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Innledning

Aerogen USB-kontrollenhetssystemet er:
e Baerbart medisinsk utstyr som er ment for inhalering av forstevede
medikamenter som er utskrevet av lege.

¢ Godkjent for bruk med USB-porter pd medisinsk elektrisk utstyr kun for
stramforsyning eller stramadapteren for Aerogen USB-kontrollenhet
eller Aerogen USB-kontrollenhetbatteriet.

e Et alternativ til eksisterende Aerogen® Pro- og Aerogen® Pro-X-
kontrollenheter.

Tiltenkt bruk

Aerogen® Pro er baerbart medisinsk utstyr for bruk pa flere pasienter.
Systemet forstever opplesninger som legen har foreskrevet pasienten for
inhalering, enten de bruker utstyr for positiv ventilering pa sykehuset eller
ventilering i hjiemmemiljget. Aerogen Pro er egnet for bruk pa voksne, barn
og spedbarn.

Aerogen® Solo tilhgrer Aerogen Pro-familien, Aerogen Solo-
forsteverenheten er for bruk p& én pasient, for bade periodisk og
kontinuerlig forstaving. Den er ment & forsteve legeutskrevne medisiner
for inhalering som er godkjent for bruk med en universalforstaver. Aerogen
Solo er egnet for bruk pa voksne, barn og spedbarn. Den er ment for av- og
pa-ventilering eller annen positiv trykkdndedrettsassistanse pa sykehuset
og pa ventilering kun i hiemmemilje.
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Aerogen USB-kontrollenheten kan brukes pa felgende mate med Aerogen
forstoverenheter:

Tabell 1. Oppsummering av tiltenkt br /

Aerogen Aerogen
Oppsummering av tiltenkt bruk Solo- Pro-
forstover forstover

Sykehus - Ventilerte pasienter

Sykehus - Spontant pustende pasienter

Hjemmepleie - Ventilerte pasienter

Hjemmepleie — Spontant pustende pasienter

30 minutters modusoperasjon

QA OO
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6 timers modusoperasjon
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Aerogen USB-kontrollenhetssystemet

Aerogen Aerogen
Solo Pro
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Figur 1. Aerogen USB-kontrollenhetssystem (medfalgende artikler)
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Aerogen USB-kontrollenhet

Aerogen-forstaver (Aerogen Solo eller Aerogen Pro)
T-stykke og silikonplugg

Kabelstyringsklemmer

Stromadapter for Aerogen USB-kontrollenhet

Batteri for Aerogen USB-kontrollenhet (selges separat)*

N o o s~ 0N~

Ladestasjon for Aerogen USB-kontrollenhet (selges separat)*
Merk: Klemmer medfglger for & hjelpe med kabelhandteringen.
*Merk: Batteri og ladestasjon for Aerogen USB-kontrollenhet selges
separat. Kontakt din lokale Aerogen-salgsrepresentant for & fa informasjon
om batteriet og ladestasjonen for Aerogen USB-kontrollenheten er

godkjent i ditt omrade.

Se www.aerogen.com for liste over alle deler.

Aerogen®



Konfigurasjon

Les og forsta alle anvisninger fer du tar i bruk Aerogen USB-
kontrollenheten.

Utfer en funksjonstest pa Aerogen-forstgverenheten for bruk, slik det er
beskrevet i delen Funksjonstest i denne handboken (se side 33).

n Koble til Aerogen Solo- eller Aerogen
Pro-forsteveren eller ved 4 trykke den
fast inn i T-stykket.

Koble Aerogen USB-kontrollenheten
til forsteverenheten som vist.
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Sett forstoverenheten og T-stykket*
inn i pustekretsen.

*T-stykke for voksne vist her. For
fullstendige instruksjoner om hvor
T-stykket skal plasseres, kan du se
side 17 (Tilbeher for T-stykke).

Alternativ konfigurasjon:

Aerogen Solo kan plasseres mellom

respiratoren og den terre siden av
g fuktighetsanlegget.

Koble Aerogen USB-kontrollenheten
inn i USB-porten.

Merk: Aerogen USB-kontrollenheten
kan kun drives fra en USB-port pa
medisinsk utstyr som er godkjent for
IEC/EN 60601-1 eller streamadapteren
for Aerogen USB-kontrollenheten
eller batteriet for Aerogen USB-
kontrollenheten.
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Apne pluggen pa forstaverenheten
og bruk en forhandsfylt ampull
eller sproyte for & legge medisin til
forsteverenheten. Lukk pluggen.

Merk: Bruk ikke en sproyte med
nal ettersom det kan skade Aerogen
Solo-forsteverenheten.

For & operere i 30 minuttersmodus
trykker du pd Pa-/av-knappen én
gang.

For & operere i 6 timersmodus trykker
du pa Pa-/av-knappen fra av-modus i
> 3 sekunder.

Merk: Kontroller at riktig operasjons-
modus er valgt.
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Kontroller at aerosol er synlig.

Hvis medikament er tilstede i
forstoverens beholder og ingen
aerosol er synlig, skal du:

e Kontrollere at ingen gule lys er tent
péa kontrollenheten

e Se om det finnes Iuftbobler i
Aerogen-forstaveren

e Tapp pa forsteveren for & frigjere
luftboblene  for & fortsette
forstevingen

Merk: Hvisdetkan seskrystallisering
i Aerogen Solo, anbefaler Aerogen a
forstave noen fa draper med normal
saltopplgsninger for a fierne oppbygd
krystallisering.

Aerogen®



Systemkontraindikasjoner og -advarsler

Kontraindikasjoner

Ikke bruk Aerogen Solo-forsteveren mellom Y-reret og en nyfedt pasient.
Det totale kombinerte volumet av Aerogen Solo-forsteveren, T-stykket
og/eller HME kan oke dedrommet i en slik grad at det har en negativ
innvirkning pa ventilatorparameterne til den nyfadte pasienten.

Ikke bruk Aerogen Solo-forstoveren med nyfedte pasienter med
trakeostomi. Det totale kombinerte volumet av Aerogen Solo-forstaveren,
T-stykket og trakeostomirgret kan oke dedrommet i en slik grad at det
har en negativ innvirkning pa respirasjonsparameterne til den nyfedte
pasienten.

Systemadvarsler

Les og forstd alle anvisninger fer du tar i bruk Aerogen USB-
kontrollenhetssystemet.

Kun oppleerte personer skal betjene Aerogen USB-kontrollenhetssystemet,
Aerogen Solo, Aerogen Pro og tilknyttet tilbeher.

Hvis dette produktet brukes til behandling av en livstruende tilstand, ma
du serge for & ha et reserveapparat tilgjengelig.

Under bruk skal du jevnlig kontrollere at forstoversystemet fungerer riktig,
ved & bekrefte at du kan se aerosolen og at ingen av gule indikatorlamper

blinker.

Bruk ikke filter eller varme-/fuktighetsveksler (HME) mellom
forstoverenheten og pasientens luftveier.

Aerogen® USB-kontrollenhetssystem - brukerhdndbok 1



Skal bare brukes med HME-enheter som har produsentinstruksjoner som
tillater bruk med en forstever, og du ma alltid felge instruksjonene fra
HME-produsenten.

Pé&se at det totale kombinerte volumet til forsteveren, T-stykket med
eller uten en HME, er egnet for tidevolumet som blir tilfert, og at det
ikke gker dedrommet i en slik grad at det har negativ innvirkning pa
ventilasjonsparameterne til pasienten.

Overvak alltid stremningsmotstanden og overfledig nedfall, og skift ut
HME-enheten i henhold til produsentens instruksjoner.

Aerogen-forstaverenheter, T-stykker og tilbehor er ikke sterile.

Komponentene og tilbehgret til Aerogen USB-kontrollenhetssystemet blir
ikke laget av naturlateks.

Bruk kun medikamenter som er forordnet av lege, og som er godkjent for
bruk med en universalforstever. Se legemiddelprodusentens instruksjoner
nar det gjelder egnethet for forsteving.

Aerogen-forstaverteknologien skal kun brukes med komponentene som
er spesifisert i brukerhdndbekene. Hvis Aerogen-forsteverteknologien
brukes med andre komponenter enn komponentene som er spesifisert i
brukerhandboken, kan det fare til gkt utslipp fra forstaversystemet eller
redusert immunitet.

Plasser ikke USB-kontrollenheten i en inkubator under bruk.
For & unngd at utdndet medisin pavirker ventilatoren, skal du folge
ventilatorprodusentens anbefalinger om bruk av bakteriefilter i

pustekretsens utandingsdel.

Bruk ikke utstyret i nzerhet av brannfarlige substanser eller anestesigass
kombinert med Iuft, oksygen eller salpetersyre
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For 8 unngé brannfare ma ikke utstyret brukes til & forsteve alkoholbaserte
medikamenter som kan antennes i oksygenmettet luft og under hoyt trykk.

Dette utstyret mé ikke modifiseres uten godkjenning fra produsenten.
Kontroller alle deler for bruk. Enheten skal ikke brukes hvis deler mangler
eller er sprukket eller skadet. Hvis det mangler deler eller deler er defekte

eller skadet, skal du kontakte salgsrepresentanten.

Aerogen USB-kontrollenheten og eller stramadapteren for Aerogen USB-
kontrollenheten skal ikke dyppes ned i veeske eller autoklaveres.

Legg aldri apparatets deler i mikrobglgeovnen.

Ma ikke brukes eller oppbevares utenfor de angitte miljgmessige
forholdene.

Folg lokale regler og retningslinjer for avfallshandtering og resirkulering av
komponenter og emballasje.

Ma ikke brukes i neerheten av utstyr som genererer kraftige
elektromagnetiske felt, for eksempel utstyr for magnetresonanstomografi
(MR).

Aerogen USB-kontrollenheten ma monteres og idriftssettes i samsvar
med EMC-informasjonen oppgitt i bruksanvisningen

Utstyr ved siden av eller stablet med Aerogen USB-kontrollenheten kan
forarsake interferens, enheten skal observeres for & bekrefte normal

operasjon i denne konfigurasjonen.

Beerbart og mobilt, radiofrekvent («RF») kommunikasjonsutstyr kan
forstyrre driften av elektromedisinsk utstyr.

Aerogen Solo er utstyr til engangsbruk, og skal ikke brukes pa mer enn én
pasient, for & forebygge overfering av infeksjoner.

Aerogen® USB-kontrollenhetssystem - brukerhdndbok 13



Hold orden pa stremledningene, for & unngéa at den utgjer en snuble- eller
kvelningsfare. Utvis saerskilt varsomhet i naerheten av barn.

Kontroller at Aerogen USB-kontrollenhetens ledning fiernes fra
stromtilferselen ved bruk av grepfuksjonen.

Ikke prev & rengjare enheten mens den er i bruk.

Ikke hindre fjerningen av stramadapteren for Aerogen USB-kontrollenheten
fra hovednettet.

Oppbevar ikke Aerogen USB-kontrollenhetssystemet pa et sted der det
eksponeres for direkte sollys, ekstrem varme eller kulde, stav eller vann.
Systemet skal oppbevares utenfor barns og husdyrs rekkevidde.

Ikke betjen Aerogen USB-kontrollenheten fra USB-portene pa ikke-
medisinsk utstyr.

Kondensat kan samle seg opp og blokkere pustekretsene og/eller
pasientkretser. Plasser alltid puste- og/eller pasientkretsene slik at
kondensert vaeske dreneres bort fra pasienten.

Nar dette produktet brukes av barn eller personer som trenger ekstra
hjelp, skal en voksen veere til stede ro4 & unngé at smé deler inhaleres
eller svelges.

Slik unngér du skade pa Aerogen Palladium-teknologi med vibrerende
nett:

¢ Den kuppelformede hullplaten midt p& forsteveren ma ikke utsettes for
utilberlig trykk (Figur 2).

e Skyv ikke ut Aerogen Vibronic®-aerosolgeneratoren.
* Bruk ikke sproyte med nal nar du tilferer medisin.

¢ Bruk ikke slipemidler eller skarpt verktey nar du rengjer forsteveren.
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* For bruk skal Aerogen Pro og ekstrautstyr kun autoklaveres i samsvar
med de spesifikke anvisningene og temperaturene som star oppgitt
i delen Rengjere, desinfisere og sterilisere i denne brukerhandboken.
Ethvert avvik fra anvisningene i denne brukerhdndboken kan skade
forstoveren og fore til funksjonsfeil.

Figur 2. Aerogen Palladium-teknologi med vibrerende nett

Bruk av Aerogen Solo og T-stykke under administrasjon av flyktige
anestetika kan pavirke plastdelene negativt. Ma ikke brukes med flyktige
anestetika med mindre du vet de er kompatible. Aerogen har angitt at
ved bruk av anestetiske ventilatorer er folgende flyktige anestesimidler
kompatible under forholdene som er angitt under:

o . Maksimal andel Maksimal
Anestesimiddel Proprietaert navn N " .
anestetika eksponeringsvarighet
Isofluran FORANE® 3,5 % 12 timer
Sevofluran SEVOFLURAN® 8 % 12 timer
Desfluran SUPRANE® 10 % 12 timer

Aerogen® USB-kontrollenhetssystem - brukerhdndbok 15



Kontroller og indikatorer

Forsiktig: For bruk med Aerogen Pro, er Aerogen USB-kontrollenheten
kun ment for bruk i 30 minuttersmodus.

Indikatorlampe for
30 minuttersmodus

6 timers modusindikatorlys
(*Ikke beregnet for bruk

med Aerogen Pro) Pa/av-kontroll

e Gronn = 30 minutters forstevingssyklus er i
gang.

30 min. indikator ¢ Gul = Forstover frakoblet.

¢ Aerogen USB-kontrollenheten slas automatisk
av etter 30 minutter.

* Gronn = 6 timers forstovingssyklus er i gang.

e Gul = Forstover frakoblet.

¢ Aerogen USB-kontrollerenheten slas automatisk
av etter 6 timer.

6 t. indikator

¢ 30 minutters- og 6 timers-indikatorer blinker gult
Feilindikator vekslende = Intern feiltilstand. Aerogen USB-
kontrollenhet slas automatisk av.
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Pa/av-knapp

For a operere i 30 minuttersmodus trykker du pa
P&-/av-knappen én gang.

For & operere i 6 timersmodus trykker du pa og
holder Pa-/av-knappen i mer enn 3 sekunder.
Hvis du trykker pa knappen under
forstovingssyklusen, brytes stromtilforselen til
forstoveren.

Tilbehar

T-stykker - Tilkobling til en
pustekrets

Voksen- og barnekrets

Hos voksne og barn skal du kople
forstoverenheten med T-stykket for voksne
til innandingsdelen i pustekretsen for
pasientens Y-ror.

Nyfodtkrets

Koble forstaverenheten med T-stykket for
barn og adapterne for nyfedte omtrent 30
cm (12 in.) bak pasientens Y-ror. Alternativt
kan di koble forsteverenheten til T-stykket
for nyfedte 30 cm (12 in.) bak pasientens
Y-ror.

Aerogen® USB-kontrollenhetssystem - brukerhdndbok 17



Fuktighetsanleggets torre side

Aerogen Solo kan plasseres mellom
respiratoren og den terre siden av
fuktighetsanlegget. Et oppsett av
Aerogen Solo pa den terre siden av
fuktighetsanlegget er vist. Aerogen Solo
kan brukes med nasalt grensesnitt i denne
konfigurasjonen. Aerogen Pro anbefales
ikke for bruk i denne plasseringen.

Mellom Y-rgret og endotrakealtuben
Aerogen Solo kan plasseres mellom Y-rgret
og endotrakealtuben som vist. Aerogen
Solo kan brukes med en HME-enhet (Heat
and Moisture Exchange) som kanskje
inneholder et filter.

Mellom HME og endotrakealtuben
Bare en HME som er godkjent for bruk
med en forstover, skal brukes i denne
konfigurasjonen (som vist) Felg HME-
produsentens instruksjoner vedrerende
bruken av en forstover. Pase at det totale
kombinerte  volumet til  forstoveren,
T-stykket med eller uten en HME, er egnet
for tidevolumet som bilir tilfert. Ikke bruk en
forstover mellom Y-stykket og den nyfedte
pasienten.

Se kontraindikasjon pa side 11.

Se Tabell 6 for T-stykkevolumer.

18
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Merk: Utfor alltid en

tetthetsprove pa pustekretsen etter at

forstoverenheten har blitt koplet til eller fiernet.

Folg ventilatorprodusentens anvisninger for utforelse av
tetthetsprgve. Hvis du vil se flere T-stykkeadaptere, kan du se hele
delelisten pa www.aerogen.com.

Tilkobling til en ansiktsmaske — munnstykke

(Kun for sykehusbruk)

Ansiktsmaske

Maskesett som bestdr av et ventilert
vinkelstykke og et maskevinkelstykke, kan
kjopes separat (se www.aerogen.com for
liste over alle deler).

Merk: Nar du bruker maske, skal det
ventilerte vinkelstykket, maskevinkelstykket
og masken koples til forsteveren ved &
skyve delene sammen med en bestemt
bevegelse.

Vri det ventilerte vinkelstykket slik at det
passer til pasientens stilling.

Aerogen® USB-kontrollenhetssystem - brukerhdndbok 19



Munnstykke

Nar du bruker et standard ISO 22 mm
munnstykke, ma du koble forstgverenheten
til T-stykket som vist, og koble til T-stykket
til munnstykket ved 8 skyve delene sammen
med en bestemt bevegelse

Merk: For & sikre forsvarlig forsteving skal
forstoverenheten holdes i vertikal stilling.

Bruk med et nasalt grensestykke

Aerogen Solo kan brukes pa/av ventilator med et nasalt grensesnitt nar
den konfigureres med et fuktighetsanlegg.

Tilkobling til et trakeostomirgr

Aerogen Solo er kompatibel med standard trakeostomirer.

Aerogen Solo er egnet for bruk med mekanisk ventilerte pasienter
med trakeostomi (se «Krets for voksne og barn», og «Terr side av
fuktighetsanlegg», «Mellom Y-rgret og endotrakealtuben» og «Mellom
HME og endotrakealtuben» pa side 17 og 18).

Aerogen Solo er egnet for bruk med spontant pustende pasienter med
trakeostomi (Figur 4). Ved bruk med et trakeostomirer, koble Aerogen Solo
til trakeostomirgret med et T-stykke.

For ekstra lengde, sett inn en tilkobling eller utvidelse (som ikke felger
med), etter behov, for & stotte den ekstra vekten av forstaveren pa en
tilstetende overflate for & redusere faren for dekanylering og/eller for & gke
pasientkomfort.
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Se kontraindikasjon pa side 11.

.

Figur 4. Tilkobling til et trakeostomirer

Advarsel
¢ Den kombinerte vekten av trakeostomiroret, forsteveren og T-stykket
kan fore til dekanylering.

e Pase at det totale kombinerte volumet til forsteveren, T-stykket og
trakeostomirgret, er egnet for tidevolumet som blir tilfert, og at det
ikke gker dedrommet i en slik grad at det har negativ innvirkning pa
respirasjonsparameterne til pasienten.

Tilkobling til ikke-invasiv ventilasjon

Aerogen Solo er egnet for bruk med ikke-invasiv ventilasjon i en dobbelt
krets som vist ovenfor (se «Krets for voksne og barn», «Terr side av
fuktighetsanlegg», «Mellom Y-rgret og endotrakealtuben» og «Mellom
HME og endotrakealtuben» p& side 17 og 18).

Aerogen Solo kan brukes med NIV-kretser med enkelt slange med ikke-

ventilerte masker hvor forstgveren kan plasseres mellom utandingsport og
pasienten som vist i Figur 5.
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Utandingsport

Figur 5. Tilkobling av Aerogen Solo til ikke-invasiv enkelt krets

Aerogen® Ultra
(Kun for sykehusbruk)

Munnstykke

Ansiktsmaske @ 9
! Filter
(ikke levert av
Aerogen)
Aerogen Solo 4@ Aerogen Ultra
Oksygenslange

Figur 6. Montering av Aerogen Ultra
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Aerogen Ultra er ekstrautstyr som er spesifikt utformet for Aerogen
Solo-forsteverenheten. Den forenkler periodisk og kontinuerlig
forstoving og eventuelt tilforsel av ekstra oksygen til pediatriske og
voksne pasienter via munnstykke. Utstyret kan alternativt brukes med
|I-Guard™-aerosolmaske som medfalger.

Utstyret er kun til bruk pa én pasient, og er kvalifisert for 20 periodiske
behandlinger (med en hyppighet pé fire doser av 3 ml per dag i 5 dager)
eller 3 timers kontinuerlig bruk.

Optimal aerosoladministrering oppnas med munnstykke med
ventil eller aerosol-ansikismaske med ventil, og liten eller ingen
oksygenstromning.

Aerogen Ultra er for kun for bevisste og spontant pustende pasienter.

Aerogen Ultra, munnstykket, Aerogen Solo-forsteverenheten,
oksygenslanger og I-Guard™-aerosolmasker er ikke steriliserte.

Filteret er ikke levert av Aerogen. Bildet av filteret er inkludert for
demonstrasjonsformal. Det er legens ansvar & avgjere om et filter
er ngdvendig og hvilken filtertype som skal brukes (viralt/bakerielt) i
forbindelse med Aerogen Ultra. Nar du velger et filter som skal festes til
Aerogen Ultra-munnstykket, Aerogen anbefaler bruk av et filter med en
minimum nominell effektivitet p& 99,9 % (bakterielt) eller 99,8 % (viralt).

Hvis Aerogen Ultra brukes med et filter, kan du se filterprodusentens
brukerveiledning for mer informasjon inkludert for avhending av filtre.

For avhending av Aerogen Ultra, munnstykket, Aerogen Solo-
forsteverenogoksygenslanger, kanduse sykehusets ellerinstitusjonens
protokoller, for avhending av I-Guard™-aerosolmaskene, kan du se
produsentens instruksjoner

Folgende enheter er underlagt CE0050 | Folgende enheter er ikke underlagt

CE0050
¢ Aerogen Ultra og oksygenslange e |-Guard™-aerosolmaske
e The Aerogen Ultra-munnstykke * Filteret

¢ Aerogen Solo-forstover
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Se figurene A-I pa side 24
Kontrollert at utstyret er helt samt korrekt ventilplassering, for bruk.

A. Sett Aerogen Solo fast inn i Aerogen Ultra i retningen som vist i Figur 6.

B. Hvis det kreves ekstra oksygen, festes oksygenslangen fast til Aerogen
Ultra.
Merk: Oksygenstreamningshastigheten beor settes til mellom 1-6 Ipm.

C. Huvis det kreves ansiktsmaske, fiernes munnstykket og ansiktsmasken
festes til Aerogen Ultra.
Merk: Ved bruk av en apen ansiktsmaske kreves en minimal
oksygenstrgmningshastighet pa 1 lpm.

D. Dersom det kreves et filter, har Aerogen Ultra-munnstykket en 5356-1
22 mm (F) 1ISO 5356-1-tilkoblingsport for & forenkle festet av en ISO
5356-1-kvalifisert filterport.

E. Legg forordnet medikament i Aerogen Solo-forsteveren.

m

Koble kabelen til Aerogen Solo.

G. Sett pa strommen og observer Aerogen Ultra for & bekrefte at aerosol
kan ses.

H. Gi Aerogen Ultra til pasienten og observer aerosolstremmen for a sikre
riktig betjening.

I. Fjern jevnlig overskytende nedfall fra Aerogen Ultra (hver time ved
kontinuerlig forsteving). For & serge for at Aerogen Ultra fungerer som
den skal, ma du fijerne alle rester ved & skylle med sterilt vann, riste
vekk det overskytende og la luftterke.

Advarsler
o Ma ikke brukes med lukket ansiktsmaske.

e Ved bruk med &pen ansiktsmaske ma det alltid brukes ekstra
oksygenstrgmning pa 1-6 Imp.

® Ytelsen til Aerogen Ultra kan variere avhengig av hvilken
medikamenttype og konfigurasjon av Aerogen Ultra som brukes.

¢ Anbefalt oksygenstremning for systemet ma ikke overskrides.

o Pase at oksygentilkoplingsporten eller -slangen ikke er tett.
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¢ Aerogen Ultra mé ikke brukes uten munnstykke eller ansiktsmaske.

e Kontroller Aerogen Ultra visuelt etter skylling for & sikre at ventilene
ikke er lgsnet.

¢ Aerogen Ultra-ventiler m& ikke tildekkes under bruk.

e |kke bruk Aerogen Ultra sammen med Aerogen Pro.

¢ Komponentene i settet méa ikke autoklaveres.

* Pase at slangen fares slik at den ikke utgjer en kvelningsfare.

¢ Ma kun brukes av oppleert personale.

¢ Ma kun brukes med anbefalte komponenter.

¢ Aerogen Ultra mé& ikke brukes uten munnstykke eller ansiktsmaske.

e Nar du kobler til et 22 mm (M) respirasjonssystemfilter til Aerogen
Ultra-munnstykket, skal du pase at filteret ikke dekker utandingsporten
til munnstykket.

e Bytt filteret i henhold til produsentens instruksjoner eller oftere hvis det
blir blokkert.

e Aerogen Ultra, nar det brukes i kombinasjon med munnstykket,
Aerogen Solo-forsteveren og et filter (med en anbefalt minimum
nominell effektivitet p& 99,9 % (bakteriell) eller 99,8 % (viral)) kan
redusere, men ikke fierne, risikoen for overfaring eller oppfanging av et
infeksiost agens av helsearbeidere eller andre.

Slangesett til kontinuerlig forstoving
(Kun for sykehusbruk)

Aerogen-slangesettet for kontinuerlig forsteving er ekstrautstyr som er
spesifikt utformet for Aerogen Solo-forsteverenheten. Det bidrar til sikker

og kontinuerlig infusjon av medikamenter i veeskeform for forstaving.

Merk: Sett sproytehetten pa sproyten etter at medikamentet er fylt pa.
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Tilfestet silikonplugg Slang
(forstaver-
ende)

Sproytehette
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Sproyte

Slange
(sproyte-ende)

Figur 7. Slangesett til kontinuerlig forsteving

1. Pase at Aerogen Solo-forstaverenheten er godt satt inn i Aerogen Solo
T-stykket i pustekretsen.

2. Fjern sproytehetten fra den medikamentfylte sprayten.
3. Fest slangens sproyteende til sproyten.

4. Fyll slangen til medikamentet nar enden av slangen (punkt A).
Merk: Slangens fyllingsvolum er maks. 3,65 ml.

5. Lesne silikonpluggen fra Aerogen Solo-forsteverenheten, men ikke ta
den av.

6. Skru forstoverenhetens ende p& slangen fast gverst péa
forstagverenheten.

7. Sett den medikamentfylte sproyten inn i infusjonspumpen (pumpen er
ikke vist i Figur 7).

8. Sla pa 6-timersmodusen p& Aerogen USB-kontrollenheten og sla pa
infusjonspumpen (se pumpens brukerhandbok eller produsenten for
veiledning).

9. Observer at forstoverenheten fungerer riktig. Under kontinuerlig
forsteving er forsteveren konstant pa, og medikamentet forsteves pa
enkeltdrapebasis. Forstgvingen skal veere synlig med regelmessige
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pauser. Nivaet av medikament i forsteverbeholderen skal ikke ske
under bruk. Hvis medikament er tilstede i forstoverens beholder og
ingen aerosol er synlig, skal du:

¢ Kontrollere at ingen gule lys er tent pa kontrollenheten
* Se om det finnes luftbobler i Aerogen-forstaveren

e Tapp pa forstoveren for & frigjore luftboblene for & fortsette
forstevingen

10.Du kan nér som helst stanse forstgveren ved & trykke pa av/pa-
knappen. Indikatoren slukkes for & indikere at forstevingen har stanset.

Merk: Aerogens anbefalte innmatingshastighet for medikament inn i
Aerogen Solo-forsteverenheten ved kontinuerlig forsteving er opp til
maksimum 12 ml/t. Den gvre grensen pa 12 ml/t er basert pa Aerogens
spesifikasjon for minste stremningshastighet i forsteverenheten.
Anvisninger for & bestemme stremningshastigheter finner du i avsnittet
Funksjonstest p& side 34, under avsnittet Alternativ metode for
beregning av stremningshastighet.

Merk: Hvis det kan ses krystallisering i Aerogen Solo, anbefaler Aerogen
a forstgve noen f& draper med normal saltopplesninger for a fjerne
oppbygd krystallisering.

Spesifikke advarsler for det Kontinuerlige forstovingsslangesettet.
e Det er viktig & sikre at maksimal stremningshastighet gjennom
slangesettet og inn i forsteveren ikke overskrider forsteverens

utmatingshastighet.
o Kontroller systemet for lekkasjer for og under bruk.
¢ Maleangivelsene pa sprgyten er kun indikativer.

e Oppbevares ved romtemperatur. Bruk  produktet innen
holdbarhetsdatoen.

o For 4 sikre riktig og sikker tilkobling mellom forsteverenheten og den
medisinbeholderen, ma du spore medisinreret fra forsteverenheten
tilbake til medisintanken for & serge for at medisinreret er tilkoblet riktig
kilde.
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¢ Anbefalt programvareinnstilling for spreytepumpen som skal brukes
med Aerogen-sprayten, vil vanligvis vaere innstillingen «60 mL BD
Plastipak». Dette m& valideres pa stedet for bruk. Radfer deg med
pumpens brukerveiledning eller produsenten. Disse pumpene kan ogsa
brukes i samsvar med sykehusets eller avdelingens egne retningslinjer.

e Pase at silikonpluggen som er festet til Aerogen Solo-enheten, settes
inn ved tilkopling av slangesettet.

¢ Pase at slangen fores slik at den ikke utgjer en snublefare.

¢ Medikamentnivaet i tanken kan stige hvis Aerogen Solo-forsteveren
slas av mens tilforselssystemet er pa eller hvis forstaveren ikke er
plassert som anbefalt.

¢ Medikamentnivaet i tanken til Aerogen Solo-forsteveren ber inspiseres
regelmessig for a4 sikre at medikamenttilferselshastigheten ikke
overskrider forsteverens utmatingshastighet. Hvis medikamentnivaet
i beholderen stiger, kan det tyde pa at tilferselshastigheten overskrider
forsteverenhetens utmatingshastighet.

o Skift bade slangesettet og sprayten hvis du bytter medikament.

* Hvis spreyten ma byttes ut under bruk (selv nar den er tom), slar du
av sproytepumpen og kobler fra slangesettets forstoverende forst.
Hvis dette ikke gjores, kan det fore til at det primede medikamentet i
slangen stremmer inn i forsteverbeholderen.

e For & unngad medikamentsgl under bytting av sproyteslangen, ma
begge slangeender holdes i samme hgyde.

o |kke koble til slangesettet og sproyten til ikke-andedrettsutstyr.

¢ |kke rengjor eller steriliser.

¢ |kke kople systemet til noen annen forsteverenhet enn Aerogen Solo.

Batteri og ladestasjon for Aerogen USB-kontrollenhet

Merk: Batteriet (litium-ion) til USB-kontrollenheten leveres med en
oppladning som ikke overskrider 30 % av den nominelle kapasiteten og
det ma fullades for bruk. Batteriet til Aerogen USB-kontrollenheten krever
omtrent 6 timer for & lades nar det er helt tomt. Aerogen anbefaler at du
alltid har et fulladet reservebatteri tilgjengelig.
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Batteriet for Aerogen USB-kontrollenheten kan brukes som en alternativ
stromtilferselen til Aerogen USB-kontrollenheten. Det kan plasseres i
ladestasjonen for Aerogen USB-kontrollenheten som kan brukes sammen
med en universal monteringsbrakett.

Aerogen USB-

Kkontrollenhet Batteripakke for Aerogen

USB-kontrollenhet

Batteristatus
indikatorknapp

Ladestasjon for
Aerogen
USB-kontrollenhet

Figur 8. Batteri og ladestasjon for Aerogen USB-kontrollenhet

1.

30

Pése at Aerogen Solo/Pro-forsteverenheten er godt satt inn i Aerogen
Solo T-stykket i pustekretsen.

Koble ladestasjonen for Aerogen USB-kontrollenhet til den universale
monteringsbraketten (punkt A) som vist i Figur 8.

Bekreft ladestatusen til  batteriet ved & trykke pa
statusindikatorknappen for batteriet til Aerogen USB-kontrollenheten
og se pa batteristatusindikatoren (punkt C). Se Tabell 3 for LED-
indikatorinformasjon. Hvis batteriet til Aerogen USB-kontrollenheten
trenger & lades, kan dette gjeres med den medfalgende stremadapteren
og ladekabelen. Batteriet til Aerogen USB-kontrollenheten kan operere
forstoveren mens det lades.
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. Fest USB-tilkoblingskabelen til Aerogen USB-kontrollenheten til

Aerogen USB-kontrollerbatteriet.

. Skyv Aerogen USB-kontrolleren fra toppen til bunnen inn i den venstre

delen av ladestasjonen for Aerogen USB-kontrolleren og skyv batteriet
til Aerogen USB-kontrolleren ned i heyre del av ladestasjonen for
Aerogen USB-kontrolleren som vist iFigur 8. Pase at Aerogen-logoen
pa batteriet for Aerogen USB-kontrollenheten er vendt fremover.

. Legg kablene inn i festene pé siden av ladestasjonen til Aerogen

USB-kontrollenheten for a feste dem pa plass som vist i Figur 8. Vikle
overfladig kabel rundt ladestasjonen for Aerogen USB-kontrollenheten
(Punkt B).

Start forsteverenheten ved & trykke p& Pa/av-knappen. For
30 minuttersmodus, holder du i ett sekund fra Av. For 6 timersmodus,
holder du i mer enn tre sekunder fra Av.

. Observer at forsteverenheten fungerer riktig.

LED-indikasjon

Tabell 3. Batteri-LED-indikasjon for Aerogen USB-kontrollenhet /

LED-indikator Batteristyrke Batteritid
Gronn Bra 5-81t.
Gul Gjennomshnittlig 2-5t.

Lavt -
Rad (konstant) Ma lades opp 0-2t.
. Veldig lav - .
Rad (blinker) Ma lades opp 0-5 min.
Advarsler

Batteriet til Aerogen USB-kontrollenheten ma lades for bruk.

Ikke bruk batteriet til Aerogen USB-kontrollenheten pa andre enheter
enn Aerogen USB-kontrollenheten.

Ikke tillat skarpe bayninger nar du oppbevarer kabler.

Ikke demonter, apne eller makuler batteriet til Aerogen USB-
kontrollenheten.
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Ikke utsett batteriet til Aerogen USB-kontrollenheten for varme eller
apen flamme. Unngéa oppbevaring i direkte sollys.

Ikke kortslutt batteriet til Aerogen USB-kontrollenheten.

Ikke oppbevar batteriet til Aerogen USB-kontrollenheten tilfeldig i en
boks eller skuff hvor det kan kortsluttes av andre metallobjekter.

lkke fjern batteriet til Aerogen USB-kontrollenheten fra dets
opprinnelige emballasje for det skal brukes.

Ikke utsett batteriet til Aerogen USB-kontrollenheten for mekaniske
stat.

Hvis batteriet til Aerogen USB-kontrollenheten skulle lekke, m& du pase
at veesken ikke kommer i kontakt med hud eller ayne. Hvis det kommer
i kontakt, skal du vaske det bererte omradet med store mengder vann
og soke legehjelp.

Bruk av batteriet for Aerogen USB-kontrollenheten av barn skal skje
under oppsyn (sykehus og hjemmepleie).

Hold batteriet for Aerogen USB-kontrollenheten rent og tort.

Et blinkende radt lys (punkt C i Figur 8) pa batteriet til Aerogen USB-
kontrollenheten indikerer at batteriet er veldig lavt og ma lades opp.
Lad kun med stromadapteren og kabelen for Aerogen USB-
kontrollenheten.

Ikke la batteriet til Aerogen USB-kontrollenheten lade over lengre tid
nar det ikke er i bruk.

Etter lengre oppbevaringstid kan det vaere ngdvendig a lade og lade
ut batteriet til Aerogen USB-kontrollenheten flere ganger for & oppna
maksimal ytelse.

Oppbevar den originale produktdokumentasjonen for fremtidig
referanse.

Folg lokale regler og retningslinjer for trygg handtering og resirkulering
av litium-ion-batteriet og emballasje.
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Funksjonstest

Utfer en funksjonstest for bruk, eller etter forste sterilisering (kun for
Aerogen Pro) for & bekrefte riktig drift. Denne testen skal utferes for
innsetting av forstaverenheten i en krets eller tilbehgr.

1. Gé& over alle systemets deler for 8 se etter sprekker eller skade, og skift
ut deler som har synlige defekter.

2. Hell 1-6 ml vanlig saltopplesning (0,9 %) inn i forstaveren.

3. Koble forstgveren til Aerogen USB-kontrollenheten. Koble Aerogen
USB-kontrollenheten til USB-porten som befinner seg pa det
medisinske, elektriske utstyret. Du kan ogsé koble strgmadapteren
eller batteriet til Aerogen USB-kontrollenheten.

4. Trykkinn og slipp av/pa-knappen, og verifiser at den grenne indikatoren
for 30 minuttersmodus lyser og at aerosol kan ses.

5. Koble forstoveren fra kontrollenheten. Kontroller at den gule
feilindikatoren lyser. Koble forstaveren til kontrolleren.

6. Hvis du bruker Aerogen Solo trykker du pa Pa/av-knappen igjen for a sla
av systemet. Trykk pa og hold knappen i minst 3 sekunder. Kontroller at
den gronne indikatoren for 6 timersmodus lyser og at aerosol kan ses.

7. Som i trinn 5 over, koble forstgveren fra kontrollenheten. Kontroller at
den gule feilindikatoren lyser. Koble forsteveren til kontrolleren.

8. Sla systemet av og kontroller at indikatorene for 30 minuttersmodus og
6 timersmodus er slukket.

9. Avhend eventuell gjenvaerende vaeske for pasientbruk.

Aerogen® USB-kontrollenhetssystem - brukerhdndbok 33



Aerogen Solo Aerosol-streamingshastig-

hetsberegning
(valgfritt)

Merk: Denne beregningen gjelder kun 6 timers betjeningsmodus for
Aerogen Solo.

Ulike Aerogen Solo-forstevere kan ha ulik stramningshastighet. Minste
stremningshastighet for alle Aerogen Solo-forstevere er 0,2 ml per minutt.
Folg trinnene nedenfor for & beregne stremningshastigheten for den
enkelte Aerogen Solo-forsteverenheten:

1. Fyll 0,5 ml vanlig saltopplesning (0,9 %) eller tiltenkt medikament pa
Aerogen Solo-medikamentholderen.

2. Sla péaforsteveren.

3. Bruk en stoppeklokke, og mal hvor lang tid det tar fra forstevingen
starter til alt saltvannet/medikamentet er forstovet.

