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Introduccion

El Sistema Aerogen® Solo es una actualizacion del Sistema Aerogen®
Pro. Véanse a continuacion las indicaciones de uso del Sistema Aerogen®
Pro. El Sistema Aerogen® Solo consta del nebulizador Aerogen® Solo y
el Controlador Aerogen® Pro-X. Estd disefiado Unicamente para uso
hospitalario para nebulizar medicamentos de prescripcion médica
aspirables que se hayan aprobado para su uso con un nebulizador de uso
general. El nebulizador Aerogen Solo debe utilizarse en un solo paciente
mientras que el Controlador Aerogen® Pro-X esta previsto para el uso en
un solo paciente.

El Sistema Aerogen Solo es apto para una nebulizacién intermitente y
continua en recién nacidos, nifios y adultos, tal y como se describe en
este manual.

Indicaciones de uso

El sistema Aerogen Pro es un dispositivo médico portatil para uso en
varios pacientes y disefiado para nebulizar soluciones de prescripciéon
médica aspirables en pacientes sometidos a ventilacion mecanica a
intervalos u otro tipo de asistencia respiratoria de presién positiva.
El sistema de nebulizador Aerogen Pro esta indicado para uso en adultos,
nifios y en recién nacidos tal como se describe en el presente manual de
instrucciones.
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Sistema Aerogen Solo

El Sistema Aerogen Solo incluye los siguientes componentes:

Figura 1. Sistema Aerogen Solo

1.

*

2
3
4
5.
6
7.
8

Aerogen Solo con enchufe

. Adaptador en T (Adulto)*
. Controlador Aerogen Pro-X

. Cable del controlador

Adaptador de CA/CC

. Soporte de montaje universal y adaptador de montaje del equipo
. Juego de tubos de nebulizacién continua*

. Aerogen® Ultra* y mascarilla de aerosol I-Guard™

Los adaptadores pediatricos y neonatales, el juego de tubos de

nebulizacion continua y el Aerogen Ultra se venden por separado. Visite
www.aerogen.com para obtener una lista de piezas completa.
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Contraindicaciones del sistema y
advertencias

Contraindicaciones

No utilice el nebulizador Aerogen Solo entre el acoplamiento en Y y el
paciente neonato. El volumen combinado total del nebulizador Aerogen
Solo, el adaptador en T y/o el HME pueden aumentar el espacio muerto
hasta el punto en que pueda afectar negativamente a los parametros de
ventilacion del paciente neonato.

No utilice el nebulizador Aerogen Solo con pacientes neonatos
traqueostomizados. El volumen combinado total del nebulizador Aerogen
Solo, el adaptador en T y el conjunto de la canula de traqueostomia
puede aumentar el espacio muerto hasta el punto de que puede afectar
negativamente a los parametros de ventilacion del paciente neonato.

Advertencias del sistema

Lea y estudie todas las instrucciones antes de utilizar el Sistema
Aerogen Solo y los accesorios. Dispositivo de utilizacion exclusiva por
personal médico formado.

Es un dispositivo para un solo paciente y no se debe utilizar en mas de un
paciente para prevenir la infeccién cruzada.

Los componentes y accesorios del Sistema Aerogen Solo, suministrados
en el paquete, no son estériles.

Los componentes y accesorios del Sistema Aerogen Solo no estan
fabricados con latex de caucho natural.

Inspeccione todas las piezas antes de utilizarlo y no lo use si falta alguna
o si las piezas presentan grietas o dafios. En caso de que falten piezas, el
funcionamiento sea incorrecto o se observen dafos, péngase en contacto
con el representante de ventas.
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Utilice exclusivamente farmacos recetados por un médico que se hayan
aprobado para su uso con un nebulizador de uso general. Consulte las
instrucciones del fabricante del farmaco sobre su idoneidad para la
nebulizacion.

Se deberd utilizar Unicamente con los accesorios, conectores y
componentes Aerogen Solo que Aerogen especifica en este manual de
instrucciones.

No lo use una vez transcurrido el tiempo de utilizacién definido (consulte
la pagina 33).

No utilice el producto en presencia de mezclas anestésicas o sustancias
inflamables combinadas con aire o con oxigeno u 6xido nitroso.

Para evitar el riesgo de incendio, no utilice el dispositivo para aerosolizar
medicaciones a base de alcohol que puedan incendiarse con aire
enriquecido de oxigeno y bajo alta presion.

