Aerogen

Aerogen Pro

. e

= S~

: _ & »

p 0 1

e /r P '\_\ )
1
x /ﬁ,fj A@mgen- Pro

=

Www.aerogen.com






indice

Introdugéo

Indicagdes para Utilizagao

Adverténcias do Sistema

Montagem e Instalagédo

Instalagdo para Utilizagdo com um Ventilador
Nebulizagéo

Instalagdo para Utilizagdo sem um Ventilador
Teste de Funcionamento

Limpeza, Desinfec¢ao e Esterilizagcao
Resolugéo de Problemas

Garantia

Vida Util do Produto

Especificacdes

Desempenho

Simbolos

Anexo 1

Anexo 1: Tabelas de CEM

Manual de Instrugdes do Sistema Aerogen® Pro

a NN

12
16
17
19
20
26
28
28
29
30
31
32
34



Introducao

O Sistema Aerogen® Pro é um dispositivo médico portatil que pode ser
utilizado em varios pacientes e que se destina a nebulizar farmacos para
inalagdo, prescritos pelo médico, que estejam aprovados para utilizagdo
com nebulizadores para fins gerais. Este aparelho pode ser utilizado
por pacientes que estejam ou ndo ligados a um sistema de ventilagdo
mecéanica ou a qualquer outro aparelho de respiragdo assistida com
pressao positiva.

O Aerogen® Pro, tal como é descrito neste manual, pode ser utilizado
em recém-nascidos, criangcas e adultos. Inclui o gerador de aerossois
Aerogen Vibronic®.

O Aerogen® Pro destina-se apenas a utilizagdo hospitalar. Foi concebido
para utilizagdo conjunta com circuitos de ventiladores normais e
ventiladores mecanicos. O sistema funciona sem alterar os parametros
do ventilador do paciente e pode ser reabastecido sem ser necessario
interromper a ventilacao.

O regulador funciona com o adaptador CA/CC e pode também funcionar
com a bateria recarregdvel interna durante 45 minutos, quando totalmente
carregada. Este sistema funciona sem gas comprimido, o que o torna
adequado para aplicagdes portateis.

Indicagdes para utilizacao

O Sistema Aerogen Pro é um dispositivo médico portatil que pode ser
utilizado em varios pacientes, e que se destina a nebulizar solugdes para
inalagdo, prescritas pelo médico, para pacientes que estejam ou ndo
ligados a uma maquina de ventilagdo ou a qualquer outro aparelho auxiliar
de respiragdo assistida com pressédo positiva. O Sistema Aerogen Pro
pode ser utilizado em adultos, criangas e recém-nascidos.

Aerogen®



Sistema Aerogen Pro

O Sistema Aerogen Pro inclui os seguintes componentes:

Figura 1. Sistema Aerogen Pro

1. Nebulizador com Tampa para Enchimento
Peca em T (Adultos) com Tampa
Regulador Aerogen Pro

Cabo do Regulador

Adaptador CA/CC

o o > 0 DN

Suporte de Montagem Universal e Adaptador de Montagem do
Equipamento

Nota: Consulte a lista completa de pegas em www.aerogen.com.
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1. O nebulizador tem capacidade para 10 ml de medicamentos liquidos.
O nebulizador é transparente para permitir a monitorizagao dos niveis
de medicamento e de aerosséis. Quando o nebulizador estiver ligado
ao circuito respiratdrio, a tampa para enchimento podera ser aberta ou
retirada do nebulizador, sem que isto provoque uma perda de pressédo
no circuito.

Dentro do nebulizador existe um gerador de aerosséis Aerogen
Vibronic® que é composto por uma placa de abertura céncava, com
orificios de tamanhos especificos que controlam o tamanho das gotas
de aerossol, e por um elemento de vibragdo que produz uma acgao de
microbombeamento para nebulizar a medicagao. A gravidade faz com
que o medicamento entre em contacto com o gerador de aerossois; o
liquido é entdo nebulizado através da placa de abertura e convertido
num aerossol.

2. A peca em T liga firmemente o nebulizador ao circuito respiratério e
pode ser facilmente removida para ser limpa. As ligagdes da peca em
T s&o portas cénicas ISO standard, macho e fémea, de 22 mm que sdo
ligadas aos circuitos respiratérios normais do paciente.

3,4, 5.
O regulador pode ser alimentado pelo Adaptador CA/CC ou pela
bateria recarregavel interna. O regulador inclui um botao Ligar/Desligar,
tomadas para o cabo do regulador e o Adaptador CA/CC. O regulador
possui também indicadores de selecgao do ciclo de nebulizagéo (15 ou
30 minutos), indicadores do estado de carga da bateria e indicadores
de avarias.

6. Um Suporte de Montagem Universal prende o regulador aos suportes
para soro e sistemas de calhas médicas normais.

7. O Adaptador de Montagem do Equipamento permite montar o
regulador nos Suportes de Montagem do Equipamento normais.

Nota: as pegas em T (Criangas), os Adaptadores para Recém-nascidos,
os Kits Adaptadores de Mascaras, os Conectores em L e os Bocais sdo
vendidos em separado.
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Adverténcias do Sistema

Antes de utilizar o Sistema Aerogen Pro e os seus acessorios, leia e
certifique-se de que compreende todas as instrugdes deste manual. Este
dispositivo deve ser operado apenas por pessoal médico qualificado.

Durante a utilizagdo, certifique-se de que o nebulizador esta a funcionar
correctamente, verificando regularmente se o aerossol € visivel e se
nenhuma das luzes indicadoras esta a piscar.

Nao utilize um filtro ou um permutador de calor-humidade (HME) entre o
nebulizador e as vias respiratdrias do paciente.

Nao ligue uma fonte de medicagéo continua ao nebulizador; o dispositivo
funciona em ciclos de 15 ou 30 minutos.

Limpe, esterilize, monte e efectue um teste de funcionamento (pagina 19),
antes da primeira utilizagado e entre pacientes, seguindo as instru¢des neste
manual.

Durante a utilizagao, nao coloque o regulador numa incubadora.

Para evitar que o medicamento exalado afecte o ventilador, siga
as recomendacgdes do fabricante relativas a utilizagdo de um filtro
bacteriolégico no elemento expiratério de um circuito respiratério.

Para assegurar uma boa administragdo do medicamento, consulte as
instrugcdes do fabricante do medicamento relativas a sua adequabilidade
para a nebulizacéo.

Nao utilize o dispositivo na presenca de substancias inflamaveis ou misturas
anestésicas inflamaveis combinadas com ar, oxigénio ou 6xido de azoto.

Para evitar o risco de incéndio, ndo utilize o dispositivo para nebulizar
farmacos a base de dlcool, que possam entrar em combustdo em ambientes
com elevado teor de oxigénio e a altas pressodes.

Nao modifique este equipamento sem autorizagdo do fabricante.

Antes de limpar, desligue o nebulizador do regulador.

