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Aerossol Mistral € um sistema para aerossolterapia, com alimentacdo elétrica 230V ~ /
50Hz, indicado para uso doméstico.

Aparelho concebido para um uso ndo continuo (Ton: 20 min / Toff: 40 min).

Este dispositivo médico, concebido para proporcionar facilidade de transporte e utilizagao,
¢é indicado para a nebulizagdo de medicamentos broncodilatadores e antibiéticos. Cons-
truido com um corpo em material plastico de elevado isolamento térmico e elétrico, em
conformidade com as normas europeias de seguranga.

ADVERTENCIAS GERAIS

A

¢ ANTES DE UTILIZAR O APARELHO, CONSULTAR ATENTAMENTE O MANUAL DE INS-
TRUCOES

¢ PARA A ADMINISTRACAO DO MEDICAMENTO, SEGUIR SEMPRE AS INDICAGOES DO
MEDICO.

* NUNCA DESMONTAR O APARELHO. PARA QUALQUER INTERVENCAO, CONTACTAR O
SERVICO TECNICO DO DISTRIBUIDOR E/OU O SERVICO TECNICO GIMA

* ANTES DE QUALQUER UTILIZACAO, RETIRAR O APARELHO DA BOLSA DE TRANS-
PORTE
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NORMAS DE SEGURANCA FUNDAMENTAIS
Na abertura da embalagem, verificar a integridade do aparelho, prestando uma atengao
especial a presenca de danos nas partes plasticas que possam permitir o acesso a
pecas internas do aparelho sob tenséo, e a rotura e/ou desfiamento do cabo de alimen-
tacdo. Nestes caso, nao ligar a ficha a tomada elétrica. Efetuar estas inspecoes
antes de qualquer utilizacdo.

2. Antes de ligar o aparelho, verificar sempre se os dados elétricos indicados no rétulo e
o tipo de ficha utilizada correspondem aos da rede elétrica & qual se pretende ligar o
mesmo.

3. N&o deixar o aparelho inutilmente ligado a rede: retirar a ficha da tomada elétrica quan-
do 0 mesmo néo estiver a ser utilizado.

4. Respeitar as normas de seguranca indicadas para os aparelhos elétricos e, em especial:

Utilizar apenas acessérios e componentes originais fornecidos pelo fabricante Gima

S.p.A., para garantir a maxima eficiéncia e seguranga do dispositivo.

N&o imergir nunca o aparelho em agua.

Posicionar o aparelho sobre superficies planas e estaveis, de modo a evitar a obstru-

¢ao das aberturas de arrefecimento situadas nos lados do dispositivo.

N&o utilizar o aparelho em ambientes em que estdo presentes misturas anestésicas

inflamaveis com ar, com oxigénio ou protdxido de azoto.

N&o utilizar o aparelho em sistemas de anestesia e ventilagdo pulmonar.

Evitar tocar no aparelho com as maos humidas.

O uso deste aparelho por parte de criangas e/ou pessoas portadores de deficiéncia

exige sempre uma atenta vigilancia de um adulto em pleno uso das suas faculdades

mentais.

Néo deixar o aparelho ligado a tomada de alimentagdo quando néo estiver a ser utili-

zado.
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N&o puxar o cabo de alimentacéo para desligar a ficha, mas agarrar a mesma com os
dedos para remové-la da tomada de corrente.

Conservar e utilizar o aparelho em ambientes protegidos dos agentes atmosféricos
e afastados de eventuais fontes de calor; Depois de cada utilizagéo, é aconselhavel
recolocar o dispositivo dentro da sua caixa, ao abrigo do pé e da luz solar.

Regra geral, ndo é aconselhavel a utilizagao de adaptadores, simples ou multiplos, e/
ou extensdes. Quando a sua utilizagdo for indispensavel, é necessario utilizar sem-
pre modelos conformes as normas de seguranga, fazendo ainda atencdo para nao
ultrapassar os limites maximos de alimentagdo admissiveis, que sdo indicados nos
adaptadores e extensoes.

Para operacgdes de reparagao, dirigir-se exclusivamente ao servigo técnico da Gima ou
ao centro de assisténcia técnica autorizado pelo fabricante e pedir a utilizagédo de pegas
sobresselentes originais. A ndo observancia do acima referido pode comprometer a
seguranca do dispositivo.