No esterilice en autoclave ningin componente o accesorio del Sistema
Aerogen Solo.

No modifique este equipo sin autorizacién del fabricante.

No use o almacene el dispositivo fuera de las condiciones ambientales
especificadas.

Para evitar dafos en el nebulizador:

e No aplique presién indebida en la pletina de abertura abovedada
situada en el centro del nebulizador.

¢ No presione el generador de aerosol Aerogen Vibronic®.
e No utilice una jeringa con aguja para afiadir medicamentos.

¢ No intente limpiar el nebulizador.
El condensado puede acumularse y ocluir los circuitos del ventilador y del

paciente. Posicione siempre los circuitos del ventilador y del paciente de
forma que el condensado de fluido se drene fuera del paciente.

Aerogen®



No utilice el Aerogen Solo y el adaptador en T durante la administraciéon de
anestésicos volatiles, ya que esto puede tener un efecto adverso sobre los
componentes de plastico. No lo utilice con anestésicos volatiles a menos
que se sepa que son compatibles. Aerogen ha determinado que, utilizando
respiradores de anestésicos, los siguientes agentes anestésicos volatiles
son compatibles en las siguientes condiciones:

Agente . Porcentaje maximo Duracién maxima
.. Nombre comercial . o
anestésico de anestésico de la exposicion
Isoflurano FORANE® 3,5 % 12 horas
Sevoflurano SEVOFLURANE® 8% 12 horas
Desflurano SUPRANE® 10 % 12 horas
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Montaje e instalacion

Configuracion del Sistema Aerogen Solo

Realice una prueba de funcionamiento del Aerogen Solo antes de su uso
tal y como se describe en la seccion Prueba de funcionamiento de este
manual (consulte la pagina 29).

Figura 2. Montaje del sistema Aerogen Solo

1.

Conecte el Aerogen Solo al adaptador en T empujando firmemente el
nebulizador en el adaptador en T.

Inserte el Aerogen Solo y el adaptador en T en el circuito respiratorio.
Nota: Para utilizar con otros accesorios, consulte la figura 13,
figura 14 y figura 15.

Conecte el Controlador Aerogen Pro-X al Aerogen Solo utilizando el
cable del nebulizador.

Para que funcione con alimentacién de CA (el modo principal de
funcionamiento), conecte el adaptador de CA/CC de Aerogen Pro-X al
Controlador Aerogen Pro-X.

Enchufe el adaptador a una fuente de alimentacion de CA.

El Controlador Aerogen Pro-X puede funcionar con bateria para
aplicaciones portatiles. La bateria recargable puede alimentar el

Aerogen®



sistema hasta 45 minutos cuando estd completamente cargada.
En caso de que se produzca un fallo de la alimentacion de CA,
el controlador cambiara automaticamente al funcionamiento con
bateria.

Utilice el soporte de montaje universal para acoplar el controlador
a un palo portasueros o a un rail de cama, orientandolo vertical u
horizontalmente (figura 3).

Si se dispone de un montaje de equipo estandar, utilice el adaptador
de montaje del equipo para soportar el controlador (figura 3).

Montaje del
equipo estandar

Soporte de montaje Soporte de montaje Adaptador de montaje
universal vertical universal horizontal del equipo

Figura 3. Configuraciones del Controlador Aerogen Pro-X y el soporte de

montaje universal

Advertencias

Para garantizar un funcionamiento ininterrumpido del Aerogen Solo,
asegure los cables del adaptador de CA/CC y del controlador de
forma que no se desconecten durante el tratamiento. Si se dispone
de abrazaderas en los circuitos del paciente, dirija los cables a
través de los anillos de las abrazaderas. Si no se dispone de estas,
asegurese de que todos los cables estén instalados de forma segura.
El adaptador de CA/CC es el componente que aisla el Sistema
Aerogen Solo de la fuente de alimentacién principal.

El modo Continuo solo puede ponerse en funcionamiento a través de
la fuente de alimentacién de CA.

No apriete demasiado el mango en el soporte de montaje universal.