Manual de Instrugdes do Sistema Aerogen® Pro



Verifigue todas as pegas antes da utilizacdo e nao utilize o produto se
faltarem pegas ou estas estiverem partidas ou danificadas. Se verificar que
existem pecas em falta, danos ou avarias, entre em contacto com o seu
representante de vendas.

Nao mergulhe em liquidos nem esterilize em autoclave o regulador ou o
adaptador CA/CC.

Desmonte todas as pegas antes de esterilizar o dispositivo numa autoclave.
Utilize o dispositivo apenas com componentes indicados pela Aerogen.

N&o utilize nem armazene o produto em condigdes ambientais diferentes
das especificadas.

Para evitar danificar a estrutura ou o sistema eléctrico, ndo deixe cair o
nebulizador nem o regulador.

N&o utilize este equipamento na presenca de outros dispositivos que gerem
campos electromagnéticos elevados como, por exemplo, equipamentos de
ressonancia magnética (RM).

O regulador Aerogen Pro possui uma bateria recarregavel de niquel-hidreto
metélico (NiMH), que deve ser eliminada de acordo com as restricoes
contempladas nas normas locais no fim do seu tempo de vida dtil.

Para evitar danificar o nebulizador:

e Antes de utilizar, esterilize o aparelho numa autoclave, seguindo as
instrucdes especificas e as recomendagdes relativas a temperatura,
descritas na secgdo "Limpeza, Desinfeccdo e Esterilizagdo" deste
Manual de Instrugées. O ndo cumprimento de quaisquer instrugdes
fornecidas neste Manual de Instrugdes podera danificar o nebulizador e
fazer com que este deixe de funcionar.

e N&o exerga pressdo desnecessdria sobre a placa de abertura concava
na parte central do nebulizador.

¢ Nao empurre o gerador de aerossoéis Aerogen Vibronic® para fora.
* N3&o utilize uma seringa com uma agulha para adicionar medicamento.

e Nao utilize produtos abrasivos nem ferramentas pontiagudas para
limpar o nebulizador.

Aerogen®



Regulador Aerogen Pro

Ligar/Desligar

* 15 Min. - Premir e soltar

* 30 Min. - Premir e manter premido
durante 3 seg.

Indicador de Erro

Luz Indicadora

do Modo de

30 Minutos

Luz Indicadora

do Modo de

15 Minutos Indicador de
Estado da
Bateria

— Entrada de

9VvCC

Entrada do Cabo
do Regulador

Figura 2. Controlos e Indicadores do Aerogen Pro
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Tabela 1. Controlos e Indicadores do Aerogen Pro

Controlo/Indicador Funcao

e Verde (aceso continuamente) = Ciclo de
nebulizagéo de 15 Minutos activado

Indicador 15 Min. e Verde (a piscar) = Bateria fraca

O nebulizador desliga-se

automaticamente apds 15 minutos

e Verde (aceso continuamente) = Ciclo de
nebulizagéo de 30 Minutos activado

Indicador 30 Min. e Verde (a piscar) = Bateria fraca

O nebulizador desliga-se

automaticamente apés 30 minutos

e  Cor de laranja = Falha na ligagao

Indicador de Erro o
eléctrica

e Para funcionar no Modo de 15 Minutos,
prima uma vez o botéao Ligar/Desligar,
soltando-o imediatamente

. Para funcionar no Modo de 30 Minutos,

Botéo Ligar/Desligar prima e mantenha premido o botao
Ligar/Desligar durante, pelo menos,

3 segundos

e  Premir este botédo durante a nebulizacao

desliga o nebulizador

e Verde = Bateria totalmente
Indicador de Estado da carregada

Bateria e  Cor de laranja = Bateria a carregar
Sem luz = Bateria em utilizagao

Recarregamento da Bateria

Para recarregar a bateria, ligue o Adaptador CA/CC ao regulador e a
tomada de CA na parede. O indicador de estado da bateria ficara cor de
laranja durante o carregamento e ficard verde quando a bateria estiver
totalmente carregada.

Se o regulador for armazenado durante longos periodos de tempo,
recomendamos que a bateria seja recarregada de 3 em 3 meses.

Permita um tempo minimo de quatro horas para que a bateria interna fique
totalmente recarregada.
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Montagem e Instalacao
Configuracao do Sistema Aerogen Pro

Limpe e esterilize o nebulizador e a(s) pega(s) em T, tal como indicado na
secgéo "Limpeza, Desinfeccao e Esterilizagdo" deste manual.

Nota: o nebulizador e a peca em T ndo sdo fornecidos esterilizados.

Faga um teste de funcionamento do Aerogen Pro antes da primeira
utilizagdo e entre pacientes, tal como indicado na secgéo "Teste de
Funcionamento" deste manual (ver pagina 19).

a Introduza a tampa para enchimento na abertura do nebulizador.

Encaixe o nebulizador na pega em T, empurrando-o firmemente
(Figura 3).

~~

Q"“

Figura 3. Encaixe do nebulizador na pegcaem T

Manual de Instrugdes do Sistema Aerogen® Pro
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Ligue o regulador e o nebulizador Aerogen Pro utilizando o cabo do
regulador (Figura 4).

Figura 4. Ligagao do regulador ao nebulizador

Para utilizar a alimentagdo CA (o modo de funcionamento principal),
ligue o adaptador CA/CC do Aerogen Pro ao regulador Aerogen Pro e
ligue o adaptador a uma fonte de alimentacao CA (Figura 5).

Figura 5. Ligagéo do adaptador CA/CC

Aerogen®



n Em aplicagbes portateis, o Aerogen Pro pode ser alimentado por
uma bateria. A bateria recarregavel permite que o Sistema funcione
até 45 minutos quando a bateria esta totalmente carregada. No
caso de ocorrer uma falha de alimentacdo CA, o regulador mudara
automaticamente para o modo de operagdo com bateria.

Nota: permita um tempo minimo de quatro horas para que a bateria
interna fique totalmente recarregada.

Nota: para assegurar um funcionamento continuo do Aerogen Pro, fixe o
cabo do adaptador CA/CC e o cabo do regulador, de modo a que estes
nao se desliguem durante o tratamento. Se existirem clipes nos circuitos
do paciente, faca passar os cabos por dentro dos clipes. Se os clipes ndo
estiverem disponiveis, certifique-se de que todos os cabos sdo dispostos
correctamente.

Manual de Instrugdes do Sistema Aerogen® Pro
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Instalacao para utilizacdo com um
Ventilador

Ligacdo a um Circuito Respiratério

1. Nos circuitos respiratérios para adultos, ligue o nebulizador com a

peca em T (adultos) ao elemento inspiratério do circuito respiratério,
antes do conector em Y do paciente (Figura 6).

Figura 6. Ligagao do Aerogen Pro a um circuito respiratério para adultos
Nota: a Figura 6 apresenta apenas a configuragédo para adultos

2. Nos circuitos respiratérios para criangas, ligue o nebulizador com a
peca em T (criangas) ao elemento inspiratério do circuito respiratério,
antes do conector em Y do paciente (Figura 7).

