salina estéril antes de sellar la herida con la
pelicula transparente adhesiva que se incluye
en el kit.

Colocacién de la unidad SIMEX SIM***"

La unidad SIM®*** puede ser colocada en la
cabecera del paciente. Se puede suministrar
opcionalmente una funda de transporte si las
condiciones permiten la deambulacion del
paciente, siempre bajo criterio del facultativo..
Adicionalmente, la unidad SIM**** puede también

usarse en posicion horizontal tal como indica la
imagen

Ajustes de la Presion Negativa

Los niveles mas bajos de presion negativa son
generalmente efectivos y mas tolerables para el
paciente, como por ejemplo:

(a)- Presioén continua ajustada -60 a -80 mmHg

(b)- Presion intermitente variable ajustada a
Max - 60 a -80mmHg a intervalos de 2-5 min
Min - 20 a -40mmHg a intervalos de 2-5 min

Una vez que ponga en marcha la unidad
SIM**** un usuario entrenado puede efectuar
los ajustes de la presidn negativa.
Recordatorio:

¢ Use el nivel mas bajo de presion negativa
posible. Todos los ajustes de presion y
sus modalidades deben ser prescritos por
un facultativo.

e Asegurese de que el contenedor de
desechos esté correctamente colocado
antes de que conecte la unidad SIM***

e Compruebe cada 4 horas o en cada
cambio de turno, que la superficie del
aposito presenta un aspecto arrugado que
indica el cierre oclusivo y el mantenimiento
adecuado de la presién negativa en la
herida.
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3.0 FUNCIONAMIENTO

| 3.1 Preparando la unidad de presion negativa SI

M para su funcionamiento |

Inspeccione todos los tubos para detectar
fugas, cortes, o cualquier dafio. Evite retorcer el
tubo cuando haga las conexiones. Asegurese
que es contenedor de exudados esté
correctamente colocado antes de conectar la
unidad SIM***®,

La unidad SIMEX20 esty disefiada para el
entorno hospitalario, ambulatorio y domiciliario
y su uso en los procedimientos médicos donde
el exudado, secreciones, sangre y fluidos
requieran ser eliminados, es mas adecuado con
presiones del rango mas bajo.

| 3.2 Funcionamiento de la unidad SIM"**" de Presién Negativa

Conecte el adaptador de corriente al enchufe y

pulse el botén para conectar la unidad.
En el ajuste inicial de fabrica, la unidad estara
en MODO CONTINUO a una presion de
80mmHg. (Para cambiar el idioma de la pantalla
consulte pag. 10, seccion 3.4.2.1)

Continuous
20
Pressure O ity
START

Pulse para comenzar a funcionar.

Comprobando el circuito interno de succion
Con la unidad en modo Continuo cierre con un
dedo el orificio de succion (sin el contenedor
puesto) en la SIM®*2%0 | 5 pantalla mostrara
una presion de 80mmHg y el mensaje “sistema
cerrado” (system closed) aparecera tras una
breve espera. Esto significa que el circuito
interno funciona correctamente y es hermético.
Pulse Ok para eliminar la alarma.

Comprobando el circuito externo de succion
Conecte la unidad una vez que ha colocado el
aposito y el contenedor de desechos. Si hubiera
una fuga, la alarma sonara. Los componentes
del circuito exterior pueden ser comprobados
cerrando el circuito del tubo, como en el
procedimiento anterior.

NOTA: Si la comprobacion del circuito interno es
correcta, pero la del externo no lo es por dar alarma
de fuga, revise todo el circuito desde la conexién del
contendedor hasta el paciente y determine dénde
esta la fuga.

Ajuste de la Presion Negativa
La presion de vacio puede variar segun el
criterio facultativo de la prescripcion
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Proteccién de rebosamiento del contendor y
filtro anti bacterias

La unidad SIM***" utiliza un filtro anti bacterias
integrado (dentro del contenedor) para proteger
la unidad del rebosamiento y la difusién de los
microorganismos aspirados.

Sélo use el contenedor original que incorpora el
filtro integrado.