4. Beregn stremningshastigheten ved bruk av felgende ligninger:

Stremningshastighet i
mi/min =

medikament

Volum av vanlig saltopplesning eller
( ) x 60

Forstovingstid i sekunder

. . Volum av vanlig saltopplosning eller
Stremningshastighet ( medikament ) <60 ) x60

iml/t=
: Forstovingstid i sekunder
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Rengjoring av USB-kontrollenhetssystemet

Tabell 4. Rengjeringsoppsummering /

Produkt

Aerogen USB-
kontrollenhet

Steriliser
(Autoklavering)

(%)

Se instruksjonene
nedenfor.

Aerogen Solo

Aerogen Solo

og tilbehor er

for bruk pa én
pasient og er ikke
ment & rengjeres,
desinfiseres eller
steriliseres.

&)

-

Aerogen Pro

Se instruksjonene
nedenfor.

Batteri for
Aerogen USB-
kontrollenhet

Se instruksjonene
nedenfor.

Aerogen USB-kontrollenhet, kontrollerkabler, stramadapter og batteri for

Aerogen USB-kontrollenhet.
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1. Terk ren med en desinfeksjonsserviett som er alkoholbasert eller
basert pa kvartezere ammoniumforbindelser.

2. Se etter synlige ledninger, skadede konnektorer eller andre defekter,
og skift ut delene om ngdvendig.

3. Foreta en visuell inspeksjon for skade og bytt ut stremadapteren
til Aerogen USB-kontrollenheten eller batteriet til Aerogen USB-
kontrollenheten hvis noen skade observeres.

Merk: Ikke spray veeske direkte inn i Aerogen USB-kontrollenheten,
streamforsyningen eller batteriet til Aerogen USB-kontrollenheten. lkke
senk Aerogen USB-kontrolleren, stremforsyningen eller batteriet til
Aerogen USB-kontrollenheten ned i vaeske.

Rengjoring, desinfisering og sterilisering av Aerogen
Pro-forstgverenheten.

Aerogen Pro-komponentene er:
¢ Forstgverenhet (med pafyllingslokk)
e T-stykke (inkludert plugg for T-stykke) for barn og voksne
e Adaptere, spedbarn

Manuell rengjoering av Aerogen Pro og tilbehgr

Pése at det ikke er igjen medisin i enheten.
Fjern forstover fra T-stykke. Fjern pafyllingslokket fra forstover.
Rengjer alle deler med varmt vann og mildt, flytende vaskemiddel.

Skyll delene med sterilt vann.

S

Rist av overfledig vann og la delene luftterke helt.

Advarsel: Bruk ikke slipemidler eller skarpt verktgy nar du rengjer
forstoveren.
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Desinfisering av Aerogen Pro og tilbehor

Automatisert vaskesyklus
Aerogen Pro-forstoveren er kvalifisert for felgende automatiserte
vaskesykluser.

Automatisert syklus 1

Rengjeringsmiddel: Flytende, alkalisk rengjeringsmiddel (tynnes ut per
produsentens anvisninger).

Vannkvalitet: Vann fra springen.

Metode:
1. Legg komponentene i vaskemaskinen.
2. Komponentene forhandsskylles i tre minutter.

3. Komponentene rengjeres med flytende, alkalisk rengjeringsmiddel ved
55 °C (131 °F) i 10 minutter.

4. Skylles i ett minutt.

5. Komponentene skylles med varmdesinfeksjonssyklus ved 93 °C
(199,4 °F) i 10 minutter.

Automatisert syklus 2:

Rengjeringsmiddel: Folgende syklus er validert for rengjering uten bruk
av rengjeringsmiddel.

Vannkvalitet: Vann fra springen.

Metode:

Legg komponentene i vaskemaskinen.

. Komponentene rengjeres i 10 minutter ved 91 °C (195,8 °F).
. Vaskemaskinen tappes for vann i 40 sekunder.
Komponentene skylles ved 90 °C (194 °F) i ett minutt.

. Vaskemaskinen tappes for vann i 40 sekunder.
Komponentene skylles ved 90 °C (194 °F) i ett minutt.
Vaskemaskinen tappes for vann i 40 sekunder.

. Torkes ved 90 °C (194 °F) i 15 minutter.

© N O oA N
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Koking av Aerogen Pro og tilbehor

1. Skyll Aerogen Pro-forsteverenhetens komponenter under rennende
varmt vann fra springen etter hver gangs bruk.

2. Rist av overfledig vann, og la delene luftterke helt pa et rent, tert
handkle utenfor barns rekkevidde.

3. Kok opp DESTILLERT vann i en gryte, og la det fortsette & koke.
Merk: Hvis du koker forstgverenheten i vanlig vann fra springen,
reduseres levetiden betydelig.

4. Legg Aerogen Pro-forsteverenheten forsiktig ned i det kokende vannet.
La forstoverenheten bli liggende i det kokende vannet i maksimalt
20 minutter.

5. TaAerogen Pro forsiktig ut av det kokende vannet, og rist av overfladig
vann. La delene luftterke pa& et rent, tert handkle utenfor barns
rekkevidde.

6. Forsikre deg om at alle de rene delene er helt torre for du setter dem
bort eller bruker dem.

Forsteverenheten kan ogs& dampsteriliseres i en vanlig sterilisator for
tateflasker i 15 minutter. Se produsentens instruksjoner.

For sykehusbruk
Desinfisering av Aerogen Pro, T-stykker og adapter for spedbarn med
desinfeksjonsagenter.

Nedsenk delene i egnet desinfeksjonsmiddel i samsvar med
sykehusets gjeldende retningslinjer og veiledningen fra produsenten av
desinfeksjonsmiddelet.

Merk: Aerogen godkjenner de folgende desinfeksjonsmidlene for bruk
med Aerogen Pro-forsteverenheten med hensyn til materialkompatibilitet.
Radfer deg med produsenten vedrgrende mikrobiologisk effektivitet. Se
produktetiketten for spesifikke anvisninger vedrgrende aktivering, sikker
bruk og avhending av disse midlene.
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Isopropyl (70 %)
CIDEX®
NU-CIDEX®
CIDEX® OPA
Hexanios G+R

Advarsel: Bruk av andre metoder for rengjering, desinfisering og
sterilisering er ikke godkjent, kan redusere levetiden til forsteverenheten,
og vil ugyldiggjere garantien.

Sterilisering av Aerogen Pro

Sterilisering av Aerogen Pro-forstover, T-stykker og adaptere for
spedbarn

1.

Kople forstoveren fra Aerogen USB-kontrollenheten, og fiern
deretter forstoveren og adapterne fra ventilatorkretsen, masken eller
munnstykket.

2. Demonter forsteoveren og adapterne til individuelle komponenter.

3. Fjern pafyllingslokket fra forstaveren.

4. Rengjer alle deler med varmt vann og mildt, flytende rengjeringsmiddel,

i samsvar med sykehusets gjeldende retningslinjer. Skyll grundig og
lufttork.

Se etter sprekker eller skade, og skift ut delene hvis det er synlige
skader.

Plasser de demonterte delene i en egnet steriliseringspakning.

Advarsel: Du skal ikke montere delene igjen for autoklavering.

Steriliser komponenter
Dampsterilisering kan utferes ved bruk av en av de tre felgende metodene:
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1. Autoklaver de pakkede delene ved bruk av pre-vakuumsyklus for
dampsterilisering, ved minst 134 °C (270 °F — 275 °F) i 3,5 minutter med
torkesyklus (134 °C pakket syklus).

2. Autoklaver de pakkede delene ved bruk av pre-vakuumsyklus for
dampsterilisering, ved minst 121 °C (250 °F) i 20 minutter med
torkesyklus (121 °C pakket syklus).

3. Autoklaver de pakkede delene ved bruk av pre-vakuumsyklus for
dampsterilisering, ved minst 134 °C (270 °F — 270 °F) i 20 minutter med
torkesyklus (kalles ogsé en «prion»-syklus).

Merk: Sterilisering med den lange autoklaveringssyklusen (nr. 3 ovenfor)
kan misfarge noen omrader pa forstaveren. Dette angir ikke at forstgverens
ytelse er redusert.

For sterilisering med gassplasma (hydrogenperoksid): plasser de
innpakkede delene i et STERRAD®-system, og bruk lang syklus.

Advarsel: Brukere henvises til produktmerkingen for STERRAD®
100S-steriliseringssystemet  for spesifikke anvisninger om riktig
fremgangsmate.

For neste gangs bruk:

1. Se etter sprekker eller skade, og skift ut delene hvis det er synlige
skader.

2. Utfer en funksjonstest som beskrevet i denne brukerhandboken.
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Feilsgking

Hvis disse forslagene ikke lgser problemer, ma du avbryte bruken av
enhetene og kontakte din lokale salgsrepresentant for Aerogen.

Tabell 5. Feilsgke Aerogen USB-kontrollsystemet

Hvis dette skjer:

30 min.- eller 6 timers-
indikatoren lyser, men
aerosol kan ikke ses.

Kan grunnen vzere:

Det er ikke medisin i
forstoveren.

Prov dette:

Fyll pa medisin.

Aerogen Pro har ikke blitt
tilstrekkelig rengjort.

Rengjer Aerogen Pro.

Forstaverenheten er brukt
utover produktets levetid.

Se Garanti og Produktets
levetid.

30 min.- eller
6-timersindikatoren
lyser ikke nar av/pa-
knappen trykkes inn.

Det er ingen stromtilforsel
til systemet.

Kontroller at Aerogen USB-
kontrollenheten er godt festet
til en fungerende stromkilde.

Kontroller at det gronne
stromindikatorlyset er pa (hvis
du bruker stremadapteren

til Aerogen USB-
kontrollenheten).

Bekreft at batteriet er

ladet (hvis du bruker
batteriet til Aerogen USB-
kontrollenheten). Hvis LED-
indikatoren lyser rodt, kobler
du tilbake ladekabelen.

30 minutters- eller 6
timers-indikatoren lyser
gult.

Aerogen USB-
kontrollenhetens kabel er
feil tilkoblet.

Kontroller at Aerogen USB-
kontrollenhetens kabel er riktig
koblet til forstoverenheten.

Forstaverenheten er brukt
utover produktets levetid.

Se Garanti og Produktets
levetid.

Lengre behandlingstid
enn forventet - det skal
ikke ta lengre tid enn 30
minutter a forstove 6 ml
vanlig saltvann (0,9 %).

Aerogen Pro har ikke blitt
tilstrekkelig rengjort.

Rengjer Aerogen Pro.

Forsteverenheten er brukt
utover dens levetid.

Se Garanti og Produktets
levetid.
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Tabell 5. Feilsoke Aerogen USB-kontrollsystemet (fortsatt)

Hvis dette skjer:

Det er medisin igjen
i forstoveren etter
forstavingssyklusen.

Kan grunnen vzere:

Forstgveren var ikke slatt
pa eller tilkoplet strom.

Prov dette:

Kontroller at forstoverenheten
er tilkoplet strom og slatt pa.

Aerogen Pro har ikke blitt
tilstrekkelig rengjort.

Rengjor Aerogen Pro.

Aerosol ble ikke generert.

Kontroller at aerosol er synlig.

Det kan veere péa tide &
skifte ut forstaveren.

Se Garanti og Produktets
levetid.

30 minutter- og 6 timers-
indikatorer blinker gult
vekslende to ganger.

Intern feiltilstand.

Se Garanti og Produktets
levetid.
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Garanti

Aerogen-garantien dekker produksjonsdefekter pa falgende mate:

¢ Aerogen USB-kontrollenhet, stremadapter og batteri for Aerogen
USB-kontrollenhet: 1 ar

* Aerogen Pro: 1 ar

* Aerogen Solo: Periodevis bruk i maksimum 28 dager og kontinuerlig
bruk i maksimum 7 dager.

Ladestasjon for Aerogen USB-kontrollenhet: 2 ar

Alle garantier forutsetter vanlig, spesifisert bruk. Det er ikke noe driftsliv
tilknyttet Aerogen USB-kontrollenhetsystemet.

Produktenes levetid

Aerogen USB-kontrollenheten har blitt kvalifisert for:

¢ 1460 doser (4 behandlinger per dag, i en ettarsperiode.)

Aerogen Pro-forsteverenhet og komponenter har blitt kvalifisert for:
e 730 doser (4 doser hver dag.)

e 26 autoklaveringssykluser (1 autoklavesyklus per uke, da enheten
antas 8 ha veert i drift i 50 % av tiden over en ettarsperiode.)

¢ 104 desinfeksjonsbehandlinger, koking eller babyflaskedampsteriliserer
(2 desinfiseringsbehandlinger i uken, over en ettarsperiode.

Aerogen Solo-forsteverenheten har blitt kvalifisert for:
® Periodisk bruk i maksimum 28 dager (4 behandlinger per dag.)

e For kontinuerlig bruk er Aerogen Solo-forsteverenhetens og det
kontinuerlige forstovingsslangesettets validerte levetid fastsatt til
maksimalt 7 dager.
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Batteriet til Aerogen USB-kontrollenheten har blitt kvalifisert for:

* 1460 doser (4 doser per dag, i en ettarsperiode.)

Brukeren mé vaere oppmerksom pé at bruk av Aerogen-teknologien utover
dette er ikke godkjent av Aerogen.
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Spesifikasjoner

Tabell 6. Fysiske spesifikasjoner for Aerogen Solo-forsteverenheten. /

Dimensjoner 67 mm H x 48 mm B x25 mm D
(2,6 tommer H x 1,88 tommer W x 1 in. D)

Forstoverens vekt 13,5 g (0,5 oz.) forstover og plugg

Vekt av T-stykke for voksne 28,7 g (1,0 oz.) T-stykke og plugg

Vekt av T-stykke for barn 16,8 g (0,6 oz.) T-stykke og plugg

Vekt av T-stykke for nyfodte 14 g (0,5 oz.) T-stykke og plugg

Forstoverens kapasitet Maksimalt 6 mL

T-stykke Voksen 34,3 ml
Volum

Pediatrisk (15 mm) 19,5 ml

Tabell 7. Fysiske spesifikasjoner for Aerogen Pro-forstaverenheten. /

Dimensjoner 45 mmH x50 mm B x 50 mm D
(1,8 tommer H x 2,0 tommer B X 2.0
tommer D)

Forstoverens vekt 25 g (0,9 oz.), forsteveren og
pafyllingslokket

\VESEVA RS R Ao E ERE Gl SRl 30 g (1,1 oz.) T-stykke og plugg

Vekt av T-stykke for barn, Aerogen Pro 17,1 g (0,6 oz.) T-stykke og plugg

\EER RS ATCER T TG SR 14 g (0,5 oz.) T-stykke og plugg

Forstoverens kapasitet Maksimalt 10 mL

Tabell 8. Fysiske spesifikasjoner for Aerogen USB-kontrollenheten /

Dimensjoner 2865 mm L x 28 mm B x 25,2 mm H
(112,8 tommer L x 1,1 tommer W X 1 tommer H)

Vekt for Aerogen USB- 91 g(3,20z.)
kontrollenhet
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Tabell 9. Fysiske spesifikasjoner for batteriet til Aerogen USB-kontrollenheten

inkludert pakning

Inngang
Effekt

Dimensjon

5VDC1A

5VDC1,2A

100 (L) x 25 (B) x 24 (H) mm

Vekt (kun batteri) 90g

Driftstemperatur 5°C - 40 °C (41 °F - 104 °F)

Batteritype

Ladetid

Tabell 10. Miljgmessige spesifikasjoner til Aerogen USB-kontrollenhetsstystem

Transport og
Oppbevaring

46

Li-ion-batteri 3,8 v 3000 mAh

6 timer (ca.)

Opprettholder den spesifiserte ytelsen ved kretstrykk opptil 90 cm H,0

og temperaturer fra 5 °C (41 °F) opptil 40 °C (104 °F).

Atmosfaerisk trykk 700 til 1060 mbar

Fuktighet 15 til 93 % relativ fuktighet

Stoyniva < 35 dB malt ved en avstand pa
1 meter

Forbigdende -25 til +70 °C (-13 til +158 °F)

temperaturomrade:

Atmosfeaerisk trykk 450 til 1060 mbar.

Fuktighet Opptil 93 % relativ fuktighet
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Ytelse

Tabell 11. Ytelsesspesifikasjoner for Aerogen Solo-systemet /

SHE LI EERES RS > 0,2 ml/min (Gjennomsnitt: = 0,38 ml/min)

Som malt med Andersen kaskadeimpaktor:
* Spesifikasjonsomrade: 1-5 ym
* Gjennomsnitt testet: 3,1 pm

Som malt med Marple 298 kaskadeimpaktor:
* Spesifikasjonsomrade: 1,5-6,2 ym
* Gjennomsnitt testet: 3,9 um

Partikkelstorrelse

Ihht. EN 13544-1:

* Aerosolutmatingshastighet: 0,30 ml/min
* Aerosolutmating: 1,02 ml per 2,0 ml dose
* Restvolum: < 0,1 ml for 3 ml dose

Ytelsen kan variere avhengig av hvilken medikamenttype og forstover som brukes.
Kontakt Aerogen eller medisinleveranderen for & fa ytterligere informasjon.

Medisintemperaturen vil ikke gke til mer enn 10 °C (18 °F) over omgivelsestemperaturen
ved normal bruk.

Representativ distribusjonsgraf for partikkelstorrelse for Albuterol i
henhold til EN 13544-1 vises under for Aerogen Solo.

£ 100 %

A 4/

2 /]

g v

s /1

£ 50% /

H

=l

2 /

K]

g 0% il

2 0,1 1 10 100
Partikkelstorrelse (um)
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T 11 12. Ytelsesspesifikasjoner for Aerogen Pro /

SHELIBEERESTR S > 0,2 ml/min (Gjennomsnitt: ~ 0,4 ml/min)

Som maélt med Andersen kaskadeimpaktor:
* Spesifikasjonsomrade: 1-5 ym
* Gjennomsnitt testet: 3,1 pm

Som malt med Marple 298 kaskadeimpaktor:
* Spesifikasjonsomrade: 1,5-6,2 ym
* Gjennomsnitt testet: 3,9 ym

Partikkelstorrelse

I henhold til EN 13544-1, med en startdose pa 1 ml:
¢ Aerosolutmatingshastighet: 0,24 ml/min

e Aerosolutmating: 1,08 ml per 2,0 ml dose

* Restvolum: < 0,1 ml for 3 ml dose

Ytelsen kan variere avhengig av hvilken medikamenttype og forstever som brukes.
Kontakt Aerogen eller medisinleverandgren for a fa ytterligere informasjon.

Medisintemperaturen vil ikke gke til mer enn 10 °C (18 °F) over omgivelsestemperaturen
ved normal bruk.

Representativ distribusjonsgraf for partikkelstorrelse for Albuterol i
henhold til EN 13544-1 vises under for Aerogen Pro.

100 %
80 %
60 % /]

40 % ,/
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Strom

Stromforsyning: Aerogen USB-kontrollenheten kan drives fra en USB-
port pa alt medisinsk utstyr som er godkjent for IEC/EN 60601 eller
stromadapteren for Aerogen USB-kontrollenheten (inngang 100 til 240 VAC
50-60 Hz, utgang 5 V) eller batteriet for Aerogen USB-kontrollenheten.

Merk: Aerogen USB-kontrollenheten er godkjent for bruk med

e Stromadatpateren til Aerogen USB-kontrollenheten AG-UC1040-XX*
(Produsentreferanse: FRIWO FW8002MUSB/05 / FW7721M)

o Batteri for Aerogen USB-kontrollenhet AG-UC1010-XX*.

* Sper din lokale salgsrepresentant hvilken bestillingskode som brukes
i landet ditt.
Stromforbruk: < 2,0 Watt (forsteving).

Pasientisolering: USB-kontrollenhetens kretser gir 4 kilovolts (kV)
pasientisolering, og er i samsvar med IEC/EN 60601-1.

Elektromagnetisk suseptibilitet

Dette utstyret tilfredsstiller kravene til elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC) i overensstemmelse med sideordnet norm IEC/EN 60601-1-
2, som gjelder EMC i Nord-Amerika, Europa og andre deler av verden.
Dette omfatter immunitet mot elektriske radiofrekvensfelt og statisk
utladning i tillegg til andre gjeldende standardkrav. Selv om utstyret er i
overensstemmelse med EMC-standardene, har det ikke nedvendigvis
fullstendig immunitet. Visse typer utstyr (mobiltelefoner, personsokere
osv.) kan forstyrre driften hvis det brukes i nserheten av medisinsk utstyr.
Det er ansvaret til brukeren/utstyrets produsent & sarge for at utstyret
oppfyller IEC/EN60601-1 og IEC/EN 60601-1-2, og at all ekstra vurdering
som anses ngdvendig fullferes fer bruk av Aerogen USB-kontrollenheten.
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Merk: Dette utstyret er klassifisert som transitfunksjonerbart, beerbart
medisinsk elektrisk utstyr, klasse Il, type BF. Utstyret samsvarer med
spesifiserte sikkerhetsnivaer for elektrisk isolasjon og lekkasjestram.
Stremadapteren for USB-kontrollenheten har ingen jordingskobling, da
nedvendig beskyttelsesniva oppnas gjennom dobbeltisolering.

Du finner EMC-tabeller som samsvarer med IEC/EN 60601-1-2 i tillegg 1.
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Symboler

bell 13.

Symbol

Aerogen USB-ko

Tittel/
beskrivelse (hvis aktuelt)

Aerogen-serienummer, der
YY er produksjonsaret og
XXXXX er serienummeret.

Symbol

/470 °C

ollenhetssystemets symboler

Tittel/
beskrivelse (hvis aktuelt)

Grense for forbigdende
temperatur:

-25°C to +70 °C. Indikerer
hvilke temperaturgrenser
det medisinske utstyret
kan eksponeres for og
fortsatt veere sikkert.

Forsiktig:
Indikerer at brukeren ma se
bruksanvisningen for viktig

forsiktighetsinformasjon,
for eksempel advarsler
og forholdsregler som, av
ulike grunner, ikke kan sta
pa det medisinske utstyret.

QTY

Antall
(Antall enheter
i pakken)

Beskyttelse mot
fremmedlegemer lik
eller storre enn 12,5

Kontrollenhetens inngang

IEC/EN 60601-1.

mm i diameter og mot - T
vanndraper som faller ved Likespenning
opp til 15° fra vertikal.
Utstyr av klasse Il i
henhold il ~ Kontrollenhetens utgang -

Vekselspenning

Utstyr av typen BF i
henhold til IEC/EN 60601-1.

Pa/av-knapp

Tidsmalervalg (for a velge
forstevingssyklus pa 30

Se brukerhandboken/

]
O
R
O
X

naturgummilateks.

Rx Only

eller 6 timer). heftet.
| henhold til amerikansk
Ikke laget av lovgivning skal dette

utstyret kun selges av lege
eller etter fullmakt fra lege.
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Aerogen USB-kontrollenhetssystemets s

aktuelt)

Symbol

boler (fortsatt)

ttel/
eskrivelse (hvis aktuelt)

Klassifisert av TUV med
hensyn til fare for elektrisk
stot, brannfare og mekanisk
fare.

Produsent:
Indikerer produsenten
av medisinsk utstyr, som
angitt i EU-direktivene
90/385/EQF, 93/42/EQS og
98/79/EU.

Serienummer:
Indikerer produsentens
serienummer slik at en

bestemt medisinsk enhet
kan identifiseres.

@mtalig utstyr. Handteres
med forsiktighet:
Indikerer en medisinsk
enhet som kan bli adelagt
eller skadet hvis den ikke
handteres forsiktig.

M4 holdes tort:
Indikerer at det medisinske
utstyret ma beskyttes mot

fuktighet.

Katalognummer:
Indikerer produsentens
katalognummer slik at
denb medisinske

enheten kan identifiseres.

E1
*
[13]

Se bruksanvisningen:
Indikerer at brukeren ma se
bruksanvisningen.

CE-merket angir
samsvar med direktivet
om medisinsk utstyr
93/42/EQS som endret
ved 2007/47/EU.
0050-nummeret under
CE-merket angir det
tekniske kontrollorganets
identifikasjonsnummer
(0050 -NSAl).

NON STERILE

*

Dette produktet leveres
ikke-sterilt.*

STERLE\ *

Dette produktet leveres
ikke-sterilt.*

* Bruken av symbolet for ikke-sterilt (representert i A) blir utfaset av Aerogen. Gjeldende
Aerogen-merking gar over til det nye symbolet for ikke-sterilt (representert i D). For avise all
gjeldende Aerogen-merking, er begge versjoner inkludert i denng tabellen. Nar overgangen
for merking er fullfert, blir symbolet for ikke-sterilt (representert i A ) fiernet.
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Tillegg 1: EMC-tabeller

De folgende tabellene er i samsvar med IEC/EN 60601:

Tabell 14. Veiledning og produsentdeklarasjon - elektromagnetisk straling

Aerogen USB-kontrollenhetssystemet er beregnet for bruk i elektromagnetiske
omgivelser som spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av Aerogen USB-
kontrollenhetssystemet ma sikre at det benyttes i et slikt miljo.

flimmerstraling IEC 61000-
3-3 EN 61000-3-3: 2013

Stralingstest Samsvar Veiledning om elektromagnetisk miljo

RF-utslipp Gruppe 1 Aerogen USB-kontrollenhetssystemet

ledet og stralt bruker kun RF-energi til interne funksjoner.
RF-utslippet er derfor sveert lavt, og det er

CISPR 11 usannsynlig at det vil oppsta forstyrrelser

EN 55011: 2009 + A1: 2010 med elektronisk utstyr i neerheten.

RF-utslipp ledet og stralt Klasse B Aerogen USB-kontrollenhetssystemet er
egnet for bruk alle steder unntatt i private

CISPR 11 hjem og steder som er direkte tilkoplet

EN 55011: 2009 + A1: 2010 det offentlige lavspenningsnettet som

Harmonisk straling Gielder ikke leverer st.mm til bngmnger som brukes til

|EC 61000-3-2 husholdningsformal.

EN 61000-3-2: 2014

Spenningsvariasjon/ Gjelder ikke
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Tabell 15. Anbealte separasjonsavstander mellom baerbart og mobilt RF-utstyr

og Aerogen USB-kontrollenhetssystemet som ikke er livsstattende

Aerogen USB-kontrollenhetssystemet er beregnet for bruk i elektromagnetiske
omgivelser som spesifisert i Tabell 14. Kunden eller brukeren av Aerogen USB-
kontrollenhetssystemet kan bidra til & forhindre elektromagnetisk interferens ved &
opprettholde en minsteavstand mellom baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr
(sendere) og Aerogen USB-kontrollenhetssystemet, som anbefalt nedenfor, i henhold til
kommunikasjonsutstyrets maksimale utgangseffekt.

Maksimal, Separasjonsavstand i samsvar med senderens frekvens
nominell m
utgangseffektfor | 150 kHz til 80 MHz | 80 MHz til 800 MHz | 800 MHz til 2,5 GHz
sender W 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

For sendere klassifisert for en maksimal utgangseffekt som ikke er oppfert ovenfor, kan
anbefalt separasjonsavstand d i meter (m) regnes ut ved hjelp av ligningen som gjelder
senderens frekvens, hvor P er maks. utgangseffektklassifisering for senderen i watt (W) i
henhold til produsenten av senderen.

Merk 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder den fysiske avstanden for det hoyeste
frekvensomrédet.

Merk 2: Disse retningslinjene gjelder muligens ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk
spredning pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra bygninger, gjenstander og mennesker.
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Tabell 16. Veiledning og produsentens erkleering - elektromagnetisk immunitet

for Aerogen USB-kontrollenhetssystemet som ikke er livsstottende

Dette Aerogen USB-kontrollenhetssystemet er beregnet for bruk i elektromagnetiske
omgivelser som spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av Aerogen USB-
kontrollenhetssystemet ma sikre at det benyttes i et slikt miljo.

Immunitetstest

IEC 60601 testniva

Samsvarsniva

Veiledning om
elektromagnetisk miljo

Elektrostatisk +8 kV kontakt +2,4,6 0g 8kV | Gulvene ma veere av tre,

utladning (ESD) kontakt betong eller keramiske
fliser. Hvis gulvene er dekket

IEC 61000-4-2 +15 kV luft +2,4,6,809 med syntetiske materialer,

EN 61000-4-2: 15 kV luft ma den gjennomsnittlige

2009 luftfuktigheten vaere minst
30 %.

Elektrisk rask =2 kV for stromfor- | =2 kV for Vekselstromkvaliteten

overgang/burst | syningslinjer stromforsyn- ma vaere som for typisk,

ingslinjer kommersielt miljo eller

|IEC 61000-4-4 +1 kV for sykehusmiljg.

EN 61000-4-4: inngangs-/ +1 kV for

2012 utgangslinjer inngangs-/

utgangslinjer

Overspenning

+1 kV linje(r) til
linje(r)

+1 kV linje(r) til
linje(r)

Vekselstromkvaliteten
ma vaere som for typisk,
kommersielt miljo eller

IEC 61000-4-5 +2 KV linje(r) til jord | +2 kV linje(r) sykehusmiljs.
EN 61000-4-5: til jord
2006
Spenningsfall, <5%Ut(>95% <5% Ut (> Vekselstromkvaliteten
korte avbrudd falliUt)i 0,5 syklus | 95 % falliUt)i | ma vaere som for typisk,
og spennings- @ 0°,45° 90° 135° | 0,5 syklus @ 0°, | kommersielt miljo eller
variasjoner pa 180°, 225°, 270°, 45°,90°, 135°, sykehusmilje. Hvis
inngangslinjer 315° 180°, 225°, brukeren av Aerogen USB-
for streamfor- 270°, 315° kontrollenhetssystemet
syning 70 % Ut (30 % fall i trenger kontinuerlig drift
Ut) for 25 sykluser 70 % Ut under hovedstremforsyning,
IEC 61000-4-11 | <5 % Ut (30 % fall i Ut) anbefales det & drive Aerogen
EN 61000-4-11: | (> 95 % fall i Ut) for | for 25 sykluser | USB-kontrollenhetssystemet
2004 5 sek. <5% Ut fra en uavbrutt stromtilforsel.
(> 95 % fall i
Ut) for 5 sek.
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Tabell 16. Veiledning og produsentens erkleering - elektromagnetisk immunitet

for Aerogen USB-kontrollenhetssystemet som ikke er livsstottende

(fortsatt)
Immunitetstest | IEC 60601 testnivd | Samsvarsniva Veiledning om N -
elektromagnetisk miljo
Stromfrekvens 30A/m 30 A/m Stremfrekvensens
(50/60 Hz) magnetiske felt bor veere
magnetisk felt pa niva karakteristisk for
et typisk miljo i typiske
IEC 61000-4-8 kommersielle omgivelser eller
EN 61000-4-8: sykehusmiljo.
2010

Merk: Ut er nettstremspenningen for testnivaet tas i bruk.
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Tabell 17. Veiledning og produsentens erklaering - elektromagnetisk immunitet

for Aerogen USB-kontrollenhetssystemet som ikke er livsstottende

Dette Aerogen USB-kontrollenhetssystemet er beregnet for bruk i elektromagnetiske
omgivelser som spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av Aerogen USB-
kontrollenhetssystemet ma sikre at det benyttes i et slikt milje.

Immunitetstest

IEC 60601
testniva

Samsvarsniva

Elektromagnetisk
Veiledning om miljo

Ledet RF IEC
61000-4-6 EN
61000-4-6:
2014

3 Vrms utenfor
industrielle,
vitenskapelige og
medisinske (ISM)
og amaterradi-
oband. 6 Vrms i
ISM og amatorra-
dioband 150 kHz
til 80 MHz

10 Vrms
150 kHz til
80 MHz

Beerbart og mobilt RF-
kommunikasjonsutstyr

ma ikke brukes neermere

noen del av Aerogen USB-
kontrollenhetssystemet, inkludert
kabler, enn det som er anbefalt
avstand regnet ut med formelen
for frekvensen til senderen.

Anbefalt fysisk avstand
d=[1.17]JP
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Tabell 17. Veiledning og produsentens erkleering - elektromagnetisk immunitet

for Aerogen USB-kontrollenhetssystemet som ikke er livsstottende

(fortsatt)
Immunitetstest IEC 60601 sniva Elektromagnetisk
testniva Veiledning om miljo
Utstralt RF 10 V/m 80 MHz til | 10 V/m d =[1,17] JP... 80 MHz til 800 MHz
IEC 61000-4-3 | 2,7 GHz 27 V/m, 80 MHz til d = [2,33] {P... 800 MHz til 2,5 GHz
EN 61000-4-3: | 18 Hz PM 385 MHz| 2,7 GHz
2010 27 V/m, 18 Hz | der P er senderens maksimale
28V/m, 50 %18 Hz | PM 385 MHz utgangseffekt i Watt (W) oppgitt
PM 450 MHz av fabrikanten, og d er anbefalt
28 V/m, separasjonsavstand i meter (m).
9V/m, 217 HzPM | 50 %18 Hz PM
710 MHz 450 MHz Feltstyrke fra faste RF-sendere,
pavist ved elektromagnetisk
9V/m, 217 HzPM | 9 V/m, situasjonskartlegging,? skal vaere
745 MHz 217 HzPM mindre enn samsvarsnivaet i hvert
710 MHz frekvensomrade.”
9 V/m, 217 Hz PM
780 MHz 9 V/m, Forstyrrelser kan oppsta i
217 Hz PM naerheten av utstyr merket med
28V/m, 18 HzPM | 745 MHz falgende symbol:
810 MHz
9 V/m, (((. )))
28V/m, 18 HzPM | 217 Hz PM A
870 MHz 780 MHz
28V/m,18 HzPM | 28 V/m,
930 MHz 18 Hz PM
810 MHz
28 V/m, 217 Hz PM
1720 MHz 28 V/m,
18 Hz PM
28V/m, 217 Hz PM | 870 MHz
1845 MHz
28 V/m,
28 V/m, 217 HzPM | 18 Hz PM
1970 MHz 930 MHz
27 V/m, 217 HzPM | 2g V/m,
2450 MHz 217 Hz PM
1720 MHz
9V/m, 217 Hz PM
5240 MHz 28 V/m,
217 Hz PM
1845 MHz
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Tabell 17. Veiledning og produsentens erklaering - elektromagnetisk immunitet

for Aerogen USB-kontrollenhetssystemet som ikke er livsstottende
(fortsatt)

. IEC 60601 . . | Elektromagnetisk
Immunitetstest . Samsvarsniva ! . .
testniva Veiledning om miljo

9V/m, 217 Hz PM | 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

9V/m,
217 Hz PM
5240 MHz

9V/m,
217 Hz PM
5500 MHz

9V/m,
217 Hz PM
5785 MHz

Merk 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder den fysiske avstanden for det hoyeste
frekvensomradet.

Merk 2: Disse retningslinjene gjelder muligens ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk
spredning pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra bygninger, gjenstander og mennesker.

a) Feltstyrker fra faste sendere, f.eks. joner for radi 1er (mobile/tradlese) og
landmobile radioer, amaterradio, AM- og FM-radiokringkasting og TV-kringkasting, er ikke mulig
a forutsi noyaktig. For & undersoke de elektromagnetiske omgivelsene mht. faste RF-sendere,
ber en elektromagnetisk stedsundersokelse vurderes. Hvis den malte feltstyrken pa det stedet
hvor USB-kontrollenhetssystemet brukes overskrider det aktuelle RF-samsvarsnivaet ovenfor, ma
Aerogen USB-kontrollenhetssystemet observeres for & verifisere at apparatet fungerer normalt.
Hvis unormal ytelse observeres, kan ekstra forholdsregler bli nedvendig, som endret orientering
eller flytting av Aerogen USB-kontrollenhetssystemet.

b) Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrkene vaere mindre enn [V1] V/m.
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Inledning

Aerogen USB-kontrollersystemet &r:
e En béarbar medicinsk enhet som ar avsedd att bilda aerosol av
receptbelagda I6sningar fér inhalation.

e Godkand fér anvandning med USB-portar pa medicinsk, elektrisk
utrustning for enbart strémférsérining eller med Aerogen USB-
kontrollerns strémbank eller Aerogen USB-kontrollerns natadapter.

e Ett alternativ till befintliga Aerogen® Pro- och Aerogen® Pro-X-
kontrollrar.

Avsedd anvandning

Aerogen® Pro nebulisatorsystem &r en barbar medicinsk apparat som
kan anvandas pa flera patienter. Systemet &r avsett att bilda aerosol av
receptbelagda l6sningar for inhalation av patienter som erhaller eller
inte erhaller ventilation eller annan positivt tryckassisterad andning i
sjukhusmiljén och endast vid ventilation i hemvardsmiljon. Aerogen Pro ar
lampligt att anvéndas vid behandling av vuxna, barn och spéadbarn.

Aerogen® Solo tillhér Aerogen Pro-familien. Aerogen Solo-nebulisatorn
ar en apparat som anvands med en patient och ar avsedd for bade
intermittent och kontinuerlig nebulisering. Den &r avsedd att nebulisera
receptbelagda lakemedel for inhalation som &r godkanda fér anvédndning
med en nebulisator for allmanna andamal. Aerogen Solo &r lamplig att
anvéndas vid behandling av vuxna, barn och spadbarn. Den ar avsedd fér
anvandning med eller utan ventilation eller annan positivt tryckassisterad
andning i sjukhusmiljén och endast vid ventilation i hemvardsmiljon.
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Aerogen USB-kontrollern kan anvédndas med Aerogen nebulisatorer enligt
féljande:

Tabell 1. Sammanfattning, avsedd anvéndning /

Aerogen Aerogen
Sammanfattning, avsedd anvandning Solo Pro
nebulisator nebulisator

Sjukhus - ventilerade patienter

Sjukhus - patienter med spontan andning

Hemvard - ventilerade patienter

Hemvard - patienter med spontan andning

Anvandning i 30-minuterslage

QA OO
00009

Anvéandning i 6-timmarslage
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Aerogen USB-kontrollersystem

Aerogen Aerogen
Solo Pro

c
@
o}
8

<

Figur 1. Aerogen USB-kontrollersystem (tillhandahalina artiklar)
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Aerogen USB-kontroller

Aerogen nebulisator (Aerogen Solo eller Aerogen Pro)
T-stycke och silikonplugg

Kabelklammor

Aerogen USB-kontrollerns natadapter

Strombank for Aerogen USB-kontroller (séljs separat)*

N o o s~ 0N~

Docka for Aerogen USB-kontroller (séljs separat)*

Obs! Klammor medfdljer till hjélp fér hantering av kablarna.

*Obs! Aerogen USB-kontrollerns batteri och docka séljs separat.
Kontakta din lokala Aerogen-forséljningsrepresentant for att ta reda pa

om Aerogen USB-kontrollerns batteri och docka ar godkénda i din region.