Figura 7. Ligagdo a um circuito respiratério para criangas
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Figura 8. Ligag&o a um circuito respiratério para recém-nascidos utilizando
uma pega em T para recém-nascidos

1. Nos circuitos respiratdrios para recém-nascidos, ligue o nebulizador
com a pega em T (criangas) e os adaptadores para recém-nascidos
aproximadamente 30 cm antes do conector em Y do paciente
(Figura 7). Em alternativa, ligue o nebulizador com a pegca em T (recém-

nascidos) 30 cm antes do conector em Y do paciente (Figura 8).

2. Depois de ligar ou retirar o nebulizador, faga sempre um teste para
verificar se existem fugas no circuito respiratério. Para efectuar um

teste de fugas, siga as instru¢des do fabricante do ventilador.

3. Utilize o suporte de montagem universal para ligar o regulador a um
suporte para soro ou a um suporte de apoio, numa posigéo vertical ou

horizontal (Figura 9). Nao aperte demasiado o bot&o.

Quando um suporte de equipamentos normal estiver disponivel, utilize
o adaptador de montagem do equipamento para suportar o regulador

(Figura 9).

Manual de Instrugdes do Sistema Aerogen® Pro
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Suporte do
Equipamento
Normal

Regulador e Suporte Vertical Regulador e Suporte Horizontal Adaptador de Montagem

de Montagem Universal de Montagem Universal do Equipamento

Figura 9. Configuragdes do regulador Aerogen Pro e do suporte de
montagem universal

Adverténcias

14

Mantenha sempre o nebulizador numa posicéao vertical (com a tampa
para enchimento virada para cima) enquanto este estiver ligado
ao circuito do paciente (Figuras 6, 7 e 8). Esta posi¢do evita que a
condensacao bloqueie o nebulizador e assegura uma nebulizagdo
correcta. Verifique sempre o nebulizador antes de o ligar ao circuito do
ventilador, para se certificar de que ndo existem quaisquer secrecoes
a bloguear o gerador de aerossois Aerogen Vibronic®.

Quando retirar o nebulizador do circuito do paciente, coloque sempre
a tampa da pegca em T para conservar a pressao no circuito.

Ligue sempre um filtro bacteriolégico a entrada expiratéria do
ventilador. Caso contrério, a funcdo do canal expiratério podera
degradar-se.

Nao utilize um filtro ou um permutador de calor-humidade (HME) entre
o nebulizador e as vias respiratdrias do paciente.

Aerogen®



Adicionar Medicamento

L]

Abra a patilha da tampa para enchimento do nebulizador.

Para adicionar medicamento, utilize uma ampola ou seringa pré-cheia
e introduza através da porta de enchimento do nebulizador (Figura 10).

Feche a patilha da tampa para enchimento.

Adverténcia: para evitar danificar o nebulizador, nao utilize uma seringa
com uma agulha.

A capacidade maxima do nebulizador € de 10 ml. Nao encha o nebulizador
além do ponto de enchimento maximo (Figura 10). A parte de baixo da
tampa para enchimento é o ponto de enchimento maximo.

Ponto de
enchimento N\

maximo

Figura 10. Enchimento do nebulizador com uma ampola pré-cheia

Nota: o medicamento também pode ser adicionado deste modo durante
a nebulizagao. Isto ndo interrompe a nebulizacdo nem a ventilagéo.

Manual de Instru¢des do Sistema Aerogen® Pro 15



Nebulizacdo

Para doses iguais ou inferiores a 3 ml.

1. Para iniciar um ciclo de nebulizacdo de 15 Minutos, adicione o
medicamento e prima e solte o botdo Ligar/Desligar azul (Figura 2).
O indicador verde 15 Min. acende-se, indicando que o ciclo de
nebulizagdo de 15 Minutos estd em curso.

Para doses superiores a 3 ml.

2. Para iniciar um ciclo de nebulizagdo de 30 Minutos, adicione o
medicamento e prima o botéo Ligar/Desligar azul durante, pelo menos,
trés segundos. O indicador verde 30 Min. acende-se, indicando que o
ciclo de nebulizagédo de 30 Minutos esta em curso.

3. Para parar o nebulizador em qualquer altura, prima o botdo Ligar/
Desligar. O indicador desliga-se para indicar que a nebulizag&o parou.

Nota: quando administrar uma dose superior a 3 ml, seleccione o
ciclo de 30 Minutos.
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Instalacdo para utilizacdo sem um
Ventilador

Utilizacdo com uma Mascara Facial

Os kits de mascaras, que incluem um conector em L ventilado e um
conector de mascara em L, sdo vendidos separadamente (consulte a lista
completa de pegas em www.aerogen.com). Entre em contacto com o seu
representante de vendas para obter informagdes sobre a encomenda.

1. Quando utilizar uma mascara, ligue o conector em L ventilado, o
conector de mascara em L e a mascara ao nebulizador, encaixando
firmemente as pegas umas nas outras.

2. Rode o conector em L ventilado de modo que este fique numa posigéo
cémoda para o paciente (Figura 11).

Conector de
Conect_or em Maéscara Facial
L Ventilado emL
Paciente com a Cabega Direita Paciente com a Cabeca

Inclinada para Tras

Figura 11. Ligacdo a uma mascara

Adverténcia: para assegurar uma nebulizagdo correcta, mantenha o
nebulizador numa posigéo vertical (Figura 11).

Manual de Instru¢des do Sistema Aerogen® Pro 17



Utilizacdo com um Bocal

O Aerogen Pro pode ser utilizado com qualquer bocal ISO standard de
22 mm para nebulizador, encaixado na pega em T (adultos).

Figura 12. Ligagédo a um bocal

Quando utilizar um bocal, ligue o nebulizador a pega em T, tal como
mostrado na Figura 3 e, em seguida, ligue a pegca em T ao bocal,
encaixando firmemente as pegas uma na outra (figura 12).

Adverténcia: para assegurar uma nebulizagdo correcta, mantenha o
nebulizador numa posigéo vertical (Figura 12).

18 Aerogen®



Teste de Funcionamento

Fagca um teste de funcionamento do Sistema Aerogen Pro antes da
primeira utilizacdo, apds cada esterilizagcdo, antes de cada utilizagédo
num paciente ou em qualquer altura em que seja necessario verificar o
funcionamento do sistema. Siga os passos seguintes:

1.

Inspeccione visualmente todas as partes do sistema e verifique
se existem pecas rachadas ou danificadas. Substitua as pecas se
existirem quaisquer danos.

Deite 1-5 ml de solugédo salina normal (0,9%) no nebulizador.

Ligue o nebulizador ao regulador utilizando o cabo do regulador. Ligue
o Adaptador CA/CC ao regulador e ligue o Adaptador CA/CC a tomada
de CA na parede.