Manual de instrucciones del Sistema Aerogen® Solo 9



Controlador Aerogen Pro-X

Encendido/apagado de la alimentacion
© 30 min. - Pulsar y soltar

* Modo continuo - mantener pulsado
3 seg desde posicion de apagado

Indicador de
errores

Luz del indicador
de modo de
30 minutos

Luz del indicador
de modo continuo
Indicador de
estado de la
bateria

——— Entrada de
CCde9V

Entrada del cable
del controlador

Figura 4. Indicadores y Controles de Aerogen Pro-X
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Tabla 1. Indicadores y controles de Aerogen Pro-X /

Control/indicador

Funcién

Indicador de 30 min.

* Verde (encendido sin parpadeo) = Ciclo de
nebulizacién de 30 minutos encendido

* Verde (parpadeo) = bateria baja
El nebulizador se apaga automaticamente
transcurridos 30 minutos

Indicador continuo

¢ Verde (encendido sin parpadeo) = Ciclo de
nebulizacion continuo encendido

e Launidad del nebulizador no se apaga
automaticamente

Indicador de errores

o Ambar (encendido sin parpadeo) = El nebulizador

Aerogen Solo se ha desconectado del
Controlador Aerogen Pro-X

o Ambar (parpadeo) = Error de voltaje de
excitacion del Aerogen Pro-X

Boton de alimentacion
de Encendido/Apagado

e Para que funcione en el modo de 30 minutos,
pulse el botén de Encendido/Apagado una vez

e Para que funcione en el modo continuo, pulse
y mantenga pulsado el botén de Encendido/

Apagado durante mas de 3 segundos

¢ Sise pulsa el botén durante la nebulizacién se

apaga el nebulizador

Indicador de estado de
la bateria

¢ Verde = Bateria completamente cargada
¢ Ambar = Bateria en proceso de carga
Sin luz = Bateria en funcionamiento

Recarga de la bateria

Para recargar la bateria, conecte el adaptador de CA/CC al controlador
y seguidamente a la fuente de alimentacion de CA. El indicador del
estado de la bateria estd en ambar durante la carga y en verde una vez

completada.

Es recomendable recargar cada tres meses la bateria de los controladores
guardados en almacenamiento prolongado.

Se requiere una duracién minima de cuatro horas para que la bateria
interna vuelva a cargarse completamente.

Manual de instrucciones del Sistema Aerogen® Solo
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Limpieza del Controlador Aerogen Pro-X

Limpieza del controlador y del cable del controlador, el adaptador de CA/
CCy los soportes de montaje:

1.

Limpie con una toallita desinfectante a base de alcohol o bien
con una toallita desinfectante a base de un compuesto de amonio
cuaternario.

Compruebe que no haya ningun cable expuesto, conectores dafiados
u otros defectos y cambie el controlador si se detectan defectos
visibles.

Compruebe visualmente que no haya dafos y sustituya el controlador
si los hubiera.

Advertencias
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No sumerija ni esterilice en autoclave el Controlador Aerogen Pro-X, el
cable o el adaptador de CA/CC.

No coloque el Aerogen Pro-X en una incubadora durante su
utilizacion.

No utilice herramientas abrasivas o afiladas.

No pulverice ningun liquido directamente sobre el controlador.

No enrolle el cable del nebulizador alrededor de ninglin componente
del sistema con demasiada firmeza.

No lo utilice en presencia de dispositivos que generen campos
electromagnéticos intensos, por ejemplo un equipo de resonancia
magnética nuclear (RMN).

El Controlador Aerogen Pro-X contiene una bateria recargable de
hidruro de niquel-metal (NiMH) que debe desecharse de acuerdo con
las normas de restriccion locales al finalizar su vida util.

Siga la normativa legal y de reciclado vigente en su zona para la
manipulacién y el reciclado de los componentes, las pilas y el material
de embalaje.

Aerogen®



Instalacién para uso con ventilador
Adaptador en T - Conexién a un circuito de respiracion

1. Para circuitos respiratorios para adultos de 22 mm, conecte el
nebulizador con el adaptador en T para adultos en la extremidad
inspiratoria del circuito respiratorio, antes del adaptador en Y del
paciente (figura 5).

Figura 5. Conexién del Aerogen Solo a un circuito respiratorio para adulto

Si se trata de circuitos respiratorios pediatricos de 15 mm, conecte
el nebulizador con el adaptador en T pediatrico en la extremidad
inspiratoria del circuito respiratorio antes del acoplamiento en Y del
paciente, como se muestra para el adaptador en T para adultos en la
Figura 5.