Este aparelho deve ser exclusivamente destinado ao uso para o qual foi concebido
e como descrito no contetido do presente manual. Por isso, deve ser utilizado
como sistema para aerossolterapia. Qualquer uso diferente daquela para o qual o
aparelho foi concebido é considerado como impréprio e, por conseguinte, perigoso; o
fabricante ndo pode ser considerado responsavel pelos danos causados por um uso
improprio ou se o aparelho for utilizado em instalagdes elétricas ndo conformes as nor-
mas de seguranga em vigor.

O dispositivo médico precisa de precaucdes especiais no que respeita a compatibili-
dade eletromagnética e deve ser instalado e utilizado de acordo com as informagdes
fornecidas com os documentos de acompanhamento. O dispositivo Mistral deve ser
instalado e utilizado afastada de aparelhos méveis e portateis de comunicagao por RF
(telemoveis, emissores-recetores, etc.) que podem afetar o dispositivo.

Alguns componentes do aparelho tém dimensdes reduzidas que podem ser engolidos
por criangas; por isso, manter o dispositivo fora do alcance das criangas;

Manter os acessorios fora do alcance das criangas. As criangas e as pessoas depen-
dentes devem utilizar o dispositivo médico sempre sob a vigilancia rigorosa de um
adulto em plena posse das suas faculdades mentais. Manter a ampola longe do alcance
das criangas com idade inferior a 36 meses, pois contém pegas pequenas que podem
ser ingeridas

Nao deixar o dispositivo sem vigilancia em locais acessiveis a menores e/ou pes-
soas portadoras de deficiéncia.

N&o deixar o dispositivo sem vigilancia em locais acessiveis a criangas e/ou pessoas
que nao estejam na posse plena das suas faculdades mentais, pois podem estrangular-
-se com o tubo de ar.

O dispositivo médico pode entrar em contacto com o doente através do nebulizador /
mascaras / pega de boca e/ou pega nasal, componentes conformes aos requisitos da
norma ISO 10993-1: por isso, ndo se podem manifestar reagdes alérgicas e irritagdes
da pele.

O produto e as suas pegas sdo biocompativeis, de acordo com os requisitos da norma
EN 60601-1.

O funcionamento do dispositivo € muito simples e, por isso, ndo sdo necessarias medi-
das adicionais em relacédo ao indicado no seguinte manual de instrucdes.

ATENCAO: Nao modificar este aparelho sem a autorizagao do fabricante Gima S.p.A.
Nenhuma parte elétrica e/ou mecanica incluida no dispositivo foi concebida para ser
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reparada pelo utilizador.

A nado observancia do acima referido pode comprometer a seguranca do dispositivo.
15. A utilizagdo do dispositivo em condicdes ambientais diferentes das indicadas neste
manual pode prejudicar a seguranca e os parametros do dispositivo.
16. Os materiais utilizados para o contacto com os medicamentos sdo polimeros termo-
plasticos com elevada estabilidade e resisténcia quimica.
Tais materiais foram ensaiados com medicamentos de utilizacdo comum (Salbutamol,
Dipropionato de Beclametasona, Acetilsteina, Budesonida, Ambroxol) e ndo apresen-
taram fenémenos de interagdo. No entanto, tendo em conta a variedade e a continua
evolucao dos medicamentos utilizaveis, ndo é possivel excluir possiveis interacdes. Por
isso, sugere-se o seguinte:
- Consumir sempre o mais rapidamente possivel o medicamento depois da sua abertu-
ra.
- Evitar sempre contactos prolongados do medicamento com o recipiente especifico e
efetue, imediatamente ap6s cada aplicacédo, os procedimentos de limpeza.
No caso de se apresentarem situagdes anormais (por exemplo, amolecimento ou
fissuras) do recipiente especifico, ndo introduzir qualquer solugdo e ndo efetuar a
inalagé@o. Contactar o servico técnico, especificando o modo de utilizagéo e o tipo de
medicamento utilizado.
17. Lembrar-se de:
- utilizar este aparelho apenas com medicamentos receitados pelo médico;
- efetuar o tratamento utilizando apenas o acessoério indicado pelo médico e de acordo
com a patologia.

Sob algumas condi¢des de avaria, a temperatura do invélucro pode ficar quente
e pode, assim, haver um risco de queimadura se se tocar nessas partes. Em qualquer
caso, as temperaturas nao excedem o limite de105°C (ref. Interpretation Sheet IEC
60601-1).