. Prima e solte o botéo Ligar/Desligar azul e verifique se a luz verde do

indicador de 15 Min. se acende e se o aerossol é visivel.

Desligue o nebulizador do regulador. Verifique se o Indicador de Erro
cor de laranja se acende. Ligue novamente o nebulizador ao regulador.

. Para desligar o sistema, volte a premir o bot&o Ligar/Desligar. Prima

o botdo e mantenha-o premido durante, pelo menos, trés segundos.
Certifique-se de que a luz verde do indicador de 30 Min. se acende e
se o aerossol é visivel.

. Desligue o regulador do Adaptador CA/CC, certifique-se de que a

nebulizagcdo continua e de que o indicador de estado da bateria se
apaga.

. Desligue o sistema e certifique-se de que os indicadores 15 Min. e

30 Min. estdo apagados.

. Elimine o liquido restante antes de utilizar o sistema num paciente.

Manual de Instrugdes do Sistema Aerogen® Pro 19



Limpeza, Desinfeccao e Esterilizacao

Esta seccdo descreve como limpar, desinfectar, esterilizar e inspeccionar
os componentes do Sistema Aerogen Pro. E importante que os
componentes do dispositivo Aerogen Pro sejam limpos e esterilizados
antes da primeira utilizagdo num paciente. Os componentes sdo os
seguintes:

Aerogen Pro (incluindo tampa para enchimento)

Peca em T (incluindo a tampa) para adultos e para criangas
Adaptadores para Recém-nascidos

Regulador Aerogen Pro*

Cabo do Regulador* e Adaptador CA/CC*

Suporte de Montagem*

* Componentes que nao devem ser esterilizados em autoclave.

Adverténcia: deve sempre limpar, esterilizar e desinfectar de acordo com
os actuais protocolos hospitalares.

Para evitar danificar o nebulizador:

20

Esterilize o aparelho numa autoclave seguindo as instrugdes
especificas e as recomendagdes relativas a temperatura descritas
na secgdo "Limpeza, Desinfeccdo e Esterilizagdo" deste Manual de
Instrugdes. O ndo cumprimento de quaisquer instrugdes fornecidas
neste Manual de Instrugées podera danificar o nebulizador e fazer com
que este deixe de funcionar.

N&o exerga pressao desnecessdria sobre a placa de abertura céncava
na parte central do nebulizador.

N&ao empurre o gerador de aerossdis Aerogen Vibronic® para fora.

Aerogen®



Limpeza Manual

Limpeza do nebulizador, das pe¢cas em T e dos Adaptadores para

Recém-nascidos

1. Certifique-se de que ndo existem restos de medicamento no
dispositivo.

2. Remova o nebulizador da peca em T. Retire a tampa para enchimento
do nebulizador.

3. Lave todas as pegas com agua quente e um detergente liquido suave .

4. Enxague as pegas com agua esterilizada.

5. Elimine o excesso de dgua das pecgas e deixe-as secar ao ar.

Adverténcia: ndo utilize produtos abrasivos nem ferramentas pontiagudas
para limpar o nebulizador.

Desinfeccao
Limpeza do nebulizador Aerogen Pro, das pecas em T e dos Adaptadores
para Recém-nascidos com agentes desinfectantes.

1. Siga os passos 1 a 3 da sec¢do "Limpeza Manual".

2. Mergulhe completamente as pegas num agente desinfectante
apropriado, de acordo com os actuais protocolos hospitalares e com
as directrizes do fabricante do agente desinfectante.

Nota: a Aerogen aprova as seguintes solugcdes de desinfeccao para
utilizacdo com o sistema nebulizador Aerogen Pro, no que diz respeito
a compatibilidade dos materiais. No que diz respeito a eficacia
microbioldgica, consulte o fabricante. Consulte o rétulo do produto para
obter instrugdes especificas sobre a activagdo, a utilizagdo segura e a
eliminagao destas solugoes.

e Isopropilo (70%)

e CIDEX®
¢ NU-CIDEX®
¢ CIDEX® OPA

* Hexanios G+R

Adverténcia: a utilizagdo de quaisquer outros meios de limpeza,
desinfecgéo ou esterilizagdo nao foi qualificada; é provavel que reduza a
vida util do nebulizador e ird anular a garantia.

Manual de Instrugdes do Sistema Aerogen® Pro 21



Ciclo de Lavagem Automatica

O sistema nebulizador Aerogen Pro foi qualificado para os seguintes
ciclos de lavagem automaética.

Ciclo de Lavagem Automatica 1

Detergente: detergente liquido alcalino (diluido segundo as instru¢gdes do
fabricante).
Qualidade da Agua: 4gua da torneira.

Método:
1. Coloque os componentes na maquina de lavagem automatica.
2. Pré-enxague os componentes durante 3 minutos.

3. Lave os componentes com detergente liquido alcalino a 55 °C durante
10 minutos.

4. Enxague durante 1 minuto.

5. Enxague num ciclo de desinfecgéo térmica a 93 °C durante 10 minutos.

Ciclo de Lavagem Automatica 2

Detergente: o ciclo seguinte foi validado sem a utilizagédo de detergente.
Qualidade da Agua: 4gua da torneira.

Método:

1. Coloque os componentes na maquina de lavagem automatica.
. Lave os componentes durante 10 minutos a 91 °C.
. Escoe a agua da maquina durante 40 segundos.

. Enxagule a 90 °C durante 1 minuto.

. Enxagule a 90 °C durante 1 minuto.

2
3
4
5. Escoe a agua da maquina durante 40 segundos.
6
7. Escoe a agua da maquina durante 40 segundos.
8

. Seque a 90 °C durante 15 minutos.
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Esterilizagdo do Nebulizador Aerogen Pro
Esterilizagdo do Nebulizador Aerogen Pro, Pecas em T e Adaptadores
para Recém-nascidos

1.

6.

Desligue o nebulizador do regulador e, em seguida, retire o nebulizador
e os adaptadores do circuito do ventilador, da mascara ou do bocal.

Desmonte os componentes do nebulizador e dos adaptadores.
Retire a tampa para enchimento do nebulizador.

Lave todas as pecas com agua quente e um detergente liquido
suave, de acordo com os actuais protocolos hospitalares. Enxague
cuidadosamente as pegas e deixe-as secar ao ar.

Verifique se existem pecas rachadas ou danificadas e substitua-as se
existirem quaisquer danos.

Embrulhe as pegas desmontadas numa pelicula esterilizada apropriada.

Adverténcia: ndo volte a montar as pecas antes de as esterilizar numa
autoclave.

Esterilizacdo dos Componentes

A esterilizacdo a vapor pode ser efectuada utilizando os seguintes trés
métodos:

1.

Esterilizagdo das pegas embrulhadas numa autoclave, utilizando um
ciclo de pré-vacuo de esterilizagéo a vapor, a uma temperatura minima
de 134 °C durante 3,5 minutos com ciclo de secagem (ciclo de pegas
embrulhadas a 134 °C).