Fullstandiga listan med delar finns p& www.aerogen.com.
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Installation

Las och begrunda alla instruktioner innan du anvander Aerogen USB-
kontrollern.

Gor ett funktionstest pa Aerogen nebulisator fére anvandning enligt
beskrivningen i avsnittet Funktionstest i denna instruktionsbok (se
sidan 94).

n Anslut Aerogen Solo eller Aerogen

Pro nebulisator genom att trycka in
den ordentligt i T-stycket.

Anslut Aerogen USB-kontrollern till
nebulisatorn enligt bilden.
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For in nebulisatorn och T-stycket* i
andningskretsen.

*T-stycke for vuxen visas har.
Fullstandiga instruktioner for
placering av T-stycket finns pa
sidan 77 (T-stycke Tillbehor).

Alternativ installation:

Aerogen Solo kan placeras mellan
ventilatorn och luftfuktarens torra
sida.

Anslut USB-kontrollern i USB-porten.

Obs! Aerogen USB-kontrollern kan
endast anvédndas med en USB-port
pa medicinsk elektrisk utrustning
som godkants enligt IEC/EN 60601-1
eller strémbanken till  Aerogen
USB-kontroller eller Aerogen USB-
kontrollerns natadapter.

Aerogen®



Oppna pluggen pé& nebulisatorn
och anvéand en forfylld ampull eller
spruta for att tillsatta ldkemedel i
nebulisatorn. Sténg pluggen.

Obs! Fér att undvika skada pa
Aerogen Solo far en spruta med kanyl
inte anvandas.

Fér anvandning i 30-minuterslage,
tryck en gang pa strombrytaren.

Fér anvandning i 6-timmarslage,
tryck pa strombrytaren nér den ar i
avstangt lage under >3 sekunder.

Obs! Kontrollera att ratt anvand-
ningslage har valts.

Instruktionsbok till Aerogen® USB-kontrollersystem 69



70

Kontrollera att det finns aerosol
synlig.

Om det finns lakemedel i
nebulisatorns behallare och ingen
aerosol syns ska du:

o Bekrafta att inget gult ljus lyser pa
kontrollern

e Observera att Aerogen-
nebulisatorn for att se efter
férekomst av luftbubblor

e Tryck pa nebulisatorn for att
frigéra luftbubblorna for att bérja
om nebuliseringen

Obs! Om kristallbildning upptacks
i Aerogen Solo rekommenderar
Aerogen att ett par droppar normal
koksaltlésning férvandlas till aerosol
for att rensa ut eventuell kvarliggande
kristallbildning.

Aerogen®



Systemkontraindikationer och -varningar

Kontraindikationer

Anvand inte Aerogen Solo-nebulisatorn mellan klykan och en
spadbarnspatient. Total sammanlagd volym hos Aerogen nebulisator,
T-stycke och/eller HME kan 6ka det déda rummet till den grad att
spadbarnspatientens ventilationsparametrar paverkas negativt.

Anvand inte Aerogen Solo-nebulisatorn p& spadbarnpatienter med
trakeostomi. Total sammanlagd volym hos Aerogen nebulisator, T-stycke
och trakeostomiréranordningen kan 6ka det déda rummet till den grad att
spadbarnspatientens ventilationsparametrar paverkas negativt.

Systemvarningar

L&s och begrunda alla instruktioner innan du anvander Aerogen USB-
kontrollern.

Endast utbildade personer bér anvanda Aerogen USB-kontrollersystemet,
Aerogen Solo, Aerogen Pro och tillhérande tillbehor.

Om den har produkten anvands vid behandling av ett livshotande tillstand
kravs en reservapparat.

Kontrollera att nebulisatorn fungerar korrekt vid anvédndning genom att
regelbundet verifiera att aerosol syns och att inga gula lampor &r tdnda.

Anvand inte ett filter eller en vérme-/vitskevaxlare (HME) mellan
nebulisatorn och patientens luftvagar.

Anvand endast med HME-enheter vars tillverkares instruktioner tillater
anvandning med en nebulisator, och f&lj alltid HME-tillverkarens
instruktioner.
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Kontrollera att total sammanlagd volym hos nebulisator och T-stycke med
eller utan en HME passar tidalvolymen som levereras och inte 6kar det
doéda rummet till den grad att patientens ventilationsparametrar paverkas
negativt.

Overvaka alltid motstandet mot fldde och 6verskottsnedfall och byt HME-
enheten enligt tillverkarens anvisningar.

Aerogens nebulisatorer, T-styckena och tillbehdren ar inte sterila.

Komponenterna och tillbehdren i Aerogen USB-kontrollersystemet &r inte
gjorda med naturlig gummilatex.

Anvand endast av lakare forskrivna ldsningar som godkénts for anvandning
med en nebulisator av standardtyp. Kontrollera lakemedelstillverkarens
instruktioner med avseende pa lamplighet fér nebulisering.

Anvéand endast Aerogens nebulisatorteknik med komponenter
som specificerats i bruksanvisningarna. Anvandning av Aerogens
nebulisatorteknik med andra komponenter &n de som specificerats i
bruksanvisningen kan resultera i 6kade emissioner eller minskad immunitet
for nebulisatorsystemet.

Placera inte USB-kontrollern i kuvés under anvandning.
Undvik att utandad medicin paverkar ventilatorn genom att félja
tillverkarens rekommendationer f6r anvandning av ett bakteriellt filter i

andningskretsens utandningsgren.

Anvand inte apparaten i narheten av bréannbara @&mnen eller brannbara
narkosblandningar i kombination med luft, syrgas eller lustgas.

For att undvika risken for brand, anvand inte for att bilda aerosol av
alkoholbaserade lakemedel, som kan anténdas i luft med héga syrehalter

och under hégt tryck.

Denna utrustning far inte modifieras utan tillverkarens godkénnande.
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Inspektera alla delar fére anvandning och anvénd inte produkten om négra
delar saknas eller har sprickor eller skador. Kontakta &terforséljaren om
nagon del saknas, inte fungerar eller ar skadad.

Aerogen USB-kontrollern och Aerogen USB-kontrollerns natadapter far
inte sénkas ned i vatska eller autoklaveras.

L&gg inte nagra delar i mikrovagsugnen.
Anvand och lagra inte apparaten utanfér de angivna miljéforhallandena.

Folj lokala lagar och atervinningsplaner angdende kassering och
atervinning av komponenter och férpackning.

Anvand inte apparaten i nérheten av utrustning som genererar
starka elektromagnetiska félt, t.ex. MRT-utrustning (magnetisk
resonanstomografi).

Aerogen USB-kontrollern méste installeras och tas i drift i enlighet med
den EMC-information som ges i denna bruksanvisning.

Utrustning bredvid eller staplad ovanpa Aerogen USB-kontroller kan
orsaka storningar. Enheten bor observeras for att verifiera normal drift i
den har konfigurationen.

Barbar och mobil radiofrekvensutrustning (RF) for kommunikation kan
stéra medicinsk elektrisk utrustning.

Aerogen Solo &r avsedd for anvandning med en patient och far inte
anvandas pa mer an en patient for att forhindra korsinfektion.

Hall alla kablar i ordning s& att snubbel- och strypningsolyckor undviks.
Var sérskilt forsiktig i narheten av barn.

Sakerstall att Aerogen USB-kontrollerns kabel tas bort fran stromkallan
med hjalp av den tillhandahélina greppfunktionen.

Forsok inte att rengdra apparaten medan den &r i bruk.
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Sétt inte hinder for borttagningen av Aerogen USB-kontrollerns ndtadapter
fran natet.

Férvara inte Aerogen USB-kontrollersystemet pa en plats dar det utsétts
for direkt solljus, extrem vdarme eller kyla, ohyra, damm eller fukt. Férvara
utom rackhall fér barn och husdijur.

Anvand inte Aerogen USB-kontrollern via USB-portar pa icke medicinsk
utrustning.

Kondens kan ansamlas och blockera ventilatorns och/eller patientens
kretsar. Placera alltid ventilator- och/eller patientkretsar si att kondens
draneras bort fran patienten.

N&r produkten anvands av barn och personer som behdéver sérskild hjélp,
erfordras 6verinseende av en vuxen person for att undvika att sma delar
svdljs eller fastnar i halsen.

Gor sa har for att undvika skada pa Aerogen Palladium med vibrerande
néatteknik:

* Anbringa inte fér mycket tryck p& den kupolformade hélplattan i mitten
pa nebulisatorn (Figur 2).

¢ Tryck inte ut Aerogen Vibronic®-aerosolgeneratorn.
¢ Anvand inte en injektionsspruta med nal for att fylla pa medicin.
e Anvénd inte slipande eller vassa verktyg for att rengdra nebulisatorn.

* Autoklavera Aerogen Pro och tillbehéren fére anvéandning endast enligt
angivna instruktioner och vid den temperatur som anges i avsnittet
Rengoring, desinficering och sterilisering i denna instruktionsbok.
Nebulisatorn kan skadas och bli obrukbar om anvisningarna i denna
instruktionsbok inte foljs.
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Figur 2. Aerogen Palladium vibrerande natteknik

Anvandning av Aerogen Solo och T-stycket under administreringen av
flyktiga narkosmedel kan ha menlig inverkan pa ingadende plastdelar.
Anvéand inte tillsammans med flyktiga narkosmedel om inte det &ar ként att
de ar kompatibla. Aerogen har faststallt att med anvéndning av ventilatorer
for narkosmedel foljande flyktiga narkosmedel ar kompatibla under de
nedan angivna férhallanden:

Max andel av

Max varaktighet for

Narkosmedel Handelsnamn "
narkosmedel exponering
Isofluran FORANE® 3,5% 12 timmar
Sevofluran SEVOFLURANE® 8% 12 timmar
Desfluran SUPRANE® 10 % 12 timmar
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Reglage och indikatorer

Var férsiktig! Aerogen USB-kontrollern ska anvdndas med Aerogen Pro
och ar avsedd att endast anvéndas i 30-minutersléaget.

Indikator for 30-minuterslage

Indikator for 6 timmarslage
(*Inte avsedd for
anvandning med

Aerogen Pro) Strombrytare

Styrningsmodul/indikator Funktion

* Gron =30 minuters nebuliseringscykel aktiverad.

¢ Gul = nebulisatorn urkopplad.

* Aerogen USB-kontrollern stangs av automatiskt
efter 30 minuter.

30 min- indikator

¢ Gron = 6 timmars nebuliseringscykel aktiverad.
* Gul = nebulisatorn urkopplad.

6 h- indikator e USB-kontrollern stdngs av automatiskt efter
6 timmar.

e 30-minuters- och  6-timmarsindikatorerna

Felindikator blinkar vaxelvis gult tva ganger = Internt

feltillstand. Aerogen USB-kontrollerna stangs
automatiskt av.
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For anvandning i 30-minuterslage, tryck en gang
pa strémbrytaren.
Foér anvandning i 6-timmarslage, tryck péa

Strombrytare strombrytaren under mer @n 3 sekunder.
¢ Om knappen trycks ned under pagaende
nebulisering stdngs apparaten av.
Tillbehor

T-stycken - Ansluta till en
andningskrets

Vuxen- och barnkrets

Fér vuxna och barnpatienter, anslut
nebulisatorn med T-stycket till
andningskretsens  inandningsgren  fore
patientklykan.

Spéadbarnskrets

Anslut nebulisatorn med T-stycket for
barn och adaptrarna fér spadbarn cirka 30
cm (12 tum) bakom patientklykan. Anslut
alternativt nebulisatorn med T-stycket
for spadbarn 30 cm (12 tum) bakom
patientklykan.

Luftfuktarens torra sida

Aerogen Solo kan placeras mellan
ventilatorn och luftfuktarens torra sida.
Montering av Aerogen Solo pa Iuftfuktarens
torra sida visas. Aerogen Solo kan anvandas
med ett ndsgrénssnitt i denna konfiguration.
Aerogen Pro rekommenderas inte for
anvandning i detta lage.
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Mellan klykan och det endotrakeala
réret

Aerogen Solo kan placeras mellan klykan
och det endotrakeala réret enligt bilden.
Aerogen Solo kan anvéndas med en vdrme-
och fuktutbytesenhet (HME) som kan
innehalla ett filter.

Mellan HME och det endotrakeala réret
Endast en HME som godkénts for
anvandning med en nebulisator bor
anvandas i denna konfiguration (enligt
bilden). Folj HME-tillverkarens instruktioner
gallande anvandning med en nebulisator.
Kontrollera att total sammanlagd volym hos
nebulisator och T-stycke med eller utan en
HME passar tidalvolymen som levereras.
Anvénd inte en nebulisator mellan klykan
och spadbarnspatienten.

Se kontraindikation pa sidan 71.

Olika volymer for T-stycke framgar av Tabell 6.

Obs! Testa alltid andningskretsen fér lackage nar nebulisatorn
har anslutits eller avlidgsnats.

Folj ventilatortillverkarens instruktioner nar lackagetest utfors.
Fullstandiga listan med delar for ytterligare T-stycksadaptrar finns
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Ansluta till en ansiktsmask — munstycke

(Anvandning endast pa sjukhus)

Ansiktsmask

Maskuppséttningar, som innehaller
ventilkknd och maskknd, finns att kopa
separat (fullstandig lista med delar finns pa
www.aerogen.com).

Obs! Vid anvandning av mask ska
ventilkndet, maskkndet och masken
anslutas till nebulisatorn genom att delarna
trycks ihop ordentligt.

Rotera ventilkndet for att passa patientens
position.

Munstycke

Nar ett 1ISO 22 mm standardmunstycke
anvands, anslut nebulisatorn till T-stycket
enligt bilden och anslut T-stycket till
munstycket genom trycka ihop delarna
ordentligt.

Obs! Sakerstéll korrekt nebulisering genom
att halla nebulisatorn i uppratt lage.
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Anvandning med ett ndsgréanssnitt

Aerogen Solo kan anvandas med eller utan ventilator med nésgrénssnitt
nar den har konfigurerats med en luftfuktare.

Anslutning till ett trakeostomirér

Aerogen Solo &r kompatibel med vanliga trakeostomiror.

Aerogen Solo &r lamplig fér anvdndning med mekaniskt ventilerade
trakeostomipatienter (se "Kretsar for vuxna och barn” och "Luftfuktarens
torra sida”, "Mellan klykan och endotrakealtub” och "Mellan HME och
endotrakealtub” pa sidan 77 & 78).

Aerogen Solo &r lamplig fér anvandning med trakeostomipatienter med
spontan andning (Figur 4). Vid anvandning med ett trakeostomirdr, anslut
Aerogen Solo till trakeostomiréranordningen med ett T-stycke.

For extra langd, sétt in ett anslutningsdon eller forlangning (som inte
ingar) efter behov, for att stddja den extra vikten av nebulisatorn pa en
angransande yta for att minska risken for att kanylen &ker ur och/eller for
att 6ka patientkomforten.

Se kontraindikation pa sidan 71.
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Figur 4. Anslutning till ett trakeostomirér

Varning
¢ Den kombinerade vikten av konfigurationer med trakeostomiréranord-
ning, nebulisator och T-stycke kan orsaka att kanylen aker ur.

¢ Kontrollera att total sammanlagd volym hos nebulisator, T-stycke och
trakeostomiréranordning passar tidalvolymen som levereras och inte
Okar det déda rummet tillden grad att patientens ventilationsparametrar
paverkas negativt.

Anslutning till icke-invasiv ventilation

Aerogen Solo ar lamplig fér anvandning med en icke-invasiv ventilation
i en dubbelledad krets som visas ovan (se "Kretsar for vuxna och barn”
och "Luftfuktarens torra sida”, "Mellan klykan och endotrakealtub” och
“Mellan HME och endotrakealtub” pa sidan 77 & 78).

Aerogen Solo kan anvéndas med enkelledade NIV-kretsar genom att

anvanda icke ventilerade masker dar nebulisatorn kan placeras mellan
utandningsporten och patienten, sdsom visas i Figur 5.
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Utandningsport

Figur 5. Ansluta Aerogen Solo till en icke-invasiv enkelledad krets

Aerogen® Ultra
(Anvandning endast pa sjukhus)

Munstycke
0

Ansiktsmask
—
! Filter
(tillhandahalls
inte av
Aerogen Solo 4@ Aerogen Ultra

Aerogen)
Syrgasslang

Figur 6. Montering av Aerogen Ultra
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Aerogen Ultra &r ett tillbehér som &r specifikt fér Aerogen Solo-
nebulisatorn. Den underlattar intermittent och kontinuerlig nebulisering
med tillférsel som tillval av tillaggssyrgas till pediatriska och vuxna
patienter via ett munstycke. Enheten kan alternativt anvdndas med
masken [-Guard™ Aerosol (medfdljer).

Enheten &ar avsedd fér anvandning med en enda patient for
20 intermittenta behandlingar (med fyra doser om 3 ml per dag under
5 dagar) eller 3 timmars kontinuerlig anvandning.

Optimal tillférsel av aerosolen uppnas med ett ventilférsett munstycke
eller en ventilférsedd ansiktsmask med lagt eller inget syrgasflode.

Aerogen Ultra &r endast till f6r anvédndning med medvetna patienter
med spontan andning.

Aerogen Ultra, munstycke, Aerogen Solo-nebulisator, syreslang och
I-Guard™ aerosolmask &r icke-sterila.

Filtret tillhandahalls inte av Aerogen. Bilden pa filtret har endast angetts
for visningssyften. Det ar lakarens ansvar att faststalla huruvida det
kravs ett filter samt typ av valt filter fér anvandning (viralt/bakteriellt) i
samband med Aerogen Ultra. Vid val av filter for montering pa Aerogen
Ultra-munstycket rekommenderar Aerogen anvandning av ett filter
med en minimal effektivitet p& 99,9 % (bakteriellt) eller 99,8 % (viralt).

Vid anvéandning av Aerogen Ultra i samband med ett filter ska du se
bruksanvisningen fran filtrets tillverkare for information om bland annat
filterkassering.

For kassering av Aerogen Ultra, munstycke, Aerogen Solo-nebulisatorn
och syreslang ska du lasa sjukhusets eller institutionens rutinprotokoll.
Kassering av I-Guard™ aerosolmask anges i tillverkarens anvisningar.

Foljande enheter omfattas av CE0050 | Foljande enheter omfattas inte av CE0050

¢ Aerogen Ultra och syreslang * |-Guard™ aerosolmask
e Aerogen Ultra munstycke * Filtret
¢ Aerogen Solo-nebulisator
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Se figur A-l pa sida 84
Kontrollera att enheten &r oskadd och att ventilen &r korrekt placerad fére
anvandning.

A.

B.

I @ m m

Séatt in Aerogen Solo-nebulisatorn ordentligt i Aerogen Ultra i den
riktning som visas i Figur 6.

Om tillaggssyrgas kravs satt fast syrgasslangen ordentligt pa Aerogen
Ultra.

Obs! Flodeshastigheten for syrgas ska stéllas in p& mellan 1-6 I/min.

. Om en ansiktsmask kravs, ta bort munstycket och satt fast en

ansiktsmask pa Aerogen Ultra.
Obs! Néren 6ppen ansiktsmask anvands kravs ett minsta syrgasflode
pa 1 I/min.

. Om ett filter m&ste anvandas har Aerogen Ultra munstycke en 22 mm

(F) ISO 5356-1-anslutningsport for att underlatta anslutningen av en
filterport som uppfyller kraven enligt ISO 5356-1.

. Lagag till foreskrivet lakemedel i Aerogen Solo-nebulisatorn.

Anslut kabeln till Aerogen Solo.

. Sla pa Aerogen Ultra och kontrollera att aerosol finns synlig.

. Forin Aerogen Ultra i patienten och kontrollera flodet av aerosol s att

korrekt drift sakerstalls.

Avlagsna regelbundet Overskottsvatska fran Aerogen Ultra (varje
timme vid kontinuerlig nebulisering). Sékerstall optimala prestanda
for Aerogen Ultra genom att skdlja igenom med sterilt vatten for att
avlagsna eventuella rester, skaka av 6verskottet och 13t lufttorka.

Varningar

Anvand inte med en sluten ansiktsmask.

Nar en 6ppen ansiktsmask anvéands ska ett flode for tillaggssyrgas pa
1-6 I/min alltid anvéndas.

Prestanda fér Aerogen Ultra kan variera beroende pa vilket Iakemedel
och vilken konfiguration fér Aerogen Ultra som anvénds.

Overskrid inte det rekommenderade syrgasflédet for systemet.

Sékerstall att 6ppningen och slangen fér syrgas inte ar blockerad.
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Anvand inte Aerogen Ultra utan munstycke eller ansiktsmask.

Kontrollera Aerogen Ultra efter skdljning for att sékerstélla att ventilerna
inte lossnar.

Té&ck inte 6ver ventilerna p& Aerogen Ultra vid anvandning.
Anvand inte Aerogen Ultra tillsammans med Aerogen Pro.
Autoklavera inte ndgon komponent i satsen.

Kontrollera att slangen &r placerad pa ett sakert satt for att férhindra
risk for strypning.

Far endast anvandas av utbildad vardpersonal.

Anvand endast med rekommenderade komponenter.

Anvand inte Aerogen Ultra utan munstycke eller ansiktsmask.

Vid anslutning av ett 22 mm (M) filter fér ett andningssystem till

Aerogen Ultra-munstycke ska du kontrollera att filtret inte tapper till
munstyckets utandningsventil.

Byt filter i enlighet med tillverkarens anvisningar eller oftare om det blir
tilltappt.

Nar Aerogen Ultra anvinds i kombination med munstycket kan
Aerogen Solo-nebulisatorn och ett filter (med en rekommenderad
minimal effektivitet pa 99,9 % [bakteriellt] eller 98,8 % [viralt]) minska,
men inte eliminera, risken fér éverféring eller férvérv av ett smittodmne
fran vardgivare eller andra.

Slangset fér kontinuerlig nebulisering
(Anvandning endast pa sjukhus)

Aerogen slangset for kontinuerlig nebulisering &r ett tillbehdr som ar
specifikt avsett fér Aerogen Solo-nebulisatorn som mojliggdr séker,
kontinuerlig infusion av flytande lakemedel fér att bilda aerosol.

Obs! Satt sprutlocket pa sprutan nar den har fyllts med lakemedel.
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Vidhangande

silikonplugg Slang
(nebulisatorns
ande)

Sprutplugg

Slang 4>

Spruta

Slang
(sprutans énde)

Figur 7. Slangset for kontinuerlig nebulisering

1. Kontrollera att Aerogen Solo-nebulisatorn sitter ordentligt i Aerogen
Solo T-stycket i andningskretsen.

2. Avlagsna sprutlocket fran den lakemedelsfyllda sprutan.

3. Fast slangens sprutande pa sprutan.

4. Fldda slangen tills lakemedlet nar slangens &nde (punkt A).
Obs! Slangens flédningsvolym ar hégst 3,65 ml.

5. Lossadenvidhéngande silikonpluggen fran Aerogen Solo-nebulisatorn,
men avlagsna den inte fran nebulisatorn.

6. Skruva fast slangens nebulisatordnde pa nebulisatorns ovansida.
For in den lakemedelsfyllda sprutan i sprutinfusionspumpen (pumpen
visas inte i Figur 7).

8. Aktivera alternativet for 6-timmarslaget pa Aerogen USB-kontrollern

och sld pa infusionspumpen (se pumpens instruktionsbok eller
kontakta tillverkaren for vagledning).
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9.

10.

Kontrollera att nebulisatorn fungerar korrekt. Vid kontinuerlig
nebulisering ar nebulisatorn pa hela tiden och lakemedlet nebuliseras
en droppe i taget. Man ska kunna se nebulisering med jamna
mellanrum. Lakemedelsnivan i nebulisatorns behallare ska inte stiga
vid anvandning. Om det finns lakemedel i nebulisatorns behallare och
ingen aerosol syns ska du:

o Bekrafta att inget gult ljus lyser pa kontrollern

e Observera att Aerogen-nebulisatorn for att se efter férekomst av
luftbubblor

e Tryck pa nebulisatorn fér att frigéra luftoubblorna fér att borja om
nebuliseringen

Nebulisatorn kan stoppas nér som helst genom att trycka pa
stréombrytaren. Lampan slécks for att visa att nebulisering har stoppats.

Obs! Aerogens rekommenderade tillférselhastighet for lakemedel i
Aerogen Solo nebulisator vid kontinuerlig nebulisering &r hogst 12 ml per
timme. Den Gvre gréansen pa 12 ml per timme &r baserad pa Aerogens
specifikation fér minsta flédeshastighet fér nebulisatorn. Fér anvisningar
om hur flodeshastigheten faststalls, se den valfria metoden for berakning
av flodeshastighet i avsnittet Funktionstest pa sid. 95.

Obs! Om kristallbildning upptadcks i Aerogen Solo rekommenderar
Aerogen att ett par droppar normal koksaltldsning férvandlas till aerosol
for att rensa ut eventuell kvarliggande kristallbildning.

Specifika varningar for slangset for kontinuerlig nebulisering
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Det &r viktigt att tillférsdkra att maximal flddeshastighet genom
slangsetet till nebulisatorn inte dverskrider nebulisatorns utmatnings-
hastighet.

Kontrollera for eventuella systemlackor fére och under anvandning.
Graderingarna pa sprutan ar endast avsedda att utgora en indikation.

Foérvaras i rumstemperatur och anvands fére angivet utgangsdatum.
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For att sakerstalla korrekt och sédker anslutning mellan nebulisatorn
och lakemedelsbehallaren, folj lakemedelsslangen fran nebulisatorn
tillbaka till lakemedelsbehallaren och kontrollera att Idkemedelsslangen
ar ansluten till ratt kélla.

Rekommenderad programvaruinstélining fér sprutpumpen med
Aerogen-sprutan &r normalt "60 ml BD Plastipak". Detta méste
bekréftas lokalt fére anvandning. Las i pumphandboken eller kontakta
tillverkaren for vagledning. Dessa pumpar kan ocksd anvéndas i
enlighet med lokala rutiner pa sjukhuset eller avdelningen.

Kontrollera att den vidhédngande silikonpluggen &r ansluten till Aerogen
Solo nér slangsetet ansluts.

Kontrollera att slangen &r placerad pa ett sakert satt for att forhindra
snubbelrisk.

Lakemedelsnivan i behéllaren kan stiga om Aerogen Solo-nebulisatorn
stdngs av medan tillforselsystemet fortfarande ar pa eller om
nebulisatorn inte &r i rekommenderad riktning.

Lakemedelsnivdn i behéllaren i Aerogen Solo-nebulisatorn bor
kontrolleras regelbundet for att tillférsakra att pafyliningshastigheten
av lakemedel inte Overskrider nebulisatorns utmatningshastighet. En
stigande lakemedelsnivd kan betyda att pafyliningshastigheten &r
hdégre an nebulisatorns utmatningshastighet.

Byt ut bade slangset och spruta vid andring av lakemedelstyp.

Om sprutan maste bytas under anvandning (&ven om den &r tom),
stdng av sprutpumpen och koppla frdn nebulisatoranden fran
slangsetet forst. Om inte detta gors kan preparerat Iakemedel fléda in
i nebulisatorns reservoar.

For att undvika lakemedelsspill nar sprutans slangar byts, hall bada
slangarna pa samma hojd.

Anslut inte slangsetet och sprutan till utrustning som inte ar relaterad
till andning.

Enheten far inte rengdras eller steriliseras.

Anslut inte till ndgon annan nebulisator &n Aerogen Solo.
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Strdombank och docka fér Aerogen USB-kontroller

Obs! Strombanken till Aerogen USB-kontrollern (litiumjon) levereras
med en laddningsstyrka som inte dverskrider 30 % av den nominella
kapaciteten och maste laddas fullstéandigt fére anvandning Det tar cirka
sex timmar att fullstandigt ladda strémbanken for Aerogen USB-kontroller
fran ett helt urladdat tillstdnd. Aerogen rekommenderar att du alltid har en
fullt laddad strémbank tillganglig.

Strombanken for Aerogen USB-kontrollern kan anvindas som ett
alternativt satt att driva Aerogen USB-kontrollern pa. Den kan erséttas i
Aerogen USB-kontrollerns docka, som kan anvandas i samband med ett
universalmonteringsfaste.

Aerogen USB-

kontroller Strémbank for Aerogen

USB-kontroller
Indikatorknapp
for batteristatus

Docka fér Aerogen
USB -kontroller

[ Aerogen

Figur 8. Montering av strémbank och docka fér Aerogen USB-kontroller
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Kontrollera att Aerogen Solo/Pro nebulisator sitter ordentligt i
Aerogen Solo T-stycket i andningskretsen.

. Anslut Aerogen USB-kontrollerns docka till universalmonteringsfastet
(punkt A) som bild Figur 8.

. Bekrafta strombankens laddningsstatus genom att trycka pa
statusindikatorn pa strémbanken fér Aerogen USB-kontrollern och
observera batteristatusindikatorn (punkt C). Las Tabell 3 fér information
om LED-indikatorn. Om Aerogen USB-kontrollerns strémbank
maste laddas kan det géras med natadaptern och den medféljande
laddningskabeln. Aerogen USB-kontrollerns strombank kan driva
nebulisatorn under laddning.

. Montera Aerogen USB-kontrollerns USB-anslutningskabel till
strdmbanken fér Aerogen USB-kontrollern.

. Skjut Aerogen USB-kontrollern uppifran och nedat in i den véanstra
delen av Aerogen USB-kontrollerns docka och skjut ner strombanken
for Aerogen USB-kontroller i den hdgra delen av Aerogen USB-
kontrollerns docka enligt bilden i Figur 8. Kontrollera att Aerogens
logotyp pa Aerogen USB-kontrollerns strombank &r vand framat.

. Satt in kablarna i hallarna pa sidan om Aerogen USB-kontrollerns
docka for att satta fast dem enligt bilden som visas i Figur 8. Linda
overflédig kabellangd runt Aerogen USB-kontrollerns docka (punkt B).

Starta nebuliseringen genom att trycka pa strombrytaren. For
30-minuterslége haller du ned i 1 sekund efter Av. For 6-timmarslage
héller du ned i mer an 3 sekunder fran Av.

. Kontrollera att nebulisatorn fungerar korrekt.
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LED-indikation

Tabell 3. LED-indikation fér strémbank fér Aerogen USB-kontroller /

LED-indikator Batteristyrka Batteriets livslangd
Gron Bra 5-8 timmar
Gul Genomshnittlig 2-5 timmar
Rad (konstant) M éstel-léag;as om 0-2 timmar
R&d (blinkande) " a“::’::‘:;;i;m 0-5 min.

Varningar
* Aerogen USB-kontrollerns strombank maste laddas fére anvandning.

¢ Anvand inte Aerogen USB-kontrollerns strémbank for att driva ndgon
annan enhet an Aerogen USB-kontrollern.

e Lat inte kablarna bojas tvart vid forvaring.

e Du far inte plocka isér, 6ppna eller krossa Aerogen USB-kontrollerns
stréombank.

e Exponera inte Aerogen USB-kontrollerns strombank for varme eller
eld. Undvik forvaring i direkt solljus.

o Kortslut inte Aerogen USB-kontrollerns strémbank.

e Forvara inte Aerogen USB-kontrollerns strombank pé ett oorganiserat
satt i en kartong eller byraldda dir den kan kortslutas av andra
metallféremal.

¢ Tainte ut Aerogen USB-kontrollerns strombank fran dess ursprungliga
férpackning forréan den méaste anvandas.

o Utsétt inte Aerogen USB-kontrollerns strombank f6r mekaniska stotar.

e Om Aerogen USB-kontrollerns strombank lacker far du inte lata vatskan
komma i kontakt med hud eller 6gon. Om sadan kontakt forekommer
ska du tvatta det berdrda omradet med rikliga mangder vatten och
uppsoka lakarvard.

e Barns anvandning av Aerogen USB-strombanken bor ske under tillsyn.

e Hall strombanken till Aerogen USB-kontroller ren och torr.
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Ett rott konstant sken eller rétt blinkande ljus (punkt C i Figur 8) pa
Aerogen USB-kontrollerns strémbank indikerar att strdmbanken har
kritiskt I&g styrka och maste laddas om.

Ladda endast med Aerogen USB-kontrollerns natadapter och kabel.

L&t inte Aerogen USB-kontrollerns strombank laddas for Iange nér den
inte anvands.

Efter l&nga perioder av férvaring kan det bli nédvandigt att ladda och
ladda ur Aerogen USB-kontrollerns strémbank flera ganger for att fa
maximala prestanda.

Spara produktens ursprungliga manualer for framtida bruk.

Folj lokala lagar och atervinningsplaner angéende séker kassering och
atervinning av litiumjonstrémbanken och férpackning.
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Funktionstest

Utfor ett funktionstest fore forsta anvandning eller efter varje sterilisering
(endast Aerogen Pro) for att verifiera korrekt funktion. Detta test ska
utféras innan nebulisatorn fors in i en krets eller ett tillbehor.

Undersok varje del av systemet visuellt. Leta efter sprickor och tecken
pa skador och byt ut apparaten om nagra felaktigheter patraffas.

2. Hall 1-6 ml vanlig koksaltlésning (0,9 %) i nebulisatorn.

3. Anslut nebulisatorn till Aerogen USB-kontrollern. Anslut Aerogen USB-

94

kontrollern till USB-porten pa den medicinska elektriska utrustningen.
Alternativt kan du ansluta till Aerogen USB-kontrollerns natadapter
eller Aerogen USB-kontrollerns strombank.

Tryck ned och slapp strombrytaren och kontrollera att 30 min.-
indikatorlampan &r grén och att aerosol syns.

Koppla loss nebulisatorn fran kontrollern. Verifiera att den gula
felindikatorn ténds. Koppla nebulisatorn till kontrollern igen.

Om du anvander Aerogen Solo, tryck pa strombrytaren igen for att
stanga av systemet. Tryck och hall ned knappen i minst 3 sekunder.
Kontrollera att 6-timmarsindikatorlampan &r grén och att aerosol syns.

Koppla loss nebulisatorn fran kontrollern som i steg 5 ovan. Verifiera att
den gula felindikatorn tdnds. Koppla nebulisatorn till kontrollern igen.

Stang av systemet och kontrollera att 30-minuters och 6-timmars
indikatorlamporna har sléackts.

Kassera aterstadende vatska fére anvandning pa patient.
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Berdkning av aerosolsflédeshastighet fér

Aerogen Solo
(tillval)

Obs! Denna berakning galler endast 6-timmarsdriftldget for Aerogen
Solo.

Flédeshastigheten kan variera mellan olika Aerogen Solo-nebulisatorer.
L&gsta flodeshastighet for alla Aerogen Solo-nebulisatorer ar 0,2 ml per
minut. Utfér nedanstadende moment for att berékna flodeshastigheten fér
en specifik Aerogen Solo-nebulisator:

1. Overfér 0,5 ml normal koksaltldsning (0,9 %) eller dnskat ldkemedel till
lakemedelsbehallaren i Aerogen Solo.
2. Sla pa nebulisatorn.

3. Anvand ett stoppur och mat hur Iang tid det tar fran nebuliseringens
bérjan tills all koksaltlésning/lakemedel har nebuliserats.

4. Berékna flodeshastigheten med anvandning av féljande ekvationer:

Flodeshastighet i ml/ ( Volym koksaltlésning eller lakemedel ) <60
min = Nebuliseringstid i sekunder

Flédeshastighet i ml/ Volym koksaltlésning eller ldkemedel ) 60 60
. X X
tim = Nebuliseringstid i sekunder

Instruktionsbok till Aerogen® USB-kontrollersystem 95



Rengéring av Aerogen USB-kontroll-
systemet

Tabell 4. Rengdring, sammanfattning /

Sterilisera

Produkt Torkaren Desinficera Koka (Autoklavera)

Se nedanstaende
0 0 0 0 instruktioner.

Aerogen USB-
kontroller

Aerogen Solo

och tillbehéren
ar avsedda for
anvandning med
0 0 0 0 en patient och
ar inte avsedda

att rengoras,
Aerogen Solo desinficeras eller
steriliseras.

€

O Se nedanstaende
instruktioner.

(%)
<)
<)

Aerogen Pro

=3
I
Se nedanstaende
% 0 0 0 0 instruktioner.
Stréombank for

Aerogen USB-
kontroller

Aerogen USB-kontroller, kontrollerns kablar, Aerogen USB-kontrollerns
strdmbank och Aerogen USB-kontrollerns natadapter.
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1. Torka av den med en desinficerande duk som antingen ar
alkoholbaserad eller baserad pa kvartar ammoniumférening.

2. Kontrollera om det finns nagra exponerade sladdar, skadade
anslutningar eller andra defekter, och byt i sa fall ut apparaten.

3. Inspektera visuellt och se efter skador och byt ut Aerogen USB-
kontrollern, natadaptern eller Aerogen USB-kontrollerns strombank
om nagon skada upptacks.

Obs! Sprutaingen vétska direkt pa Aerogen USB-kontrollern, natadaptern
eller Aerogen USB-kontrollerns strombank. Aerogen USB-kontrollern och
natadaptern eller Aerogen USB-kontrollerns strémbank far inte sénkas
ned i vatska.

Rengéring, desinficering och sterilisering av Aerogen
Pro nebulisator

Komponenterna i Aerogen Pro &r:
o Nebulisator (inklusive pafyliningslock)
o T-stycke (inklusive propp) fér vuxna och barn

e Adaptrar for spadbarn

Manuell rengdéring av Aerogen Pro och tillbehor

1. Kontrollera att det inte finns nagot lakemedel kvar i apparaten.

2. Avlagsna nebulisatorn fran T-stycket. Avldgsna péafyliningslocket fran
nebulisatorn.

3. Rengdr alla delar med varmt vatten och svag rengdringsldsning.
4. Skolj delarna med sterilt vatten.

5. Skaka av 6verflodigt vatten fran delarna och lat dem lufttorka.
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Varning: Anvand inte slipande eller vassa verktyg for att rengéra
nebulisatorn.

Desinficering av Aerogen Pro och tillbeh6r

Automatisk diskcykel
Aerogen Pro nebulisator har godkénts for féljande automatiska diskcykler.

Automatisk cykel, nr. ett

Rengoéringsmedel: Flytande alkaliskt rengdéringsmedel (utspatt enligt
tillverkarens anvisningar)

Vattenkvalitet: Kranvatten.

Metod:
1. Placera komponenterna i den automatiska diskdesinfektorn.
2. Forskolj komponenterna i 3 minuter.

3. Rengdr komponenterna med flytande alkaliskt rengéringsmedel vid
55 °C (131 °F) i 10 minuter.

4. Skolji1 minut.
5. Skolj med termisk desinficeringscykel vid 93 °C (199,4 °F) i 10 minuter.

Automatisk cykel, nr. tva:

Rengéringsmedel: Fdljande cykel har godkénts utan anvandning av
rengdringsmedel.