En caso de un error, el filtro anti bacterias
integrado impedira que el fluido y los
microorganismos penetren en la unidad. Si el
liquido del contenedor alcanzara el filtro,
aparecera repetidamente el mensaje de error
“Sistema cerrado” (system closed) al no poder la
unidad ejercer la succién. .

Adicionalmente, en el contenedor hay un filtro
integrado de carbdn activo, para disminuir el olor
del exudado.

SIMEX Contenedor de exudado
El contenedor SIMEX debe ser cambiado cuando
esté lleno, semanalmente o entre cada paciente.

Limpieza y desinfeccion

Siga los protocolos de su institucion relativas a la
limpieza y desinfeccion de los equipos médicos
(ver secciones 4.1 and 4.2de este manual).

Cubierta de la unidad
La cubierta externa de la unidad puede ser
limpiada con un pafio humedo. Puede usar
agentes limpiadores y desinfectantes diluidos.

Contenedor de desechos y tubos
El contendor SIMEX200 vy los tubos son
desechables. No deben ser puestos en
autoclave.



[3.3 Modo de Funcionamiento Continuo y modo Intermitente (IIM™)

La unidad SIM®**" ests disefiada para
funcionar en modo Continuo o Intermitente (IIM
— Intelligent Intermittent Mode)

Continuo::

SIMEX20 esta pre ajustado para funcionar a
baja presion negativa. Cuando se conecta la
unidad, se genera vacio hasta el valor objetivo
ajustado y entonces, el vacio es controlado para
mantenerse en ese nivel.

La presion negativa puede ser ajustada por el
personal facultativo o por personal sanitario
entrenado.

Intermitente (lIM):

El modo intermitente IIM SIMEX es una
tecnologia avanzada que permite ajustar la presion
y el tiempo de actuacion dependiendo de la
indicacion clinica requerida.

iPRECAUCION!

Todos Los parametros deben ser programados
en la unidad SIM***" por personal entrenado
segun las instrucciones del personal sanitario
responsable.

/ATENCION!:
Deben tomarse las precauciones
universales cuando use o transporte la
unidad SIM*X2 y cuando se desechen
todos sus accesorios.
Mantenimiento rutinario e inspeccion
La unidad SIMEXZOOy sus componentes y
accesorios deben ser inspeccionados
visualmente antes de cada uso.
Funcionamiento con Bateria
La bateria de la unidad SIM®X*%
proporciona su mejor rendimiento cuando
estd cargada totalmente. La bateria se
carga cuando la unidad es conectada a un
enchufe AC durante el funcionamiento, o
cuando esta apagada y no se usa la
unidad.
Cuando el indicador de la bateria se
muestra en la pantalla, la unidad comienza
a cargar la bateria.
La unidad SIM®***  dara una seiial
audible indicando bateria baja (aprox. al
25% de su carga maxima). En ese
momento, la unidad deberia conectarse al
enchufe con su cargador adaptador.
La unidad SIM****® debe ser almacenada
entre -5°C a 35° para su rendimiento 6ptimo
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3.4 Ajustes

iPRECAUCION!
Todos los parametros ajustables como la presion negativa intervalos de tiempo durante el modo
intermitente (IIM) y otros ajustes deben ser realizados sélo por personal entrenado bajo la supervision
v érdenes del prescriptor.

3.4.1 Descripcion general

« Para accede a “Ajustes” conecte la unidad Cada ajuste o seleccién es confirmada con la tecla

pulsando . Inmediatamente cuando se 0 es cancelada con. Al finalizar

ilumina la pantalla, mantenga pulsadas el ajuste salga del menu y almacene el cambio

' \.‘ :/ \_‘ . ,
ambas teclas A ¥/  simultaneamente pulsando
durante unos segundos, hasta que aparezca la

pantalla de opciones. Si el tratamiento debe ser interrumpido detenga la
« Use las teclas (A (W) para navegar por el unidad pulsando
mend. Para reiniciar el tratamiento pulse de Nuevo

o Puede ajustar los modos de funcionamiento,
presién, tiempo, usando para ello las cuatro
teclas que hay alrededor de la pantalla.