Esterilizagdo das pegas embrulhadas numa autoclave, utilizando um
ciclo de pré-vacuo de esterilizagéo a vapor, a uma temperatura minima
de 121 °C durante 20 minutos com ciclo de secagem (ciclo de pegas
embrulhadas a 121 °C).

Esterilizagdo das pegas embrulhadas numa autoclave, utilizando um
ciclo de pré-vacuo de esterilizagdo a vapor, a uma temperatura minima
de 134 °C durante 20 minutos com ciclo de secagem (por vezes
designado de "ciclo de Prion").
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Nota: a esterilizagdo utilizando o ciclo de autoclave longo (n.° 3 anterior)
pode provocar a descoloragao de algumas partes do nebulizador. Isto ndo
¢é indicativo do desempenho do nebulizador.

Para esterilizar com plasma de peréxido de hidrogénio, coloque as pegas
embrulhadas num sistema STERRAD® e utilize o ciclo longo.

Adverténcia: os utilizadores devem consultar o rétulo do produto
do Sistema de Esterilizagdo STERRAD® 100S para obter instrucdes
especificas sobre o respectivo funcionamento correcto.

Antes da utilizagdo seguinte:

1. Verifique se existem pegas rachadas ou danificadas e substitua-as se
existirem quaisquer danos.

2. Efectue um teste de funcionamento conforme descrito neste manual.
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Limpeza do Regulador Aerogen Pro
Limpeza do regulador, cabo do regulador e adaptador CA/CC

1. Limpe com um toalhete desinfectante a base de alcool ou de composto
de amoénio quaternario.

2. Verifique se existem fios expostos, conectores danificados ou outros
danos. Substitua quaisquer pegas que estejam danificadas.

3. Inspeccione visualmente o regulador quanto a danos e substitua-o se
observar algum.

Adverténcias

* Nao esterilize em autoclave.

¢ Nao utilize produtos abrasivos nem ferramentas pontiagudas.

¢ Nao pulverize liquido directamente no regulador.

¢ N&o mergulhe o regulador em liquidos.

Nota: o nebulizador Aerogen Pro contém componentes electrénicos

activos. A Aerogen validou os métodos de limpeza, desinfeccédo e

esterilizacdo acima descritos. A utilizagédo de quaisquer outros meios de

limpeza, desinfecgao ou esterilizagdo ndo foi qualificada; é provavel que

reduza a vida util do nebulizador e ird anular a garantia.

Limpeza dos suportes de montagem

Limpe com um toalhete desinfectante a base de alcool ou de composto
de amoénio quaterndrio. Nao utilize produtos abrasivos nem ferramentas
pontiagudas.

Manual de Instrugdes do Sistema Aerogen® Pro 25



Resolucao de Problemas

Caso estas sugestdes ndo corrijam o problema, suspenda o uso de
qualquer dispositivo e contacte o representante de vendas local da
Aerogen.

Tabela 2. Resolugéo de Problemas no Aerogen Pro /

Se isto acontecer:

Isso pode significar que:

Experimente fazer o seguinte:

O indicador 15 Min. ou
30 Min. pisca durante a
nebulizagao.

O nivel da bateria est4 baixo.

Recarregue a bateria
(consulte a secgao "Recarregamento
da Bateria").

A bateria nao recarrega.
Quando o regulador esta
ligado ao Adaptador CA/
CC, uma luz verde acende
continuamente no indicador
de estado da bateria e uma
luz verde pisca no indicador
15 Min. ou no indicador

30 Min.

Podera ser altura de substituir
a bateria.

Entre em contacto com o
representante de vendas local da
Aerogen.

A bateria ndo mantém a
carga inicial.

A bateria recarregavel podera ter
de ser substituida.

Entre em contacto com o
representante de vendas local da
Aerogen.

A luz do indicador 15 Min.
ou 30 Min. acende-se, mas o
aerossol ndo é visivel.

N&o ha medicamento no
nebulizador.

Volte a encher o nebulizador com
medicamento através da tampa para
enchimento (consulte a pagina 15).

O nebulizador nao foi limpo
correctamente.

Limpe o nebulizador (consulte a
pagina 20).

Podera ser altura de substituir o
nebulizador.

Consulte as secgdes "Garantia" e
"Vida Util do Produto". Consulte a
lista de pegas do Aerogen Pro em
Wwww.aerogen.com.

O indicador 15 Min. ou
30 Min. ndo se acende
quando o botéo Ligar/
Desligar é premido.

Na&o existe corrente no sistema.

Verifique se o adaptador CA/CC esta
correctamente ligado ao regulador.

A bateria recarregavel esta
descarregada.

Recarregue a bateria (consulte
a seccgao "Recarregamento da
Bateria").

A luz de indicagéo de erro
acende-se.

O cabo do regulador nao
esta ligado c

Certifique-se de que o cabo do

ao nebulizador ou o sistema
electrénico esta avariado.

esta col ite ligado

ao nebulizador e ao regulador.
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Tabela 2. Resolugéo de Problemas no Aerogen Pro (continuacao)

Se isto acontecer:

Isso pode significar que:

Experimente fazer o seguinte:

A duragéo do tratamento é
superior ao esperado; por
exemplo, 3 ml de Solugéao
Salina Normal (0,9%) nao
devem demorar mais do que
15 minutos a nebulizar.

A bateria recarregavel esta
descarregada.

Recarregue a bateria (consulte
a secgao "Recarregamento da
Bateria").

0O nebulizador néo foi limpo
correctamente.

Limpe o nebulizador (consulte a
péagina 20).

Podera ser altura de substituir o
nebulizador.

Consulte as secgoes "Garantia" e
"Vida Util do Produto”. Consulte a
lista de pecas do Aerogen Pro em
www.aerogen.com.

Depois de terminado o ciclo
de nebulizagao, ainda existe

O nebulizador n3o foi ligado
no botéo ou na fonte de
alimentagéo.

Certifique-se de que o nebulizador
esta ligado a uma fonte de
alimentag&o e que o botao ligar/
desligar foi premido.

A bateria recarregavel esta
descarregada.

Recarregue a bateria (consulte
a secgao "Recarregamento da
Bateria").

O nebulizador nao foi limpo
correctamente.

Limpe o nebulizador (consulte a
pagina 20).

tono r

Foi ionado um ciclo de
15 Minutos e foi adicionado
um volume superior a 3 ml ao
nebulizador.

Realize um ciclo de 15 Minutos
adicional. Quando administrar uma
dose superior a 3 ml, seleccione o
ciclo de 30 Minutos.

Podera ser altura de substituir o
nebulizador.

Consulte as secgoes "Garantia" e
"Vida Util do Produto". Consulte a
lista de pecas do Aerogen Pro em
www.aerogen.com.