A A Gima S.p.A. ndo pode ser considerada responsavel por danos acidentais ou
indiretos se forem efetuadas modificagcoes ao dispositivo, reparacoes e/ou interven-
¢oes técnicas nao autorizadas, ou se alguma das suas partes tiver sido danificada por
incidente, uso e/ou abuso improprio.

Qualquer intervencao nao autorizada, mesmo que minima, no dispositivo faz
caducar imediatamente a garantia e, em qualquer caso, nao garante a correspondén-
cia aos requisitos técnicos e de seguranca prevista pela diretiva DDM 93/42/CEE (e
posteriores alteragoes introduzidas) e pelas respetivas normas de referéncia.
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CARACTERISTICAS TECNICAS

TIPOLOGIA (Diretiva 93/42/CEE)

Dispositivo Médico Classe Ila

MODELO Mistral
ALIMENTAGAO 230V~ / 50Hz
POTENCIA ABSORVIDA 170 VA
FUSIVEL F1x2AL250V

PRESSAO MAXIMA

250 kPa (2,5 Bar)

CAUDAL MAXIMO (ho compressor)

14 1/min

PRESSAO DE FUNCIONAMENTO

110 kPa (1,10 Bar)

CAUDAL DE FUNCIONAMENTO

5,0 I/min a 110 kPa

NEBULIZAGAO

0,35 mI/min (com 4 ml de solugéo NaCl 0,9%)

MMAD (medido de acordo
com a EN 13544-1)

2,44

DO NEBULIZADOR

GSD 2,87

PESO 1,10 kg

DIMENSOES 130 (C) x 89 (A) x 146 (P) mm
NIVEL SONORO MAXIMO 60 dB (A)
FUNCIONAMENTO Ton: 20min / Toff: 40 min
VOLUME MINIMO DE ENCHIMENTO | 2 ml

DO NEBULIZADOR

VOLUME MAXIMO DE ENCHIMENTO | 6ml

CONDIGOES DE FUNCIONAMENTO

Temperatura ambiente: 5 + 35°C
Percentagem de humidade ambiente:
15 +93% HR

Pressao atmosférica: 700 + 1060 hPa

CONDICOES DE CONSERVACAO
E TRANSPORTE

Temperatura ambiente: -25 + 70°C
Percentagem de humidade ambiente:
0+93% HR

Pressédo atmosférica: 500 + 1060 hPa
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A copia da Declaragdo CE de Conformidade pode ser pedida a Gima S.p.A. - Via Marconi,
1 -20060 - Gessate (Ml)

71 PORTUGUES

100 e ek
-~ 804
5 —u— 5.2 |/min
ﬁ | —eo— 4.0 I/min
h‘g; 7 4 5.0 I/min
Q
S
S
~
204
2
s |
3 ol
T T - " ; .
o 10 20 30 40 50

CUT OFF (um)

MMAD = Mass Median Aerodynamic Diameter
GSD = Geometric Standard Deviation

N.B.: As medicdes e curvas ndo sdo validas em caso de medicamentos fornecidos em
suspensao de elevada viscosidade

LIMPEZA DO APARELHO

A limpeza do aparelho deve ser efetuada com um pano macio e seco e com produtos
detergentes nédo abrasivos.

Nao utilizar panos excessivamente humedecidos, pois o contacto de liquidos com as partes
elétricas do aparelho pode causar defeitos de mau funcionamento ou ser perigoso.

Durante a execucao das operacdes de limpeza, assegurar-se de que nao pe-
netram no aparelho eventuais substancias liquidas e que a ficha esta desligada na
tomada de corrente.

Antes de guardar e, em qualquer caso, antes da proxima utilizagao, esperar que o aparelho
figue completamente seco.

MANUTENCAO

O aparelho Mistral ndo tem qualquer parte que necessite de manutengéo e/ou lubrificagéo.
No entanto, é preciso realizar alguns controlos simples para verificar a funcionalidade e
a seguranga do aparelho antes de cada utilizagdo. Retirar o aparelho da caixa e verificar
sempre se ha danos visiveis; prestar uma atencédo especial as fissuras no plastico, que
podem deixar a descoberto alguns componentes elétricos.
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Verificar ainda a integridade do cabo de alimentacdo que pode ter ficado danificado durante
a utilizacéo anterior.