Vattenkvalitet: Kranvatten.

Metod:

1. Placera komponenterna i den automatiska diskdesinfektorn.
Diska komponenterna i 10 minuter vid 91 °C (195,8 °F).

Toém ut vattnet ur maskinen i 40 sekunder.

Skélj vid 90 °C (194 °F) i 1 minut.

Tém ut vattnet ur maskinen i 40 sekunder.

o > 0D
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6. Skolj vid 90 °C (194 °F) i 1 minut.
7. Tém ut vattnet ur maskinen i 40 sekunder.
8. Torka vid 90 °C (194 °F) i 15 minuter.

Koka Aerogen Pro och tillbehér

1. Skolj Aerogen Pro nebulisators komponenter under rinnande
kranvatten efter varje anvandning.

2. Skaka av 6verflodigt vatten och |at delarna Iufttorka helt pa en ren, torr
handduk, utom rackhall f6r barn.

3. Lat en kastrull med DESTILLERAT vatten koka upp och déarefter
fortsatta koka.
Obs! Om du anvander vanligt kranvatten for att koka nebulisatorn
kommer dess livslangd att forkortas avsevart.

4. Sank forsiktigt ned Aerogen Pro nebulisatorn i kokande vatten. Lat
nebulisatorn vara nedsénkt i det kokande vattnet i hégst 20 minuter.

5. Ta forsiktigt upp Aerogen Pro ur det kokande vattnet och skaka av
overflodigt vatten. Lat delarna Iufttorka pa en ren, torr handduk, utom
rackhall fér barn.

6. Kontrollera att alla rengjorda delar ar helt torra innan du férvarar eller
anvander dem.

P& samma satt kan Aerogen Pro desinficeras med &nga i en vanlig
steriliseringsapparat fo6r nappflaskor i 15 minuter. Se tillverkarens
instruktioner.

For anvandning pa sjukhus
Desinficering av Aerogen Pro, T-stycken och adaptrar for spadbarn
med desinficeringsmedel.

Sank ned delarna helt och hallet i lampligt desinficeringsmedel i

enlighet med géllande sjukhusprotokoll och riktlinjer fran tillverkaren av
desinficeringsmediet.
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Obs! Aerogen godkénner att foljande desinfektionsldsningar anvands
med Aerogen Pro nebulisator i frdga om materialkompatibilitet. | frdga om
mikrobiologisk effektivitet ska tillverkaren tillfrdgas. Se produktetiketten
for specifika instruktioner om aktivering, séker anvandning och kassering
av dessa lésningar.

e |sopropyl (70 %)
e CIDEX®

e NU-CIDEX®

e CIDEX® OPA

¢ Hexanios G+R

Varning: Anvandning av andra metoder for rengoéring, desinficering eller
sterilisering har inte godkénts och minskar sannolikt hallbarhetstiden for
nebulisatorn och upphéaver garantin.

Sterilisering av Aerogen Pro nebulisator

Sterilisering av Aerogen Pro nebulisator, T-stycken och adaptrar
fér spadbarn

1. Koppla fran nebulisatorn fran Aerogen USB-kontrollern och avlagsna
sedan nebulisatorn och adaptrarna fran ventilatorkretsen, masken eller
munstycket.

2. Plocka isér nebulisatorn och adaptrarna till individuella komponenter.
3. Avlagsna pafyliningslocket fran nebulisatorn.

4. Rengdr alla delar med varmt vatten och milt rengéringsmedel i enlighet
med gaéllande sjukhusprotokoll. Skélj ordentligt och lufttorka.

5. Kontrollera om det finns négra sprickor eller skador och byt ut om
dessa férekommer.

6. Placera de individuella komponenterna i ldmpliga steriliseringsomslag.

Varning: Montera inte ihop delarna igen fére autoklavering.
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Sterilisera komponenterna
Angsterilisering kan utféras med féljande tre metoder:

1. Autoklavera inslagna delar med angsterilisering pé forvakuumprogram,
minst 134 °C (270 °F - 275 °F) i 3,5 minuter med torkmoment (134 °C
inslaget moment).

2. Autoklavera inslagna delar med angsterilisering pa férvakuumprogram,
minst 121 °C (250 °F) i 20 minuter med torkmoment (121 °C inslaget
moment).

3. Autoklavera inslagna delar med angsterilisering pa férvakuumprogram,
minst 134 °C (270° F-270 °F) i 20 minuter med torkmoment (kallas
ibland "prioncykel”).

Obs! Sterilisering med den langa autoklaveringscykeln (nr. 3 ovan)
kan leda till att vissa delar av nebulisatorn missfargas. Detta har ingen
betydelse for nebulisatorns funktion.

For sterilisering med véateperoxidgasplasma: placera inslagna delar i ett
STERRAD®-system och anvand lang cykel.

Varning: Anvéndare ska ldsa produktetiketten for STERRAD® 100S
steriliseringssystem for specifika instruktioner angdende korrekt
anvandning.

Fore nasta anvéndning:

1. Kontrollera om det finns nagra sprickor eller skador och byt ut om
dessa férekommer.

2. Utfér funktionstest enligt beskrivningen i denna instruktionsbok.
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Fels6kning

Om problemet inte dtgardas med dessa forslag, sluta anvdnda nagon
enhet och kontakta din lokala férséljningsrepresentant for Aerogen.

Tabell 5. Felsdkning for Aerogen USB-kontrollerns system

Om detta sker:

Indikatorlampan fér 30
minuter eller 6 timmar ar
grén, men ingen aerosol
syns.

Kan det betyda:

Inget lakemedel i
nebulisatorn.

Foérsék med:

Fyll pa lakemedel.

Aerogen Pro har inte
rengjorts korrekt.

Rengér Aerogen Pro.

Nebulisatorn har anvéants
efter produktens
hallbarhetstid.

Se Garanti och Hallbarhetstid.

Indikatorn fér 30 minuter
eller 6 timmar tands

inte nar strombrytaren
trycks in.

Det finns ingen stromi
systemet.

Kontrollera att Aerogen USB-
kontrollern &r sékert ansluten
till en fungerande stromkalla.

Kontrollera att den gréna
strémindikatorlampan pa
natadaptern ar téand (om du
anvander Aerogen USB-
kontrollerns natadapter).

Kontrollera att strombanken
ar laddad (vid anvéandning av
Aerogen USB-kontrollerns
strombank). Om LED-
indikatorns lampa ar réd ska
du ansluta laddningskabeln.

Indikatorlamporna fér 30
minuter eller 6 timmar
lyser gula.

Aerogen USB-kontrollerns
kabel ar felaktigt ansluten.

Kontrollera att Aerogen USB-
kontrollerns kabel &r korrekt
ansluten till nebulisatorn.

Nebulisatorn har anvéants
efter produktens
hallbarhetstid.

Se Garanti och Hallbarhetstid.

Langre behandlingstid
&n forvantat. 6 ml
normal koksaltlésning
(0,9 %) bér nebuliseras
pa hégst 30 minuter.

Aerogen Pro har inte
rengjorts korrekt.

Rengor Aerogen Pro.

Nebulisatorn har anvénts
efter produktens
hallbarhetstid.

Se Garanti och Hallbarhetstid.
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Tabell 5. Felsokning for Aerogen USB-kontrollerns system (fortsattning)

Om detta sker:

Det finns lakemedel
kvar i nebulisatorn
efter avslutad
nebuliseringscykel.

Kan det betyda:

Nebulisatorn var
avsténgd eller saknade
stromfoérsorjning.

Férsok med:

Kontrollera att nebulisatorn &r
ansluten till en stromkalla och
ar paslagen.

Aerogen Pro har inte
rengjorts korrekt.

Rengér Aerogen Pro.

Aerosol skapades inte.

Kontrollera att det finns
aerosol synlig.

Det kan vara dags att byta
nebulisator.

Se Garanti och Hallbarhetstid.

30-minuters- och
6-timmarsindikatorerna
blinkar véxelvis gult tva
ganger.

Internt feltillstand.

Se Garanti och Hallbarhetstid.

Instruktionsbok till Aerogen® USB-kontrollersystem

103



Garanti

Aerogens garanti omfattar defekter i tillverkningen enligt féljande:
e Aerogen USB-kontroller, Aerogen USB-kontrollerns strdmbank och
Aerogen USB-kontrollerns natadapter: 1 ar

e Aerogen Pro: 1 ar

* Aerogen Solo: Intermittent anvdndning under maximalt 28 dagar och
kontinuerlig anvéndning under maximalt 7 dagar.

¢ Docka foér Aerogen USB-kontroller: 2 ar

Alla garantier baseras p& normal specificerad anvandning. Aerogen USB-
kontrollersystemet har ingen héllbarhetstid.

Hallbarhetstid

Aerogen USB-kontrollern har godkénts fér anvandning for:
¢ 1460 doser (4 behandlingar om dagen under 1 ar).

Aerogen Pro nebulisatorn och dess komponenter har godkénts for:
e 730 doser (4 doser om dagen).

e 26 autoklavcykler (1 autoklavcykel per vecka, dar apparaten antas vara
i bruk under 50 % av tiden under 1 ar).

¢ 104 desinficeringsbehandlingar, kokning eller &ngsteriliseringsapparat
for nappflaskor (2 desinficeringsbehandlingar per vecka under 1 &r).

Aerogen Solo-nebulisatorn har godkénts for:

¢ Intermittent anvédndning under maximalt 28 dagar (4 behandlingar om
dagen).

e For kontinuerlig anvandning av Aerogen Solo-nebulisatorn och
slanguppséttningen for kontinuerlig nebulisering har hallbarhetstiden
godkants fér anvandning i hogst 7 dagar.
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Aerogen USB-kontrollerns strombank har godkéants for anvandning for:

e 1460 doser (4 doser om dagen under 1 ar).

Anvandaren bor observera att anvdndning av Aerogen-tekniken utéver
dessa perioder inte godkénns av Aerogen.
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Specifikationer

Tabell 6. Fysisk specifikation fér Aerogen Solo-nebulisatorn /

Matt 67 mmHx48 mmB x25mmD
(2,6 tum H x 1,88 tum B x 1 tum D)

Nebulisatorns vikt 13,5 g (0,5 0z) nebulisator och plugg

T-styckevikt for vuxen 28,7 g (1,0 oz) T-stycke och plugg

T-Styckevikt for barn 16,8 g (0,6 0z) T-stycke och plugg

T-styckevikt for spadbarn 14 g (0,5 oz) T-stycke och plugg

Nebulisatorns volym Hoégst 6 ml

T-stycke Vuxen 34,3ml
Volym

Barn (15 mm) 19,5 ml

Tabell 7. Fysisk specifikation for Aerogen Pro-nebulisatorn /

Matt 45 mm H x 50 mm B x 50 mm D
(1,8 tum H x 2,0 tum B x 2,0 tum D)

Nebulisatorns vikt 25 g (0,9 0z), nebulisator och
pafyliningslock

Aerogen Pro T-styckevikt for vuxen 30 g (1,1 oz) T-stycke och plugg

Aerogen Pro T-Styckevikt for barn 17,1 g (0,6 oz) T-stycke och plugg

Aerogen Pro T-styckevikt for spadbarn 14 g (0,5 oz) T-stycke och plugg

Nebulisatorns volym Hoégst 10 ml

Tabell 8. Fysisk specifikation av Aerogen USB-kontrollern /

Matt 2865 mmLx28 mmBx252mmH
(112,8tum L x 1,1 tum B x 1 tum H)

Vikt pa Aerogen USB- 919g(3,202)
kontroller
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Tabell 9. Fysisk specifikation av Aerogen USB-kontrollerns strombank,

inklusive packning

Inmatning 5VDC 1A

Uteffekt 5VDC1,2A

Matt 100(L) x 25(B) x 24(H) mm

Vikt (endast strémbank) 90g

Drifttemperatur 5°C - 40°C (41°F - 104°F)

Strombankstyp Litiumjonstrombank 3,8 V 3000 mAh

Laddningstid 6 timmar (cirka)

Tabell 10. Miljéspecifikationer for Aerogen USB-kontrollersystem /

Behaller specificerad prestandaniva med kretstryck pa upp till 90 cm
H,0 och temperaturer fran 5 °C (41 °F) upp till 40 °C (104 °F).

Atmosfariskt tryck 700 till 1 060 mbar
Luftfuktighet 15 till 93 % relativ luftfuktighet
Bullerniva < 35 dB matt pa 1 m avstand
Transport Tillfalligt temperaturomrade -25 till +70 °C (-13 till +158 °F)
;J(",crr\:aring Atmosfariskt tryck 450 till 1 060 mbar
Luftfuktighet Upp till 93 % relativ luftfuktighet.
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Prestanda

T Il 11. Prestandaspecifikationer fér Aerogen Solo /

FEEEEER LA > 0,2 mI/min (genomsnitt = 0,38 ml/min)

Vid matning med Andersen-kaskadimpaktor:
¢ Specifikationsomrade: 1-5 pm
¢ Genomsnitt for testade: 3,1 pm

Vid métning med Marple 298-kaskadimpaktor:
¢ Specifikationsomrade: 1,5-6,2 ym
¢ Genomsnitt for testade: 3,9 pm

Partikelstorlek

Enligt EN 13544-1:

* Sprejhastighet: 0,30 ml/min

¢ Sprejmangd: 1,02 ml avges vid 2,0 ml dos
¢ Restvolym: <0,1 ml fér 3 ml dos

Prestanda kan variera beroende pa vilket lakemedel och typ av nebulisator
som anvéands. Ytterligare information finns tillganglig fran Aerogen eller
lakemedelstillverkaren.

Lékemedlets temperatur stiger inte till mer &n 10 °C (18 °F) 6ver rumstemperatur under
normal anvandning.

Nedan visas representativ férdelning av partikelstorlekar fér albuterol
enligt EN 13544-1 fér Aerogen Solo.

100 %

understorlek %

50 % /

4

0,1 1 10 100
Partikelstorlek (um)

0%
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Prestandaspecifikationer for Aerogen Pro /

FEEESESREE > 0,2 ml/min (genomsnitt: =~ 0,4 ml/min)

Vid métning med Andersen-kaskadimpaktor:
* Specifikationsomrade: 1-5 pm
* Genomsnitt for testade: 3,1 ym

Vid métning med Marple 298-kaskadimpaktor:
* Specifikationsomrade: 1,5-6,2 ym
* Genomsnitt for testade: 3,9 pm

Partikelstorlek

Enligt EN 13544-1, med en startdos pa 2 ml:
* Sprejhastighet: 0,24 ml/min

e Sprejméangd: 1,08 ml avges vid 2,0 ml dos
* Restvolym: <0,1 ml fér 3 ml dos

Prestanda kan variera beroende pa vilket lakemedel och typ av nebulisator
som anvands. Ytterligare information finns tillgénglig fran Aerogen eller
lakemedelstillverkaren.

Lakemedlets temperatur stiger inte till mer &n 10 °C (18 °F) 6ver rumstemperatur under
normal anvéndning.

Nedan visas representativ férdelning av partikelstorlekar for albuterol
enligt EN 13544-1 f6r Aerogen Pro.
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Effekt

Strémkalla: Aerogen USB-kontrollern kan anvandas med en USB-port pa
medicinsk elektrisk utrustning som godkénts enligt IEC/EN 60601-1, en
Aerogen-natadapter (ingang 100 till 240 VAC 50-60 Hz, utgang 5 V) eller
Aerogen USB-kontrollerns natadapter.

Obs! Aerogen USB-kontrollern ar godkénd fér anvdndning med

¢ Aerogen USB-kontrollerns natadapter AG-UC1040-XX* (tillverkarens
referens: FRIWO FW8002MUSB/05 / FW7721M)

e Strédmbank fér Aerogen USB-kontroller AG-UC1010-XX*.

*Tala med din lokala &terforséljare om du behdver landsspecifika
tilldggsnummer.

Stromforbrukning: < 2,0 watt (nebulisering).

Patientisolering: Aerogen USB-kontrollerns krets ger 4 kilovolt (kV)
patientisolering och uppfyller kraven i IEC/EN 60601-1.

Elektromagnetisk kanslighet

Denna apparat uppfyller kraven i EMC-direktivet (Electromagnetic
Compatibility), enligt Collateral Standard, IEC/EN 60601-1-2, som
behandlar EMC i Nordamerika, Europa och andra globala omraden.
Detta innefattar immunitet till elektriska falt med radiofrekvens och
elektrostatiska urladdningar, samt direktivets andra géllande krav.
Overensstammande med EMC-standarder betyder inte att en apparat
ar helt immun; vissa apparater (mobiltelefoner, personsodkare, o.s.v.)
kan stora anvandningen om de befinner sig i narheten av medicinsk
utrustning. Anvandaren/utrustningstillverkaren ansvarar for att sékerstalla
att utrustningen uppfyller IEC/EN60601-1 och IEC/EN 60601-1-2, och att
eventuell ytterligare beddmning som anses nddvandig har utférts innan
Aerogen USB-kontrollern anvands.
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Obs! Denna produkt har klassats som béarbar medicinsk elektrisk
utrustning som kan anvandas under transport av klass Il typ BF och
uppfyller angivna sakerhetskrav for isolering och lackstrom. USB-
kontrollerns natadapter har ingen anslutning till markjordning eftersom
erforderlig skyddsniva erhalls genom anvandning av dubbel isolering.

Se bilaga 1 betréaffande EMC-tabeller enligt IEC/EN 60601-1-2.

Instruktionsbok till Aerogen® USB-kontrollersystem 111



Symboler

Tabell 13. Symboler fér Aerogen USB-kontrollersystem

Titel /

Beskrivning (om
tillampbart)

Titel /
Beskrivning (om
tillampbart)

Aerogen
serienummerbeteckning,
dar YY ar tillverkningsaret
och XXXXX ar serienumret.

470 °C

Grans for tillfallig
temperatur:

-25 °C till +70 °C. Anger
temperaturgranserna
for vilka den medicinska
apparaten kan utsattas
for utan risk.

Var férsiktig!

Anger att anvandaren
behdver lasa
bruksanvisningen for viktig
forsiktighetsinformation
sasom varningar och
forsiktighetsatgarder
som, av olika anledningar,
inte finns pa sjalva den
medicinska apparaten.

QTY

Antal
(Antal enheter som
ingar i paketet)

Skydd mot frammande
féremal lika med eller
storre &n 12,5 mm

Ingang for styrningsmodul

IEC/EN 60601-1.

i diameter och mot - Liks;rém
P22 vattendroppar som faller
vid upp till 15° fran lodratt.
. . Utgang for
Klass ll-utrustning enligt .
D EC/EN 606011, —~ styrningsmodul -
. Vaxelstrom
- Typ BF-utrustni ligt I
R yp BF-utrustning enlig < ’ Strombrytare

Timerval (for att vélja
nebuliseringscykel om 30
minuter eller 6 timmar).

Se tillverkarens handbok/
broschyr.
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Titel /
ning (om
tillampbart)

Inte tillverkad med naturligt
gummi (latex).

Titel /
Beskrivning (om
tillampbart)

Enligt federal lag (USA)
far denna produkt endast
séljas av lakare eller pa
lakares ordination.

Klassificerat av TUV
avseende elektrisk stot,
eldsvada och mekaniska

risker.

Tillverkare:

Anger tillverkaren av den
medicinska apparaten
enligt definition i EU-
direktiven 90/385/EEC,
93/42/EEC och 98/79/EC.

Serienummer:
Anger tillverkarens
serienummer sa att en
specifik medicinsk apparat
kan identifieras.

Omtalig; hanteras
varsamt:

Anger att en medicinsk
apparat kan ga sdénder
eller skadas om den inte
hanteras varsamt.

Forvaras torrt:
Anger en medicinsk
apparat som maste

skyddas fran fukt.

Katalognummer:
Anger tillverkarens
katalognummer sa att den
medicinska apparaten
kan identifieras.

Las bruksanvisningen:
Anger att anvéandaren
behéver lasa
bruksanvisningen.

CE-markningen anger
dverensstammelse
med direktiv 93/42/EEC
om medicintekniska
produkter andrat
genom 2007/47/EC.
Numret 0050 under
CE-markningen anger
det anmaélda organets
identifieringsnummer
(0050 -NSAI).

NON STERILE |*

Den hér produkten
tillhandahalls icke-steril.*

[a\.

Den hér produkten
tillhandahalls icke-steril.*

* Anvindningen av den icke-sterila symbolen (visas i A) fasas ut av Aerogen. Tillampliga
Aerogen-etiketter 6vergar till den nya icke-sterila symbolen (visas i D) For att visa alla
aktuella Aerogen-etiketter ingér bada versionerna i den har tabellen. Nar évergangen for
etiketterna ar fardig kommer den icke-sterila symbolen (visas i ) att tas bort.
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Bilaga 1: EMC-tabeller

Féljande tabeller tillhandahalls i enlighet med IEC/EN 60601-1-2:

Tabell 14. V&gledning och tillverkardeklaration - elektromagnetisk stra

Aerogen USB-kontrollern ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljé som
specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av Aerogen USB-kontrollersystem ska
forsakra sig om att det anvands i en sadan miljo.

Emissionstest Overens- Elektromagnetisk milj6 - viagledning
stammelse

Ledningsbunden och Grupp 1 Aerogen USB-kontrollersystem anvander

utstralad RF-emission RF-energi endast for sin egen interna
funktion. Dess RF-emissioner ar darfor

CISPR 11 mycket laga och det &r inte sannolikt att

EN 55011: 2009 + A1: 2010 elektronisk utrustning i narheten paverkas.

Ledningsbunden och Klass B Aerogen USB-kontrollersystem ar lampligt

utstralad RF-emission att anvandas i alla inrattningar, inklusive
hemmabruk och de som é&r direkt anslutna

CISPR 11 till det allménna elnatet som férsérjer

EN 55011: 2009 + A1: 2010 bostadshus.

Overtonsemissioner Inte

IEC 61000-3-2 tillampligt

EN 61000-3-2: 2014

Spanningsfluktuationer Inte

och flimmer EN IEC 61000- | tillampligt

3-3 EN 61000-3-3: 2013
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Tabell 15. Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil RF-

kommunikationsutrustning och Aerogen USB-kontrollersystem som
inte ar livsstodjande

Aerogen USB-kontrollern ar avsedd fér anvandning i en elektromagnetisk miljé som
specificeras i Tabell 14. Kunden eller anvéandaren av Aerogen USB-kontrollersystem
kan hjalpa till att férhindra elektromagnetiska stérningar genom att bibehalla ett minsta
avstand mellan barbara och mobila radiokommunikationsutrustningar (séandare) och
Aerogen USB-kontrollersystem enligt rekommendationerna nedan enligt den totala
uteffekten hos kommunikationsutrustningen.

Separationsavstand enligt séndarens frekvens
Maximal m
markuteffekt fran
sindaren W 150 kHz till 80 MHz | 80 MHz till 800 MHz | 800 MHz till 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.

For sdndare med en angiven maximal uteffekt som inte anges ovan kan det
rekommenderade minsta avstandet, d, i meter (m) beraknas med hjélp av den ekvation som
géller for sandarens frekvens, dér P &r den maximala uteffekten hos sédndaren i watt (w)
enligt séndarens tillverkare.

Obs!1 Vid 80 MHz och 800 MHz géller separationsavstandet for det hogre frekvensomradet.

Obs!2 Dessa riktlinjer kanske inte géller i alla situationer. Elektromagnetisk spridning
paverkas av absorption och reflektion fran byggnader, féremal och manniskor.
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Tabell 16. Vagledning och tillverkardeklaration - elektromagnetisk immunitet

fér Aerogen USB-kontrollersystem som inte &r livsstédjande

Den har Aerogen USB-kontrollern ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska
miljé som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av Aerogen USB-
kontrollersystem ska férséakra sig om att det anvands i en saddan miljé.

Immunitetstest IEC Overens- Elektromagnetisk milj6 -
60601-testniva a liva igledning
Elektrostatisk + 8 kV kontakt +2,4,6 och Golv ska vara tillverkade av
urladdning (ESD) 8 kV-kontakt tra, betong eller klinkers. Om
golvet ar tackt med syntetiskt
IEC 61000-4-2 +15 kV luft +2,4,6,8 och material skall den relativa
EN 61000-4-2: 15 kV-luft luftfuktigheten vara minst
2009 30 %.
Elektrisk snabb | =2 kV foér =2 kV for Elnétets kvalitet ska vara
transient/skur kraftledningar kraftledningar av samma klass som foér en
vanlig kommersiell- eller
IEC 61000-4-4 +1 kV forin-och | #1 kV fér in- och sjukhusmiljo.
EN 61000-4-4: utgangar utgangar
2012
Strémsprang +1 kV linje(r) till =1 KV linje(r) till Elnétets kvalitet ska vara
linje(r) linje(r) av samma klass som fér en
vanlig kommersiell- eller
IEC 61000-4-5 | =2 kV linje(r) till | +2KV linje(r) till | sjukhusmilj5.
EN 61000-4-5: jord jord
2006
Spénningsfall, <5 % Ut <5 % Ut Elnétets kvalitet ska vara
korta avbrott (>95 % fall i Ut) (>95 % fall i Ut) av samma klass som for
och spannings- | under 0,5 cykel under 0,5 cykel en vanlig kommersiell-
variationer i @ 0°, 45°, 90°, @ 0°, 45°, 90°, eller sjukhusmiljé. Om
stromtillférseln 135°, 180°, 225°, 135°, 180°, 225°, anvandaren av Aerogen
270°, 315° 270°, 315° USB-kontrollersystem
IEC 61000-4-11 behover fortsatt drift
EN 61000-4-11: | 70 % Ut 70 % Ut under spanningsbortfall
2004 (30 % fall i Ut) (30 % fall i Ut) rekommenderas att Aerogen
under 25 cykler under 25 cykler USB-kontrollersystem
<5 % Ut <5 % Ut stromfoérsoérjs via en UPS
(>95 % fall i Ut) (>95 % fall i Ut) (avbrottsfri stromkalla).
i5sek i5sek
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Tabell 16. Vagledning och tillverkardeklaration - elektromagnetisk immunitet

fér Aerogen USB-kontrollersystem som inte &r livsstédjande
(fortsattning)

Immunitetstest IEC . Overens- . Elektromagnetisk miljo -
60601-testniva ta I i agledning

Nétfrekven- 30A/m 30A/m Natfrekvensens magnetfalt

smagnetfalt bor vara pa nivaer typiska

(50/60 Hz) for en kommersiell eller

sjukhusmiljé.

IEC 61000-4-8

EN 61000-4-8:

2010

Obs! Ut &r vaxelstrémsnétets spanning fére applicering av testnivan.
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Tabell 17.

illverkardeklaration - ele

magn immunitet

rollersystem som inte &r livsstédjande

Den héar Aerogen USB-kontrollern ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska
miljo som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av Aerogen USB-
kontrollersystem ska forsékra sig om att det anvénds i en sadan milj6.

Immunitetstest IEC Overensstiam- | Elektromagnetisk
60601-testniva melseniva milj6 - vigledning
Barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning
skall inte anvandas nérmare
nagon del av Aerogen USB-
kontrollersystem, inklusive
kablar, &n det rekommenderade
avstandet enligt ekvationen fér
séndarens frekvens.
Lednings- 3 vrms utan 10 Vrms Rekommenderat
bunden RF for ISM-band 150 kHz till sakerhetsavstand
IEC 61000-4-6 | (industrial, 80 MHz d=[,17]JP
EN 61000-4-6: | scientific and
2014 medical) och
amatdérradioband.
6 vrms i ISM-
band och
amatérradioband
150 kHz till 80 MHz
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Tabell 17. Vagledning och tillverkardeklaratio

tisk immunitet for

Aerogen USB-kontrollersystem som inte

nde (fortsattning)

Immunitetstest | 'EC , | Qverensstam-| Elekts ;
60601-testniva melseniva miljo - vagledning

Utstralad 10 V/m 80 MHz till | 10 V/m d =[1,17] JP... 80 MHz till

radiofrekvens 2,7 GHz 27 V/m, 80 MHz till 800 MHz

RF 18 Hz PM 385 MHz | 2,7 GHz d =[2,33] JP... 800 MHz till

IEC 61000-4-3 27V/m,18 Hz | 2,5 GHz

EN 61000-4-3: | 28 V/m, 50 % 18 Hz | PM 385 MHz

2010 PM 450 MHz dar P &r sdndarens maximala

9V/m, 217 Hz PM
710 MHz

9 V/m, 217 Hz PM
745 MHz

9V/m, 217 Hz PM
780 MHz

28 V/m, 18 Hz PM
810 MHz

28 V/m, 18 Hz PM
870 MHz

28 V/m, 18 Hz PM
930 MHz

28 V/m, 217 Hz PM
1720 MHz

28 V/m, 217 Hz PM
1845 MHz

28 V/m, 217 Hz PM
1970 MHz

27 V/m, 217 Hz PM
2450 MHz

9V/m, 217 Hz PM
5240 MHz

28 V/m, 50 %
18 Hz PM
450 MHz

9V/m,
217 Hz PM
710 MHz

9V/m,
217 Hz PM
745 MHz

9V/m,
217 Hz PM
780 MHz

28 V/m,
18 Hz PM
810 MHz

28 V/m,
18 Hz PM
870 MHz

28 V/m,
18 Hz PM
930 MHz

28 V/m,
217 Hz PM
1720 MHz

28 V/m,
217 Hz PM
1845 MHz

uteffekt i watt (W) enligt
séndarens tillverkare och d ar
rekommenderat minsta avstand
i meter (m).

Faltstyrkor fran fasta RF-
séandare, faststallda genom en
elektromagnetisk undersékning
pa plats @ skall vara lagre an
Overensstammelsenivan inom
varje frekvensintervall.?

Storningar kan intréffa i narheten

av utrustning som ar markt med
féljande symbol:

(@)

Instruktionsbok till Aerogen® USB-kontrollersystem
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Tabell 17. Vagledning och tillverkardeklaration - ele| magnetisk immunitet fér

Aerogen USB-ko llersystem som inte &r livsstodjande (fortsattning)

IEC Overensstiam- | Elektromagnetisk
60601-testniva melseniva milj6é - vigledning

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

5500 MHz 217 Hz PM
1970 MHz

Immunitetstest

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

217 Hz PM
2450 MHz

9V/m,
217 Hz PM
5240 MHz

9V/m,
217 Hz PM
5500 MHz

9V/m,
217 Hz PM
5785 MHz

Obs!1 Vid 80 MHz och 800 MHz géller separationsavsténdet fér det hogre frekvensomradet.

Obs!2 Dessa riktlinjer kanske inte géller i alla situationer. Elektromagnetisk spridning
paverkas av absorption och reflektion fran byggnader, féremal och manniskor.

a) Faltstyrkor fran fasta séndare som exempelvis b ioner for i rer eller tradlésa
| och mobila radi ater, amatdrradioséndare, AM- och FM-radioséndare och

TV-sandare kan inte férutségas teoretiskt med nagon stérre noggrannhet. For att bedéma den
elektromagnetiska miljon i narvaro av fasta radiosandare bér en elektromagnetisk uppmaétning
overvagas. Om den uppmétta faltstyrkan pa den plats dar Aerogen USB-kontrollersystem anvands
overskrider tillamplig 6verensstammelseniva fér RF enligt ovan, bér Aerogen USB-kontrollersystem
overvakas for att tillférsakra normal drift. Vid funktionsavvikelser kan ytterligare atgérder, som att
flytta eller vanda Aerogen USB-kontrollersystem, bli nédvandiga.

b) Frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz bér faltstyrkan vara mindre an [V1] V/m.
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Suomi

Aerogen®-USB-ohjainjarjestelman
kayttéopas

Aerogen®-USB-ohjainjarjestelmén kdyttdopas 121



Sisdllys

Johdanto

Kayttotarkoitus

Kayttoonotto

Jérjestelman vasta-aiheet ja varoitukset
Saatimet ja merkkivalot

Lisévarusteet

Toimintatesti

Aerogen Solon aerosolin virtausnopeuden laskeminen
Aerogen-USB-ohjainjarjestelmén puhdistaminen
Vianetsinta

Takuu

Tuotteiden kayttoika
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Teho

Symbolit

Liite 1: EMC-taulukot
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Johdanto

Aerogen-USB-ohjainjarjestelma on:
e kannettava laakinnéllinen laite, joka on tarkoitettu hyvéksyttyjen
reseptilddkkeiden muuttamiseen inhaloitavaksi aerosoliksi

e hyvaksytty kaytettdvéksi sahkoisten ladkintdlaitteiden kanssa vain
USB-portin vélityksella toimivan virransy6ton vuoksi tai Aerogen-USB-
ohjaimen AC/DC-virtaléhteen tai Aerogen-USB-ohjaimen akun kanssa

¢ vaihtoehto nykyisille Aerogen® Pro- ja Aerogen® Pro-X -ohjaimille.

Kayttotarkoitus

Aerogen® Pro on kannettava ladkintélaite, joka on tarkoitettu usean
potilaan kayttoon ladkarin maaraamien liuosten muuttamiseen aerosoliksi
ventilaatiossa tai muussa ylipainehoidossa olevien potilaiden tai muiden
potilaiden hengitysavuksi sairaalaymparistdssa ja vain ventilaatiossa
olevien potilaiden hengitysavuksi Kkotihoitoympéristéssé. Aerogen Pro
sopii kaytettavaksi aikuis- ja lapsipotilaille seka vastasyntyneille potilaille.

Aerogen® Solo kuuluu Aerogen Pro -tuotesarjaan. Aerogen Solo
-ladkesumutin on yhden potilaan kaytettava laite, joka on tarkoitettu seka
jaksoittaiseen etta jatkuvaan sumutukseen. Se on tarkoitettu muuttamaan
yleiskayttdisen ladkesumuttimen kanssa kaytettdviksi hyvéksytyt
reseptilddkkeet inhaloitavaksi aerosoliksi. Aerogen Solo -ladkesumutin
sopii kaytettdvaksi aikuis- ja lapsipotilaille seké vastasyntyneille potilaille.
Se on tarkoitettu ventilaatiossa tai muussa ylipainehoidossa olevien
potilaidentai muiden potilaiden hengitysavuksisairaalaympéristdssajavain
ventilaatiossa olevien potilaiden hengitysavuksi kotihoitoymparistossa.
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Aerogen-USB-ohjainta voidaan kéyttdd Aerogenin l|adkesumuttimien
kanssa seuraavasti:

Aerogen Solo  Aerogen Pro
-ladkesumutin dkesumutin

Kéayttétarkoituksen yhteenveto

Sairaala - ventiloitavat potilaat O O

Sairaala - itse hengittavat potilaat

Kotihoito - ventiloitavat potilaat

Kotihoito - itse hengittévat potilaat

30 minuutin tilan kayttoé

AR REXHN< A<
00009

6 tunnin tilan kaytté

124 Aerogen®



Aerogen-USB-ohjainjarjestelma

Aerogen Aerogen
Solo Pro

c
@
o}
8

<

Kuva 1. Aerogen-USB-ohjainjarjestelma (toimitukseen siséltyvat osat)

Aerogen®-USB-ohjainjarjestelmén kdyttdopas 125



Aerogen-USB-ohjain

Aerogen-ladkesumutin (Aerogen Solo tai Aerogen Pro)
T-kappale ja silikonitulppa

Kaapelipidikkeet

Aerogen-USB-ohjaimen AC/DC-sovitin

Aerogen-USB-ohjaimen akku (myydaén erikseen)*

N o o s~ 0N~

Aerogen-USB-ohjaimen telakointiasema (myydaén erikseen)*

Huomaa: Toimitetut pidikkeet on tarkoitettu helpottamaan kaapelien
hallintaa.

*Huomaa: Aerogen-USB-ohjaimen akku ja telakointiasema myyd&dan
erikseen. Voit tarkistaa paikalliselta Aerogen-myyntiedustajalta, onko

Aerogen-USB-ohjaimen akku ja telakointiasema hyvéksytty alueellasi.

Katso taydellinen osaluettelo osoitteesta www.aerogen.com.
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Kayttéoénotto

Lue kaikki ohjeet ja tutustu niihin hyvin ennen Aerogen-USB-ohjaimen
kayttoa.

Suorita ennen Aerogen-ladkesumuttimen kayttdéa toimintatesti tdman

opaskirjan kohdassa Toimintatesti annettujen ohjeiden mukaan (katso

sivu 154).

n Liitd Aerogen Solo- tai Aerogen Pro
-ladkesumutin tyontamalla se tiukasti

T-kappaleeseen.

Liita Aerogen-USB-ohjain
ladkesumuttimeen kuvan osoittamalla
tavalla.
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Tyoénna laakesumutin ja T-kappale*
hengitysilman kiertojérjestelmaéan.

*Kuvassa aikuisen T-kappale. Tarkat
ohjeet T-kappaleen sijainnista
ovat sivulla 137 (T-kappaleen
lisdvarusteet).

Vaihtoehtoinen kaytté6notto:

Aerogen Solo voidaan sijoittaa

ventilaattorin ja kostuttimen kuivan
g puolen valiin.

n Liitd  Aerogen-USB-ohjain  USB-
porttiin.

Huomaa: Aerogen-USB-ohjainta
voidaan kayttaa vain IEC/EN 60601-1
-hyvaksynnén saaneen lagkinnallisen
laitteen USB-portista tai Aerogen-
USB-ohjaimen AC/DC-sovittimesta
tai Aerogen-USB-ohjaimen akusta.
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Avaa ladkesumuttimen tulppa ja
lisda ladke sumuttimeen kayttamalla
valmiiksi  taytettyd ampullia tai
ruiskua. Sulje tulppa.

Huomaa: Ald lisda l4&keainetta
neularuiskulla, jotta Aerogen Solo ei
vaurioituisi.

Jos haluat kayttaa laitetta 30 minuutin
tilassa, paina virtapainiketta kerran.

Jos haluat kéyttaa laitetta 6 tunnin
tilassa, paina virtapainiketta
vdhintddn kolmen sekunnin ajan
laitteen ollessa sammuksissa.

Huomaa: Varmista, etta valittuna on
oikea toimintatila.
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Varmista, etta aerosoli on nakyvilla.

Jos ladkesumuttimen sailidsséd on
laaketta eika aerosolia nay,

e varmista, ettd ohjaimessa ei pala
mikaan keltainen valo

o tarkkaile Aerogen-ladkesumutinta
ilmakuplien varalta

e napauta ladkesumutinta, jotta
ilmakupla poistuu ja sumutus
alkaa uudelleen.