Nota: a bateria recarregavel no regulador Aerogen Pro sé deve ser
substituida por pessoal autorizado da Aerogen: entre em contacto com o
representante de vendas local da Aerogen.
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Garantia

O nebulizador Aerogen Pro possui uma garantia de um ano, a contar da
data de compra, contra quaisquer defeitos de fabrico. O regulador e o
Adaptador CA/CC do Aerogen Pro possuem uma garantia de dois anos, a
contar da data de compra, contra quaisquer defeitos de fabrico. Todas as
garantias tém como base uma utilizagdo normal.

Vida Util do Produto

Tal como com todos os componentes electrénicos activos, o nebulizador
Aerogen Pro tem uma vida util definida. No caso do regulador Aerogen
Pro, a sua vida util foi validada para uma utilizagdo de 1460 doses. Este
valor baseia-se num perfil tipico de utilizagdo do produto, ao longo de um
periodo de dois anos, incluindo quatro tratamentos por dia, durante 50%
do tempo.

A vida util do nebulizador Aerogen Pro e dos respectivos componentes
foi validada para uma utilizagdo de 730 doses e 26 tratamentos por
autoclave, com base num perfil de utilizagéo tipico de quatro tratamentos
por dia e uma esterilizagdo por semana, durante um ano, no qual se
pressupde que o dispositivo esteja em funcionamento durante 50% do
tempo. O utilizador deve estar ciente de que exceder estes valores pode
reduzir o tempo de vida util do produto.
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Especificacoes

Tabela 3. Especificagdes Fisicas do Sistema Aerogen Pro

45 mm A x50 mm L x 50 mm P
1,8 Ax2,0"Lx2,0"P

33mmAx75mmLx131 mmP
1,3"Ax29”Lx52"P

Dimensodes do Nebulizador

Dimensoes do Regulador Aerogen Pro

Comprimento do Cabo do Regulador 1,8m

Comprimento do Cabo do Adaptador

ca/cC 21m

Peso do Nebulizador 25 g (nebulizador e tampa para enchimento)

Peso do Regulador Aerogen Pro 230 g (incluindo a bateria e o cabo)

Capacidade do Nebulizador 10 ml (max.)

Tabela 4. Especificagdes Ambientais do Sistema Aerogen Pro

Mantém o desempenho especificado as pressdes de circuito até
90 cm H,0 e temperaturas de 5 °C a 45 °C.

e 0| Pressdo Atmosférica 450 a 1100 hPa
Humidade 15% a 95% de humidade relativa
Nivel de Ruido < 35 dB medidos a 0,3 m de distancia

Intervalo de Temperaturas

Transitérias -20°Ca+60°C

Conservacao e
Transporte Pressao Atmosférica 450 a 1100 hPa

Humidade 15% a 95% de humidade relativa

Tabela 5. Especificagdes Eléctricas do Sistema Aerogen Pro /

Pode ser utilizado com o Adaptador CA/CC (valor de entrada: 100
a 240V CA, 50 - 60 Hz; valor de saida: 9 V) ou com a bateria interna
Fonte de recarregavel (4,8 V de corrente de saida nominal).

Alimentacao Nota: o regulador Aerogen Pro esté aprovado para utilizagéo

com o adaptador CA/CC Aerogen AG-AP1040-XX* (Referéncia do
Fabricante: FRIWO FW8000M/09 / FW7660M/09)

Consumo de
Energia

< 6,5 Watts (carregamento), < 2,0 Watts (nebulizagao).

Isolamento do O circuito do regulador fornece um isolamento de 4 quilovolts (kV) ao
Paciente paciente e estd em conformidade com a norma IEC/EN 60601-1.

* Consulte o seu representante local para obter a extensdo do numero
de encomenda, especifica para o seu pais, assim como as informagdes
relativas ao prego das pegas.
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Desempenho

abela 6. acoes de Desempenho do Aerogen Pro

Caudal > 0,2 ml/min. (média ~ 0,4 ml/min.)

Conforme medido com o Impactador em Cascata
Andersen:

Intervalo de Especificagdes: 1-5 ym

Média Testada: 3,1 pm

Conforme medido com o Impactador em Cascata
Marple298:

Intervalo de Especificagées: 1,5-6,2 pm

Média Testada: 3,9 ym

Tamanho das Particulas

Segundo a norma EN 13544-1, com uma dose inicial
de2ml:

Taxa de Produgéo de Aerossol: 0,24 ml/min.

Produgéo de Aerossol: 1,08 ml expelidos de uma dose
de 2,0 ml

Volume Residual: <0,1 ml para uma dose de 3 ml

0O desempenho podera variar em fungéo do tipo de medicamento e do nebulizador
utilizados. Para obter mais informagdes, entre em contacto com a Aerogen ou com o
fabricante do medicamento.

A temperatura do medicamento ndo subira mais de 10 °C acima da temperatura
ambiente, durante a utilizagdo normal.

A distribuigdo representativa do tamanho das particulas do salbutamol,

conforme a norma EN 13544-1, é apresentada em baixo.

100 %

80 %

60 % /‘
40 % /
20 %

B

Particulas de Tamanho
Inferior, % Cumulativa

0%
0,1 1 10

Tamanho das Particulas (pm)
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Simbolos

Tabela 7. Simbolos do Sistema Aerogen Pro

Simbolo

YYXXXXX

Significado

Designagéo do nimero
de série, onde YY
indica o ano de fabrico

Simbolo

Significado

Intervalo de
temperaturas de
armazenamento -20 °C

produto

e XXXXX o nimero de 20 a +60 °C
série
~A"'S° Quantidade
Atengo: Consulte (numero de unidades
a documentacao QTY incluidas na
fornecida com o embalagem)

IPX1

Grau de protecgao
contra gotas de agua

Certificado pela
TUV relativamente a
choques eléctricos,

incéndio e perigos
mecanicos

Equipamento de Classe

Entrada do Regulador -

O

(standby)

D Il, de acordo com a =7 tensdo OC
norma IEC/EN 60601-1
- Equipamento de Tipo Saida do Regulador -
R BF, de acordo com a ~ tensdo CA
norma IEC/EN 60601-1
Botao Ligar/Desligar Saida

O

Temporizador (para
seleccionar os ciclos de
nebulizagéo de 15 ou de

30 Minutos)

Indicador de estado da
bateria

Rx Only

A lei federal (EUA) s6
permite a venda deste
dispositivo a médicos
ou mediante prescricao

médica

Consulte o manual/guia
de instrugdes

Manual de Instrugdes do Sistema Aerogen® Pro
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Anexo 1
Susceptibilidade Electromagnética

Este dispositivo estda em conformidade com os requisitos da directiva
de Compatibilidade Electromagnética (CEM), de acordo com a Norma
Colateral IEC/EN 60601-1-2, que regulamenta a CEM na América do
Norte, na Europa e em outras comunidades globais. Isto inclui aimunidade
a campos eléctricos de radiofrequéncia e descargas electrostaticas, para
além dos outros requisitos aplicaveis da norma. A conformidade com as
normas CEM néao significa que um dispositivo possua imunidade total;
alguns tipos de dispositivos (telemdveis, pagers, etc.) poderdo interromper
o funcionamento de equipamentos médicos se forem utilizados préximos
destes. Siga o protocolo institucional relativo a utilizagéo e localizagao
dos dispositivos que poderdo interferir com o funcionamento dos
equipamentos médicos.