El Aerogen Solo puede conectarse a circuitos respiratorios para
recién nacidos de 10 mm con el adaptador en T para nifios de
15 mmy los adaptadores para recién nacidos. Este se puede colocar
aproximadamente a 30 cm del adaptador en Y del paciente (figura 6).

Figura 6. Conexién a un circuito respiratorio neonatal

Manual de instrucciones del Sistema Aerogen® Solo 13



2. Aerogen Solo se puede colocar entre el ventilador y el lado seco del
humidificador. La figura 7 ilustra la instalacion de Aerogen Solo en el
lado seco del humidificador. Aerogen Solo se puede utilizar con una
interfaz nasal en esta configuracion.

Figura 7. Aerogen Solo en el lado seco del humidificador

3. Aerogen Solo se puede colocar entre el acoplamiento en Y y el tubo
endotraqueal como se muestra en la Figura 8. Aerogen Solo se puede

utilizar con un intercambiador de calor-humedad (HME) que puede
contener un filtro.

Figura 8. Aerogen Solo colocado entre el acoplamiento en Y y el tubo
endotraqueal
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4. En esta configuracién, Unicamente se debe utilizar un HME aprobado
para su uso con un nebulizador (Figura 9). Siga las instrucciones del
fabricante del HME sobre el uso con un nebulizador. Asegurese de
que el volumen combinado total del nebulizador, el adaptador en
T con o sin un HME es adecuado para el volumen tidal que se esta
administrando. No utilice el nebulizador entre el acoplamientoen Yy el
paciente neonato. Consulte la contraindicacion en la pagina 5.

Consulte la Tabla 3 para los volumenes del adaptador en T.

Figura 9. Aerogen Solo colocado entre el HME y el tubo endotraqueal

5. Siga las instrucciones de fabricante del ventilador para realizar una
prueba de fugas después de insertar o retirar el nebulizador.

Manual de instrucciones del Sistema Aerogen® Solo 15



Advertencias
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Utilicelo unicamente con dispositivos HME cuyas instrucciones del
fabricante especifiquen que se puede utilizar con un nebulizador y
siga las instrucciones del fabricante del HME.

Asegurese de que el volumen combinado total del nebulizador, el
adaptador en T con o sin un HME es adecuado para el volumen tidal
que se estd administrando y que no aumenta el espacio muerto hasta
el punto en que pueda afectar negativamente a los parametros de
ventilacion del paciente neonato.

Supervise siempre la resistencia al flujo y la precipitacion excesiva
y cambie el dispositivo HME de acuerdo a las instrucciones del
fabricante.

No utilice un filtro o un intercambiador de calor-humedad (HME) entre
el nebulizador y las vias respiratorias del paciente.

El condensado puede acumularse y ocluir los circuitos del ventilador.
Posicione siempre los circuitos del ventilador de forma que el
condensado de fluido se drene fuera del paciente.

Conecte siempre un filtro bacteriano a la toma espiratoria del
ventilador. En caso contrario, puede degradarse la funcién del canal
espiratorio.

Aerogen®



Instalacion para uso con tragueostomia
Aerogen Solo es compatible con canulas de traqueostomia estandar.

El Aerogen Solo es adecuado para el uso con paciente traqueostomizados
ventilados mecanicamente (figuras 5, 7, 8 y 9).

El Aerogen Solo es adecuado para el uso con paciente traqueostomizados
que respiran espontaneamente (figura 10). Cuando utilice una canula de
traqueostomia, conecte a ella el Aerogen Solo mediante un adaptador
enT.

Para conseguir una longitud mayor, inserte un conector o extension (que
no se suministran), segln sea necesario, para soportar el peso adicional
del nebulizador en una superficie adyacente a fin de reducir el riesgo de
que se salga la canula y de aumentar la comodidad del paciente.

Consulte la contraindicacién en la pagina 5.

.

Figura 10. Conexién con una canula de traqueostomia
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Atencion
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El peso combinado del conjunto de la canula de traqueostomia,
el nebulizador y las configuraciones del adaptador en T pueden
ocasionar que se salga la canula.

Asegurese de que el volumen combinado total del nebulizador,
el adaptador en T y el conjunto de la canula de tragueostomia es
adecuado para el volumen tidal que se estd administrando y que
no aumenta el espacio muerto hasta el punto en que pueda afectar
negativamente a los parametros de ventilacion del paciente.