Huomaa: Jos Aerogen Solossa
havaitaan kristallisoitumista, Aerogen
suosittelee sumuttamaan muutaman
tipan tavallista keittosuolaliuosta kris-
tallisoitumisjaamien poistamiseksi.
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Jarjestelmadn vasta-aiheet ja varoitukset

Vasta-aiheet

Ala kéyta Aerogen Solo -ladkesumutinta Y-kappaleen ja vastasyntyneen
potilaan vélissa. Aerogen Solo -sumuttimen ja T-kappaleen (joko HME:n
kanssa tai ilman) yhdistetty kokonaistilavuus voi suurentaa kuollutta
tilaa siind madrin, ettd se vaikuttaa haitallisesti vastasyntyneen potilaan
hengitysparametreihin.

Ala  kaytd  Aerogen Solo  -ladkesumutinta  vastasyntyneilld
trakeostomiapotilailla. Aerogen Solo -sumuttimen, T-kappaleen ja
trakeostomiaputkikokoonpanon yhdistetty kokonaistilavuus voi suurentaa
kuollutta tilaa siind maarin, ettd se vaikuttaa haitallisesti vastasyntyneen
potilaan hengitysparametreihin.

Jarjestelméan varoitukset

Lue kaikki ohjeet ja tutustu niihin hyvin ennen Aerogen-USB-
ohjainjarjestelman kayttoa.

Vain koulutetut henkil6t saavat kayttda Aerogen-USB-ohjainjarjestelmaa,
Aerogen Soloa, Aerogen Prota ja niiden lisévarusteita.

Jos tata tuotetta kaytetdan hengenvaarallisen sairauden hoitoon, varalaite
on valttdmaton.

Kayton aikana pitdd huolehtia sumuttimen oikeasta toiminnasta
tarkistamalla saanndllisesti, ettd aerosolia on nakyvissd eikd mikaan

keltainen valo pala.

Ala kdyta suodatinta tai lammén ja kosteuden vaihtajaa (HME)
ladkesumuttimen ja potilaan ilmatien valilla.
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Kayta vain sellaisia HME-laitteita, joiden valmistaja sallii niiden kayttamisen
sumuttimen kanssa, ja noudata aina HME:n valmistajan antamia ohjeita.

Varmista, ettd sumuttimen ja T-kappaleen (joko HME:n kanssa tai ilman)
yhdistetty kokonaistilavuus on annettavan kertatilavuuden mukainen
ja ettd se ei suurenna kuollutta tilaa siind maarin, ettd se vaikuttaisi
haitallisesti potilaan hengitysparametreihin.

Valvo aina virtausvastusta ja liiallista laskeumaa ja vaihda HME-laite
valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Aerogen-ladkesumuttimet, T-kappaleet ja lisdvarusteet eivat ole steriileja.

Aerogen-USB-ohjainjarjestelméan osissa ja lisdvarusteissa ei ole kaytetty
luonnonkumilateksia.

Kéayté vain ladkérin maaraamia liuoksia, jotka on hyvaksytty kaytettéaviksi
yleisladkesumuttimissa. Tarkista |ddkkeen sopivuus sumutukseen
ladkkeen valmistajan ohjeista.

Kéayta Aerogen-lddkesumutintekniikkaa vain kéyttéohjeissa méariteltyjen
osien kanssa. Aerogen-ladkesumutintekniikan kayttdé muiden kuin
kayttdoppaassa méadriteltyjen osien kanssa voi aiheuttaa ladkesumuttimen
paastojen lisdantymista tai hairionsiedon alenemista.

Ala aseta Aerogen-USB-ohjainta keskoskaappiin kayton aikana.
Noudata ventilaattorin valmistajan suosituksia bakteerisuodattimen
kaytostd hengitysilman kiertojarjestelmén uloshengityshaarassa, jotta

uloshengitetty I&4keaine ei vaikuttaisi sen toimintaan.

Laitetta ei saa k&yttda, jos ldhelld on herkasti syttyvid aineita tai
anestesiaseoksia yhdessa ilman, hapen tai typpioksiduulin kanssa.

Tulipalovaaran valttdmiseksi &al4 kaytad sellaisten alkoholipohjaisten

la&keaineiden sumuttamiseen, jotka saattavat syttya korkeapaineisessa ja
happirikastetussa ilmassa.
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Ala muokkaa téta laitetta ilman valmistajan lupaa.
Tarkasta kaikki osat ennen kayttda aldka kaytd laitetta, jos jokin osa
puuttuu, on rikkoutunut tai muuten viallinen. Jos jokin osa puuttuu, toimii

vaarin tai on vahingoittunut, ota yhteys myyntiedustajaan.

Ald upota veteen tai steriloi autoklaavilla Aerogen-USB-ohjainta tai
Aerogen-USB-ohjaimen AC/DC-sovitinta.

Ala altista mitd4n osia mikroaalloille.
Kayta ja sailyta ainoastaan maaritellyisséd ympéaristdolosuhteissa.

Noudata paikallisia lakeja ja kierrétysohjelmia osien ja pakkausmateriaalien
héavittamisessa ja kierrattdmisessa.

Ala kayta voimakkaita elektromagneettisia kenttia tuottavien laitteiden,
kuten MRI (magneettiresonanssikuvannus) -laitteiden l&heisyydessé.

Aerogen-USB-ohjain on asennettava ja otettava kayttoon kayttdoppaassa
annettujen EMC-tietojen mukaisesti.

Aerogen-USB-ohjaimen kanssa vierekkdin tai pinoon asetetut laitteet
voivat aiheuttaa hairidita, joten laitetta on tarkkailtava sen normaalin

toiminnan varmistamiseksi tdssa kokoonpanossa.

Kannettavat ja mobiilit radiotaajuiset (“RF”) viestintélaitteet voivat héirita
sahkoisia 1a4kintélaitteita.

Aerogen Solo on yhden potilaan kanssa kéytettavaksi tarkoitettu laite, jota
saa kayttaa vain yhdelle potilaalle tartuntojen levidamisen estéamiseksi.

Pidé kaikki johdot siististi poissa tielta, jotta valtytddn kompastumisen ja
kuristumisen vaaroilta, ja ole erityisen varovainen lasten lahella.

Varmista, ettd Aerogen-USB-ohjaimen kaapeli irrotetaan virtaldhteesta
hyédyntamélla siind olevaa tartuntaosaa.
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Ala yrita puhdistaa laitetta kdytén aikana.

Al4 sijoita Aerogen-USB-ohjaimen AC/DC-sovitinta niin, ettd se on
hankala irrottaa séhkdverkosta.

Al4 sailytd Aerogen-USB-ohjainjérjestelmad paikassa, jossa se on alttiina
suoralle auringonvalolle, aarimmaiselle kuumuudelle tai kylmyydelle,
tuholaisille, polylle tai kosteudelle. Sailytd lasten ja lemmikkien
ulottumattomissa.

Ala kayta Aerogen-USB-ohjainta muiden kuin lagkintslaitteiden USB-
porteista.

Kondenssivesi saattaa kerdytyessddn tukkia ventilaattori- ja/tai
potilasletkuston. Sijoita ventilaattori- ja/tai potilasletkustot aina niin, etta
kondenssivesi valuu potilaasta poispéain.

Lasten ja muiden erityisapua tarvitsevien tulee kayttaa laitetta aikuisen
valvonnassa, jotta pienten osien henkeen vetdminen ja nieleminen voidaan
estaa.

Toimi seuraavasti, jotta et vahingoita Aerogen Palladiumin vardhtelevan
verkon tekniikkaa:

» Ala kohdista tarpeetonta painetta ladkesumuttimen keskelld olevaan
rei’itettyyn kupuun (Kuva 2).

* Al4 tydnna Aerogen Vibronic® -aerosoligeneraattoria ulos.
o Ala lisaa lagkeainetta neularuiskulla.
 Ala puhdista ladkesumutinta hankaavilla tai teravilla valineilla.

e Steriloi Aerogen Pro ja lisdvarusteet ennen kaytt6a autoklaavilla tdman
kayttdoppaan osassa Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi annettujen
ohjeiden ja lampétilasuositusten mukaisesti. Tassa kayttdoppaassa
annetuista ohjeista poikkeaminen saattaa vahingoittaa sumutinta ja
tehda sen toimintakyvyttomaksi.
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Kuva 2. Aerogen Palladiumin vérdhtelevan verkon tekniikka

Aerogen Solon ja T-kappaleen kayttd haihtuvien anestesia-aineiden annon
aikana voi vaikuttaa kielteisesti laitteiden muoviin. Al4 kéyta haihtuvien
anestesia-aineiden kanssa, jollei niiden tiedetd olevan yhteensopivia.
Aerogen on madrittanyt, ettd kaytettdessd anestesiahengityslaitteita
seuraavat haihtuvat anestesia-aineet ovat yhteensopivia seuraavien
ehtojen mukaisesti:

Anestesia-aineen

Altistumisen

A e K o

(e EREN auppanimi maksimiprosenttiosuus maksimikesto
Isofluraani FORANE® 3,5% 12 tuntia
Sevofluraani SEVOFLURANE® 8% 12 tuntia
Desfluraani SUPRANE® 10 % 12 tuntia

Aerogen®-USB-ohjainjarjestelman kayttéopas
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Saatimet ja merkkivalot

Huomio: Aerogen Pro -ladkesumuttimen kanssa Aerogen-USB-ohjainta
kuuluu kayttéa vain 30 minuutin tilassa.

30 minuutin tilan merkkivalo

6 tunnin tilan merkkivalo
(*ei kaytettavaksi
Aerogen Pro
-ladkesumuttimen
kanssa)

Virtapainike

Taulukko merkkivalot

* Vihred = 30 minuutin sumutussykli kdytdssa.
Keltainen = ladkesumutin sammutettu.
Aerogen-USB-ohjain sammuu automaattisesti,
kun 30 minuuttia on kulunut.

30 minuutin merkkivalo

* Vihrea = 6 tunnin sumutussykli kdytéssa.

¢ Keltainen = ladkesumutin sammutettu.
Aerogen-USB-ohjain sammuu automaattisesti,
kun 6 tuntia on kulunut.

6 tunnin merkkivalo

e 30 minuutin ja 6 tunnin merkkivalot vilkkuvat
keltaisena kahdesti vuorotellen = sisdinen
virhetila. Aerogen-USB-ohjain sammuu
automaattisesti.

Virheen merkkivalo
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Jos haluat kayttaa laitetta 30 minuutin tilassa,
paina virtapainiketta kerran.
Jos haluat kayttaa laitetta 6 tunnin tilassa, paina

Virtapainike virtapainiketta vahintaan kolmen sekunnin ajan.
e Painallus sumutuksen aikana katkaisee
ladkesumuttimesta virran.
Lisavarusteet

T-kappaleet - liittAminen hengi-
tysilman kiertojarjestelmééan

Aikuisen ja lapsen kiertojarjestelma
Jos kaytat aikuisen tai lapsen hengityksen
kiertojarjestelmaa, liité ladkesumutin
T-kappaleella kiertojarjestelméan
sisddnhengityshaaraan ennen potilaan
Y-kappaletta.

Vastasyntyneen kiertojérjestelma
Kytke ladkesumutin lapsen T-kappaleella
ja vastasyntyneen sovittimilla noin 30 cm
(12 in) potilaan Y-kappaleesta taaksepain.
Vaihtoehtoisesti voit liittda vastasyntyneiden
T-kappaleen 30 cm (12 in) potilaan
Y-kappaleesta taaksepain.
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Kostuttimen kuiva puoli

Aerogen Solo voidaan sijoittaa ventilaattorin
ja kostuttimen kuivan puolen valiin. Kuvasta
ilmenee Aerogen Solon sijoittaminen
kostuttimen kuivalle puolelle. Aerogen Soloa
voidaan kdyttaa nendliitinnan kanssa tassa
kokoonpanossa. Aerogen Prota ei suositella
kaytettévaksi tdssd kohdassa.

Y-kappaleen ja intubaatioputken
vélissa

Aerogen Solo voidaan sijoittaa Y-kappaleen
ja intubaatioputken véliin kuten kuvassa.
Aerogen Solo -sumutinta voidaan kayttaa
suodattimen  siséltdvédn  |[Ammoén- ja
kosteudenvaihtimen (HME) kanssa.

HME:n ja intubaatioputken vélissa
Tassd kokoonpanossa saa kayttdd vain
sellaista [Ammodn- ja kosteudenvaihdinta
(HME), joka on hyvaksytty kaytettavaksi
sumuttimen kanssa (kuten kuvassa).
Noudata HME:n valmistajan  ohjeita
sumuttimen kayttadmisestd. Varmista, etta
sumuttimen ja T-kappaleen (joko HME:n
kanssa tai ilman) yhdistetty kokonaistilavuus
on annettavan kertatilavuuden mukainen.
Ala  kéytd sumutinta Y-kappaleen ja
vastasyntyneen potilaan vélissa.

Katso vasta-aiheet sivulta 131.

Katso T-kappaleiden tilavuudet kohdasta Taulukko 6.
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Huomaa: Suorita hengityksen kiertojérjestelman vuototesti aina

ladkesumuttimen

asettamisen tai poistamisen jalkeen.

Noudata ventilaattorin valmistajan ohjeita vuototestin osalta.
Lisda T-kappaleen sovittimia on taydellisessd osaluettelossa
osoitteessa www.aerogen.com.

Liittdminen kasvomaskiin — suukappale

(vain sairaalakaytt66n)

Kasvomaski

Maskisarjoja, jotka sisaltavat
avonaisen kulmayhdistimen ja maskin
kulmayhdistimen, on saatavissa erikseen
(katso tdydellinen osaluettelo osoitteessa
www.aerogen.com).

Huomaa: Kunkaytatmaskia, litdavonainen
kulmayhdistin, maskin kulmayhdistin ja
maski ladkesumuttimeen tyontamalla osat
kiinni toisiinsa.

K&anné avonainen kulmayhdistin potilaan
asentoon sopivaksi.
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Suukappale

Kun kéytdt normaalia I1SO 22mm
-suukappaletta, lita ladkesumutin
T-kappaleeseen kuvassa nakyvalla tavalla
ja T-kappale suukappaleeseen painamalla
osat lujasti yhteen.

Huomaa: Varmista sumutuksen
onnistuminen pitdmalla  ladkesumutin
pystysuorassa asennossa.

Kaytté nendliitannan kanssa

Aerogen Solo -sumutinta voidaan kéayttdd nendliitdnndn kanssa
ventilaation yhteydessa tai muuten, kun kokoonpanossa on kostutin.

Liittdminen trakeostomiaputkeen

Qerogen Solo on yhteensopiva vakiomallisten trakeostomiaputkien
anssa.

Aerogen Solo sopii kaytettdvaksi mekaanisesti  ventiloiduilla
trakeostomiapotilailla (katso kohdat Aikuisen ja lapsen kiertojérjestelma,
Kostuttimen kuiva puoli, Y-kappaleen ja intubaatioputken vélissé ja HME:n
ja intubaatioputken valissa sivuilla 137 ja 138).

Aerogen Solo sopii kdytettédvéksi spontaanisti hengittdvien trakeostomia-

potilaiden hoidossa (Kuva 4). Kun kaytossé on trakeostomiaputki, Aerogen
Solo kytketaan trakeostomiaputkikokoonpanoon T-kappaleella.
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Lisdpituuden saamiseksi véliin laitetaan tarvittaessa liitin tai jatkokappale
(joita ei ole toimituksessa), jotta sumuttimen lisdpainoa voidaan kannatella
lahella olevalla pinnalla ja kanyylin ulosvetdytymisen riskiéd vahentaé ja/tai
potilaan mukavuutta lisata.

Katso vasta-aiheet sivulta 131.

.

Kuva 4. Liittdminen trakeostomiaputkeen

Varoitus
¢ Trakeostomiaputkikokoonpanon,  sumuttimen ja  T-kappaleen
yhdistelmat voivat saada aikaan kanyylin ulosvetaytymisen.

e Varmista, ettd sumuttimen, T-kappaleen ja trakeostomiaputkikokoon-
panon yhdistetty kokonaistilavuus on annettavan kertatilavuuden
mukainen ja ettd se ei suurenna kuollutta tilaa siind maéarin, ettd se
vaikuttaisi haitallisesti potilaan hengitysparametreihin.

LiittAminen kajoamattomaan ventilaatioon

Aerogen Solo sopii kaytettdvéksi kajoamattomassa ventilaatiossa
kaksihaaraisessa letkustossa (katso kohdat Aikuisen ja lapsen
kiertojarjestelma, Kostuttimen kuiva puoli, Y-kappaleen jaintubaatioputken
vélissa ja HME:n ja intubaatioputken valissa sivuilla 137 ja 138).
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Aerogen Soloa voidaan kayttdd yhden haaran NIV-letkustoissa
ventiloimattomilla  maskeilla, joissa sumutin voidaan asettaa
uloshengitysaukon ja potilaan valiin, katso Kuva 5.

Uloshengitysaukko

Kuva 5. Aerogen Solo -jarjestelmén liittdminen kajoamattomaan
yksihaaraiseen letkustoon
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Aerogen® Ultra
(vain sairaalakaytt66n)

Suukappale

0>

Kasvomaski
 —
! Suodatin
(Aerogen ei
toimita)
Aerogen Solo 4% Aerogen Ultra

Happiletku

Kuva 6. Aerogen Ultra -jarjestelman kokoaminen

e Aerogen Ultra on erityisesti Aerogen Solo -sumuttimelle tarkoitettu
lisdvaruste. Se mahdollistaa jaksoittaisen ja yhtdjaksoisen sumutuksen
ja valinnaisen lisdhapen antamisen lapsipotilaille ja aikuisille potilaille
suukappaleen kautta. Laitetta voidaan vaihtoehtoisesti kayttaa
toimitukseen sisaltyvan I-Guard™-aerosolimaskin kanssa.

e Se on yhden potilaan kéayttdon tarkoitettu laite, joka sopii
20 jaksoittaiseen hoitokertaan (nelja 3 ml:n annosta péaivassa 5 paivan
ajan) tai 3 tunnin jatkuvaan kayttéon.

¢ Optimaalinen aerosolin anto saadaan aikaiseksi venttiililla varustetun
suukappaleen tai venttiililld varustetun aerosolikasvomaskin kanssa
pienen hapen virtauksen kanssa/ilman hapen virtausta.

¢ Aerogen Ultra on tarkoitettu vain spontaanisti hengittévien ja tajuissaan
olevien potilaiden hoitoon.

¢ Aerogen Ultra, suukappale, Aerogen Solo -ladkesumutin, happiletku ja
I-Guard™-aerosolimaski eivét ole steriileja.
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e Aerogen ei toimita suodatinta. Suodattimen kuva on mukana
havainnollistamistarkoituksessa. L&&karin vastuulla on ma&arittaa,
tarvitaanko suodatinta ja millainen suodatin valitaan (virus/bakteeri)
Aerogen Ultra -jérjestelman kanssa. Aerogen Ultra -suukappaleen
kanssa Aerogen suosittelee kdyttdm&an suodatinta, jonka
vahimmaisteholuokitus on 99,9 % (bakteerit) tai 99,8 % (virukset).

e Jos Aerogen Ultra -jarjestelmaa kaytetddn suodattimen kanssa,
noudata suodattimen valmistajan toimittamia kayttdohjeita ja ohjeita
suodattimen havittdmisesta.

e Aerogen Ultra -jarjestelmén, suukappaleen, Aerogen Solo
-ladkesumuttimen ja happiletkun havittdmisessd on noudatettava
sairaalan tai laitoksen kéaytantéja ja [|-Guard™-aerosolimaskin
havittdmisesséa valmistajan antamia ohjeita.

CEO0050 kattaa seuraavat laitteet CEO0050 ei kata seuraavia laitteita
* Aerogen Ultra ja happiletku ¢ [|-Guard™-aerosolimaski

* Aerogen Ultra -suukappale ¢ Suodatin

¢ Aerogen Solo -ladkesumutin
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Katso kuvat A-I| sivulta 145
Tarkista laitteen eheys ja korjaa venttiilin sijoitus ennen kayttoa.

A.

I oG mm

Aseta Aerogen Solo -ladkesumutin tiukasti Aerogen Ultraan kohdassa
Kuva 6 nakyvésséa suunnassa.

. Jos tarvitaan lisdhappea, kiinnitéd happiletku tiukasti Aerogen Ultraan.

Huomaa: Hapen virtausnopeuden pitéisi olla 1-6 LPM.

. Jos tarvitaan kasvomaskia, irrota suukappale ja liitd kasvomaski

Aerogen Ultraan.
Huomaa: Kaytettdessa avointa kasvomaskia hapen minimivirtauksen
on oltava 1 LPM.

. Jos suodattimen kayttdminen on tarpeen, Aerogen Ultra

-suukappaleessa on 22 mm:n (F) ISO 5356-1 -liitdntéportti ISO 5356-1
-yhteensopivan suodattimen liittdmiseen.

. Lisda maaratty laakevalmiste Aerogen Solo -ladkesumuttimeen.

Kytke kaapeli Aerogen Soloon.

. Kytke virta ja seuraa Aerogen Ultraa tarkistaaksesi, ettd aerosoli nékyy.
. Liita Aerogen Ultra potilaaseen ja seuraa aerosolin virtausta

varmistaaksesi oikean toiminnan.

Poista liika sumu Aerogen Ultrasta sddnndllisesti (kerran tunnissa
jatkuvan sumutuksen yhteydessd). Jotta Aerogen Ultra toimii
mahdollisimman hyvin, poista jadmét huuhtelemalla steriililla vedella,
ravista liilka vesi pois ja anna laitteen kuivua itsestaan.

Varoitukset
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Ala kayta suljetun kasvomaskin kanssa.

Kun kéaytat avoimen kasvomaskin kanssa, kadytd aina lisdhapen
virtausta 1-6 LPM.

Aerogen Ultran suorituskyky voi vaihdella kdytetystd ladkkeesta ja
Aerogen Ultran kokoonpanosta riippuen.

Ala ylita jarjestelmalle suositeltua hapen virtausta.
Varmista, ettd happiliitdnta tai -letku ei ole tukossa.
Ala kéyta Aerogen Ultraa ilman suukappaletta tai kasvomaskia.
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e Tarkista Aerogen Ultra huuhtelun jélkeen visuaalisesti varmistaaksesi,
etté venttiilit ovat paikallaan.

Al peitd Aerogen Ultran venttiileja kdytdn aikana.

o Ala kayta Adapteria yhdessad Aerogen Pro -sumuttimen kanssa.

o Ala kasittele mitadn sarjan osaa autoklaavilla.

e Varmista, ettd letku on turvallisesti suunnattu, jotta véltytaédn
kuristumisvaaralta.

® Vain koulutetun terveydenhuoltohenkildkunnan kaytettavaksi

e Kayta vain suositeltujen osien kanssa.

o Ala kdyta Aerogen Ultraa ilman suukappaletta tai kasvomaskia.

e Kun liitdt 22 mm:n (M) hengitysjarjestelmésuodattimen Aerogen Ultra

-suukappaleeseen, varmista, ettd suodatin ei peitd suukappaleen
uloshengitysventtiilia.

e Vajhda suodatin valmistajan ohjeiden mukaisesti tai useammin, jos se
tukkeutuu.

¢ Aerogen Ultra kaytettdessa yhdessd suukappaleen kanssa, Aerogen
Solo-ladkesumutinjasuodatin (suositellullavdhimmaisteholuokituksella
99,9 % [bakteerit] tai 99,8 % [virukset]) pystyvét vdhentdmaéan mutta
eivat poistamaan infektoivien hiukkasten leviamista terveydenhuollon
tydntekijdiden ja muiden henkildiden valilla.

Yhtajaksoisen sumutuksen letkusarja
(vain sairaalakaytt66n)

Aerogenin yhtdjaksoisen sumutuksen letkusarja on Aerogen Solo
-sumuttimeen tarkoitettu lisdvaruste, jonka avulla l&akeliuos voidaan

muuttaa turvallisesti aerosolisumuksi jatkuvana infuusiona.

Huomaa: Sulje ruisku korkilla, kun se on taytetty lddkeaineella.
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Hihnallinen

silikonitulppa Letku
(ladkesumuttimen
paa)

Ruiskun korkki

o

Ruisku

Letku
(ruiskun paa)

Kuva 7. Yhtdjaksoisen sumutuksen letkusarja

. Varmista, ettéd Aerogen Solo -ladkesumutin liitetaan lujasti hengityksen

kiertojarjestelman Aerogen Solo -T-kappaleeseen.

2. Irrota ruiskun korkki laakeaineella taytetysta ruiskusta.

3. Liita letkun ruiskupaé ruiskuun.

4. Esitayta letkua, kunnes ladke saavuttaa letkun pdan (kohta A).

Huomaa: Letkun esitayttétilavuus on enintédén 3,65 ml.

Avaa Aerogen Solo -sumuttimen hihnallinen silikonitulppa, mutta ala
poista sitéd sumuttimesta.

6. Kierrd letkun sumutinpaé ladkesumuttimen paalle.

7. Aseta ladkkeelld taytetty ruisku infuusiopumppuun (Kuva 7 ei sisélla
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pumppua).

Ota kayttéon 6 tunnin tila Aerogen-USB-ohjaimessa ja kaynnista
infuusiopumppu (katso ohjeita pumpun kayttdohjeesta tai pyyda niita
valmistajalta).

Tarkkaile, etté ladkesumutin toimii oikein. Yhtajaksoisen sumutuksen
aikana laakesumutin on koko ajan paalla ja ladkeainetta sumutetaan
tippa kerrallaan. Ladkesumutuksen tulee olla nakyvaa ja jaksoittaisten
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taukojen saanndllisia. Sumuttimen ladkesailion laakeainetaso ei saa
kohota kéytdn aikana. Jos ladkesumuttimen sailidssa on laaketta eika
aerosolia nay,

e varmista, ettd ohjaimessa ei pala mikaan keltainen valo
e tarkkaile Aerogen-ladkesumutinta ilmakuplien varalta

e napauta ladkesumutinta, jotta ilmakupla poistuu ja sumutus alkaa
uudelleen.

10. Voit lopettaa sumutuksen milloin tahansa painamalla virtapainiketta.
Merkkivalo sammuu, mika ilmaisee, etta lddkesumutus on keskeytynyt.

Huomaa: Aerogenin suosittelema ladkeaineen sy6ttdnopeus Aerogen
Solo -ladkesumuttimeen jatkuvan ladkesumutuksen aikana on enintdan
12 ml tunnissa. Ylaraja, 12 ml tunnissa, perustuu Aerogenin maarittamaan
sumuttimen  vahimmaisvirtausnopeuteen.  Katso virtausnopeuden
maarittdmisohjeet toimivuustestiosan kohdasta Valinnainen
virtausnopeuden laskentamenetelma sivulla 155.

Huomaa: Jos Aerogen Solossa havaitaan kristallisoitumista, Aerogen
suosittelee sumuttamaan muutaman tipan tavallista keittosuolaliuosta
kristallisoitumisjaamien poistamiseksi.

Jatkuvan sumutuksen letkusarjaan liittyvat erityisvaroitukset

e On tarkedd varmistaa, ettei virtausnopeus letkusarjan kautta
lagdkesumuttimeen ylitd enimmillddn kyseisen sumuttimen aerosolin
tuottonopeutta.

¢ Tarkista ennen kéytt64 ja sen aikana, ettei jérjestelmassé ole vuotoja.
¢ Ruiskussa oleva asteikko on tarkoitettu vain viitteeksi.

e Sailytd huoneenldampdtilassa ja varmista, ettei tuotteen kayttoika ole
kulunut umpeen.

e Varmista oikea ja turvallinen yhteys ladkesumuttimen ja la&keséilion
vélilla seuraamalla laakintdletkua |4&dkesumuttimesta takaisin
ladkesailiodon ja varmistamalla, ettd laakintaletku on liitetty oikeaan
lahteeseen.
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Aerogen-ruiskun  kanssa kaytettdvan ruiskupumppuohjelmiston
asetukseksi suositellaan tavallisesti "60mL BD Plastipak” -asetusta.
Tamé on validoitava laitoksessa ennen kayttéa. Lue pumpun
kayttdopas tai kysy neuvoa valmistajalta. Naitd pumppuja saa kayttaa
myds paikallisen sairaalan tai osaston kdytantdjen mukaisesti.

Varmista, ettd hihnalla varustettu silikonitulppa on kiinni Aerogen Solo
-ladkesumuttimessa letkusarjaa liitettdessa.

Varmista, etta letku on oikein pain, jotta valtytdan kompastumisvaaralta.
Sailiéssa olevan ladkeaineen taso saattaa kohota, jos Aerogen Solo

-ladkesumutin kytketdan pois paalté ladkeaineen syétodn ollessa vielda
kaynnissa tai jos ladkesumuttimen asento ei ole oikea.

Aerogen Solo -sumuttimen séiliéssé olevan |dékeaineen tasoa tulee
tarkkailla s&annollisesti sen varmistamiseksi, ettei |d&keaineen
taytténopeus ylitd ladkesumuttimen aerosolin tuottonopeutta. Jos
séilidssa olevan ladkeaineen taso kohoaa, tayttdnopeus saattaa ylittaa
|adkesumuttimen tuottonopeuden.

Seka letkusarja ettd ruisku on vaihdettava, kun ladkeaineen tyyppia
muutetaan.

Jos ruisku on vaihdettava kayton aikana (tyhjanékin), katkaise ruiskun
pumpun virta ja irrota sarjasta ensin sumutinpda. Jos ndin ei toimita,
letkuun taytetty ladke voi virrata sumuttimen sailiéon.

Jotta véltetdan ladkkeen roiskuminen ruiskun letkua vaihdettaessa,
letkun molemmat paat tulee pitda samalla korkeudella.

Ala kytke letkusarjaa ja ruiskua muuhun kuin hengityslaitteeseen.
Ala puhdista tai steriloi.

Ala liitd muuhun kuin Aerogen Solo -ladkesumuttimeen.
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Aerogen-USB-ohjaimen akku ja telakointiasema

Huomaa: Aerogen-USB-ohjaimen akku (litiumioni) toimitetaan
lataustilassa (SoC), joka ei ole yli 30 % sen nimelliskapasiteetista, ja se on
ladattava tdyteen ennen kaytt64. Aerogen-USB-ohjaimen akun lataaminen
taysin tyhjésta téyteen kestaa noin 6 tuntia. Aerogen suosittelee pitamaan
aina toista tayteen ladattua akkua varalla.

Aerogen-USB-ohjaimen akkua voidaan kayttda Aerogen-USB-ohjaimen
vaihtoehtoisena virtaldhteend. Se voidaan asettaa Aerogen-USB-ohjaimen
telakointiasemaan, jota voidaan kayttdd yhdessa yleiskiinnitysosan
kanssa.

Aerogen-USB-
ohjaimen akku
Akkutilan
merkkivalo

Aerogen-
USB-ohjaimen
telakointiasema

Kuva 8. Aerogen-USB-ohjaimen akku ja telakointiasemakokoonpano

1. Varmista, ettd Aerogen Solo/Pro -ladkesumutin liitetddn lujasti
hengityksen kiertojarjestelman Aerogen Solo -T-kappaleeseen.

2. Liita Aerogen-USB-ohjaimen telakointiasema yleiskiinnitysosaan
(kohta A) kohdan Kuva 8 mukaisesti.
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. Tarkista Aerogen-USB-ohjaimen akun lataustila painamalla akkutilan

merkkivalon painiketta ja tarkkailemalla akkutilan merkkivaloa
(kohta C). Katso merkkivalojen tiedot kohdasta Taulukko 3. Jos
Aerogen-USB-ohjaimen akku tarvitsee latausta, se voidaan ladata AC/
DC-sovittimella ja toimitetulla latauskaapelilla. Aerogen-USB-ohjaimen
akku voi antaa virtaa ladkesumuttimelle latauksen aikana.

. Kiinnitd Aerogen-USB-ohjaimen USB-liitdntdkaapeli Aerogen-USB-

ohjaimen akkuun.

Tyénnd Aerogen-USB-ohjain ylhaaltd alas Aerogen-USB-ohjaimen
telakointiaseman vasemmanpuoleiseen lokeroon ja tyénna Aerogen-
USB-ohjaimen akku Aerogen-USB-ohjaimen telakointiaseman
oikeanpuoleiseen lokeroon (Kuva 8). Varmista, ettd Aerogen-USB-
ohjaimen akussa oleva Aerogen-logo osoittaa eteenpain.

Tyénna kaapelit Aerogen-USB-ohjaimen telakointiaseman sivuissa
oleviin pidikkeisiin (Kuva 8). Kaari ylimaarainen kaapeli Aerogen-USB-
ohjaimen telakointiaseman ymparille (kohta B).

Aloita sumutus painamalla virtapainiketta. Jos haluat kayttda
30 minuutin tilaa, pida painiketta pohjassa yksi sekunti laitteen ollessa
sammuksissa. Jos haluat kayttdd 6 tunnin tilaa, pidad painiketta
pohjassa vahintaan kolme sekuntia laitteen ollessa sammuksissa.

Tarkkaile, etta ladkesumutin toimii oikein.

Merkkivalot

Taulukko 3. Aerogen-USB-ohjaimen akun merkkivalot /

Merkkivalo Akun varaus Akun kesto
Vihrea Hyva 5-8 tuntia
Keltainen Keskitaso 2-5 tuntia
Punainen (jatkuva) Matala - 0-2 tuntia

lataus on tarpeen

. " Erittdin matala - .
Punainen (vilkkuu) lataus on tarpeen 0-5min
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Varoitukset

Aerogen-USB-ohjaimen akku on ladattava ennen kayttoa.

Aerogen-USB-ohjaimen akkua ei saa kdyttdd minkaan muun laitteen
kuin Aerogen-USB-ohjaimen virtalahteena.

Sailytettaviad kaapeleita ei saa taittaa teravasti.
Aerogen-USB-ohjaimen akkua ei saa purkaa, avata tai silputa.

Aerogen-USB-ohjaimen akkua ei saa altistaa kuumuudelle tai tulelle.
Valta sailyttamista suorassa auringonvalossa.

Aerogen-USB-ohjaimen akkua ei saa kytkeé oikosulkuun.

Aerogen-USB-ohjaimen akkua ei saa sailyttdd sattumanvaraisesti
laatikossa tai lokerossa, jossa se voi joutua oikosulkuun muiden
metalliesineiden kanssa.

Aerogen-USB-ohjaimen akkua ei saa poistaa alkuperaispakkauksesta
ennen kuin sité aiotaan kayttaa.

Aerogen-USB-ohjaimen akkua ei saa altistaa mekaanisille iskuille.

Jos Aerogen-USB-ohjaimen akku vuotaa, valtd nesteen joutumista
iholle tai silmiin. Jos nestetta joutuu iholle tai silmiin, huuhtele altistunut
alue runsaalla vedella ja hakeudu 1&akariin.

Lasten Aerogen-USB-ohjaimen akun kaytt6a on valvottava.
Pida Aerogen-USB-ohjaimen akku puhtaana ja kuivana.

Punainen vilkkuva valo (kohta C, Kuva 8) Aerogen-USB-ohjaimen
akussa tarkoittaa, ettd akun lataus on kriittisen matala ja akku on
ladattava.

Lataa ainoastaan Aerogen-USB-ohjaimen AC/DC-sovittimella ja
kaapelilla.

Aerogen-USB-ohjaimen akkua ei saa jattaa lataukseen pitkéksi aikaa,
kun sita ei kayteta.

Pitkien sailytysjaksojen jalkeen Aerogen-USB-ohjaimen akku voi
olla tarpeen ladata ja lataus purkaa useita kertoja, ennen kuin akku
saavuttaa maksimisuorituskyvyn.

Sailyta alkuperéinen tuotekirjallisuus myéhempaa kayttda varten.

Noudata paikallisia lakeja ja kierrdtysohjelmia litiumioniakun ja
pakkausmateriaalien turvallisessa havittamisessa ja kierrattdmisessa.
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Toimintatesti

Varmista oikea toiminta suorittamalla toimintatesti ennen ensimmaista
kayttdéa tai kunkin steriloinnin jélkeen (vain Aerogen Pro). Tama testi
pitda suorittaa ennen ladkesumuttimen liittAmisté kiertojarjestelmaén tai
lisévarusteeseen.

. Tarkista silmémaaraisesti jarjestelman jokainen osa halkeamien tai

muiden vaurioiden varalta ja vaihda, jos puutteita iimenee.

2. Kaada ladkesumuttimeen 1-6 ml tavallista keittosuolaliuosta (0,9 %).

3. Liitd laakesumutin Aerogen-USB-ohjaimeen. Liitd Aerogen-USB-
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ohjain sahkoisen laakintalaitteen USB-porttiin. Vaihtoehtoisesti voit
littdd Aerogen-USB-ohjaimen AC/DC-sovittimen tai Aerogen-USB-
ohjaimen akun.

Paina lyhyesti virtapainiketta ja varmista, ettd 30 minuutin tilan
merkkivalo palaa vihredna ja aerosolia on nakyvissa.

Irrota ladkesumutin  ohjaimesta. Varmista, ettd oranssi virheen
merkkivalo syttyy. Liité ladkesumutin uudelleen ohjaimeen.

Jos kaytat Aerogen Solo -sumutinta, sammuta jarjestelmé painamalla
virtapainiketta uudelleen. Paina painiketta yhtéjaksoisesti vahintaan
3 sekuntia. Varmista, ettéd 6 tunnin tilan merkkivalo palaa vihredna ja
aerosolia on nakyvissa.

Irrota ld&dkesumutin ohjaimesta kohdan 5 mukaisesti. Varmista, etta
oranssi virheen merkkivalo syttyy. Liitd ladkesumutin uudelleen
ohjaimeen.

Katkaise jérjestelman virta ja varmista, ettd 30 minuutin tilan ja 6 tunnin
tilan merkkivalot ovat sammuneet.

Havitd mahdollisesti jéljelld oleva neste, ennen kuin laitetta kaytetdan
potilaalle.
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Aerogen Solon aerosolin virtausnopeuden

laskeminen
(valinnainen)

Huomaa: Témé& laskenta soveltuu vain Aerogen Solo -sumuttimen
6 tunnin toimintatilaan.

Yksittéaisten Aerogen Solo -ladkesumuttimien virtausnopeuksissa saattaa
olla eroja. Kaikkien Aerogen Solo -sumuttimien pienin virtausnopeus on
0,2 ml minuutissa. Voit laskea yksittdisen Aerogen Solo -ladkesumuttimen
virtausnopeuden seuraavasti:

1. Siirrd 0,5 ml keittosuolaliuosta (0,9 %) tai kaytettdvaa laakeainetta
Aerogen Solo -lddkeannostelijaan.

Kytke ladkesumutin paalle.

Mittaa sekuntikellolla, kuinka kauan aikaa kuluu sumutuksen
aloittamisesta siihen, kunnes koko keittosuolaliuos/ladkeaine on
sumutettu.