A seguir, conectar o cabo a rede elétrica e ligar o interruptor. Fechar o bocal de compresséo
com um dedo e verificar se ndo se ouvem ruidos excessivamente altos que possam eviden-
ciar um mau funcionamento.

Verificar se o nebulizador ndo esta afetado por roturas ocorridas na utilizagéo anterior (foi
incorretamente guardado ou sujeito a choques nocivos). O aparelho esta protegido por um
fusivel de protecéo (F 2A L 250V) que ndo esta acessivel a partir do exterior, pelo que, para
a sua substituigdo, contactar o pessoal técnico autorizado pelo fabricante.
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Causa
Ampola obstruida.

Tipo de avaria
1.Nebulizacéo fraca.

Solucao
Proceder as operacdes de limpeza e

desinfegdo da ampola como indicado
no manual.

Se a lavagem néo for bem-sucedida,
substituir a ampola.

Pressionar com forca com o dedo o
bico (manga cilindrica) que esta no
interior ao dundo da ampola de poli-
carbonato.

2.Nebulizagdo fraca. | Ampola obstruida.

3.Falha de nebuliza-
céao.

Bico mal ajustado.

Medicamento muito
oleoso.

4.Nebulizagéo lenta. Diluir o medicamento com solugao

fisiologica.

5.Aparelho ruidoso.

Uso prolongado.

Contactar o revendedor ou o servigo
técnico da Gima.

6.0 dispositivo ndo
funciona.

Cabo de alimentagao
defeituoso.
Fonte de alimentacao

defeituosa e/ou ausente.

Substituicdo do cabo de alimentacéo
Verificar a fonte de alimentagédo e os
valores de tenséo.

Avarias1-2-3-4

Nenhuma das solugdes

Contactar o revendedor ou o servigo

-5-6 foi eficaz. técnico da Gima.

Se, apos ter verificado as condigdes acima descritas, o aparelho continuar a nao nebulizar,
recomendamos entrar em contacto com o o seu revendedor ou servigo técnico Gima..

ANTES DE EFETUAR QUALQUER OPERAGAO DE VERIFICAGAO EM CASO DE
ANOMALIAS OU MAU FUNCIONAMENTO, CONTACTAR O SERVIGCO TECNICO GIMA.
O FABRICANTE NAO OFERECE NENHUM TIPO DE GARANTIA AOS EQUIPAMENTOS
QUE, APOS VERIFICADO PELO SERVIGO TECNICO, TENHAM SIDO OBJETO DE MA-
NIPULAGAO ILICITA.

LIMPEZA E LAVAGEM DOS ACESSORIOS

Antes de cada utilizagé@o e/ou depois das operagdes de limpeza, prestar especial atencéo
a integridade de todos os acessorios fornecidos com o dispositivo. Desligar o aparelho
antes de qualquer operagéo de limpeza e retirar o cabo de alimentagéo da tomada elétrica.
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PREPARACAO

1. Retirar o tubo de ar do nebulizador deixando-o ligado no bocal de saida de ar do dispo-
sitivo.

2. Rodar no sentido anti-horario a parte superior do nebulizador.

3. Retirar o pisper interior no fundo do nebulizador com a forga simples dos dedos.

LIMPEZA
Antes e ap6s cada utilizagéo, proceder a limpeza de todos os componentes do nebulizador
(com a excegéo do tubo de ar), escolhendo um dos dois métodos a seguir descritos.

Método 1: Limpar a fundo os componentes, durante 5 minutos, utilizando dgua da torneira
quente (cerca de 40 °C) potavel e sabao neutro.

Método 2: Limpar os componentes (com a excegdo do tubo de ar) por meio de imersdo
numa solugcdo com 60% de agua e 40% de vinagre branco. No final da operacéao, lavar
abundantemente com agua quentes (cerca de 40°C) potavel.

Apos terminar as operacdes de limpeza, lavar abundantemente, removendo o excesso de
agua e deixar secar ao ar num local limpo.

NAO FERVER OU AUTOCLAVAR O TUBO DE AR E AS MASCARAS
NAO LAVAR OS ACESSORIOS EM MAQUINA DE LAVAR LOIGA

LAVAGEM

Quando se estiver na presenca de doengas com riscos de infegdo e contaminagdo micro-
biana, é da responsabilidade do utilizador final proceder a fase de lavagem adequada. O
procedimento de lavagem apenas pode ser realizado se os componentes a tratar tiverem
sido objeto de limpeza especifica (ver capitulo Limpeza).