Nota: este dispositivo estd classificado como equipamento médico
eléctrico de Classe Il e Tipo BF e estd em conformidade com os niveis de
segurancga especificados para o isolamento eléctrico e para a corrente de
fuga. O Adaptador CA/CC Aerogen Pro (AG-AP1040-XX*) ndo possui uma
ligagdo a terra uma vez que a utilizagdo de isolamento duplo fornece o
nivel de protecgéo necessario.

Adverténcias

e Utilize o nebulizador Aerogen Pro apenas com os componentes
especificados no Manual de Instrugdes. A utilizagdo do nebulizador
Aerogen Pro com componentes que ndo os especificados no Manual
de Instrugbes podera aumentar as emissdes ou diminuir a imunidade
do sistema nebulizador Aerogen Pro.

¢ Nao utilize o Aerogen Pro junto ou empilhado com outros equipamentos.
Se tal ndo puder ser evitado, o dispositivo deve ser observado para
garantir que esta a funcionar normalmente nesta configuragéo.

e O Aerogen Pro requer precaugbes especiais relativamente a
compatibilidade electromagnética (“CEM”) e deve ser instalado
e colocado em funcionamento segundo as informagdes de CEM
fornecidas no Manual de Instrugdes.
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e Os dispositivos de comunicagdo por radiofrequéncia ("RF") portateis
e moveis podem provocar interferéncias nos equipamentos eléctricos
médicos.

* Consulte o seu representante local para obter a extensdo do numero
de encomenda, especifica para o seu pais, assim como as informagdes
relativas ao prego das pegas.
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Anexo 1: Tabelas de CEM

As tabelas seguintes estdo em conformidade com a norma

IEC/EN 60601-1-2:

Tabela 8. Orientacédo e declaragéo do fabricante — emissdes electromagnéticas

caracteristicas.

O sistema nebulizador Aerogen Pro foi concebido para utilizagdo no ambiente
electromagnético especificado em seguida. O cliente ou o utilizador do sistema
nebulizador Aerogen Pro deve assegurar que € utilizado num ambiente com estas

Ensaio de emissoes

Conformidade

Ambiente Electromagnético -

Radiofrequéncia
Conduzidas e Radiadas

CISPR 11
EN 55011: 2009 + A1: 2010

Emissoes harménicas
IEC 61000-3-2
EN 61000-3-2: 2014

Néo aplicavel

Flutuagoes de tensédo/
emissdes intermitentes
IEC 61000-3-3

EN 61000-3-3: 2013

Néo aplicavel

Orientacao
Emissoes de Grupo 1 O sistema nebulizador Aerogen Pro utiliza
Radiofrequéncia energia de radiofrequéncia apenas para
Conduzidas e Radiadas o seu funcionamento interno. Portanto,
as suas emissoes de radiofrequéncia
CISPR 11 sd@o muito baixas e ndo é provavel que
EN 55011: 2009 + A1: 2010 causem interferéncias em equipamentos
electrénicos préximos.
Emissoes de Classe B O sistema nebulizador Aerogen Pro é

indicado para utilizagdo em todas as
zonas, incluindo zonas residenciais

e zonas ligadas directamente a rede
publica de baixa tensdo que alimenta
edificios de habitagao.
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Tabela 9. Distancias de separagdo recomendadas entre equipamentos de comunicagéo

por radiofrequéncia portateis e moveis e o sistema nebulizador Aerogen Pro que ndo é
utilizado para suporte de vida

O sistema nebulizador Aerogen Pro foi concebido para utilizagdo no ambiente
electromagnético especificado na Tabela 8. O cliente ou o utilizador do sistema
nebulizador Aerogen Pro pode ajudar a evitar interferéncias electromagnéticas, mantendo
uma distancia minima entre equipamentos de comunicagéo por radiofrequéncia portateis
e mdveis (transmissores) e o sistema nebulizador Aerogen Pro, conforme recomendado
em seguida, e de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de
comunicagéo.

Poténcia nominal Distancia de separagao de acordo com a frequéncia do
maxima de saida transmissor
do transmissor W m
150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=[1,171JP d=[1,171JP d=[2,33] JP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,75
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,36
100 11,70 11,70 23,30

Para os transmissores com uma poténcia nominal maxima de saida que nao seja indicada
acima, a distancia de separagao recomendada d em metros (m) pode ser calculada
utilizando a equagao aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia nominal
maxima de saida do transmissor em watts (W), de acordo com o respectivo fabricante.

Nota 1: a 80 MHz e a 800 MHz, aplica-se a distancia de separagéo da faixa de frequéncias
maior.

Nota 2: estas directrizes podem néo se aplicar em todas as situagdes. A propagacédo
electromagnética é afectada pela absorgao e pela reflexdo em estruturas, objectos e
pessoas.
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sistema nebulizador As

e declaragao do fabricante

unidade electromagnética para o
gen Pro que nao é utilizado para suporte de vida

caracteristicas.

Este sistema nebulizador Aerogen Pro foi concebido para utilizagdo no ambiente
electromagnético especificado em seguida. O cliente ou o utilizador do sistema
nebulizador Aerogen Pro deve assegurar que € utilizado num ambiente com estas

(ESD)

+2,4,6,8e15kV

Ensaio de Nivel de Ensaio Nivel de Ambiente Electromagnético -
Imunidade IEC 60601 Conformidade Orientagao

Descarga +8 kV por +2,4,6e8kV O chao deve ser de madeira,
electrostatica contacto por contacto cimento ou mosaico. Se

estiver coberto com material
sintético, a humidade relativa

rapido/rajada

IEC 61000-4-2 +15 kV pelo ar pelo ar deve ser de, pelo menos,
EN 61000-4-2: 30%.

2009

Transiente +2 kV para linhas | +2 kV para linhas | A qualidade da poténcia
eléctrico de alimentagao de alimentacao da rede deve ser a de um

ambiente comercial ou
hospitalar normal.

IEC 61000-4-4 +1 kV para linhas | +1 kV para linhas

EN 61000-4-4: de entrada/saida | de entrada/saida

2012

Sobretensao +1 kV em modo +1 kV em modo A qualidade da poténcia
diferencial diferencial da rede deve ser a de um

IEC 61000-4-5 ambiente comercial ou

EN 61000-4-5: +2 kV em modo +2 kV em modo hospitalar normal.