Aerogen®



Instalacion para uso con ventilaciéon no
invasiva

Aerogen Solo es adecuado para el uso con ventilaciéon no invasiva en un
circuito de dos extremidades como se muestra en las figuras 5, 7, 8 y 9.

Aerogen Solo se puede utilizar con circuitos de ventilaciéon no invasiva de
una extremidad mediante mascarillas sin orificio de ventilaciéon donde el
nebulizador se puede colocar entre el puerto de espiracion y el paciente
como se muestra en la figura 11.

Puerto de
espiracion

Figura 11. Conexién de Aerogen Solo con un circuito de ventilaciéon de
invasiva de una extremidad

Manual de instrucciones del Sistema Aerogen® Solo 19



Uso 6ptimo

Para conseguir un uso 6ptimo de Aerogen Solo, asegurese de que esta
correctamente orientado como se muestra en la figura 12. Esto se aplica
tanto al modo de 30 minutos como al continuo.

X
s

Figura 12. Uso 6ptimo del Aerogen Solo
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Instalacion para uso sin ventilador
Uso con una mascarilla

Los juegos de mascarilla, compuestos por un codo con orificio de
ventilacién y un codo de mascarilla, se venden por separado (visite
www.aerogen.com para ver la lista completa de piezas).

1. Cuando utilice una mascarilla, conecte el codo con orificio de
ventilacion, el codo de mascarilla y la mascarilla al nebulizador,
empujando firmemente las piezas hasta que se unan.

2. Gire el codo con orificio de ventilaciéon de forma que se ajuste a la
posicion del paciente (figura 13).

Codo de la
maéscara facial

Codo con orificio
de ventilacion

Posicién vertical del paciente Posicién reclinada del paciente

Figura 13. Conexion a una mascarilla

Uso con boquilla

El Aerogen Solo funciona con cualquier boquilla estandar de nebulizador
ISO de 22 mm, insertada en el adaptador en T para adultos.

Cuando utilice una boquilla, conecte el nebulizador al adaptador en T y
conecte el adaptador en T a la boquilla, empujando firmemente las piezas
hasta que se unan (figura 14).

Figura 14. Conexién a una boquilla
Manual de instrucciones del Sistema Aerogen® Solo 21



Atencion: Para asegurar una nebulizacion correcta, mantenga el
nebulizador en una orientacion vertical (figura 13 y figura 14).

Uso con interfaz nasal
El Aerogen Solo se puede utilizar en la ventilacién mecanica a intervalos
con unainterfaz nasal cuando se configura con un humidificador (figura 7).

Aerogen Ultra

Aerogen Ultra es un accesorio especifico del nebulizador Aerogen Solo.
Facilita una nebulizacion intermitente y continua, con una administracion
opcional de oxigeno adicional a pacientes pediatricos y adultos mediante
una boquilla. El dispositivo también se puede utilizar con una mascara
facial tal como se suministra.

Se trata de un dispositivo para su uso por un unico paciente apto para
20 tratamientos de uso intermitente (a una velocidad de cuatro dosis de
3 ml al dia durante 5 dias) o 3 horas de uso continuo.

La administracién 6ptima de aerosol se logra con una boquilla con valvula
o una mascarilla para aerosoles con valvula con un caudal de oxigeno
reducido/nulo.

Examine el dispositivo para comprobar su integridad y la colocacién
correcta de las valvulas antes de utilizarlo.

Boquilla

Mascara facial

&

]
Aerogen Ultra
Aerogen Solo 4%)

Tubos de oxigeno

Figura 15. Montaje del Aerogen Ultra
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Inserte el nebulizador Aerogen Solo firmemente en el Aerogen Ultra
con la orientacién que se indica en la figura 15.

Si se requiere oxigeno adicional, acople firmemente los tubos de
oxigeno al Aerogen Ultra.

Nota: El caudal de oxigeno debe establecerse entre 1y 6 LPM.

Si se requiere una mascarilla, retire la boquilla y acople la mascarilla al
Aerogen Ultra.

Nota: Al utilizar una mascarilla abierta, se requiere un caudal de
oxigeno minimo de 1 LPM.

Anada medicacion al nebulizador.

Conecte el cable al Aerogen Solo y encienda el controlador.

Introduzca el Aerogen Ultra en el paciente y observe el flujo de aerosol
para garantizar un funcionamiento correcto.