Para o procedimento de lavagem, devem ser realizadas as seguintes operacoes:

- Encher um recipiente, com dimensdes adequadas para receber todos os componentes
individuais, com uma solucédo a base de agua potavel e desinfetante (solugdo a base de
hipoclorito facilmente disponivel na farmécia), respeitando as propor¢des indicadas na
embalagem do proprio desinfetante;

O periodo de tempo dedicado a imerséo nessa solucéo esté indicado na embalagem da
solucéo de hipoclorito com base na concentragé@o escolhida para a preparacdo da solu-
¢&o;

- Lavar abundantemente com agua potavel morna para remover quaisquer vestigios da
solugéo, secar e guardar num ambiente seco e sem po.

Eliminar a solugéo utilizada de acordo com as indica¢des fornecidas pelo fabricante da
solucéo desinfetante.

ACESSORIOS FORNECIDOS

ACESSORIOS

Kit Acessorios HI-FLO

(ampola HI-FLO, mascara para adulto, mascara pediatrica, tubo de ar, peca de boca e
peca nasal)
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Filtro de ar (+ n. 2 pgs sobresselentes)
Bolsa de transporte

1 -Tubo de ar

2 — Corpo inferior da ampola
3 - Bico nebulizador

4 - Corpo superior da ampola
5 - Peca de boca

6 — Mascara de adulto

7 — Mascara pediatrica

8 — Peca nasal (ndo invasiva)

Utilizar apenas acessérios originais previstos e indicados pelo o1
Fabricante
NEBULIZADOR Para cada doente, aconselha-se o uso do nebuli- —1

zador por 6 meses ou por 120 tratamentos, no maximo. O nebuli-

zador deve ser substituido apés um longo periodo de inatividade,

no caso de estar deformado ou partido, ou no caso de o bico nebu-

lizador estar obstruido com medicamento seco, po, etc.

Recorrer a peca nasal apenas se expressamente indicado pelo médico e tendo o cuidado
de NUNCA INTRODUZIR a bifurcagé@o no nariz, mas, apenas aproxima-la o mais possivel.

Na presenca de doengas com riscos de infegdo e contaminacdo microbiana, é reco-
mendavel um uso pessoal dos acessérios e da ampola nebulizadora (consultar sem-
pre o seu médico).

O aparelho esta equipado com um filtro que elimina eventuais impurezas do ar aspirado
pelo compressor. Periodicamente, ou se o aparelho deixar de ser eficiente, verificar as con-
dicoes desse filtro: se estiver muito sujo, substitui-lo.

SUBSTITUIGAO DO FILTRO DE AR: O filtro de ar deve ser substituido a cada 25 horas de
funcionamento ou quando estiver especialmente sujo. Para a sua substituicao, retirar o filtro
do seu alojamento e substitui-lo por um novo.

As mascaras e o tubo e ar devem ser substituidos quando forem visiveis sinais de deterio-
ragdo do material de que esses mesmos componentes sio feitos.

Vida util esperada: Mais de 1500 horas de funcionamento (ou 5 anos), de acordo com as
condi¢des standard de ensaio e de funcionamento. Vida util em prateleira: méximo de 5
anos apods a data de fabrico

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

* O dispositivo deve ser inspecionado antes de cada utilizagéo, de modo a poder detetar
anomalias de funcionamento e/ou danos devidos a transporte e/ou armazenamento.

¢ Durante a inalagdo, o doente deve estar sentado a uma mesa, em posi¢éo direita e rela-
xada, e ndo num sof4, para evitar comprimir as vias respiratérias e comprometer, assim,
a eficacia do tratamento.
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« E recomendavel nio ter o dispositivo ha mao durante a terapia e/ou evitar contactos
prolongados com o corpo do aparelho.
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ATENGCAO: Posicionar o aparelho sobre superficies planas e estaveis, de modo a evi-
tar a obstrucao das aberturas de arrefecimento situadas nos lados do dispositivo

1. Pegar no cabo de alimentagao e inserir a ficha na tomada elétrica, tendo o cuidado de

verificar se a alimentacéo de rede corresponde aos dados inscritos na placa de identi-

ficagdo do aparelho. E aconselhavel desenrolar o cabo de alimentagdo em toda a sua

extensdo para evitar sobreaquecimentos perigosos. Caso o cabo de alimentacao esteja

danificado, para a sua substituicdo, contactar o servigo técnico Gima.