[3.4.2 Descripcién detallada |

[3.4.2.1 Pantalla de seleccién / ajustes |

Pantalla de ajustes:
elup El cursor sefiala el modo de operacion deseado
(Continuo o Intermitente) o la seleccion de idioma

¥ Continuaus
Intermittent

FETR TN
Lanslage e Use A ¥/ para mover el cursor sobre su

seleccion y pulse para confirmar @
o Nota: Para cambiar de Continuo a Intermitente
(IIM) o viceversa después de haber confirmado

un modo de terapia pulse , apague la

unidad y vuelva a encenderla de nuevo para
SIMEX2 _ Page 10



etup Lanauaze

¥ Enclish froncois
espanol  itoliono
Deutsch

seleccionar el nuevo modo.

Ajuste de idioma:
e Si no estuviera seleccionado el idioma

/- N PN
adecuado, use (A (W) para mover el
cursor al idioma elegido y confirme su

.
seleccién con  (Ok/on
[3.4.2.2 Modo Continuo |
Cetupn Confinuous El Modo Continuo funciona con el valor de la
Pressure presion ajustada y prescrita.
(&) Presion “P” continua de -20 a -200 mmHg (en
() 80 mmty intervalos de 5 mmHg).
- (€
Pantalla de ajuste:
Continuous Usando la flechas (A ) (W) ajuste la presion
prescrita. o
p O o
ressure ETARrTﬂm o El valor de la presion se confirma usando la
tecla @.
ontinuous ¢ Puede comenzar el modo continuo pulsando de

20
ressure S0 mmHy

STOP (0K}

nuevo .

e Para parar el modo continuo pulse de nuevo

Nota:

Cuando la bomba esta detenida la pantalla presenta un
color amarillo.

Cuando la bomba esta funcionando la pantalla presenta
un color verde.

[3.4.2.3 Modo intermitente (1IM)

etur [termittent
¥ Pressure
BD mimHy
e
Setup [ntermittent
4] Pressure
()
] 40 rrtnHy
. el

Funcionamiento en modo intermitente (I1IM):

El modo intermitente inteligente alterna entre dos
fases con diferentes presiones prescritas y
ajustes de intervalos de tiempo.

Pantalla de ajuste:
« Rango de presion.

%1 Max Presion -30..200 mmHg (en intervalos
de 5 mmHg)
) 18] Min Presion -20..100 mmHg (en intervalos
de 5 mmHg)

El ajuste de presion minima no puede ser
mayor que el ajuste de la presion maxima.
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teclas AV/

etup [ntermittent

¥ Time

et [ntermittent

14 Time

% 4':' frin
(e

Intermittent
[ — ]

Pressure S0 iy
STOP (c)

Intermittent
- W
ressure S0 g

STOP ()

¢ Rango de tiempo

I®1 Max Tiempo = duracion de aplicacion de la
Presién maxima

= 0.5...10.0 min (en intervalos de 0,5 minutos)
18 Min Tiempo = duracion de aplicacion de la
Presion minima

=0.5...10.0 min (en intervalos de 0.5 minutos)

Pantalla de funcionamiento:

I®1 Intermitente / Fase de alta presion

18[ Intermitente / Fase de baja presion

El bloqueo del teclado se activa automaticamente en el modo Continuo o Intermitente a los 10 minutos de
funcionamiento. El bloqueo del teclado se puede desactivar manualmente pulsando simultaneamente las

Simbolo del bloqueo del teclado
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3.5

Alarmas e indicadores

Note: Los mensajes de alarma aparecen cuando la pantalla se pone roja.