4. Laske virtausnopeudet seuraavien yhtéldiden avulla:

Virtausnopeus, ml/
min =

tilavuus x 60

( Keittosuolaliuoksen tai laékeaineen )

Sumutusaika sekunteina

Keittosuolaliuoksen tai laékeaineen
Virtausnopeus, mi/h = ( tilavuus ) x60 ) x60

Sumutusaika sekunteina
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Aerogen-USB-ohjainjdrjestelman puhdis-
taminen

Taulukko 4. Puhdistuksen yhteenveto /

Pyyhi Steriloi

puhtaaksi DESIUHCINY QRS (autoklaavissa)

Katso jéliempéana
0 0 0 0 olevia ohjeita.

Aerogen-USB-
ohjain

Aerogen Solo ja

lisvarusteet on
tarkoitettu vain
yhden potilaan
(%] (%] (%] (%] kayttoon eikd
niité ole tarkoitus

puhdistaa,
Aerogen Solo desinfioida tai
steriloida.
: Katso jaliempana
7 Q o (O v

olevia ohjeita.

Aerogen Pro

)
0
0 0 0 0 Katso jéliempéana
% olevia ohjeita.
Aerogen-USB-
ohjaimen akku

Aerogen-USB-ohjain, ohjaimen kaapelit, Aerogen-USB-ohjaimen AC/DC-
sovitin ja Aerogen-USB-ohjaimen akku.
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1. Pyyhi puhtaaksi alkoholia sisédltévalla desinfiointipyyhkeelld tai
kvaternadristd ammoniumyhdistetté sisaltavalla desinfiointipyyhkeella.

2. Tarkista mahdolliset irralliset johdot, vialliset liittimet tai muut viat ja
vaihda, jos puutteita iimenee.

3. Tarkasta Aerogen-USB-ohjain, Aerogen-USB-ohjaimen akku tai
Aerogen-USB-ohjaimen AC/DC-virtaldhde vaurioiden varalta ja
vaihda, jos vaurioita ilmenee.

Huomaa: Ald suihkuta nestettd suoraan Aerogen-USB-ohjaimen,
AC/DC-sovittimen tai Aerogen-USB-ohjaimen akun péaéille. Ala upota
Aerogen-USB-ohjainta, AC/DC-sovitinta tai Aerogen-USB-ohjaimen
akkua nesteeseen.

Aerogen Pro -ladkesumuttimen puhdistus, desinfiointi
ja sterilointi

Aerogen Pro -sumuttimessa on seuraavat osat:
o |adkesumutin (ja tayttdkorkki)
e T-kappale (ja T-kappaleen tulppa) aikuis- ja lapsipotilaille

e vastasyntyneiden sovittimet.

Aerogen Pro -ladkesumuttimen ja lisédvarusteiden
puhdistaminen kasin

1. Varmista, ettei laitteeseen ole jaényt |4aketta.

2. Irrota ladkesumutin T-kappaleesta. Irrota tayttokorkki
ladkesumuttimesta.

3. Puhdista kaikki osat lampimalla vedelld ja miedolla nestemaiselld
pesuaineella.

4. Huuhtele osat steriloidulla vedella.
5. Ravista ylimaarainen vesi pois ja anna osien kuivua taysin.

Varoitus: Al4 puhdista ladkesumutinta hankaavilla tai teravilla valineilla.
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Aerogen Pro -laddkesumuttimen ja lisdvarusteiden
desinfiointi

Automaattinen pesu
Aerogen Pro -ladkesumutin on hyvéksytty seuraaville automaattisille
pesuille.

Automaattinen pesu 1

Pesuaine: Nestemdinen alkalipesuaine (valmistajan ohjeen mukaan
laimennettuna).

Veden laatu: Vesijohtovesi.

Menetelma:
1. Laita osat automaattipesukoneeseen.
2. Esihuuhtele osia kolmen minuutin ajan.

3. Pese osat nestemaiselld alkalipesuaineella 55 °C:ssa (131 °F)
10 minuutin ajan.

4. Huuhtele yhden minuutin ajan.

5. Huuhtele kayttamalla lampddesinfiointisyklia 93 °C:issa (199,4 °F)
10 minuutin ajan.

Automaattinen pesu 2:
Pesuaine: Seuraava sykli on validoitu ilman pesuaineen kayttoa.
Veden laatu: Vesijohtovesi.

Menetelma:

Laita osat automaattipesukoneeseen.

Pese osia 10 minuutin ajan 91 °C:ssa (195,8 °F).
Tyhjenné konetta 40 sekunnin ajan.

Huuhtele 90 °C:ssa (194 °F) yhden minuutin ajan.
Tyhjenné konetta 40 sekunnin ajan.

Huuhtele 90 °C:ssa (194 °F) yhden minuutin ajan.
Tyhjenné konetta 40 sekunnin ajan.

© N o o R Db

Kuivaa 90 °C:ssa (194 °F) 15 minuutin ajan.

—
Ul
©
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Aerogen Pro -ladkesumuttimen ja lisédvarusteiden
keittaminen

1. Huuhtele Aerogen Pro -ladkesumuttimen osat juoksevalla kuumalla
vesijohtovedelld jokaisen kayton jalkeen.

2. Ravista ylimaéréinen vesi pois ja anna osien kuivua kokonaan puhtaan,
kuivan pyyhkeen pé&éll& lasten ulottumattomissa.

3. Kiehauta kattilallinen TISLATTUA vetta ja anna sen kiehua.
Huomaa: Laakesumuttimenkeittdminentavallisessavesijohtovedessa
lyhentdd sumuttimen kéyttoiké4 huomattavasti.

4. Upota Aerogen Pro -ladkesumutin varovasti kiehuvaan veteen. Anna
ladkesumuttimen olla kiehuvassa vedessa enintdan 20 minuuttia.

5. Poista Aerogen Pro varovasti kiehuvasta vedesté ja ravista ylimaarainen
vesi pois. Anna osien kuivua tdysin puhtaan, kuivan pyyhkeen paalla
lasten ulottumattomissa.

6. Varmista, ettd kaikki osat ovat taysin kuivia ennen niiden varastointia
tai kayttoa.

Aerogen Pro -ladkesumutinta voidaan myds hdyrysteriloida esim.
tavallisessa tuttipullojen sterilointilaitteessa 15 minuutin ajan. Katso
valmistajan ohjeita.

Sairaalakaytossa
Aerogen Pro -ladkesumuttimen, T-kappaleiden ja vastasyntyneiden
sovittimien desinfiointi desinfiointiaineilla.

Upota osat sopivaan desinfektioaineeseen kokonaan sairaalan nykyisten
kaytantojen ja desinfiointiaineen valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Huomaa: Aerogenin hyvaksyy seuraavat desinfektioliuokset kdytettaviksi
Aerogen Pro -ladkesumuttimen kanssa vain niiden yhteensopivuuden
osalta. Kysy valmistajalta niiden mikrobiologisesta vaikutuksesta. Lue
liuosten tuoteselosteista aktivointia, turvallista kayttéa ja havittdmista
koskevat erityisohjeet.
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¢ Isopropyyli (70 %)
e CIDEX®

e NU-CIDEX®

e CIDEX® OPA

e Hexanios G+R

Varoitus: Muiden puhdistus-, desinfiointi- tai sterilointimenetelmien
kayttda ei ole hyvaksytty. Muiden menetelmien kayttd saattaa lyhentaa
ladkesumuttimen kayttoikaa ja mitatdi takuun.

Aerogen Pro -ladkesumuttimen sterilointi

AerogenPro-ladkesumuttimen, T-kappaleidenjavastasyntyneiden
sovittimien sterilointi

1. Irrota la8kesumutin  Aerogen-USB-ohjaimesta ja irrota sitten
ladkesumutin ja sovittimet ventilaattorin kiertojarjestelmasta, maskista
ja suukappaleesta.

2. Pura ladkesumutin ja sovittimet erillisiksi osiksi.
3. Irrota tayttokorkki ladkesumuttimesta.

4. Puhdista kaikki osat lampimalla vedella ja miedolla pesuaineliuoksella
sairaalan nykyisten kaytantdjen mukaisesti. Huuhtele huolellisesti ja
anna kuivua.

5. Tarkista mahdolliset halkeamat tai muut viat ja vaihda uuteen, jos
nakyvié vikoja ilmenee.
6. Aseta osat asianmukaisiin sterilointikaareisiin.

Varoitus: Ali kokoa osia ennen sterilointia autoklaavilla.
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Steriloi osat
Hoyrysterilointi voidaan tehda jollakin seuraavista kolmesta menetelmasta:

1. Hoyrysteriloi  k&arittyjd osia autoklaavissa esivakuumisyklissi
vahintaan 134 °C:ssa (270 °F - 275 °F) 3,5 minuuttia ja kuivata lopuksi
(134 °C kaarityille osille).

2. Hoyrysteriloi k&arittyja osia autoklaavissa esivakuumisyklissa
vahintaédn 121 °C:ssa (250 °F) 20 minuuttia ja kuivata lopuksi (121 °C
kaarityille osille).

3. Hoyrysteriloi kaarittyja osia autoklaavissa esivakuumisyklissa
vahintaén 134 °C:ssa (270 °F - 275 °F) 20 minuuttia ja kuivata lopuksi
(joskus tata kutsutaan Prion-ohjelmaksi).

Huomaa: Sterilointi pitkélld autoklaavisyklilla (kohta 3 edelld) saattaa
varjata joitakin ladkesumuttimen alueita. Tama ei vaikuta lAdkesumuttimen
suorituskykyyn.

Steriloi vetyperoksidia sisaltéavélla kaasuplasmalla asettamalla k&arityt
osat STERRAD®-jarjestelmaén ja kayttamalla pitkaa syklia.

Varoitus: Kayttajien onsyytalukea STERRAD®100S -sterilointijarjestelman
tuoteselosteesta oikeaa kayttda koskevat erityisohjeet.

Ennen seuraavaa kayttoa:

1. Tarkista mahdolliset halkeamat tai muut viat ja vaihda uuteen, jos
nékyvié vikoja iimenee.

2. Tee tdman ohjekirjan mukainen toimintatesti.
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Vianetsinta

Jos ndmé& ehdotukset eivat korjaa ongelmaa, lopeta kyseisen laitteen
kayttd ja ota yhteyttda Aerogenin paikalliseen myyntiedustajaan.

Taulukko 5. Aerogen-US-ohjainjérjestelman vianetsinta

Jos tama tapahtuu: Se voi tarkoittaa, etta: Kokeile tata:

Laakesumuttimessa ei ole

|adkeainetta. Lisaa laaketta.

30 minuutin tai 6 tunnin Aerogen Pro
merkkivalo syttyy, mutta | -ladkesumutinta ei ole Puhdista Aerogen Pro.
ladkesumua ei nay. puhdistettu kunnolla.

Laakesumutinta on kaytetty | Katso kohta Takuu ja Tuotteen
yli tuotteen kayttoian. kayttoika

Varmista, ettd Aerogen-USB-
ohjain on kiinnitetty varmasti
toimivaan virtaldhteeseen.

Varmista, ettd AC/DC-

30 minuutin tai 6 sovittimen vihreé valo palaa
tunnin merkkivalo ei Jarjestelmé i saa virtaa (jos kaytat Aerogen-USB-
syty virtapainiketta ) ohjaimen AC/DC-sovitinta).
painettaessa.

Varmista, etta akku on
ladattu (jos kaytat Aerogen-
USB-ohjaimen akkua). Jos
merkkivalo on punainen, liitéd
latauskaapeli.

Varmista, etta Aerogen-USB-

Aerogen-USB-ohjaimen ohjaimen kaapeli on oikein

30 minuutin tai 6 tunnin | waapeli on vadrin liitetty.

merkkivalo syttyy kytketty la&dkesumuttimeen.

keltaisena. Laakesumutinta on kaytetty | Katso kohta Takuu ja Tuotteen
yli tuotteen kayttoian. kayttoika

Hoito kestaa Aerogen Pro

odotettua kauemmin. -ladkesumutinta ei ole Puhdista Aerogen Pro.

Esimerkiksi tavallista puhdistettu kunnolla.

keittosuolaliuosta

(0,9 %) kaytettidessa 6
ml:n sumuttamiseen Laakesumutinta on kaytetty | Katso kohta Takuu ja Tuotteen

ei pitaisi kulua yli tuotteen kayttsian. kayttoika

30 minuuttia kauempaa.
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Taulukko 5. Aerogen-US-o

Se voi tarkoittaa, ett:

Jos tama tapahtuu:

Laakesumuttimessa
on laéketta viela
sumutussyklin jalkeen.

Laékesumutinta ei ole
kaynnistetty tai liitetty
virtaldhteeseen.

Varmista, etta ladkesumutin
on liitetty virtalahteeseen ja
kaynnistetty.

Aerogen Pro
-lagkesumutinta ei ole
puhdistettu kunnolla.

Puhdista Aerogen Pro.

Aerosolia ei syntynyt.

Varmista, etta aerosolia on
nakyvilla.

Ladkesumutin on ehka aika
vaihtaa.

Katso kohta Takuu ja Tuotteen
kayttoika

30 minuutin ja 6 tunnin
merkkivalot vilkkuvat
vuorotellen keltaisena
kahdesti.

Siséinen virhetila.

Katso kohta Takuu ja Tuotteen
kayttoika

Aerogen®-USB-ohjainjarjestelman kayttéopas

163



Takuu

Aerogenin takuu kattaa valmistusviat seuraavasti:
e Aerogen-USB-ohjain, Aerogen-USB-ohjaimen AC/DC-sovitin ja
Aerogen-USB-ohjaimen akku: 1 vuosi
* Aerogen Pro: 1 vuosi
e Aerogen Solo: Jaksoittainen kayttd enintddn 28 péivaa ja jatkuva
kayttd enintdan 7 paivaa.

¢ Aerogen-USB-ohjaimen telakointiasema: 2 vuotta

Kaikki  takuut perustuvat normaaliin  kayttéon. Aerogen-USB-
ohjainjarjestelmaan ei liity erityista kayttdikaa.

Tuotteiden kayttodika

Aerogen-USB-ohjain on hyvéksytty kéytettdvaksi seuraavasti:

e 1460 annosta (4 hoitoa paivassé, 1 vuoden aikana.)

Aerogen Pro -ladkesumutin ja osat on hyvaksytty seuraavasti:
e 730 annosta (4 annosta péivassa.)

e 26 autoklaavisyklia (1 autoklaavisykli viikossa, missa laitetta oletetaan
kaytettavan 50 % ajasta 1 vuoden ajan.)

e 104 desinfiointikasittelyd, keittdmista tai sterilointia tuttipullon
hoyrysterilisointilaitteessa (2 desinfiointikasittelya viikossa, 1 vuoden
aikana.)

Aerogen Solo -ladkesumutin on hyvaksytty seuraavasti:
e Jaksoittainen kayttd enintdan 28 paivaa (4 hoitoa paivassa.)

e Jatkuvassa kaytossd Aerogen Solo -ladkesumuttimen ja jatkuvan
sumutuksen letkusarjan enimmaiskayttdajaksi on validoitu 7 paivaa.
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Aerogen-USB-ohjaimen akku on hyvaksytty kaytettavaksi seuraavasti:

* 1460 annosta (4 annosta péivassé, 1 vuoden aikana.)

Kayttdjan tulee huomioida, ettd Aerogen ei ole validoinut tata
pitempiaikaista k&yttéa Aerogen-tekniikalle.
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Tekniset tiedot

Taulukko 6. Aerogen Solo -laakesumuttimen fyysiset tiedot /

Mitat 67mmKx48 mmLx25mmS
(2,6 tuumaa K x 1,88 tuumaa L x 1 tuuma S)

Ladkesumuttimen paino 13,5 g (0,5 0z) ladkesumutin ja tulppa

Aikuisen T-kappaleen paino 28,7 g (1,0 0z) T-kappale ja tulppa

Lapsen T-kappaleen paino 16,8 g (0,6 oz) T-kappale ja tulppa

Vastasyntyneen T-kappaleen paino 14 g (0,5 oz) T-kappale ja tulppa

kesumuttimen vetoisuus Enintdan 6 ml

T-kappale Aikuinen 34,3 ml

Tilavuus
Lapsi (15 mm) 19,5 ml

Taulukko 7. Aerogen Pro -ladkesumuttimen fyysiset tiedot /

45 mm K x50 mm L x50 mm S
(1,8 tuumaa K x 2,0 tuumaa L x 2,0 tuumaa
)

Ladkesumuttimen paino 25 g (0,9 oz) ladkesumutin ja tayttokorkki

Aerogen Pro, aikuisen T-kappaleen paino BT AR N BT LIS ER (T[] F:}

Aerogen Pro, lapsen T-kappaleen paino 17,1 g (0,6 oz) T-kappale ja tulppa

Aerogen Pro, vastasyntyneen 14 g (0,5 oz) T-kappale ja tulppa
T-kappaleen paino

Laakesumuttimen vetoisuus Enintdan 10 mi

Taulukko 8. Aerogen-USB-ohjaimen fyysiset tiedot /

Mitat 2865 mm P x 28 mm L x 25,2 mm K
(112,8 tuumaa P x 1,1 tuumaa L x 1 tuumaa K)

Aerogen-USB-ohjaimen 91g(3,202)
paino

166 Aerogen®



Taulukko 9. Aerogen-USB-ohjaimen akun fyysiset tiedot tiiviste mukaan lukien

Tulo 5VDC1A

Lahto 5VDC1,2A

Mitat 100 (P) x 25 (L) x 24 (K) mm

Paino (vain akku) 90g

Kéyttélampatila 5°C-40°C (41 °F-104 °F)

Akun tyyppi Litiumioniakku 3,8 V, 3000 mAh

Latausaika 6 tuntia (noin)

Taulukko 10. Aerogen-USB-ohjainjarjestelm mpaéristétiedot

Kaytto Yllapitad maaritellyn suorituskyvyn enintéan kiertojarjestelman
paineessa 90 cm H,0 ja lampétiloissa vélilla 5 °C (41 °F) ja 40 °C (104 °F).
limanpaine 700-1060 mbar
Kosteus 15-93 %:n suhteellinen kosteus
Melutaso < 35 dB mitattuna 1 m:n

etaisyydelta

Kuljetus ja Tilapdinen lampétila-alue -25...470 °C (-13...+158 °F)

sailytys
limanpaine 450-1060 mbar
Kosteus Enint&én 93 %:n suhteellinen

kosteus
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Suorituskyky

stelméan suorituskykytiedot /

VEEWERGENE > 0,2 mi/min (keskim: = 0,38 ml/min)

Andersen-kaskadi-impaktorilla mitattuna:
* Hiukkaskokoalue: 1-5 um
e Testien keskiarvo: 3,1 pm

Marple 298 -kaskadi-impaktorilla mitattuna:
* Hiukkaskokoalue: 1,5-6,2 ym
* Testien keskiarvo: 3,9 ym

Hiukkaskoko

EN 13544-1:n mukaan:

* Aerosolin tuottonopeus: 0,30 ml/min

* Aerosolin tuotto: 1,02 ml 2,0 ml:n annoksesta
e Jaannéstilavuus: < 0,1 ml 3 ml:n annoksesta

Suoritusarvot saattavat vaihdella kaytetysta laaketyypisté ja sumuttimesta riippuen.
Jos haluat lisatietoja, ota yhteys Aerogeniin tai ladketoimittajaan.

Laakkeen lampétila ei nouse yli 10 °C (18 °F) ymparoivaa lampotilaa korkeammaksi
normaalissa kaytossa.

Seuraavassa nakyy albuterolihiukkasten kokojakauma Aerogen Solossa
standardin EN 13544-1 mukaan.

o
o 100% A
g A
] A
s /
E 50 % /
2
5
£ )
3 0% ==
0,1 1 10 100
Hiukkaskoko (pm)
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Taulukko estelman suorituskykytiedot /

\REE N > 0,2 miI/min (keskim: = 0,4 mI/min)

Andersen-kaskadi-impaktorilla mitattuna:
¢ Hiukkaskokoalue: 1-5 pm
¢ Testien keskiarvo: 3,1 pm

Marple 298 -kaskadi-impaktorilla mitattuna:
¢ Hiukkaskokoalue: 1,5-6,2 ym
¢ Testien keskiarvo: 3,9 ym

L [VCER )

EN 13544-1:n k , aloitt k 1 2ml:
¢ Aerosolin tuottonopeus: 0,24 ml/min

¢ Aerosolin tuotto: 1,08 ml 2,0 ml:n annoksesta

e Jaannostilavuus: < 0,1 ml 3 ml:n annoksesta

Suoritusarvot saattavat vaihdella kéytetysta ladketyypista ja sumuttimesta riippuen.
Jos haluat lisatietoja, ota yhteys Aerogeniin tai laaketoimittajaan.

Laakkeen lampétila ei nouse yli 10 °C (18 °F) ymparéivaa lampétilaa korkeammaksi
normaalissa kaytossa.

Seuraavassa nakyy albuterolihiukkasten kokojakauma Aerogen Prossa
standardin EN 13544-1 mukaan.

£ 100 %
BB
S 80% -
5 /1
T 60% /
[
£ 40% p.
5 20% /
E ow i
E b
X 01 1 10
Hiukkaskoko (pm)
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Teho

Tehonlahde: Aerogen-USB-ohjainta voidaan kayttaa vain IEC/EN 60601-1
-hyvaksynnan saaneen laékinnallisen laitteen USB-portista, Aerogen-AC/
DC-sovittimesta (tulo 100-240 VAC 50-60 Hz, 1aht6 5 V) tai Aerogen-USB-
ohjaimen akusta.

Huomaa: Aerogen-USB-ohjain on hyvaksytty kaytettavaksi

¢ Aerogen-USB-ohjaimen AC/DC-sovittimen AG-UC1040-XX* kanssa
(valmistajan viite: FRIWO FW8002MUSB/05 / FW7721M)

¢ Aerogen-USB-ohjaimen akun AG-UC1010-XX* kanssa.
*Pyyda paikalliselta edustajalta tilausnumeron maakohtaiset lisédosat.

Tehonkulutus: < 2,0 wattia (ladkesumutus).

Potilaan eristys: Aerogen-USB-ohjaimen virtapiiristd takaa 4 kilovoltin
(kV) potilaseristyksen ja noudattaa standardia IEC/EN 60601-1.

Sahkémagneettinen herkkyys

Taméa laite tayttdd sdhkdmagneettisen yhdenmukaisuuden (EMC)
vaatimukset rinnakkaisstandardin IEC/EN 60601-1-2 nojalla. Standardi
kattaa EMC:n Pohjois-Amerikassa, Euroopassa ja muissa maailman
yhteisdissa. Tama sisdltdad standardin muiden soveltuvien vaatimusten
ohella radiotaajuisten sdhkokenttien ja s&hkdstaattisten purkausten
aiheuttamien hairididen siedon. EMC-standardien noudattaminen
ei tarkoita sitd, ettd laitteen hairidnsieto on taydellinen; tietyt laitteet
(matkapuhelimet, hakulaitteet jne.) voivat l1dakinnéllisten laitteiden l&hella
kaytettyind hairitd niiden toimintaa. Kayttdjan / laitteen valmistajan
vastuulla on varmistaa, ettd laite tdyttdd standardien IEC/EN 60601-1
ja IEC/EN 60601-1-2 vaatimukset ja ettd tarpeellisiksi katsotut lisdarviot
suoritetaan ennen Aerogen-USB-ohjaimen kayttoa.

170 Aerogen®



Huomaa: Tdméa laite on luokiteltu luokan 2 BF-tyypin liikkuessa
kaytettdvaksi, kannettavaksi ladkinnalliseksi sahkolaitteeksi ja tayttaa
méaritellyt s&hkoturvallisuuden tasot eristyksen ja hajavirran osalta.
USB-ohjaimen AC/DC-sovittimessa ei ole maadoitusta, koska tarvittava
suojaustaso saavutetaan kaksoiseristyksella.

Katso liitteessa 1 olevia, standardin IEC/EN 60601-1-2 mukaisia EMC-
taulukoita.
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Symbolit

Taulukko 13. Aerogen-USB-ohjainjérjestelman symbolit

Symboli Otsikko / Symboli Otsikko /
Kuvaus (soveltuvasti) Kuvaus (soveltuvasti)
. . Tilapdinen lampétila-alue:
Ae_rogenln sarjanumero, +70°C —25p°C .. +70 08_ Osoittaa
yoooox | Jossavy tankoittas lampétilarajat, joille
> ] 257 Iagkinnallisen laitteen voi
sarjanumeroa.

turvallisesti altistaa.

Huomio:
Osoittaa, etta kayttajan pitaa
tutustua kayttéohjeisiin ja

PR v Maara

katsoa tarkeita huomiotietoja QTY (Pakkauksen
kuten varoituksia ja sisaltamat yksikot)
varotoimia, joita eri

syistéa ei voi esittaa itse
ladkinnallisessa laitteessa.

Suojaus lapimitaltaan

vahintaan 12,5 mm:n vieraita
‘ esineita ja pystysuorasta — Ohjaimen tulo —
linjasta enintaén 15°n -—— Tasavirtajannite
P22 kulmassa putoavia

vesipisaroita vastaan.

Luokan Il laite standardin

Ohjaimen laht6 —
IEG/EN 60601-1 mukaisesti. | *

Vaihtovirtajannite

! ) . |
Tyypin BF laite standardin i .
IEC/EN 60601-1 mukaisesti. Virtapainike

Ajastimen valinta

S el=l=

(30 minuutin tai 6 tunnin Tutustq_valm_@ta_@n
. antamiin ohjeisiin.
sumutussykli).
. USA:n liittovaltion laki
Valmistuksessa maaraa tdman laitteen
ei ole kaytetty Rx Only A
Juonnonkumilateksia. myynnin ladkarin toimiluvan

tai maarayksen varaiseksi.
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Taulukko

Symboli

TOVRheinland

Aerogen-USB-ohjainjarjestelmén s

Otsikko /
Kuvaus (soveltuvasti)

TUOV:n luokittelema
laite. Luokitus koskee
sahkoiskuvaaraa,
tulipalovaaraa ja mekaanisia
vaaroja.

Symboli

bolit (jatku:

Otsikko /
Kuvaus (soveltuvasti)

Valmistaja:
Osoittaa laakinnallisen
laitteen valmistajan, kuten
se méaritelldan EU-
direktiiveissa 90/385/ETY,
93/42/ETY ja 98/79/EY.

Sarjanumero:
Osoittaa valmistajan
sarjanumeron, jonka

perusteella voidaan
tunnistaa yksittainen
laakinnallinen laite.

Helposti sarkyva,
késiteltava varoen:
Osoittaa laakinnallisen
laitteen, joka voi sarkya
tai vahingoittua, jos sita ei
kasitella varovasti.

Pida kuivana:
Osoittaa, etté ladkinnallinen
laite pitda suojata
kosteudelta.

Luettelonumero:
Osoittaa valmistajan
luettelonumeron, jonka
perusteella voidaan
tunnistaa laakinnallinen
laite.

=

Lue kayttéohjeet:
Osoittaa, etta kayttajan pitaa
tutustua kayttoohjeisiin.

CE-merkinté osoittaa
vaatimustenmukaisuuden
ladkinnallisia laitteita
koskevan direktiivin 93/42/
ETY ja muutoksen 2007/47/
EY kanssa. Numero 0050
CE-merkinnan alla
osoittaa ilmoitetun
laitoksen tunnistenumeron
(0050 -NSAI).

*I

NON STERILE

Tuote toimitetaan
epasteriilina.”

STERILE \

Tuote toimitetaan
epasteriilind.*

* Aerogen on poistamassa Epasteriili-symbolin (kehyksessa A) vaiheittain kaytosta.
Vastaavissa Aerogenin tuotemerkinndissa ollaan siirtymassa uuteen Epésteriili-symboliin
(kehyksessa D). Tamaéanhetkisten Aerogenin tuotemerkintdjen vuoksi tassa taulukossa
on molemmat, symbolit. Kun tuotemerkintdjen muutos on valmis, vanha Epasteriili-symboli
(kehyksessa A) poistetaan.
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Liite 1: EMC-taulukot

Seuraavat taulukot noudattavat standardia IEC/EN 60601-1-2:

ulukko 14. Ohjeistus ja valmistajan vakuutus — séhkdmagneettiset paastot

Aerogen-USB-ohjainjarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi
séhkomagneettisessa ympaéristossa

Aerogen-USB-ohjainjarjestelman hankkijan tai

kayttajan on varmistettava, etta sita kdytetaan vain sellaisessa ymparistéssa.

Paastotesti

Vaatimusten-
mukaisuus

Sahkémagneettisen ympériston ohjeet

Johtuvat ja sateilevat
radiotaajuuspaastot

CISPR 11
EN 55011: 2009 + A1: 2010

Ryhma 1

Aerogen-USB-ohjainjarjestelméa kayttaa
radiotaajuusenergiaa (RF) vain laitteen
sisaiseen toimintaan. Tasta syysta sen
RF-péaastot ovat erittdin pienia eivatka
todennakoisesti aiheuta héiri6ité lahella
olevien elektronisten laitteiden toimintaan.

Johtuvat ja sateilevat
radiotaajuuspaastot

CISPR 11
EN 55011: 2009 + A1: 2010

Luokka B

Harmoniset paastot
IEC 61000-3-2
EN 61000-3-2: 2014

Jannitteenvaihtelut /
véalkynnan aiheuttamat
paastot IEC 61000-3-3
EN 61000-3-3: 2013

Aerogen-USB-ohjainjarjestelma sopii
kaytettavaksi kaikissa rakennuksissa,
myds asuinrakennuksissa seka
rakennuksissa, jotka on liitetty
suoraan julkiseen asuinrakennusten
sahkoénjakelusta vastaavaan
pienjanniteverkkoon.
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Taulukko 15. Suositeltavat etdisyydet kannettavien ja mobiilien RF-

tietoliikennelaitteiden ja ei elamaa yllapitdvan Aerogen-USB-
ohjainjarjestelman valilla

Aerogen-USB-ohjainjarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi kohdassa Taulukko 14
maadritellyssa sahkdmagneettisessa ymparistossa. Aerogen-USB-ohjainjarjestelman
hankkija tai kayttaja voi auttaa estdmaan sdhkémagneettiset hairiét pitdmalla
kannettavien radiotaajuisten viestintélaitteiden (Iahettimien) ja USB-ohjainjarjestelman
vélisen etaisyyden jéljempana olevien suositusten mukaisena viestintélaitteen
enimmaisléahetystehon mukaisesti.

Vilimatka ldhettimen taajuuden perusteella
Lahettimen suurin m
nimellislahetysteho
w 150 kHz - 80 MHz 80-800 MHz 800 MHz - 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

Jos ldhettimien nimellinen enimmaislahtéteho poikkeaa edella mainituista arvoista,
suositeltava erotusetéisyys d metreina (m) voidaan arvioida kayttamalla ldhettimen
taajuuteen sopivaa yhtéléa, missa P on lahettimen valmistajan ilmoittama |&hettimen
enimmaéisteho watteina (w).

Huomaa 1: Vililla 80-800 MHz tulee kéyttaa suuremman taajuusalueen erotusetaisyytta.

Huomaa 2: N@maé ohjeet eivat valttdmatta pade kaikkiin tilanteisiin. S&hkémagneettisen
kentan etenemiseen vaikuttavat rakenteista, esineista ja ihmisista aiheutuva absorptio ja
heijastus.
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Taulukko 16. Ohjeistus ja valmistajan vakuutus — séhkdmagneettisten héi

sieto Aerogen-USB-ohjainjarjestelmalla,
yllapitava

ididen

joka ei ole elamaa

Tama Aerogen-USB-ohjainjarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi jaljempéana
madritellyssa séhkomagneettisessa ympaéristossa. Aerogen-USB-ohjainjarjestelman
hankkijan tai kayttédjan on varmistettava, etta sita kaytetaan vain sellaisessa

ymparistossa.
i e . IEC 60601 Vaatimustenmu- | Sahkémagneettisen
Hairionsietotesti B N e o
-testitaso kaisuuden taso ympaériston ohjeet
Sahkostaattinen +8 kV kontakti +2,4,6 &8 kV Lattioiden tulee olla puuta,
purkaus (ESD) kontakti betonia tai keraamista
laattaa. Jos lattiapinnoite
IEC 61000-4-2 +15kV ilma +2,4,6,8 & 15KV | on synteettista materiaalia,
EN 61000-4-2: 2009 ilma ilman suhteellisen
kosteuden tulee olla
vahintaan 30 %.
Nopeat *2 kV +2 kV Verkkovirran laadun
séhkotransientit/- tehonsyottolinjat | tehonsyéttolinjat | tulisi tayttaa normaalin
purskeet kaupallisen tai
+1 KV tulolinjat/ +1 kV tulolinjat/ sairaalaympariston
IEC 61000-4-4 lahtolinjat l&htodlinjat vaatimukset.

EN 61000-4-4: 2012

Ylijanniteaalto

+1 kV linjoista
linjoihin

+1 kV linjoista
linjoihin

Verkkovirran laadun
tulisi tayttda normaalin
kaupallisen tai

IEC 61000-4-5 +2 kV linjoista +2 kV linjoista sairaalaympariston
EN 61000-4-5: 2006 | maahan maahan vaatimukset.
Jannitteen laskut, <5% Ut (> <5% Ut (> Verkkovirran laadun

lyhyet katkokset ja
virransyéttélinjojen
jannitevaihtelut

IEC 61000-4-11
EN 61000-4-11:
2004

95 %:n lasku
Ut:ssd) 0,5 syklin
ajan @ 0°, 45°,
90°, 135°, 180°,
225°, 270°, 315°

70 % Ut (30 %:n
lasku Ut:ssa)
25 syklin ajan
<5% Ut

(>95 %:n

lasku Ut:ssa)

5 sekunnin ajan

95 %:n lasku
Ut:ssd) 0,5 syklin
ajan @ 0°, 45°,
90°, 135°, 180°,
225°, 270°, 315°

70 % Ut (30 %:n
lasku Ut:ssa)
25 syklin ajan
<5% Ut

(> 95 %:n

lasku Ut:ssa)

5 sekunnin ajan

tulisi tayttda normaalin
kaupallisen tai
sairaalaympériston
vaatimukset. Jos Aerogen-
USB-ohjainjarjestelman
kayttaja haluaa taata
jatkuvan toiminnan
virtakatkosten yhteydessa,
suosittelemme Aerogen-
USB-ohjainjarjestelman
liittdmista
keskeytymattomaan
virtaldhteeseen (UPS).
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Taulukko 16. Ohjeistus ja valmistajan vakuutus — séhkdmagneettisten hairididen

sieto Aerogen-USB-ohjainjérjestelmélld, joka ei ole elamaa
yllapitava (jatkuu)

R . IEC 60601 Vaatim - | Sahkor tisen
Hairionsietotesti 5 . P .
-testitaso kaisuuden taso ympariston ohjeet
Virran taajuus 30A/m 30A/m Pulssimaisten
(50/60 Hz) magneettikenttien tasojen
Magneettikentta tulisi vastata tyypillisia
sijaintikohteita tyypillisissa
IEC 61000-4-8 kaupallisissa tai
EN 61000-4-8: 2010 sairaalaympdristoissa.
Huomaa: Ut on verkkovirran jannite ennen testaustason soveltamista.
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Taulukko 17. Ohjeistus ja valmistajan vakuutus — sdhkémagneettisten hé

sieto Aerogen-USB-ohjainjarjestelmalla, joka ei ole elamaa
yllapitava

Tama Aerogen-USB-ohjainjarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi jaliempana
maaritellyssa sdhkdmagneettisessa ymparistossa. Aerogen-USB-ohjainjarjestelman
hankkijan tai kayttajan on varmistettava, etta sita kaytetaan vain sellaisessa
ympaéristossa.
R Vaatimusten- R .
Hairiénsi- IEC 60601 . Sahkomagneettisen
A A mukaisuuden PP N
etotesti -testitaso ympéristén ohjeet
taso
Siirrettavia ja kannettavia
radioviestintavalineita ei
tule kayttaa Aerogen-USB-
ohjainjarjestelman minkaan osan
lahelld, kaapelit mukaan lukien.
Laitteiden valinen suositeltava
vahimmaisetéisyys voidaan laskea
laitteen lahettimen taajuuden
perusteella.
Johtuvan RF- 3Vrms ISM- 10 Vrms Suositeltava etéisyys
kentan sieto (Industrial, 150 kHz - d=[1,17]JP
IEC 61000-4-6 | Scientific and 80 MHz
EN 61000-4-6: | Medical)
2014 ja amatoori-
radiokaistojen
ulkopuolella.
6 Vrms ISM- ja
amatdoriradio-
kaistoilla 150 kHz
-80 MHz
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Taulukko 17.

sieto Aerogen-USB-ohjainjarjestelmalla,
yllapitava (jatkuu)

Ohjeistus ja valmistajan vakuutus — sdhkémagneettisten hairididen

joka ei ole elamaa

Vaatimusten-

Hairionsi- IEC 60601 . Sahkomagneettisen

A 3 mukaisuuden s an .
etotesti -testitaso ympaériston ohjeet

taso

Sateilevan RF- | 10 V/m 10 V/m d =[1,17] JP... 80 MHz - 800 MHz
kentén sieto 80 MHz-2,7 GHz | 80 MHz - d =[2,33] JP... 800 MHz - 2,5 GHz
IEC 61000-4-3 | 27 V/m, 18 HzPM 2,7 GHz
EN 61000-4-3: | 385 MHz 27 V/m, 18 Hz | missa P on lahettimen suurin
2010 PM 385 MHz teholuokitus watteina (W)

28 V/m, 50 % 18 Hz
PM 450 MHz

9V/m, 217 Hz PM
710 MHz

9V/m, 217 Hz PM
745 MHz

9V/m, 217 Hz PM
780 MHz

28 V/m, 18 Hz PM
810 MHz

28 V/m, 18 Hz PM
870 MHz

28 V/m, 18 Hz PM
930 MHz

28 V/m, 217 Hz PM
1720 MHz

28 V/m, 217 Hz PM
1845 MHz

28 V/m, 217 Hz PM
1970 MHz

27 V/m, 217 Hz PM
2450 MHz

9V/m, 217 Hz PM
5240 MHz

28 V/m, 50 %
18 HzPM
450 MHz

9V/m,
217 Hz PM
710 MHz

9V/m,
217 Hz PM
745 MHz

9V/m,
217 Hz PM
780 MHz

28 V/m,
18 Hz PM
810 MHz

28 V/m,
18 Hz PM
870 MHz

28 V/m,
18 Hz PM
930 MHz

28 V/m,
217 Hz PM
1720 MHz

28 V/m,
217 Hz PM
1845 MHz

lahettimen valmistajan antamien
tietojen mukaan jad on
suositeltava valimatka metreina
(m).