Abrir o nebulizador, desapertando a tampa no sentido anti-horario.

Deitar no interior do nebulizador o medicamento oportunamente receitado pelo médico.

Assegurar-se de que o bico nebulizador esta corretamente inserido no cone de condu-

¢ao de ar situado no interior do nebulizador.

5. Voltar a fechar o nebulizador, apertando no sentido horario a tampa, tendo o cuidado de
o deixar bem fechado.

6. Ligar uma extremidade do tubo de ar ao bocal de saida de ar e a outra extremidade na
saida especifica no fundo do nebulizador.

7. Garantir que o filtro de ar esta presente.

8. Ligar o nebulizador ao acessério desejado: méascara de crianga ou mascara de adulto,
peca de boca ou peca nasal.

. Pressionar o interruptor para a posigéo | a fim de iniciar a nebulizagéo.

10. No final da nebulizagéo, pressionar o interruptor para a posigao O e retirar a ficha da
tomada de corrente.

11. Lavar o nebulizador e os seus acessorios de acordo com o indicado no capitulo Limpe-
za.

12. Recolocar os acessorios na caixa.

ron

Utilizar sempre o nebulizador virado para cima, de modo a nao permitir a fuga eventual de
substancias e/ou medicamentos do préprio nebulizador durante a utilizagdo normal.

No caso de enchimento excessivo, esvaziar a ampola nebulizadora, limpa-la e repetir a ope-
ragcao. Uma vez inserido o medicamento, apertar novamente a parte superior com a inferior
e repetir as operacoes de acordo com o capitulo “Instrucdes de utilizacao”.

ATENGAO: A ficha do cabo de alimentagdo é o elemento de separagdo da rede elétrica;
ainda que o aparelho esteja dotado de um botdo especifico para ligar/desligar, a ficha de
alimentagdo deve manter-se acessivel uma vez o aparelho em utilizagdo, para permitir um
diferente modo de desligamento da rede elétrica.

NUNCA INALAR EM POSICAO HORIZONTAL.
NAO INCLINAR O NEBULIZADOR A MAIS DE 60°.

RISCOS DE INTERFERENCIA ELETROMAGNETICA E SOLU-
COES POSSIVEIS

Esta secgdo contém informagdes relativas a conformidade do dispositivo com a norma EN
60601-1-2 (2015).
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Mistral € um dispositivo médico que é particularmente adequado para aplicagdes em am-
bito domiciliar.
Classificagao de grupo e categoria CISPR: grupo 1, categoria B.

A utilizagé@o deste dispositivo na proximidade ou sobreposto a outros equipamentos
deve ser evitado, pois podera provocar um funcionamento incorreto. Se tal utilizacao for
necessdria e inevitavel, deverdo ser tomadas precaugdes especiais para que o dispositi-
vo médico elétrico funcione corretamente na sua configuragéo de utilizagao prevista (por
exemplo, verificando constantemente e de modo visivel a auséncia de anomalias ou falhas).

A utilizac@o de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos fornecidos pelo fa-
bricante do equipamento pode determinar um aumento das emissdes eletromagnéticos e/
ou uma diminuigdo da imunidade eletromagnética deste equipamento, causando um fun-
cionamento n&o correto.

Os dispositivos de radiocomunicagdo portateis e méveis (telemoveis, transmissores-
-recetores, incluindo periféricos como cabos de antenas e antenas externas, etc.) podem
afetar o dispositivo médico e ndo devem ser utilizados nas proximidades (a distancia supe-
rior de 30 cm de qualquer parte do dispositivo, incluindo cabos), adjacentes ou sobrepostos
ao dispositivo médico. Se tal utilizagdo for necessaria e inevitavel, deverdo ser tomadas
precaugdes especiais para que o dispositivo médico elétrico funcione corretamente na sua
configuracédo de utilizagdo prevista (por exemplo, verificando constantemente e de modo
visivel a auséncia de anomalias ou falhas).

As tabelas que se seguem fornecem informagdes relativas as caracteristicas CEM (Compa-
tibilidade Eletromagnética) deste equipamento médico elétrico.