Mensaje de error:

Status:

Causas posibles

Posible solucién

Error
System open

-

Sistema abierto
(tubo o
contenedor no
conectado
correctamente)

— Alarma sonora

— Motor apagado

— Finaliza el
modo de
operacion
elegido

El motor ha
funcionado durante
30 segundos sin
generar presion
negativa

+ Compruebe las
conexiones

* Pulse para
borrar mensaje
de error

* Reiniciar la
unidad de nuevo

Error
System closed

-

Sistema cerrado
(mensaje aparece
en los primeros

5 minutos)

— Alarma sonora

Contenedor
lleno o filtro
obstruido

* Pulse @

» Apague la unidad

+ Remplace el
contenedor o
el filtro
externo

« Sielerror
"Sistema
cerrado " se
mantiene, el
filtro interno
estd bloqueado

— Alarma sonora

Bateria baja,
precisa recarga

» Pulse @_@

Battery low + Conecte el
Bacteria baja adaptador de

" corriente y
enchufelo a la

red

Error — Alarma sonora Bateria agotada * Pulse

— Motor apagado + Conecte el
Battery empty Bateria agotada — Finaliza el adaptador de

— modo de corriente y
operacion enchufelo a la

elegido red
Error Compruebe el — Alarma sonora La pelicula * Pulse
Check sellado del oclusiva del + Apague la unidad
dressing seal apésito apésito no  Tape la fuga
- cierra bien y de vacio y
presenta conecte la
fugas de vacio unidad
La bomba de — La alarma La bomba no se * Pulse para
Error vacio est suena después | inici6 anular el
Re-start pump conectada pero de 15 minutos mensaje de

-

no en
funcionamiento

error y parar la
alarma

* Reinicie la
bomba

SIMEX2% _ page 13




4.0 LIMPIEZA Y SERVICIO

4.1 Cambiando el Contenedor de exudado

Apague la unidad SIMEX SIM®***" y presione iPRECAUCION!

la lengueta en la parte superior del contenedor Siga el procedimiento de su institucion para
mientras tira del mismo hacia afuera.. Deseche desechar el material potencialmente bio
adecuadamente el contendor y su tubo de peligroso.
PVC integrado, cerrando la pinza. Coloque un A intervalos regulares, compruebe que todas
Nuevo contenedor deslizandolo por las ranuras las partes de la unidad se encuentran en buen
de la base, y presione hasta que oiga un click. estado desde el punto de vista de la
operatividad y seguridad, como por ejemplo el
Deslice el contenedor hasta que encaje con un clik adaptador de corriente y sus cables, los

contendores, el conector del adaptador, etc.

|42  General

Todas las partes que entran en contacto con el exudado de la herida deben ser desechadas de
acuerdo a los protocolos de su institucion para desecho de material bio peligroso.

La unidad SIM®X2" puede ser limpiada y desinfectada como se muestra en la siguiente tabla.
Siga las instrucciones de uso del fabricante del desinfectante

No use desinfectantes que contengan acetona.

Use guantes desechables durante la desinfeccion y limpieza de la unidad

Parte Limpieza vy Desinfeccion
Partes desechables No Reutil h
Contenedores, o Reutilizar y desechar

tubos de PVC, etc idecuadamente

Limpiar con un pano humedo y o
Cubierta de la unidad desinfectantes diluidos
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|50 BATERIA

Bateria recargable

7.4V, 4.4Ah - bateria de ion litio

Tiempo de recarga desde vacia
Tiempo de recarga desde %

6-7 hours
3-3.5 hours

Tiempo de funcionamiento .

Con bateria aproximadamente de 10 a 24 horas
segun el uso y el tipo de herida

Puede usar el accesorio opcional de cable de conexién para vehiculos (12 V) para hacer funcionar la
unidad y cargar la bateria.

6.0 DIAGNGSTICO DE AVERIAS

La unidad SIMEX SIM™*** ha sido sometida a un riguroso control de calidad e inspeccion antes de
ser enviada. Sin embargo, si presentara alguna averia, usted puede resolverla en algunos casos usando

la siguiente guia.