Kiinteiden RF-l&hettimien
kenttavoimakkuuksien,
sahkdmagneettisen
kartoituksen perusteella?,

on oltava vahaisempia

kuin kunkin taajuusalueen
vaatimustenmukaisuustaso.®
Seuraavalla symbolilla
merkittyjen laitteiden lahella voi
esiintya hairioita:

(@)

Aerogen®-USB-ohjainjarjestelman kayttéopas

179



Taulukko 17. Ohjeistus ja valmistajan vakuutus — sdhkémagneettisten hairididen

sieto Aerogen-USB-ohjainjarjestelmalla, joka ei ole elamaa
yllapitava (jatkuu)

Hiirinsi- IEC 60601 Vaatimusten- | g 5 agneettisen
A 3 mukaisuuden i s .
etotesti -testitaso taso ympiriston ohjeet

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

9V/m,
217 Hz PM
5240 MHz

9V/m,
217 Hz PM
5500 MHz

9V/m,
217 Hz PM
5785 MHz

Huomaa 1: Vililla 80-800 MHz tulee kayttaa suuremman taajuusalueen erotusetdisyytta.

Huomaa 2: Nama ohjeet eivét valttamatta pade kaikkiin tilanteisiin. Sdhkémagneettisen
kentéan etenemiseen vaikuttavat rakenteista, esineista ja ihmisista aiheutuva absorptio ja
heijastus.

a) Kiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelinten (matkapuhelimet/johdottomat) tukiasemien,
r helinten, ooriradioiden, AM- ja FM-lahetysten tai TV-lahetysten kenttien
voimakkuuksia ei voida teoreettisesti ennustaa tarkasti. Kiinteiden RF-lahettimien
sahkomagneettisen ympériston arvioimiseksi tulisi harkita sdhkomagneettisen kohdetutkimuksen
tekemista. Jos mitattu kenttédvoimakkuus kohteessa, jossa Aerogen-USB-ohjainjarjestelmaa
kaytetaan, ylittda sovellettavan RF-sateilyn vaatimustenmukaisuuden tason, Aerogen-USB-
ohjainjarjestelmaa tulee tarkkailla normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos Aerogen-USB-
ohjainjarjestelman i 1 toimi epanort li: 1 tarvita lisatoimia; jarj a
voidaan esimerkiksi suunnata uudelleen tai sijoittaa eri paikkaan.

b) Taajuusalueella 150 kHz - 80 MHz kenttavoimakkuuksien tulisi olla alle [V1] V/m.
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Dansk

Instruktionshandbog til Aerogen® USB-
controllersystem
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Indledning

Aerogen USB-controllersystemet er:
e En bezerbar medicinsk anordning, som er beregnet til at forstove
lzegeordinerede medikamenter til inhalation.

e Godkendt til brug med USB-porte pa medicinsk, elektrisk
udstyr udelukkende med det formal at levere strom eller med
universaladapteren til Aerogen USB-controller eller batteriet til
Aerogen USB-controller.

Et alternativ til eksisterende Aerogen® Pro- og Aerogen® Pro-X-
controllere.

Tilteenkt anvendelse

Aerogen® Pro er en baerbar medicinsk anordning til brug pé flere patienter,
som er beregnet til at forstove laegeordinerede oplasninger til inhalation
til patienter pa lejlighedsvis ventilering eller anden vejrtraekningshjeelp
med positivt tryk i hospitalsmiljget eller patienter p& ventilering i
hjemmeplejemiljget. Aerogen Pro er egnet til anvendelse pa voksne, barn
og neonatale.

Aerogen® Solo tilherer Aerogen Pro-familien, Aerogen Solo-forsteveren er
en anordning til brug pa en enkelt patient og beregnet til bade periodisk
og kontinuerlig forstavning. Den er beregnet til at forstove laegeordinerede
medikamenter til inhalation, som er godkendt til brug sammen med en
universalforstover. Aerogen Solo er egnet til anvendelse pa nyfodte,
bern og voksne. Den er beregnet til lejlighedsvis ventilering eller anden
vejrtreekningshjaelp med positivt tryk i hospitalsmiljoet eller patienter pa
ventilering i hjemmeplejemiljoet.
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Aerogen USB-controlleren kan anvendes sammen med Aerogen-
forstoveren som folger:

Tabel 1. Oversigt over tiltaenkt

Aerogen Aerogen
Oversigt over tiltaenkt anvendelse Solo- Pro-
forstover forstover

Hospital — Ventilerede patienter

Hospital — Patienter med spontan vejrtraekning

Hjemmepleje - Ventilerede patienter

Hjemmepleje - Patienter med spontan
vejrtraekning

Tilstanden 30 minutters drift

Q3 ©|00|Q
00 0|00

Tilstanden 6 timers drift
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Aerogen USB-controllersystem

Aerogen Aerogen
Solo Pro

c
@
o}
8

<

Figur 1. Aerogen USB-controllersystem (elementer, der medfelger)
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Aerogen USB-controller

Aerogen-forstaver (Aerogen Solo eller Aerogen Pro)
T-stykke og silikoneprop

Klemmer til handtering af kabler

Universaladapter til Aerogen USB-controller

Batteri til Aerogen USB-controller (seelges separat)*

N o o s~ 0N~

Cradle til Aerogen USB-controller (saelges separat)*
Bemaerk: Klemmer til handtering af kabler medfelger.
*Bemeerk: Batteri og cradle til Aerogen USB-controller szelges separat.
Kontakt din lokale Aerogen-salgsrepraesentant for oplysninger om,
hvorvidt batteri og cradle til Aerogen USB-controller er godkendt i dit

geografiske omrade.

Besog www.aerogen.com for at se den fulde liste over reservedele.
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Opsaetning
Laes alle anvisninger ngje inden brug af Aerogen USB-controlleren.
Udfer en funktionstest af Aerogen-forsteveren inden brug som beskrevet i

afsnittet Funktionstest i denne handbog (se side 215).

n Tilslut Aerogen Solo eller Aerogen
Pro-forstoveren ved at trykke den ind
i T-stykket.

Tilslut Aerogen USB-controlleren til
forstoveren som vist.

Instruktionshandbog til Aerogen® USB-controllersystem 187



Indszet forstoveren og T-stykket* i
vejrtraekningskredslobet.

*T-stykke til  voksne vist her.
Se side 197 vedrorende fulde
anvisninger om placering af T-stykket
(Tilbeher til T-stykke).

Alternativ opsaetning:

Aerogen Solo kan placeres mellem

respiratoren og den terre side af
g luftfugteren.

n Tilslut Aerogen USB-controlleren til
USB-porten.

Bemaerk: Aerogen USB-controlle-
ren kan kun betjenes fra en USB-port
pa alt elektrisk, medicinsk udstyr, der
er godkendt til IEC/EN 60601-1 eller
med universaladapteren til Aerogen
USB-controller eller batteriet il
Aerogen USB-controller.
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Abn forstoverens prop, og anvend en
forhandsfyldt ampul eller forstaver til
at tilseette medicin til forsteveren. Luk
proppen.

Bemaerk: For at undga beskadigelse
af Aerogen Solo ma der ikke anvendes
en sprojte med en kanyle.

Tryk pa teend/sluk-knappen én gang
for drift i tilstanden 30 minutters drift.

Tryk pa teend/sluk-knappen i slukket
tilstand i >3 sekunder for drift i
tilstanden 6 timers drift.

Bemaerk: Kontrollér, at den korrekte
driftstilstand er valgt.

Instruktionshandbog til Aerogen® USB-controllersystem 189



190

Kontrollér, at aerosol kan ses.

Hvis der er medicin i forstaverbehol-
deren og ingen aerosol kan ses, skal
du:

e Kontrollere, at der ikke er nogen
gule lys pa controlleren

e Undersoge Aerogen-forstaveren
for luftbobler

¢ Tappe paforsteveren for atlgsgere
luftboblen, sa forstevningen
genoptages

Bemeerk: Hvis der observeres
krystallisering i Aerogen Solo,
anbefaler Aerogen at aerosolisere
nogle drédber normalt saltvand
for at rense eventuel resterende
krystallisering.
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Systemkontraindikationer og -advarsler

Kontraindikationer

Aerogen Solo-forstaveren ma ikke bruges mellem Y-reret og den nyfadte
patient. Det samlede kombinerede volumen af Aerogen Solo-forstaveren,
T-stykket og/eller fugt-varme-veksleren kan foroge det dede rum i
en udstraekning som har negativ indvirkning pa den nyfedte patients
ventilatoriske parametre.

Aerogen Solo-forstaveren ma ikke anvendes pa neonatale trakeostomi-
patienter. Det samlede kombinerede volumen af Aerogen Solo-
forstoveren, T-stykket og/eller rorseettet til trakeostomi kan forege det
dede rum i en udstraekning, som har negativ indvirkning pa den neonatale
patients respirationsparametre.

Systemadvarsler
Laes alle anvisninger ngje inden brug af Aerogen USB-controlleren.

Kun uddannet personale ma betjene Aerogen USB-controllersystemet,
Aerogen Solo, Aerogen Pro og tilknyttet tilbeher.

Hvis dette produkt anvendes til at behandle en livstruende tilstand, er det
nedvendigt med et ekstra apparat.

Mens forstoveren er i brug, skal det kontrolleres, at den fungerer efter
hensigten ved jeevnligt at kontrollere, at der kan ses aerosol, og at der ikke

er nogen indikatorer, der blinker gult.

Anvend ikke et filter eller en varme-/fugtudveksler (HME) mellem
forstoveren og patientens luftvej.
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Brug den udelukkende sammen med fugt-varme-vekslere som ifelge
fabrikantens instruktioner tillader brug af en forstever, og felg altid
fabrikantens instruktion til fugt-varme-veksleren.

Serg for, at forsteverens samlede kombinerede totalvolumen og at
T-stykket, med eller uden en fugt-varme-veksler, er egnet til tidalvolumenet,
der leveres . Serg samtidig for, at det dede rum ikke eges i en udstraekning
som har negativ indvirkning pa patientens ventilatoriske parametre.

Overvag altid flowmodstanden og overskydende forstgvning og udskift
fugt-varme-veksleren i henhold til fabrikantens instruktioner.

Aerogen-forstovere, T-stykker og tilbeher er ikke sterile.

De leverede komponenter og tilbehgret til Aerogen USB-controllersystemet
er ikke fremstillet naturlig gummilatex.

Der m& kun anvendes laegeordinerede oplesninger, som er
godkendt til anvendelse sammen med en universalforstover. Lees
leegemiddelproducentens anvisninger om egnethed til forstavning.

Aerogen-forstgverteknologien ma kun bruges sammen med
komponenter, der er angivet i instruktionshandbogen. Anvendelse af
Aerogen-forsteverteknologi sammen med andre komponenter end anfort
i instruktionshandbogen kan medfaere egede emissioner eller en reduceret
immunitet af forstoversystemet.

Saet ikke Aerogen USB-controlleren ind i en kuvese under brug.
For at undgd, at det uddndede medikament pavirker respiratoren, skal
respiratorfabrikantens anbefalinger folges for brug af et bakteriefilter i

udandingsgrenen i et vejrtraekningskredslab.

Ma ikke anvendes i naerheden af anteendelige stoffer eller
bedavelsesblandinger kombineret med Iuft, ilt eller dinitrogenoxid.
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Foratundga brandfare ma denikke anvendestil at forsteve alkoholbaserede
medikamenter, som kan antzende oxygenberiget Iuft, ej heller under hgjt
tryk.

Dette udstyr ma ikke sendres uden autorisation fra producenten.

Inspicér alle dele inden brug. M& ikke anvendes, hvis nogen af delene
mangler, er revnede eller p4& anden made beskadigede. Kontakt
salgsrepraesentanten, hvis nogen af delene mangler, ikke fungerer eller

er beskadigede.

Aerogen USB-controlleren eller universaladapteren til Aerogen USB-
controlleren mé& ikke nedsaenkes i vand eller autoklaveres.

Ingen af delene kan komme i mikroovn.
Ma ikke anvendes eller opbevares uden for de angivne miljgomgivelser.

Folg lokale love og genbrugsordninger vedrgrende afskaffelse eller
genbrug af komponenter og emballage.

Ma ikke anvendes i nzerheden af udstyr, som genererer felter med hgj
elektromagnetisme, sdsom udstyr til MR-billeddannelse (MRI).

Aerogen USB-controlleren skal installeres og tages i brug ifelge EMC-
oplysningerne i denne instruktionshandbog.

Udstyr placeret tilstedende til eller stablet med Aerogen USB-controlleren
kan forarsage interferens. Anordningen skal observeres for at bekraefte

normal drift i denne konfiguration.

Beerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan pavirke elektromedicinsk
udstyr.

Aerogen Solo er til engangsbrug og méa ikke anvendes pa mere end én
patient for at forhindre krydsinfektion.
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Alle kabler skal placeres saledes, at man ikke falder over dem, og der ikke
er fare for kvaelning. Man skal veere sezerlig opmaerksom i naerheden af
barn.

Sarg for, at Aerogen USB-controllerens kabel tages ud af stremforsyningen
ved hjeelp af det medfelgende greb.

Anordningen ma ikke rengeres, mens den er i brug.

Universaladapteren til Aerogen USB-controlleren ma ikke placeres, sa den
ikke kan tages ud af stikkontakten.

Aerogen USB-controllersystemet ma ikke opbevares et sted, hvor det
udseettes for direkte sollys, ekstrem varme eller kulde, skadedyr, stov eller
vand. Opbevares utilgaengeligt for bern og kaeledyr.

Aerogen USB-controlleren ma ikke betjenes fra USB-porte pa ikke-
medicinsk udstyr.

Der kan samle sig kondensat, som kan tilstoppe respiratorens og/eller
patientens kredsleb. Placér altid respiratorens og/eller patientens kredslob
séledes, at vaeskekondensatet Igber vaek fra patienten.

Der skal altid veere en voksen person til stede, hvis produktet anvendes af
barn og personer, som kraever saerlig assistance for at undga at sméa dele
inhaleres eller sluges.

Sadan undgas skade pa Aerogen Palladium vibrerende net-teknologien:

¢ Anvend ikke ungdigt tryk p& den kuppelformede &bningsplade i midten
af forstoveren (Figur 2).

¢ Tryk ikke Aerogen Vibronic® aerosolgeneratoren ud.
e Anvend ikke en sprojte med en kanyle til at tilsaette medicin.

¢ Brug ikke slibende eller skarpe redskaber til at rengere forstoveren.
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* Inden brug: Autoklavér Aerogen Pro og tilbeher i henhold til de
anvisninger og temperaturer, der er angivet i afsnittet Rengering,
desinficering og sterilisering i denne instruktionshandbog. Enhver
afvigelse fra anvisninger, der er angivet i denne instruktionshandbog,
kan forarsage skade pa forsteveren og gere den uanvendelig.

Figur 2. Aerogen Palladium vibrerende net-teknologi

Brug af Aerogen Solo og T-stykket under administration af flygtige
bedevelsesmidler kan pavirke plastmaterialet i negativ retning. Ma ikke
anvendes sammen med flygtige bedovelsesmidler, medmindre de er kendt
for at vaere kompatible. Aerogen har besluttet, at under brug af respiratorer
med bedovelsesmidler, er folgende flygtige bedevelsesmidler kompatible
under de tilstande, der er naevnt herunder:

Bedovelsesmiddel

Farmaceutisk navn

Maksimal procent af Maksimal varighed af

bedovelsesmiddel

eksponering

Isoflurane FORANE® 3,5% 12 timer
Sevoflurane SEVOFLURANE® 8 % 12 timer
Desflurane SUPRANE® 10 % 12 timer
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Kontroller og indikatorer

Forsigtig: Aerogen USB-controlleren er, for brug sammen med Aerogen
Pro, udelukkende beregnet til brug i tilstanden 30 minutter.

Indikatorlys for tilstanden
30 minutter

Indikatorlys for tilstanden
6 timer
(*Ikke beregnet til brug

med Aerogen Pro) Teend/sluk-knap

Funktion
e Gron = 30 minutters forstevningscyklus er
aktiveret.
30 minutter Indikator * Gul = Frakobl forstover

¢ Aerogen USB-controlleren slar automatisk fra
efter 30 minutter.

* Gron = 6 timers forstevningscyklus er aktiveret.

* Gul = Frakobl forstover

¢ Aerogen USB-controlleren slar automatisk fra
efter 6 timer.

6 timer Indikator

¢ Indikatorer for 30 minutter og 6 timer blinker gult
Fejlindikator skiftevis to gange = intern fejltilstand. Aerogen
USB-controlleren slar automatisk fra.
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Teend/sluk-knap

Tryk pa teend/sluk-knappen én gang for drift i
tilstanden 30 minutters drift.

Tryk pa teend/sluk-knappen i slukket tilstand i
>3 sekunder for drift i tilstanden 6 timers drift.
Stremmen til forsteveren slas fra ved at trykke
under forstovning.

Tilbehar

T-stykker - tilslutning til et
vejrtraekningskredslab

Kredslgb til voksne og bern

Til voksne og bern skal forsteveren
tilsluttes ~ til indandingsgrenen pa
vejrtraekningskredslebet inden patientens
y-ror.

Kredslgb til neonatale

Tilslut forsteveren til T-stykket til neonatale
og adaptere til neonatale ca. 30cm (12") bag
ved patientens y-ror. Alternativt tilsluttes
forstoveren til T-stykket til neonatale 30 cm
(12") bag ved patientens y-ror.
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Luftfugterens tarre side.

Aerogen Solo kan placeres mellem
respiratoren og den terre side af luftfugteren.
En konfiguration til Aerogen Solo pa den
torre side af luftfugteren vises. Aerogen
Solo kan anvendes sammen med en nasal
greenseflade i denne konfiguration. Det
anbefales ikke at anvende Aerogen Pro i
denne position.

Mellem Y-roret og det endotrakeale ror
Aerogen Solo kan placeres mellem Y-roret
og det endotrakeale ror som vist. Aerogen
Solo kan anvendes sammen med en fugt-
varme-veksler som eventuelt indeholder et
filter.

Mellem fugt-varme-veksleren og det
endotrakeale ror

Der skal altid anvendes en fugt-varme-
veksler som er godkendt til brug sammen
med en Forstaver i denne konfiguration (som
vist). Felg anvisningerne fra fabrikanten af
fugt-varme-veksleren vedrgrende brugen
sammen med en Forstever. Serg for,
at forstoverens samlede kombinerede
totalvolumen og at T-stykket, med eller
uden en fugt-varme-veksler, er egnet til
tidalvolumenet, der leveres. Forstaveren ma
ikke bruges mellem Y-roret og den nyfedte.

Se kontraindikationerne pé side 191.
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Se Tabel 6 vedrgrende volumener af T-stykker.

Bemaerk: Udfer altid en leekagetest pa vejrtraekningskredslgbet, nar
forstoveren tilsluttes eller fiernes.
Folg respiratorfabrikantens anvisninger for udferelse af
en laekagetest. For yderligere adaptere til T-stykker besog
www.aerogen.com for at se den fulde liste over reservedele.

Tilslutning til en ansigtsmaske — mundstykke

(Kun til hospitalsbrug)

Ansigtsmaske

Maskesaet, som omfatter et ventileret
vinkelstykke og et maskevinkelstykke, kan
fas separat (beseg www.aerogen.com for at
se den fulde liste over reservedele).

Bemaerk: Nar der anvendes en maske,
skal det ventilerede vinkelstykke,
maskevinkelstykket og masken forbindes
med forstoveren ved at trykke delene godt
sammen.

Drej det ventilerede vinkelstykke, sa det
passer til patientens stilling.
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Mundstykke

Ved brug af et standard ISO 22 mm
mundstykke: tilslut forsteveren til T-stykket
som vist, og tilslut T-stykket til mundstykket
ved at skubbe delene godt sammen.

Bemaerk: For at sikre korrekt forstevning
skal forstagveren holdes i lodret stilling.

Brug med en nasal greenseflade

Aerogen Solo kan anvendes med/uden respirator med en nasal
greenseflade, nar den konfigureres med en luftfugter.

Tilslutning til et trakeostomi-rar

Aerogen Solo er kompatibelt med almindelige trakeostomi-rer.

Aerogen Solo er egnet til anvendelse p& mekanisk ventilerede trakeostomi-
patienter (se 'Kredsleb til voksne og peediatriske patienter', 'Ter side af
luftfugteren’, 'Mellem Y-roret og det endotrakeale rer' og '‘Mellem fugt-
varme-veksleren og det endotrakeale rar' pa side 197 og 198).

Aerogen Solo er egnet til anvendelse pa trakeostomi-patienter med
spontan vejrtraekning (Figur 4). Nar Aerogen Solo anvendes sammen med
et trakeostomi-ror, skal Aerogen Solo sluttes til rorseettet til trakeostomi
ved hjeelp af et T-stykke.
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For at opna ekstra laengde skal der indsaettes en konnektor eller et
forleengelsesstykke (medfolger ikke), efter behov for at stotte den ekstra
vaegt pa forsteveren pd en nzerliggende overflade, sa der mindskes
risikoen for kanylering og/eller for at @ge patientens komfort.

Se kontraindikationerne pé side 191.

.

Figur 4. Tilslutning til et trakeostomi-rer

Advarsel
¢ Den kombinerede vaegt af konfigurationer med rerseet til trakeostomi,
forstover og T-stykke kan medfaere kanylering.

e Sorg for, at forsteverens samlede kombinerede volumen, T-stykket
og rorsaettet til trakeostomi er egnet til tidalvolumen, der leveres. Serg
samtidig for, at det dede rum ikke @ges i en udstraekning, som har
negativ indvirkning pé patientens respirationsparametre.

Tilslutning til non-invasiv ventilation (NIV)

Aerogen Solo er egnet til brug ved non-invasiv ventilation i et kredsleb
med dobbelt gren (se 'Kredsleb til voksne og paediatriske patienter', 'Tor
side af luftfugteren’, 'Mellem Y-roret og det endotrakeale ror' og 'Mellem
fugt-varme-veksleren og det endotrakeale ror' pa side 197 og 198).
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Aerogen Solo kan anvendes sammen med NIV-kredslgb (Non Invasive
Ventilation) med én gren ved hjeelp af ikke-ventilerede masker, hvor det er
muligt at placere forsteveren mellem udandingsporten og patienten som
vist i figur Figur 5.

Udandingsport

Figur 5. Tilslutning af Aerogen Solo til et non-invasivt kredslab med én gren
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Aerogen® Ultra
(Kun til hospitalsbrug)

Mundstykke

Ansigtsmaske @ Q
 —
! Filter
(leveres ikke
af Aerogen)
Aerogen Solo 4% Aerogen Ultra

Oxygenslange

Figur 6. Samling af Aerogen Ultra

e Aerogen Ultra er tilbehor beregnet specielt til Aerogen Solo-
forstoveren. Den letter regelmaessig og kontinuerlig forstevning med
eventuel forsyning af supplerende ilt til peediatriske og voksne patienter
via et mundstykke. Alternativt kan enheden anvendes med I-Guard™
aerosolmasken som medfglger.

¢ Enheden er beregnet til anvendelse p& én patient og kan anvendes til

20 behandlinger med regelmaessige mellemrum (ved en hastighed pa
fire doser af 3 ml over 5 dage) eller 3 timers kontinuerlig anvendelse.

e Optimal aerosolforsyning opnas ved hjelp af et ventileret
mundstykke eller en ventileret aerosolansigtsmaske med lav/igen
iltgennemstremning.

e Aerogen Ultra er udelukkende beregnet til patienter med spontan
vejrtraekning, som er ved bevidsthed.

¢ Aerogen Ultra, mundstykket, Aerogen Solo-forsteveren, iltslanger og
I-Guard™ aerosolmasken er ikke sterile.

Instruktionshandbog til Aerogen® USB-controllersystem 203



e Filteret leveres ikke af Aerogen Billedet af filteret er inkluderet til
demonstrationsformal. Det er klinikerens ansvar at fastsla, om et filter
er ngdvendigt og hvilket type filter, der skal bruges (viralt/bakterielt)
sammen med Aerogen Ultra. Ved valg af et filter tii montering pa
Aerogen Ultra-mundstykket, anbefaler Aerogen at bruge et filter med
en effektivitetsklassificering pd minimum 99,9 % (bakterielt) eller
99,8 % (viralt).

* Hvis Aerogen Ultra anvendes sammen med et filter, henvises der til

brugsanvisningen fra producenten af filteret for oplysninger inklusive
om bortskaffelse af filteret.

e For bortskaffelse af Aerogen Ultra, mundstykke, Aerogen Solo-
forstover og iltslanger, henvises der til hospitalets eller stedets
protokol, for bortskaffelse af I-Guard™ aerosolmasken, henvises der
til producentens anvisninger.

Folgende anordninger gzelder under Folgende anordninger gzelder ikke
CEO0050 under CE0050

* Aerogen Ultra og iltslange ¢ [-Guard™ aerosolmasken

* Aerogen Ultra-mundstykke ¢ Filteret

* Aerogen Solo-forstover
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Se Figur A-l pa side 205
Inspicér enheden for helhed og korrekt placering af ventil for anvendelse.

A. Seet Aerogen Solo-forsteveren godt fast i Aerogen Ultra i den retning,
der vises i Figur 6.

B. Safremtsupplerendeilt er pakraevet, seettesiltslangen pa Aerogen Ultra.
Bemaerk: Flowhastigheden af ilt ber veere mellem 1-6 LPM.

C. Safremt ansigtsmaske er pakraevet, fijernes mundstykket, og
ansigtsmasken saettes pa Aerogen Ultra.

Bemaerk: Ved anvendelse af en aben ansigtsmaske kraeves en
minimum flowhastighed af ilt p& 1 LPM.

D. Hvis brug af filter er nedvendig, har Aerogen Ultra-mundstykket en
22 mm (F) tilslutningsport i overensstemmelse med ISO-5356-1 til
montering af en filterport i overensstemmelse med 1ISO-5356-1.

E. Tilfej ordineret medicin til Aerogen Solo-forsteveren.

F. Tilslut kablet til Aerogen Solo.

G. Teend for og iagttag Aerogen Ultra for at bekreefte, at aerosol er synlig.

H. Indfer Aerogen Ultra i patienten, og iagttag aerosolgennemstremning
for at sikre korrekt funktion.

I. Fjern overskydende udvaskning fra Aerogen Ultra regelmaessigt
(hver time ved kontinuerlig forstevning). For at sikre, at Aerogen Ultra
fungerer optimalt, skal alle rester fijernes ved at skylle med sterilt vand,
ryste overskydende vand af og lade enheden Iufttorre.

Advarsler

M4 ikke anvendes med en lukket ansigtsmaske.

Ved anvendelse med en dben ansigtsmaske skal der altid anvendes en
supplerende iltgennemstremning pa 1-6 LPM.

Ydelse for Aerogen Ultra kan variere alt efter typen af medikament og
den konfiguration, der anvendes for Aerogen Ultra.

Den anbefalede iltgennemstremning for systemet ma ikke overskrides.

Kontrollér, at porten til ilttilslutning ikke er tilstoppet.
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e Aerogen Ultra ma ikke anvendes uden et mundstykke eller en
ansigtsmaske.

¢ Inspicér Aerogen Ultra efter gennemskylning for at sikre, at ventilerne
ikke har lgsnet sig.

¢ Ventilerne pa Aerogen Ultra ma ikke daekkes under anvendelse.

e Aerogen Ultra mé& ikke anvendes sammen med Aerogen Pro.

¢ Ingen af komponenterne i saettet ma autoklaveres.

* Kontrollér, at slangen er placeret, s man undgar fare for kvaelning.
* Ma kun anvendes af uddannet medicinsk personale.

* Ma kun anvendes sammen med anbefalede komponenter.

e Aerogen Ultra ma ikke anvendes uden et mundstykke eller en
ansigtsmaske.

e Ved tilslutning af et 22 mm (M) vejrtraekningssystemfilter il
Aerogen Ultra-mundstykket, skal det sikres, at filteret ikke tilstopper
udandingsventilen pa mundstykket.

e Skift filteret i henhold til producentens anvisninger eller oftere, hvis det
bliver tilstoppet.

e Aerogen Ultra kan, nar den anvendes sammen med mundstykket,
Aerogen Solo-forstoveren og et filter (med en anbefalet
effektivitetsklassificering pa minimum 99,9 % (bakterielt) eller 99,8 %
(viralt), reducere, men ikke eliminere risikoen for overforsel eller
erhvervelse af en smitsom agens fra sundhedsmedarbejdere eller
andre.

Slangesaet til kontinuerlig forstevning
(Kun til hospitalsbrug)

Aerogen Solo-slangeseettet til kontinuerlig forstavning er tilbeher beregnet
specielt til Aerogen Solo-forsteveren, som giver sikker, kontinuerlig
infusion af flydende laegemidler til forstavning.

Bemaerk: Placér sprojtens haette pa sprejten, efter den er fyldt med
medicinen.
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Fastspaendt silikoneprop
Slange
(Forstoverende)

Haette til
sprojte

Sprojte

Slange
(Sprojteende)

Figur 7. Slangeszet til kontinuerlig forstavning

1. Serg for, at Aerogen Solo-forsteveren sidder godt fast i Aerogen Solo
T-stykket i vejrtreekningskredslebet.

2. Tag sprajtens haette af sprgjten, der er fyldt med lsegemidlet.
3. Seet slangens sprojteende péa sprojten.

4. Fyld slangen, indtil medicinen nar enden af slangen (punkt A).
Bemeerk: Slangens spaedningsmeengde er maks. 3,65 ml.

5. Tag den fastspaendte silikoneprop af Aerogen Solo-forstaveren, men
fiern den ikke fra forsteveren.

6. Skru forsteverens slangeende pa overst pa forstgveren.

Saet sprgjten, der er fyldt med medikamentet, i sprojtens
infusionspumpe (pumpen er ikke vist i Figur 7).

8. Aktivér indstillingen 6 timers drift p4 Aerogen USB-controlleren, og
teend for infusionspumpen (se handbogen til pumpen eller kontakt
producenten for vejledning).
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9. Hold gje med, om forsteveren fungerer korrekt. Under kontinuerlig
forstovning er forstaveren konstant aktiveret, og laegemidlet forstoves
drabe for drabe. Forstgvningen skal kunne ses med regelmaessige
periodiske pauser. Laegemiddelniveauet i forstaverbeholderen mé ikke
stige under brug. Hvis der er medicin i forsteverbeholderen og ingen
aerosol kan ses, skal du:

¢ Kontrollere, at der ikke er nogen gule lys pa controlleren
¢ Undersgge Aerogen-forstgveren for luftbobler

e Tappe pa forsteveren for at lesgere luftboblen, sa forstevningen
genoptages
10. Forstavningen kan til enhver tid standses ved at trykke pa teend/
sluk knappen. Indikatoren slukkes for at angive, at forstevningen er
standset.

Bemeerk: Det anbefales, at der maks. tilferes 12 ml medikament pr.
time til Aerogen Solo-forstgveren under kontinuerlig forstevning. Den
ovre graense pa 12 ml pr. time er baseret pa specifikation for Aerogens
mindste flowhastighed. Der henvises til beskrivelsen af den valgfri metode
til beregning af flowhastigheden i afsnittet Funktionstest pa side 216 for
flere oplysninger om bestemmelse af flowhastigheder.

Bemeerk: Hvis der observeres krystallisering i Aerogen Solo, anbefaler
Aerogen at aerosolisere nogle draber normalt saltvand for at rense
eventuel resterende krystallisering.

Advarsler, der er specifikke for slangesaettet til kontinuerlig
forstavning.

e Det er vigtigt at sikre sig, at den maksimale flowhastighed gennem
slangesaettet og ind i forsteveren ikke overskrider forsteverens output-
hastighed.

e Kontroller, om systemet laekker for og under brug.

e Gradueringerne pa sprgjten m& kun anvendes som indikation.

e Opbevares ved stuetemperatur og anvendes, inden produktets
lagerholdbarhed udigber.
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For at sikre korrekt og sikker forbindelse mellem forstgveren og
medicinbeholderen skal medicinslangen spores fra forsteveren tilbage
til medicinbeholderen for at sikre, at medicinslangen er tilsluttet til den
korrekte kilde.

Den anbefalede softwareindstilling til sprejtepumpen, der skal bruges
sammen med Aerogen-sprojten, er som standard indstillingen “60mL
BD Plastipak”. Dette skal kontrolleres for brug. Der henvises til pumpens
handbog eller producent for oplysninger herom. Disse pumper kan
ogsa anvendes i overensstemmelse med lokale retningslinjer pa
hospitalet eller afdelingen.

Kontrollér, at den fastgjorte silikoneprop sidder pa Aerogen Solo, nar
slangeseettet tilsluttes.

Kontrollér, at slangen er placeret, s& man undgar at falde over den.
Hvis maengden af laegemiddel i beholderen gges, kan det skyldes, at
Aerogen Solo-forstaveren er slukket, mens tilforselssystemet stadig er
taendt, eller at forstaveren ikke er placeret som anbefalet.

Maengden af laegemiddel i Aerogen Solo-forsteverens beholder
skal kontrolleres jeevnligt for at sikre, at péafyldningshastigheden
ikke overstiger forstoverens output-hastighed. Hvis maengden
af leegemiddel i beholderen @ges, kan det veere tegn pa, at
pafyldningshastigheden overstiger forstgverens output-hastighed.

Udskift bade slangeseettet og sprejten, hvis typer af laegemiddel
ndres.

Hvis sprejten skal udskiftes under brug (eller hvis den er tom), skal du
slukke for sprejtepumpen og frakoble forstoverenden af slangesaettet
forst.. Mangel herp& kan medfgre primet lzegemiddel i slangen, der
flyder ind i forsteverbeholderen.

For at undgé spild af leegemiddel ved udskiftning af sprejteslangen,
skal begge ender af slangen holdes i samme hgjde.

Tilslut ikke slangeszettet og sprejten til andet end respirationsapparater.
Ma ikke rengeares eller steriliseres.

Forstoveren ma ikke tilsluttes til andet end Aerogen Solo.
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Batteri og cradle til Aerogen USB-controller

Bemeerk: Batteriet (lithium-ion) til Aerogen USB-controlleren leveres i en
opladningstilstand (SoC), der ikke overstiger 30 % af den klassificerede
kapacitet og skal oplades helt for brug. Batteriet til Aerogen USB-
controlleren kraever omkring 6 timer til at oplade fra helt afladet stand.
Aerogen anbefaler altid at have et ekstra fuldt opladet batteri tilgaengeligt.

Batteriet til Aerogen USB-controlleren kan bruges som en alternativ
stromkilde til Aerogen USB-controlleren. Det kan placeres i cradlen til
Aerogen USB-controlleren, som kan bruges sammen med et universelt
monteringsbeslag.

Aerogen-USB-

controller Batteri til Aerogen

USB-controller

Indikatorknap for
batteristatus.

Cradle til Aerogen
USB-controller

Figur 8. Cradle- og batterisamling til Aerogen USB-controller
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. Serg for, at Aerogen Solo/Pro-forsteveren sidder godt fast i Aerogen

Solo T-stykket i vejrtreekningskredslebet

Tilslut cradlen til Aerogen USB-controlleren til de universelle
monteringsbeslag (Punkt A) som vist i Figur 8.

Kontrollér  batteriets opladningsstatus ved at trykke pa
indikatorknappen for Aerogen USB-controllerens batteristatus og
se batteristatusindikatoren (Punkt C). Se Tabel 3 for oplysninger om
LED-indikatoren. Hvis batteriet til Aerogen USB-controlleren kraever
opladning, kan dette geres med den medfelgende universaladapter og
opladerkablet. Batteriet til Aerogen USB-controlleren kan levere strom
til forsteveren under opladning.

Tilslut Aerogen USB-controllerens USB-forbindelseskabel til batteriet
til Aerogen USB-controlleren.

Skub Aerogen USB-controlleren fra toppen til bunden i venstre sektion
af cradlen til Aerogen USB-controlleren, og skub batteriet til Aerogen
USB-controlleren med i hgjre sektion af cradlen til Aerogen USB-
controlleren, som vist i Figur 8. Sgrg for, at Aerogen-logoet pa batteriet
til Aerogen USB-controlleren vender fremad.

Indseet kablerne i holderne pa siden af cradlen til Aerogen USB-
controlleren for at fastgere den pa plads, som vist i Figur 8. Vikl
overskydende kabel omkring cradlen til Aerogen USB-controlleren
(Punkt B).

Start forstevning ved at trykke pa teend/sluk-knappen. For tilstanden
30 minutter, hold 1 sekund fra slukket tilstand. For tilstanden 6 timer,
hold mere end 3 sekunder fra slukket tilstand.

Hold gje med, om forstaveren fungerer korrekt.
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LED-indikation

Tabel 3. LED-indikation for batteri til Aerogen USB-controller /

LED-indikator Batteristyrke Batterilevetid
Gron God 5-8 timer
Gul Gennemsnitlig 2-5 timer
Red (konstant) Lav- 0-2 timer

Skal oplades
. Meget lav - .
Rad (blinker) Skal oplades 0-5 minutter
Advarsler

Batteriet til Aerogen USB-controlleren skal oplades for brug.

Brug ikke batteriet til Aerogen USB-controlleren til at levere strom til
andre anordninger end Aerogen USB-controlleren.

Undga skarpe bgjninger ved opbevaring af kabler.

Undlad at adskille, abne eller destruere batteriet til Aerogen USB-
controlleren.

Udseet ikke batteriet til Aerogen USB-controlleren for varme eller ild.
Undga opbevaring i direkte solskin.

Batteriet til Aerogen USB-controlleren ma ikke kortsluttes.

Undlad at opbevare batteriet til Aerogen USB-controlleren pa en farlig
made i en boks eller en skuffe, hvor der er risiko for kortslutning med
andre metalgenstande.

Fjern ikke batteriet til Aerogen USB-controlleren fra dens originale
emballage, for det er nedvendigt til brug.

Udseet ikke batteriet til Aerogen USB-controlleren for mekanisk sted.

| det tilfeelde, at batteriet til Aerogen USB-controlleren laekker veeske,
skal det undgas, at veesken kommer i kontakt med huden eller gjnene.
Skulle vaesken veere kommet i kontakt med huden eller gjnene, skal
det bergrte omrade vaskes med rigelige maengder vand, og laegehjzelp
soges.
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214

Brug af batteriet til Aerogen USB-controlleren af barn skal overvages
(Hospital og efterbehandling i hjemmet).

Hold batteriet til Aerogen USB-controlleren ren og ter.

Et redt blinkende lys (Punkt C i Figur 8) pa batteriet til Aerogen USB-
controlleren indikerer, at batteriet er kritisk lavt og skal oplades.

Oplad kun med universaladapteren og kabel til Aerogen USB-
controlleren.