2006 comum comum

Quedas de < 5% da Ut < 5% da Ut A qualidade da poténcia

tensao, (queda > 95% (queda > 95% da rede deve ser a de

interrupgoes da Ut) durante da Ut) durante um ambiente comercial

breves e 0,5 ciclo a 0°, 0,5 ciclo a 0°, ou hospitalar normal. Se

variages 45°, 90°, 135°, 45°, 90°, 135°, o utilizador do sistema

da tenséao 180°, 225°, 270°, 180°, 225°, 270°, nebulizador Aerogen Pro

em linhas de 315° 315° necessitar da continuagédo do

entrada de funcionamento durante uma

alimentagao interrupgao da rede eléctrica,

é recomendado que o sistema
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IEC 61000-4-11 70% da Ut 70% da Ut nebulizador Aerogen Pro
EN 61000-4-11: | (queda de 30% (queda de 30% seja ligado a uma fonte de
2004 da Ut) durante da Ut) durante alimentacéo ininterrupta ou a

25 ciclos 25 ciclos uma bateria.

< 5% da Ut < 5% da Ut

(queda > 95% (queda > 95%

da Ut) durante da Ut) durante

5 segundos 5 segundos
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Tabela 10. Orientacéo e declaragéo do fabricante — imunidade electromagnética para o

sistema nebulizador Aerogen Pro que nao € utilizado para suporte de vida (continuagao)

Campo 30 A/m
magnético de
frequéncia
eléctrica
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8
EN 61000-4-8:
2010

30 A/m

Os campos magnéticos
de frequéncia eléctrica
devem apresentar niveis
caracteristicos de um local
tipico de um ambiente
comercial ou hospitalar
normal.

Nota: Ut é a tensdo de CA da rede antes da aplicagédo do nivel de ensaio.
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Tabela 1

ntacdo e declaragéo do fabricante — imunidade elec

sistema nebulizador Aerogen Pro que néo € utilizado para suporte de vida

caracteristicas.

Este sistema nebulizador Aerogen Pro foi concebido para utilizagao no ambiente
electromagnético especificado em seguida. O cliente ou o utilizador do sistema
nebulizador Aerogen Pro deve assegurar que é utilizado num ambiente com estas

Ensaio de Nivel de Ensaio | Nivel de Ambiente
Imunidade IEC 60601 Conformidade | Electromagnético - Orientagao
O equipamento de comunicagao por
radiofrequéncia portatil e mével nao
deve ser utilizado a uma distancia, em
relagao a qualquer parte do sistema
nebulizador Aerogen Pro, incluindo os
cabos, que seja inferior a distancia de
separagao recomendada, calculada
com a equagdo aplicavel a frequéncia
do transmissor.
Radiofrequéncia 3 Vrms, fora 10 Vrms Distancia de Separagéo
conduzida das faixas ISM 150 kHz a Recomendada
IEC 61000-4-6 (industrial, 80 MHz d=[1,17]JP
EN 61000-4-6: cientifico e
2014 médico) e de
radioamador.
6 Vrms, nas
faixas ISM e de
radioamador
150 kHz a 80 MHz
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Tabela 11. Orientagdo e declaragéo do fabricante — imunidade electromagnética para o

sistema nebulizador Aerogen P ndo é utilizado para suporte de vida (continuacdo)
Ensaio de Nivel de Ensaio Nivel de Ambiente
Imunidade IEC 60601 Conformidade | Electromagnético - Orientagao
Radiofrequéncia | 10 V/m 10 V/m d =[1,17] JP... 80 MHz a 800 MHz
radiada 80 MHz a 2,7 GHz 80 MHz a d = [2,33] JP... 800 MHz a 2,5 GHz
IEC 61000-4-3 27 V/m, 18 Hz PM 2,7 GHz . A . i
onde P é a poténcia nominal maxima
EN 61000-4-3: 385 MHz 27 V/m, B .
de saida do transmissor, em watts
2010 18 Hz PM .
(W), de acordo com o fabricante
28 V/m, 50% 385 MHz . P
do transmissor, e d é a distancia
18 Hz PM =
de separagéo recomendada em
450 MHz 28 V/m, 50% metros (m)
18 Hz PM :
9 V/m, 217 Hz PM 450 MHz As intensidades dos campos de
710 MHz . N A
transmissores de radiofrequéncia
9V/m, N .
fixos, conforme determinadas
9V/m, 217 Hz PM 217 Hz PM - -
pela medigéo electromagnética no
745 MHz 710 MHz

local,® devem ser inferiores ao nivel
de conformidade de cada faixa de

9V/m, 217 Hz PM 9V/m, A b
frequéncias.

780 MHz 217 Hz PM

745 MH
5 MHz Podem ocorrer interferéncias nas

28 V/m, 18 Hz PM proximidades do equipamento

810 MHz 9 V/m, marcado com este simbolo:
217 Hz PM
28V/m, 18 HzPM | 780 MHz (((.)))
870 MHz ‘
28 V/m,
28 V/m, 18 Hz PM 18 Hz PM
930 MHz 810 MHz

28V/m, 217 HzPM | 28 V/m,

1720 MHz 18 Hz PM
870 MHz
28 V/m, 217 Hz PM
1845 MHz 28 V/m,
18 Hz PM
28 V/m, 217 HzPM | 930 MHz
1970 MHz
28 V/m,
27 V/m, 217 HzPM | 217 Hz PM
2450 MHz 1720 MHz

9V/m, 217 Hz PM 28 V/m,
5240 MHz 217 Hz PM
1845 MHz
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Tabela 11. Orientagéo e declaragéo do fabricante — imunidade electromagnética para o

sistema nebulizador Aerogen Pro que nao é utilizado para suporte de vida (continuagcao)

9V/m, 217 HzPM | 28 V/m,

5500 MHz 217 Hz PM
1970 MHz
9V/m, 217 Hz PM
5785 MHz 27 V/m,

217 Hz PM
2450 MHz

9 V/m,
217 Hz PM
5240 MHz

9 V/m,
217 Hz PM
5500 MHz

9 V/m,
217 Hz PM
5785 MHz

Nota 1: a 80 MHz e a 800 MHz, aplica-se a distancia de separacdo da faixa de frequéncias maior.
Nota 2: estas directrizes podem nao se aplicar em todas as situagdes. A propagagéo electromagnética &

afectada pela absorcéo e pela reflexdo em estruturas, objectos e pessoas.

a) As intensidades dos campos de transmissores fixos, como estagoes de base para radiotelefones
(telemoveis/telefones sem fios) e radios moveis t¢ tres, jorismo, trar issdo de
radio AM e FM e transmiss&o de televisdo, ndo podem ser previstas teoricamente com exactiddo.
Para avaliar o ambiente electromagnetlco devido a transmissores de radiofrequéncia fixos, deve ser

uma ica ética no local. Se a intensidade do campo medida no local de
do sistema r i Aerogen Pro exceder o nivel de conformidade de radiofrequéncia

aplicavel, indicado acima, o sistema nebulizador Aerogen Pro deve ser observado para verificar
se funciona normalmente. Em caso de funcior anémalo, ao serr arias
adicionais, tais como mudar a orientagéo ou o local do sistema nebulizador Aerogen Pro.

b) Na faixa de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades dos campos devem ser inferiores a
V1] V/m.
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