Guia e declaragao do fabricante - Emissoes eletromagnéticas

O aerossol Mistral é utilizavel no ambiente eletromagnético a seguir especificado. O clien-
te e/ou utilizador do aerossol Mistral devem assegurar-se de que o aparelho é utilizado
num ambiente com essas caracteristicas.

Teste de emissoes Conformidade | Ambiente eletromagnético - Guia
Emissodes radiadas / Grupo 1 O aerossol Mistral utiliza energia RF ape-
conduzidas CISPR11 nas para o seu funcionamento interno.

Por isso, as suas emissdes RF sdo mui-
to baixas e nao causam qualquer inter-
feréncia nas proximidades de qualquer

eletrénico.
Emissdes radiadas /conduzi- | Classe [B] O aerossol Mistral ¢ adequado para utili-
das CISPR11 zacdo em todos os ambientes, inlcuindo
Harménicos EN 61000-3-2 | Classe [A] ambientes domésticos e aqueles ligados
Flutuacdes de tensao / Conforme diretamente a rede publica de distribui-
emissdes oscilantes cao que fornece a alimentacéo a ambien-

EN 61000-3-3 tes utilizados para fins domésticos.
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Guia e declaracao do fabricante - Emissoes eletromagnéticas

O aerossol Mistral € utilizavel no ambiente eletromagnético a seguir especificado. O cliente
e/ou utilizador do aerossol Mistral deve assegurar-se que o equipamento € utilizado nesse

ambiente.

Teste de imunidade |Nivel de teste Nivel de Ambiente eletromagnético
conformidade | - Guia

Descargas + 8 kV em contacto | O aparelho O chéo deve ser de madeira,

eletrostaticas +15kV no ar nao modifica | cimento ou tijoleira ceramica.

(ESD) oseuestado |Se o chao for revestido por

EN 61000-4-2 material sintético, a humida-

de relativa devera ser, pelo
menos, de 30%

Transitorios rapidos
em salvas
EN 61000-4-4

+ 2 kV alimentagao
+1kV para
condutores de sinal

O aparelho
nao modifica
o seu estado

A alimentagdo deve ser tipica
de um ambiente comercial
ou hospitalar.

Ondas de choque
EN 61000-4-5

+0,5kVe+1kV
modo diferencial

O aparelho
né@o modifica
o seu estado

A alimentag&o deve ser tipica
de um ambiente comercial
ou hospitalar.

Quedas de tensio,
interrupcoes
breves e variagdes
de tensédo

EN 61000-4-11

5% Ut (>95%
queda em UT)
por 0,5 ciclo
40% Ut (60%
queda em UT)
por 5 ciclos
70% Ut (30%
queda em UT)
por 25 ciclos
<56% Ut (>95%
queda em UT)
por 5s

A alimentagdo deve ser tipica
de um ambiente comercial
ou hospitalar.

Se o utilizador do aeros-
sol Mistral necessitar que o
aparelho funcione em modo
continuo, é aconselhavel uti-
lizd-lo com uma unidade de
alimentacao ininterrupta

Campo magnético
da frequéncia da
rede EN 61000-4-8

30 A/m

O aparelho
nao modifica
o seu estado

A alimentagéo deve ser tipica
de um ambiente comercial
ou hospitalar.

Nota U € o valor da tens&o de alimentagé@o
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Guia e declaracao do fabricante - Imunidade eletromagnética

O aerossol Mistral é utilizavel no ambiente eletromagnético a seguir especificado. O clien-
te e/ou utilizador do aerossol Mistral devem assegurar-se de que o equipamento é utili-

zado nesse ambiente

Teste de Nivel indicado Nivel de Ambiente Eletromagnético -
imunidade pela conformidade | Guia
EN 60601-1-2
Imunidade 3 Vrms 150 kHz Vi=3Vrms Os equipamentos de comunicagcao
conduzida a 80 MHz portateis e moveis por RF ndo de-
EN 61000-4-6 | (para aparelhos vem ser utilizados a uma distancia
que ndo sao de de qualquer parte do aparelho Mis-
suporte de vida) tral, incluindo cabos, inferior a dis-
tancia de separacéo calculada pela
equacdo aplicavel a frequéncia do
Imunidade 10V/m80MHza |E,=10V/m | transmissor.
radiada 2,7 GHz
EN 61000-4-3 | (para aparelhos Distancias de separacao reco-

que nado séo de
suporte de vida)