Lad ikke batteriet til Aerogen USB-controlleren veere tilsluttet opladning
i leengere tid, hvis det ikke skal bruges.

Efter leengere perioder i opbevaring kan det veere ngdvendigt at oplade
og aflade batteriet til Aerogen USB-controlleren flere gange for at opna
maksimal ydeevne.

Gem den oprindelige produktlitteratur til fremtidig reference.

Folg lokale love og genbrugsordninger vedrarende sikker bortskaffelse
eller genbrug af lithium-ion-batteriet og -emballage.
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Funktionstest

Udfer en funktionstest for brug ferste gang eller efter hver sterilisering (kun
Aerogen Pro) for at kontrollere korrekt drift. Denne test skal udferes, for
forstoveren tilsluttes til et kredslgb eller tilbeher.

1. Inspicér alle systemets dele visuelt for revner eller beskadigelse og
foretag udskiftninger, hvis der findes synlige defekter.

2. Heeld 1-6 ml normalt saltvandsoplesning (0,9 %) ind i forstaveren.

3. Tilslut forsteveren til Aerogen USB-controlleren. Tilslut USB-
controlleren til USB-porten p& det elektromedicinske udstyr.
Alternativt, tilslut til universaladapteren til Aerogen USB-controlleren
eller batteriet til Aerogen USB-controlleren.

4. Tryk pa teend/sluk-knappen, og slip den igen, og bekrzeft, at LED-
indikatoren for 30 minutters tilstand lyser grent, og at aerosol kan ses.

5. Frakobl forstgveren fra kontrolenheden. Tjek, at den gule fejlindikator
lyser. Tilslut forstaveren fra kontrolenheden igen.

6. Hvis Aerogen Solo anvendes, trykkes pa teend/sluk-knappen igen for
at slukke for systemet. Tryk p& knappen, og hold den inde i mindst
3 sekunder. Bekraeft, at LED-indikatoren for 6 timers tilstand lyser
gront, og at aerosol kan ses.

7. Frakobl forsteveren fra kontrolenheden som i trin 5 herover. Tjek, at
den gule fejlindikator lyser. Tilslut forsteveren fra kontrolenheden igen.

8. Sluk for systemet, og bekraeft, at LED-indikatorne for 30 minutters
tilstand og 6 timers tilstand er slukkede.

9. Kassér eventuel overskydende vaeske inden brug pa en patient.
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Beregning af flowhastighed for aerosol
for Aerogen Solo
(Valgfrit)

Bemaerk: Denne beregning geelder kun for tilstanden 6 timers drift for
Aerogen Solo.

Flowhastighederne kan variere pa forskellige Aerogen Solo-forstevere.
Den minimale flowhastighed for alle Aerogen Solo-forstevere er 0,2 ml pr.
minut. Folg disse trin at beregne flowhastigheden pé en bestemt Aerogen
Solo-forstover:

1. Heeld 0,5 ml normalt saltvand (0,9 %) eller 0,5 ml af det laegemiddel, der
skal anvendes, i koppen til lzegemidler p& Aerogen Solo-forstaveren.

2. Teend for forsteveren.
3. Brug et stopur til at finde ud af, hvor lang tid det tager, fra forstavningen
pabegyndes, til alt saltvandet/lzegemidlet er blevet forstovet.

4. Beregn flowhastigheden ved hjeelp af felgende ligninger:

Flowhastighed i ml/min = saltvandsoplasning eller lsegemiddel

Maengden af normal
) x 60

Forstovningsvarighed i sekunder

Maengden af normal
Flowhastighed i ml/t = ( saltvandsoplesning eller lazgemiddel ) X 60 x 60
Forstovningsvarighed i sekunder
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Rengoring af Aerogen USB-controller-
system

bel 4. Oversigt over rengor /

Sterilisé
(Autoklavér)

Produkt Tor af Kog

Se anvisningerne
O 0 0 0 herunder.

Aerogen USB-
controller

Aerogen Solo og
tilbeher er kun til
engangsbrug og
0 0 0 0 ikke beregnet til
at blive rengjort,

desinficeret eller
Aerogen Solo steriliseret.

€

Se anvisningerne
~ 0 0 0 o herunder.

Aerogen Pro

A

=3

Se anvisningerne
l 0 0 0 0 herunder.
Batteri til

Aerogen USB-
controller

Aerogen USB-controller, controller-kabler, universaladapter til Aerogen
USB-controller og batteri til USB-controller.
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1. Tor af med en alkoholbaseret desinfektionsserviet eller en
desinfektionsserviet baseret pa en fierdedel ammoniumblanding.

2. Undersgg, om der er blotlagte ledninger, beskadigede forbindelsesstik
eller andre defekter, og skift eventuelle dele med synlige defekter ud.

3. Inspicér visuelt for skader, og udskift Aerogen USB-controlleren,
universaladapteren til Aerogen USB-controller eller batteriet til Aerogen
USB-controlleren, hvis der observeres skader.

Bemaerk: Undlad at sprajte veeske direkte pa Aerogen USB-controlleren,
universaladapteren til Aerogen USB-controlleren eller batteriet til Aerogen
USB-controlleren. Aerogen USB-controlleren, universaladapteren til
Aerogen USB-controlleren eller batteriet til Aerogen USB-controlleren ma
ikke nedsaenkes i vaeske.

Renggring, desinficering og sterilisering af Aerogen
Pro-forstaveren

Aerogen Pro bestar af felgende komponenter:
¢ Forstover (med pafyldningshaette)
e T-stykke (med prop til T-stykke) til voksne og barn
e Adaptere til neonatale

Manuel rengering af Aerogen Pro og tilbehor

Kontrollér, at der ikke er nogen medicinrester i anordningen.

Tag forsteveren af T-stykket. Fjern pafyldningshaetten fra forstaveren.
Renger alle dele med varmt vand og mildt, flydende rengeringsmiddel.
Skyl delene med sterilt vand.

o M 0N~

Ryst overskydende vand af delene, og lad disse luftterre helt.
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Advarsel: Brug ikke slibende eller skarpe redskaber til at rengere
forsteverenheden.

Desinficering af Aerogen Pro og tilbehor

Automatisk vaskecyklus
Aerogen Pro-forstoveren er godkendt til folgende automatiske
vaskecyklusser.

Automatisk cyklus 1

Renggringsmiddel: Flydende alkalisk rensemiddel (fortyndet i henhold til
producentens vejledning).

Vandkvalitet: Vandveerksvand.

Metode:
1. Seet komponenterne i den automatiske vaskemaskine.
2. Forskyl komponenterne i 3 minutter.

3. Rens komponenterne med flydende alkalisk rensemiddel ved 55 °C
(131 °F) i 10 minutter.

4. Skyli1 minut.

5. Skyl med den termiske desinfektionscyklus ved 93 °C (199,4 °F) i
10 minutter.

Automatisk cyklus 2:

Rengeringsmiddel: Folgende cyklus er valideret uden brug af
rengaringsmiddel

Vandkvalitet: Vandvaerksvand.

Metode:

1. Seet komponenterne i den automatiske vaskemaskine.
2. Vask komponenterne i 10 minutter ved 91 °C (195,8 °F).
3. Tem maskinen i 40 sekunder.

4. Skylved 90 °C (194 °F) i 1 minut.
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Tom maskinen i 40 sekunder.

Skyl ved 90 °C (194 °F) i 1 minut.
Tom maskinen i 40 sekunder.

Tor ved 90 °C (194 °F) i 15 minutter.

© N o o

Kogning af Aerogen Pro og tilbehor

1. Skyl Aerogen Pro-forsteverens komponenter under rindende, varmt
vand fra hanen efter hver brug.

2. Ryst overskydende vand af, og lad delene Iuftterre helt pa et rent, tort
handkleede uden for berns reekkevidde.

3. Fyld en gryde med DESTILLERET vand, bring vandet til kogepunktet
og lad det koge et stykke tid.
Bemaerk: Hvis der anvendes almindeligt vand fra hanen til at koge
forstoveren, forkortes dens levetid kraftigt.

4. Seenk forsigtigt Aerogen Pro-forsteveren ned i det kogende vand. Lad
forstoveren veere nedsaenket i det kogende vand i maks. 20 minutter.

5. Tagforsigtigt Aerogen Pro op af detkogende vand, ogryst overskydende
vand af. Lad delene lufttarre helt pa et rent, tert handklaede uden for
borns reekkevidde.

6. Kontrollér, at alle dele er helt terre, inden de stilles til opbevaring eller
tages i brug.

P& samme méade kan Aerogen Pro-forstgveren desinficeres med damp i
et almindeligt dampsteriliseringsapparat til sutteflasker i 15 minutter. Se
producentens anvisninger.

Til hospitalsbrug
Desinficér Aerogen Pro, T-stykker og adaptere til neonatale med

desinficeringsmidler.

Nedsaenk delene heltiegnet desinficeringsmiddeli henhold til de geeldende
retningslinjer p& hospitalet og fra producenten af desinficeringsmidlet.
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Bemeerk: Aerogen godkender kun felgende desinficeringsoplesninger til
brug med Aerogen Pro-forsteveren vedrgrende materialets kompatibilitet.
Sperg producenten om mikrobiologisk virkning. Se produktmaerkningen
for specifikke instruktioner vedrerende aktivering, sikker brug og
bortskaffelse af disse oplasninger.

e |sopropyl (70 %)
e CIDEX®

e NU-CIDEX®

¢ CIDEX® OPA

* Hexanios G+R

Advarsel: Anvendelse af alle andre midler til rengering, desinficering eller
sterilisering er ikke godkendt, og det er sandsynligt, at det vil reducere
forstaverens levetid og bevirke, at garantien bliver ugyldig.

Sterilisering af Aerogen Pro

Sterilisering af Aerogen Pro-forstover, T-stykker og adaptere til
neonatale

1. Kobl forsteveren fra Aerogen USB-controlleren, og fiern derefter
forstoveren og adaptere fra respiratorens kredsleb, masken eller
mundstykket.

2. Skil forsteveren og adapterne ad.
3. Fjern pafyldningshzetten fra forsteveren.

4. Rengor alle dele med varmt vand og et mildt flydende rengeringsmiddel
i henhold til de geeldende retningslinjer pa hospitalet. Skyl grundigt, og
lad dem lufttorre.

5. Underseg, om der er revner eller andre skader, og skift ud, hvis der
findes synlige defekter.

6. Anbring de adskilte komponenter i passende steriliseringsindpakning.

Advarsel: Delene ma ikke samles inden autoklavering.
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Sterilisér komponenter
Dampsterilisering kan udferes ved hjeelp af falgende tre metoder:

Autoklavér indpakkede dele med praevakuumcyklus med
dampsterilisering, mindst 134 °C (270 °F - 275 °F) i 3,5 minutter med
torrecyklus (134 °C indpakket cyklus).

Autoklavér indpakkede dele med praevakuumcyklus med
dampsterilisering, mindst 121 °C (250 °F) i 20 minutter med terrecyklus
(121 °C indpakket cyklus).

Autoklavér indpakkede dele med praevakuumcyklus med
dampsterilisering, mindst 134 °C (270 °F - 275 °F) i 20 minutter med
torrecyklus (af og til omtalt som en "Prion-cyklus”).

Bemeerk: Sterilisering med den lange autoklaveringscyklus (nr. 3 ovenfor)
kan bevirke, at nogle dele af forstoveren bliver misfarvet. Dette er ikke tegn

pa,

at forstgverens ydeevne er pavirket.

For at sterilisere med hydrogenperoxidplasma anbringes de indpakkede
dele i et STERRAD® system, og den lange cyklus anvendes.

Advarsel: Brugere skal se i produktmaerkningen for STERRAD® 100S
steriliseringssystemet for specifikke instruktioner vedrgrende korrekt

fun

ktion.

Inden naeste brug:

1.

2.
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Undersog, om der er revner eller andre skader, og skift ud, hvis der
findes synlige defekter.

Udfer en funktionstest som beskrevet i handbogen.
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Fejlfinding

Hvis disse forslag ikke loser problemet, skal brug af enhver enhed afbrydes
og den lokale Aerogen-salgsrepraesentant kontaktes.

Tabel 5. Fejlfinding for Aerogen USB-controllersystemet

Hvis dette sker:

Indikatoren for 30 min.
eller 6 timer lyser gront,
men aerosolen kan
ikke ses.

Kan det betyde:

Der er ikke noget
medikament i forstoveren.

Prov dette:

Fyld medicin pa.

Aerogen Pro er ikke blevet
gjort ordentligt ren.

Rengeor Aerogen Pro.

Forsteveren anvendes efter
produktholdbarheden er
udlabet.

Se Garanti og
Produktholdbarhed.

Indikatoren for 30 min.
eller 6 timer lyser ikke,
nar der trykkes pa teend/
sluk-knappen.

Der er ingen strom pa
systemet.

Kontrollér, at Aerogen USB-
controlleren er forsvarligt
fastgjort til en stremkilde, der
fungerer.

Kontrollér, at den grenne
stremindikator pa
universaladapteren lyser
(hvis der anvendes en
universaladapter til Aerogen
USB-controlleren).

Kontrollér, at batteriet er
opladet (hvis batteri til
Aerogen USB-controller
bruges). Hvis LED-indikatoren
er rad, skal du tilslutte
opladningskablet.

Indikatoren for
30 minutter 6 timer
indikatoren lyser gult.

Aerogen USB-controllerens
kabel er ikke tilsluttet
korrekt.

Kontrollér, at Aerogen USB-
controllerens kabel er tilsluttet
korrekt til forstoveren.

Forsteveren anvendes efter
produktholdbarheden er
udlgbet.

Se Garanti og
Produktholdbarhed.
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Tabel 5. Fejlfinding for Aerogen USB-controllersystemet (fortsat)

Hvis dette sker:

Ved laengere
behandlingstid end
forventet, bor det ikke
tage laengere end

30 minutter at forstove
f.eks. 6 ml normalt
saltvand (0,9 %).

Kan det betyde:

Aerogen Pro er ikke blevet
gjort ordentligt ren.

Prov dette:

Rengor Aerogen Pro.

Forsteveren anvendes efter
produktholdbarheden er
udlgbet.

Se Garanti og
Produktholdbarhed.

Der er stadig
medikament i
forsteveren, nar
forstovercyklussen er
ovre.

Forsteveren var ikke teendt
eller ikke forbundet til en
stromkilde.

Kontrollér, at forsteveren er
forbundet til en stremkilde og
er taendt.

Aerogen Pro er ikke blevet
gjort ordentligt ren.

Rengeor Aerogen Pro.

Aerosol blev ikke genereret.

Kontrollér, at aerosol kan ses.

Det kan veere, at
forsteveren skal skiftes ud.

Se Garanti og
Produktholdbarhed.

Indikatorer for

30 minutter og 6 timer
blinker gult skiftevis to
gange.

Intern fejltilstand.

Se Garanti og
Produktholdbarhed.
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Garanti

Garantien fra Aerogen deekker fabrikationsfejl som folger:

Aerogen USB-controller, universaladapter til Aerogen USB-controller
og batteri til USB-controller. 1 &r

Aerogen Pro: 1 ar

Aerogen Solo: Periodisk anvendelse i maks. 28 dage og kontinuerlig
anvendelse i maks. 7 dage.

Cradle til Aerogen USB-controller: 2 ar

Alle garantier er baseret pa typisk brug. Der er igen levetid forbundet med
Aerogen USB-controllersystemet.

Produktholdbarhed

Aerogen USB-controlleren er godkendt til brug til:

1460 doser (4 behandlinger pr. dag over en periode pa 1 ar.)

Aerogen Pro-forsteveren og dens komponenter er godkendt til:

730 doser (4 doser pr. dag.)

26 autoklaveringscyklusser (1 autoklvaringscyklus pr. uge, hvor det
antages, at anordningen er i brug 50 % af tiden over en periode pa 1 ar.)
104 desinficeringsbehandlinger,kogningellerdampsteriliseringsapparat
til sutteflasker (2 desinficeringsbehandlinger pr. uge over en periode pa
1ar)

Aerogen Solo-forstaveren er godkendt til:

Periodisk anvendelse i maks. 28 dage (4 behandlinger pr. dag.)

Til kontinuerlig brug er Aerogen Solo-forstaveren og slangeszettet til
kontinuerlig forstevning godkendt til brug i maks. 7 dage.
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Batteriet til Aerogen USB-controlleren er godkendt til brug til:

* 1460 doser (4 doser pr. dag over en periode pa 1 &r.)

Brugeren skal bemaerke, at brug af Aerogen-teknologien ud over disse
perioder ikke er godkendt af Aerogen.

226 Aerogen®



Specifikationer

Tabel 6. Fysiske specifikationer for Aerogen Solo-forsteveren /

Dimensioner 67 mmHx48 mmB x25mmD
(2,6"Hx1,88"Bx1"D)

Forsteverens vaegt 13,5 g (0,5 oz) forstever og prop

T-stykke til voksne med vaegt pa 28,7 g (1,0 oz), T-stykke og prop

T-stykke til bern med vaegt pa 16,8 g (0,6 0z), T-stykke og prop

T-stykke til speedbern med vaegt pa 14 g (0,5 0z), T-stykke og prop

Forstoverens kapacitet Maks. 6 ml.

T-stykke Voksen 34,3 ml
Volumen

Born (15 mm) 19,5 ml

Tabel 7. Fysiske specifikationer for Aerogen Pro-forsteveren /

Dimensioner 45 mm H x 50 mm B x 50 mm D
(1,8"Hx2,0"Bx2.0"D)

Forstoverens vaegt 25 g (0,9 oz) forstaver og pafyldningshaette

Aerogen Pro-T-stykke til voksne med 30 g (1,1 oz.) T-stykke og prop
vaegt pa

Aerogen Pro-T-stykke til born med 17,1 g (0,6 oz), T-stykke og prop
vaegt pa

Aerogen Pro-T-stykke til nyfedte med 14 g (0,5 0z), T-stykke og prop
vaegt pa

Forstoverens kapacitet Maks. 10 ml.

Tabel 8. Fysiske specifikationer for Aerogen USB-controlleren /

Dimensioner 2865 mm L X 28 mm B X 25,2mm H
(112,8"Lx1,1"Bx 1" H)

Vaegt af Aerogen USB- 91g(3,202)
controller
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Tabel 9. Fysiske specifikationer for batteriet til Aerogen USB-controlleren

inklusive pakning

Indgang 5Vjsevnstrom 1 A

Effekt 5Vjeevnstrom 1,2 A

Dimension 100 (L) x 25 (B) x 24 (H) mm

Vaegt (batteri alene) 90g¢g

Driftstemperatur 5°C-40°C (41 °F-104 °F)

Batteritype Li-ion-batteri 3,8V 3000 mAh

Opladningstid 6 timer (omtrent)

Tabel 10. Miljomaessige specifikationer for Aerogen USB-controllersystemet /

| drift Opretholder specificeret ydelse ved kredslebstryk pa op til 90 cm H,0
og temperaturer fra 5 °C (41 °F) op til 40 °C (104 °F).
Atmosfeerisk tryk 700 til 1060 mbar
Luftfugtighed 15 % til 93 % relativ luftfugtighed
Stojniveau < 35 dB malt med en afstand

paim.

Transport Interval for omgivende -25 °C til +70 °C (-13 til +158 °F)

og temperatur

opbevaring
Atmosfeerisk tryk 450 til 1060 mbar
Luftfugtighed Op til 93 % relativ luftfugtighed
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Ydelse

bel 11. Ydelsesspecifikationer for Aerogen Solo /

FNESERE >0,2 mI/min (gennemsnit: ~ 0,38 mi/min)

Malt med Andersen-kaskadeimpaktor:
* Specifikationsinterval: 1-5 pm
* Testet gennemsnit: 3,1 pm

Malt med Marple 298-kaskadeimpaktor:
Partikel- * Specifikationsinterval: 1,5-6,2 pm
storrelse * Testet gennemsnit: 3,9 ym

I henhold til EN 13544-1:

* Hastighed for aerosol-output: 0,30 ml/min

* Aerosol-output: 1,02 ml udsendt af en 2,0 ml dosis
* Restvolumen: <0,1 ml af en 3 ml dosis

Ydelsen kan variere afhaengig af typen af lzzgemiddel og forstever, der anvendes.
Kontakt Aerogen eller lazgemiddelleveranderen for yderligere oplysninger.

Medicinens temperatur vil ikke stige mere end 10 °C (18 °F) over den omgivende
temperatur under normal brug.

Fordeling af repreesentativ partikelstorrelse for albuterol i henhold til
EN 13544-1 er vist nedenfor for Aerogen Solo.

-
=}

0 %
4/

50 % /

/

0,1 1 10 100
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Akkumuleret understorrelse %

Partikelstorrelse (um)
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T 1 12. Ydelsesspecifikationer for Aerogen Pro /

FENGESTHELE >0,2 ml/min (gennemsnit: = 0,4 ml/min)

Malt med Andersen-kaskadeimpaktor:
¢ Specifikationsinterval: 1-5 pm
¢ Testet gennemsnit: 3,1 pm

Malt med Marple 298-kaskadeimpaktor:
Partikel- ¢ Specifikationsinterval: 1,5-6,2 pm
storrelse ¢ Testet gennemsnit: 3,9 pm

I henhold til EN 13544-1, med en startdosis pa 2 ml:
¢ Hastighed for aerosol-output: 0,24 ml/min

¢ Aerosol-output: 1,08 ml udsendt af en 2,0 ml dosis
¢ Restvolumen: <0,1 ml af en 3 ml dosis

Ydelsen kan variere afhaengig af typen af laegemiddel og forstever, der anvendes.
Kontakt Aerogen eller laeagemiddelleveranderen for yderligere oplysninger.

Medicinens temperatur vil ikke stige mere end 10 °C (18 °F) over den omgivende
temperatur under normal brug.

Fordeling af repraesentativ partikelsterrelse for albuterol i henhold til
EN 13544-1 er vist nedenfor for Aerogen Pro.

B

z 100 % [
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2 /|
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Strom

Stromkilde: Aerogen USB-controlleren kan betjenes fra en USB-port
pa alt elektrisk, medicinsk udstyr, der er godkendt til IEC/EN 60601-1,
en universaladapter til Aerogen (input 100-240 V vekselstrom 50-60 Hz,
output 5 V) eller batteriet til Aerogen USB-controller.

Bemeerk: Aerogen USB-controlleren er godkendt til brug med

e universaladapter til Aerogen USB-controller AG-UC1040-XX*
(Producentreference: FRIWO FW8002MUSB/05 / FW7721M)

e batteri til Aerogen USB-controller AG-UC1010-XX*.

*Sperg den lokale repraesentant til rdds om den ordrenummertilfojelse,
som er specifik for dit land.

Stromforbrug: < 2,0 Watt (forstevning).

Patientisolering: ~ Aerogen USB-controllerens  kredslgbssystem
giver 4 kilovolt (kV) patientisolering og er i overensstemmelse med
IEC/EN 60601-1.

Elektromagnetisk susceptibilitet

Denne anordning opfylder kravene til elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC) i henhold til standarden IEC/EN 60601-1-2, som geelder EMC i
Nordamerika, Europa og andre globalsamfund. Dette omfatter immunitet
over for elektriske radiofrekvensfelter og elektrostatisk udladning ud
over ovrige geeldende krav i standarden. Selv om EMC-standarderne
overholdes, betyder det ikke, at anordningen er fuldstaendig immun; visse
anordninger (mobiltelefoner, personsggere osv.) kan forstyrre driften, hvis
de anvendes i neerheden af medicinsk udstyr. Brugeren/producenten af
udstyret er ansvarlig for at sikre, at udstyret overholder IEC/EN60601-1
og IEC/EN -60601-1-2, og at enhver yderligere vurdering, der anses for
nodvendig, gennemfares for brug af Aerogen USB-controlleren.
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Bemaerk: Denne anordning er klassificeret som baerbart elektromedicinsk
udstyr i Klasse Il Type BF, og anordningen overholder specificerede
sikkerhedsgreenser for el-isolering og leekstrem. Universaladapteren til
USB-controlleren er ikke jordforbundet, da den nedvendige beskyttelse
opnéas gennem brug af dobbelt isolering.

Se appendiks 1 med hensyn til EMC-tabeller i henhold til IEC/EN 60601-1-2.
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Symboler

Symbol

ogen USB-controllersystemet

Titel /
Beskrivelse (hvis relevant)

Aerogen-
serienummerbetegnelse,
hvor YY er fremstillingsaret

og XXXXX er
serienummeret.

Symbol

470 °C

-25°C

Titel /

Beskrivelse (hvis relevant)

Grzense for omgivende
temperatur:

-25 °C til +70 °C. Indikerer
de temperaturgraenser,
som det medicinske
udstyret ma udseettes for.

Forsigtig:
Indikerer, at brugeren
skal se brugsanvisningen
for vigtige
forsigtighedsoplysninger,
f.eks. advarsler og
forhandsregler, som ikke,
af forskellige arsager,
kan vises pa selve det
medicinske udstyr.

QTY

Maengde
(Antal enheder
i pakken)

[

1P22

Beskyttelse mod
fremmedlegemer svarende
til eller storre end 12,5 mm

i diameter og imod
vanddraber, der falder med
op til 15° fra lodret.

Kontrolenhedsinput -
Jaevnstromsspaending

O

Udstyri klasse Il i henhold
til IEC/EN 60601-1.

Kontrolenhedsoutput —
Vekselstramsspaending

R

Type BF-udstyr i henhold
til IEC/EN 60601-1.

Teend/sluk-knap

O

Timervalg (for at vaelge
30 minutters eller 6 timers
forstovningscyklus).

Se
instruktionshandbogen/-
haeftet.

o

Indeholder ikke naturlig
gummilatex.

Rx Only

Ifolge amerikansk lov
(USA) ma anordningen
kun szelges til en lzege
eller pa dennes anvisning.
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Symbol

boler pa Aerogen USB-co!

1/

Tite
Beskrivelse (hvis relevant)

Klassificeret af TUV mht.
elektrisk sted, brand og
mekaniske farer.

1/

e
Beskrivelse (hvis relevant)

Producent:
Indikerer producenten
af det medicinske
udstyr som defineret i
EU-direktiv 90/385/EEC,
93/42/EEC og 98/79/EC.

Serienummer:
Indikerer producentens
serienummer, sa det er
muligt at identificere en

specifik medicinsk enhed.

Skrobelig, forsigtig:
Indikerer en medicinsk
enhed, som kan ga i
stykker eller beskadiges,
hvis den ikke behandles
forsigtigt.

Opbevares tort:
Indikere medicinsk udstyr,
som skal beskyttes mod
fugt.

Katalognummer:
Indikerer producentens
katalognummer, sa det er
muligt at identificere en
medicinsk enhed.

Se brugsanvisningen:
Indikerer, at brugeren skal
laese brugsanvisningen.

CE-maerket indikerer
overensstemmelse med
direktivet om medicinsk

udstyr 93/42/EEC aendret
i henhold til 2007/47/EC.
0050-nummeret under
CE-mazerket angiver id'et
for notificeret organ
(0050 -NSAl).

NON STERILE

*

Dette produkt leveres ikke
sterilt.*

Dette produkt leveres ikke
sterilt.*

* Brugen af symbolet for ikke-steril (repreesenteret i A) udfases af Aerogen. Geeldende
Aerogen-maerkning skifter til det nye symbol for ikke-steril (repreesenteret i D) For at
afspejle al nuvaerende Aerogen-meerkning, inkluderes begge versioner i denne tabel. Nar
meerkningsovergangen er fuldendt vil symbolet for ikke-steril (repraesenteret i & ) blive
fiernet.
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Appendiks 1: EMC-tabeller

De felgende
IEC/EN 60601-1-2:

Tabel 14. Vejledning og erklering fra producenten -

emissioner

tabeller

er tilvejebragt i

overensstemmelse med

elektromagnetiske

Aerogen USB-controllersystemet er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljo
specificeret herunder. Kunden eller brugeren af Aerogen USB-controllersystemet skal
sikre sig, at det bruges i et sadant miljo.

ledningsbaret og udstralet

CISPR 11
EN 55011: 2009 + A1: 2010

Harmoniske emissioner
IEC 61000-3-2
EN 61000-3-2: 2014

Ikke relevant

Spaendingsudsving/
flimmeremissioner
IEC 61000-3-3

EN 61000-3-3: 2013

Ikke relevant

Emissionstest Overens- Elektromagnetisk miljo - vejledning
stemmelse

RF-emissioner Gruppe 1 Aerogen USB-controllersystemet bruger

ledningsbaret og udstralet kun RF-energi til sin interne funktion.
Derfor er dens RF-emissioner meget

CISPR 11 lave og har ikke tendens til at forarsage

EN 55011: 2009 + A1: 2010 interferens i elektronisk udstyr i nzerheden.

RF-emissioner Klasse B Aerogen USB-controllersystemet er

egnet til brug i alle beboelser, herunder i
hjemmet, og i dem, der er direkte tilkoblet
det offentlige lavspaendingsforsyningsnet,
som leverer strom til bygninger anvendt til
beboelse.
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Anbefaletafstand mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr

og USB-controllersystemet, der ikke er livsunderstottende

Aerogen USB-controllersystemet er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljo
specificeret i Tabel 14. Kunden eller brugeren af Aerogen USB-controllersystemet
kan forebygge elektromagnetisk interferens ved at bevare en minimumsafstand
mellem det bzerbare og mobile RF-kommunikationsudstyr (transmitterne) og Aerogen
USB-controllersystemet som anbefalet nedenfor, alt efter kommunikationsudstyrets
maksimale udgangseffekt.

Sikkerhedsafstand i forhold til transmitterens frekvens
Maks. nominel m
udgangseffekt for
transmitteren W 150 kHz til 80 MHz | 80 MHz til 800 MHz | 800 MHz til 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.

For transmittere med en maks. nominel udgangseffekt, som ikke er anfert ovenfor, kan

den anbefalede afstand d i meter (m) bestemmes ved hjeelp af den ligning, som gzelder for
transmitterens frekvens, hvor P er den maksimale udgangseffekt for transmitteren i watt (W)
i henhold til producenten af transmitteren.

Bemaerk 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gzelder afstanden for det hojere frekvensomrade.

Bemaerk 2: Disse retningslinjer gaelder ikke nedvendigvis i alle situationer. Elektromagnetisk
udbredelse pavirkes af absorption og refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.
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Tabel 16. Vejledning og erkleering fra producenten — elektromagnetisk immunitet

for Aerogen USB-controllersystemet, der ikke er livsunderstottende

Dette Aerogen USB-controllersystem er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljo
specificeret herunder. Kunden eller brugeren af Aerogen USB-controllersystemet skal
sikre sig, at det bruges i et sddant miljo.

. IEC 60601 Overensstem- Elektromagnetisk miljo -

Immunitetstest . . . .
testniveau melsesniveau vejledning
Elektrostatisk +8 kV kontakt +2,4,6 09 8 kV Gulve skal veere af tree,
udladning (ESD) kontakt beton eller keramiske fliser.
Hvis gulvene er belagt med

IEC 61000-4-2 +15 kV luft +2,4,6,8 09 syntetisk materiale, skal den
EN 61000-4-2: 15 kV air relative luftfugtighed vaere
2009 mindst 30 %.
Elektrisk hurtig | £2 kV til stromfor- | 2 kV til stremfor- | Netstrammens kvalitet

transient/burst

syningsledninger

syningsledninger

skal veere som standard
i kommercielt eller

IEC 61000-4-4 +1 kV il =1 kV il hospitalsmiljo.
EN 61000-4-4: indgangs-/ indgangs-/
2012 udgangsledninger | udgangsledninger
Spaendings- +1 kV ledning(er) | =1 kV ledning(er) Netstremmens kvalitet
belge til ledning(er) til ledning(er) skal veere som standard
i kommercielt eller
+2 kV ledning(er) | x2kV ledning(er) | hospitalsmiljs.
IEC 61000-4-5 til jord til jord
EN 61000-4-5:
2006

Spaendingsfald,
korte afbrydel-
ser og spaend-
ingsudsving pa
stremforsynin-
gens indgang-
sledninger

IEC 61000-4-11
EN 61000-4-11:
2004

<5 % Ut

(>95 % fald i Ut) i
0,5 cyklus ved 0°,
45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°,
315°

70 % Ut

(30 % fald i Ut)i
25 cyklusser

<5 % Ut

(>95 % fald i Ut) i
5 sekunder

<5 % Ut

(>95 % fald i Ut) i
0,5 cyklus ved 0°,
45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°,
315°

70 % Ut

(30 % fald i Ut) i
25 cyklusser

<5 % Ut

(>95 % fald i Ut) i
5 sekunder

Netstremmens kvalitet
skal veere som standard

i kommercielt eller
hospitalsmilje. Hvis
brugeren af Aerogen USB-
controllersystemet kraever
kontinuerlig drift uden
stromafbrydelser, anbefales
det at stromfore Aerogen
USB-controllersystemet
fra en uafbrydelig
stremforsyning eller et
batteri.
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Tabel 16. Vejledning og erkleering fra producenten — elektromagnetisk immunitet

for Aerogen USB-controllersystemet, der ikke er livsunderstottende
(fortsat)

. IEC 60601 Overensstem- Elektromagnetisk miljo -
Immunitetstest . . . .
testniveau melsesniveau vejledning

Netfrekvensens | 30 A/m 30A/m Netfrekvensens magnetfelter

(50/60 Hz) skal veere pa niveauer, som

Magnetisk felt er typiske for placering i et
standard kommercielt eller

IEC 61000-4-8 hospitalsmilje.

EN 61000-4-8:

2010

Bemaerk: Ut er netspzaendingen i vekselstrom, inden det udszettes for testniveauet.
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Tabel 17. Vejledning og erkleering fra producenten — elektromagnetisk immunitet

for Aerogen USB-controllersystemet, der ikke er livsunderstottende

Dette Aerogen USB-controllersystem er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljo
specificeret herunder. Kunden eller brugeren af Aerogen USB-controllersystemet skal
sikre sig, at det bruges i et sadant milja.

IEC 60601 Overensstem- | Elektromagnetisk
testniveau melsesniveau | Elektromagnetisk - vejledning

Beerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr ma ikke
bruges taettere pa nogen del af
Aerogen USB-controllersystemet,
inklusive kabler, end den
anbefalede afstand, som er
beregnet ud fra den ligning,

der geelder for transmitterens

Immunitetstest

frekvens.
Ledningsbéaret | 3 Vrms uden 10 Vrms Anbefalet sikkerhedsafstand
RF IEC for industrielle, 150 kHz til d=[1,17]JP
61000-4-6 videnskabelige 80 MHz
EN 61000-4-6: | og medicinske
2014 band (ISM) samt

amatorradioband.
6 Vrms i ISM- og
amaterradioband
150 kHz til 80 MHz
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Tabel 17. Vejledning og erkleering fra producenten — elektromagnetisk immunitet

for Aerogen USB-controllersystemet, der ikke er livsunderstottende

(fortsat)
. IEC 60601 Overensstem- | Elektromagnetisk

Immunitetstest . . . . .

testniveau melsesniveau | Elektromagnetisk - vejledning
Radiated RF 10 V/m 80 MHz til | 10 V/m d =[1,17] JP... 80 MHz til 800 MHz
IEC 61000-4-3 | 2,7 GHz 27 V/m, 80 MHz til d =[2,33] {/P... 800 MHz til 2,5 GHz
EN 61000-4-3: | 18 Hz PM 385 MHz | 2,7 GHz
2010 27 V/m, 18 Hz | hvor P er den maksimale

28 V/m, 50 % 18 Hz| PM 385 MHz udgangseffekt for transmitteren i

PM 450 MHz

28V/m, 50 %

watt (W) i henhold til producenten
af transmitteren, og d er den

9V/m,217HzPM | 18 HzPM anbefalede afstand i meter (m).
710 MHz 450 MHz
Feltstyrker fra faste RF-
9V/m, 217 Hz PM 9V/m, transmittere, som bestemt af en
745 MHz 217 Hz PM elektromagnetisk undersogelse
710 MHz af stedet,? skal vaere mindre end
9V/m, 217 Hz PM overensstemmelsesniveauet i
780 MHz 9V/m, hvert frekvensomrade.”
217 Hz PM
28V/m,18 HzPM | 745 MHz Der kan opsta interferens i
810 MHz naerheden af udstyr maerket med
9V/m, folgende symbol:
28V/m, 18 HzPM | 217 Hz PM
870 MHz 780 MHz (((.)))
28V/m, 18 HzPM | 28 V/m, A
930 MHz 18 Hz PM
810 MHz
28 V/m, 217 Hz PM
1720 MHz 28 V/m,
18 Hz PM
28 V/m, 217 Hz PM | 870 MHz
1845 MHz
28 V/m,
28V/m, 217 Hz PM | 18 Hz PM
1970 MHz 930 MHz
27 V/m, 217 Hz PM | 2g V/m,
2450 MHz 217 Hz PM
1720 MHz
9V/m, 217 Hz PM
5240 MHz 28 V/m,
217 Hz PM
1845 MHz
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Tabel 17. Vejledning og erkleering fra producenten — elektromagnetisk immunitet

for Aerogen USB-controllersystemet, der ikke er livsunderstottende
(fortsat)

IEC 60601 Overensstem- | Elektromagnetisk
testniveau melsesniveau | Elektromagnetisk - vejledning
9V/m,217 HzPM | 28 V/m,

5500 MHz 217 Hz PM
1970 MHz

Immunitetstest

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

217 Hz PM
2450 MHz

9V/m,
217 Hz PM
5240 MHz

9 V/m,
217 Hz PM
5500 MHz

9V/m,
217 Hz PM
5785 MHz

Bemazerk 1: Ved 80 MHz og 800 MHz geelder afstanden for det hojere frekvensomréade.

Bemaerk 2: Disse retningslinjer gaelder ikke nedvendigvis i alle situationer.
Elektromagnetisk udbredelse pévirkes af absorption og refleksion fra bygninger, genstande
og mennesker.

a) Feltstyrkerne fra aende ittere som f.eks. i ioner til radi 1er (mobile/
tradlese) og landmobilradioer, amaterradio, AM- og FM-radioudsending og TV-udsending kan ikke
forudsiges teoretisk med ngjagtighed. For at kunne vurdere det elektromagnetiske miljo forarsaget
af faste RF-transmittere, skal man overveje at ivaerkszette en elektromagnetisk undersogelse
af stedet. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor Aerogen USB-controllersystemet bruges,
overstiger det geeldende RF-overensstemmelsesniveau naevnt ovenfor, skal Aerogen USB-
controllersystemet observeres for at verificere normal drift. Hvis der observeres unormal ydeevne,
kan det vaere nedvendigt at foretage sig yderligere, sdsom at vende eller flytte Aerogen USB-
controllersystemet.

b) Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrker vaere mindre end [V1] V/m.
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