Problema

Causa posibles

Solucidnes posibles

La unidad no se
conecta

Bateria vacia

Unidad todavia en el modo ajustes
El filtro anti bacterias del contenedor
esta humedo o/y el contenedor lleno

Conecte el adaptador a la

red y a la unidad

Complete los ajustes y finalice
Cambie el contenedor de desechos

Rendimiento
insuficiente

El filtro interno anti bacterias esta
contaminado

Hay una fuga en algun lugar de la
linea de vacio

Bateria casi vacia

Cambie el contenedor

Compruede el ajuste del contenedor
y de las conexiones

Cambie la bacteria

Si el problema persiste, llame al
servicio técnico

No hay succion

El filtro anti bacterias del
contenedor estda humedo oly el
contendor lleno

El tubo esta doblado o pillado con
algo

Cambie el contenedor
Compruebe que todos los tubos
estan bien conectados, libres y
bien puestos

Si el problema persiste, llame al
servicio técnico
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7.0 INFORMACION LEGAL

El manejo inadecuado de este dispositivo iPRECAUCION!

anula la garantia del fabricante. En particular, La seguridad en el funcionamiento de la

siga estas instrucciones de uso. unidad puede ser garantizada sélo si se usan
accesorios y piezas de repuesto originales.

Sélo use el adaptador de corriente AC/ DC
original que se suministra con la maquina.
Tipo: 7555M/12

Producto No. 12106.USA

18.0 GARANTIA

SIMEX garantiza la unidad nueva SIMEX iPRECAUCION!

SIM***" contra defectos en los materiales y La garantia quedara anulada si la unidad ha
mano de obra durante dos afios desde la sido abierta (sellos rotos), reparada por
fecha de compra. personas no autorizadas, o cuando no haya

sido usada de acuerdo con este manual.

La garantia no cubre los accesorios ni los
consumibles.

SIMEX garantiza la seguridad, y rendimiento de

esta unidad solamente cuando:

o El mantenimiento y las reparaciones sean
efectuadas por SIMEX o uno de sus agentes

autorizados.

e El producto sea usado de acuerdo con las
instrucciones de este manual.
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9.0 DATOS TECNICOS

Flujo de aire de la bomba

8 litros/min

Vacio

max. -200mmHg*;
Factor de conversion: 1kPa ~ 7.5mmHg

Contenedor de desechos

Sistema de contenedor desechable.

Tubos de succién

Diferentes sistemas con tubos de recogida, dependiendo del
proveedor y la aplicacién clinica especifica. El tipo y la clase
usada son determinados por el personal médico.

Voltaje nominal del adaptador cargador
Maxima carga de corriente
Frecuencia de la toma de corriente

100 - 240V entrada primaria / 12VDC salida secundaria
1,25A
50/ 60Hz

Voltaje nominal de los circuitos electrénicos

12V / 24V DC (rango permitido: 12...32V)

Consumo de potencia

15W (carga y funcionamiento) / 10W (carga sélo)

Consumo de electricidad

1.25A @ 12V / 0,65A @ 24V

Bateria recargable

7.4V, 4.4Ah — bateria ion litio

Tiempo de carga de bateria (vacia)
Tiempo de carga de bateria >

6-7 horas
3-3,5 horas

Dimensiones (Alto x Ancho x Fondo)

220 x 165 x 90mm

Peso (unidad basica)

1.2 kg

Tiempo de funcionamiento

Corriente AC : Funcionamiento continuo
Con bateria DC aprox. 10 a 24 horas dependiendo del uso

Grado de proteccion acc. a IEC 601-1

Tipo BF El

Clase de riesgo de acuerdo a la norma lla
93/42/EEC, IX

Clase de proteccion de acuerdo a la norma I

IEC 601-1

Marcado CE CE0483
Emisiones sonoras 35dB (A)

Condiciones ambientales

Transporte / almacenamiento:  -10°C up to +60°C

Funcionamiento: +5°C up to +35°C

Temperaturas recomendadas de carga: +15°C a +30°C
Humedad relativa de funcionamiento: de 5a 80% , no
condensada, a presion atmosférica entre 860hPa y 1060hPa

Producto nimero 10802

*Variaciéon maxima de vacio: 0 metros 500 m 1000 m 2000 m
El maximo valor esta referenciado al Localidad sobre el sobre el sobre el sobre el
nivel del mar. Varia dependiendo de la nivel del | nivel del | niveldel | nivel del
altitud o presion barométrica. El factor mar mar mar mar
multiplicador de la tabla puede usarse
para ajustar el maximo vacio de acuerdo Factor 1.0 0.94 0.88 0.78
con la altitud o la presién barométrica. multiplicativo
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