mendadase

d=1[3.5/ Vi VP
d=[12/E]VP de 80 MHz a 800 MHz
d=[23/E] VP de 800 MHz a 2,7 GHz

No qual P é a poténcia méaxima no-
minal de saida do transmissor em
watts (W), de acordo com o fabri-
cante do transmissor, e d é a dis-
téncia de separagdo recomendada
em metros (m). As intensidades de
campo dos transmissores de RF
fixos, determinadas por uma ava-
liagdo eletromagnética do local?,
devem ser inferiores ao nivel de
conformidade em cada intervalo de
frequéncia®. Podem ocorrer interfe-
réncias na proximidade de equipa-
mentos marcados com

0 seguinte simbolo: (((o)))
A

Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia mais elevado.
Nota 2: Estas linhas de orientac@o poderdo nédo ser aplicaveis em todas as situagdes. A
propagacéo eletromagnética é afetada pela absorcéo e reflexdo de estruturas, objetos e

pessoas.
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a. Nao é possivel prever teoricamente e com exatiddo as intensidades de campo para
transmissores fixos como as estacdes de base para telefones de radio (telemoveis e te-
lefones e sem fios) e radios moveis terrestres, radioamadores, emissdes de radio em AM
e FM e emissées de TV. Para avaliar o ambiente eletromagnético derivado dos transmis-
sores de RF fixos, é conveniente considerar uma avaliacao eletromagnética do local. Se
a intensidade de campo medida no local onde o aparelho Mistral é utilizado ultrapassar
o nivel de conformidade aplicavel acima referido, deve-se monitorizar o referido aparelho
para verificar o seu funcionamento normal. Se essa verificagdo detetar um desempenho
anormal, pode ser necessario adotar medidas adicionais, tais como uma reorientagao ou
reposicionamento do aparelho.

b. A intensidade de campo num intervalo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz deve ser
inferior a 10 V/m.

Distancias de separacdo recomendadas entre os equipamentos portateis e méveis
de comunicagdes por radiofrequéncia e o monitor

O aerossol Mistral destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético no qual as
perturbagdes de RF radiada estdo sob controlo. O cliente ou o operador do aparelho
Mistral pode ajudar a evitar a ocorréncia de interferéncias eletromagnéticas ao manter
uma distancia minima entre equipamentos portateis e méveis de comunicagdo por RF
(transmissores) e o aparelho Mistral tal como recomendado a seguir, de acordo com a
poténcia de saida méxima dos equipamentos de radiocomunicagoes.

Poténcia de saida |Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do trans-
nominal maxima do | missor (m)
transmissor W

150KHz a 80MHz 80MHz a 800MHz 800MHz a 2,7GHz
d=[3.5/ V)] VP d=[12/E]VP d=[23/ E]VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

No caso dos transmissores com uma poténcia nominal maxima de saida néo listada aci-
ma, a distancia de separagdo recomendada d em metros (m) pode ser calculada utilizando
a equacéo aplicavel a frequéncia do transmissor, na qual P é a poténcia maxima nominal
de saida do transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.

Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacdo para o intervalo de
frequéncia mais elevado.

Nota 2: Estas linhas de orientagédo poderdo ndo ser aplicaveis em todas as situagdes. A
propagacao eletromagnética é afetada pela absorgao e reflexdo de estruturas, objetos e
pessoas.
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SIMBOLOS
ff} S&ﬁ:ﬁgs:;ilqae:tsemstrugoes (avisos) @ Siga as instrugdes de uso
Ll R .
= | Guardar ao abrigo
T Armazenar em local fresco e seco //.{\ da luz solar
M Fabricante &, Data de fabrico
Cédigo produto LOT| | Numero de lote

Dispositivo médico em conformidade @l Namero de série
com a Diretiva 93/42/CEE

Disposicdo REEE Aparelho de tipo BF

e R
IE' Aparelho de classe Il /ﬂ/ Limite de temperatura

Limite de humididade ;2::; de pressao atmo-

Eliminagao: O produto ndo deve ser eliminado junto com outros detritos domésti-
cos. Os utilizadores devem levar os aparelhos a serem eliminados junto do pontos
mmm de recolha inicados para a re-ciclagem dos aparelhos elétricos e eletrénicos.

CONDIQGES DE GARANTIA GIMA
Aplica-se a garantia B2B padrao GIMA de 12 meses.