Retire periddicamente la condensacion en exceso de Aerogen Ultra
(cada hora cuando se emplea la nebulizaciéon continua).

Para garantizar un rendimiento 6ptimo de Aerogen Ultra, elimine los
residuos mediante un enjuague con agua esterilizada, sacuda las
piezas para eliminar el exceso de agua y deje que se sequen al aire.

Advertencias

No lo utilice con una mascarilla cerrada.

Al utilizarlo con una mascarilla abierta, utilice siempre un caudal de
oxigeno adicional de 1-6 LPM.

El rendimiento del Aerogen Ultra dependera del tipo de farmaco y la
configuracion del Aerogen Ultra que se utilice.

No supere el caudal de oxigeno recomendado para el sistema.
Asegurese de que el puerto de conexion de oxigeno y los tubos no
estan obstruidos.

No utilice el Aerogen Ultra sin una boquilla o mascarilla.

Examine visualmente el Aerogen Ultra después de enjuagarlo para
asegurarse de que las valvulas no se han desplazado.

No cubra las valvulas del Aerogen Ultra durante su uso.

No utilice el Aerogen Ultra junto con el Aerogen Pro.

No esterilice en autoclave ningiin componente del kit.

Asegurese de que los tubos se hayan orientado de forma segura para
evitar el riesgo de estrangulamiento.

Manual de instrucciones del Sistema Aerogen® Solo 23



Modos de nebulizacidn
Modo de 30 minutos (Intermitente)

Advertencias

o No utilice jeringas con agujas, ya que puede dafar el Aerogen Solo.
° Durante su uso, observe el funcionamiento correcto del nebulizador.
. El nebulizador tiene una capacidad maxima de 6 ml.

Para dosis inferiores o iguales a 6 ml:
1. Abra el enchufe del nebulizador.

2. Con una ampolla o una jeringa previamente llenada, inyecte el
medicamento en el orificio de llenado del nebulizador (figura 16).

3. Cierre el tapodn.

Figura 16. Llenado del nebulizador con una ampolla llenada previamente

4. Para iniciar un ciclo de nebulizaciéon de 30 minutos, pulse y suelte
inmediatamente el botén de alimentacion de Encendido/Apagado
azul (figura 4). El indicador luminoso verde de 30 min se enciende para
sefialar que el ciclo de nebulizacion de 30 minutos esta en marcha.

24 Aerogen®



5. Para detener el nebulizador en cualquier momento, pulse el botén
de alimentacién de Encendido/Apagado. El indicador se apaga para
indicar que la nebulizacién se ha detenido.

Nota: Se puede afadir medicacion al Aerogen Solo durante la
nebulizacion. Esto no interrumpe la nebulizacion o ventilacion.
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Modo Continuo
Juego de tubos de nebulizaciéon continua

El juego de tubos de nebulizacién continua de Aerogen es un accesorio
especifico del nebulizador Aerogen Solo que permite una infusion continua
y segura del medicamento liquido para nebulizacién.

Nota: Coloque el tapdn de la jeringa en la jeringa después de haberla
llenado de medicamento.

Tapon de silicona

con union Tubos

(extremo del nebulizador)

Tubos

Tubos
(extremo de la jeringa)

Figura 17. Juego de tubos de nebulizacion continua

1. Asegurese de que el nebulizador Aerogen Solo se conecta firmemente
al adaptador en T de Aerogen Solo en el circuito respiratorio.

2. Retire el tapon de la jeringa llena de medicamento.

3. Acople el tubo por el extremo de la jeringa a la jeringa.

4. Cebe el tubo hasta que la medicacién llegue al final del tubo (Punto A).
Nota: El volumen de cebado maximo del tubo es de 3,65 ml.

5. Extraiga el tapdn de silicona con unién del nebulizador Aerogen Solo,
pero no lo retire del nebulizador.

6. Enrosque el tubo por el extremo del nebulizador a la parte superior del
nebulizador.
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7.

10.

Inserte la jeringa llena con medicacion en la bomba de infusién de
la jeringa (la bomba no se muestra en la figura 17) y defina el caudal
apropiado (consulte el manual de labomba o al fabricante para obtener
pautas).

Para iniciar un ciclo de nebulizacién continuo, pulse y mantenga
pulsado el botén de alimentacién de Encendido/Apagado desde el
estado de apagado durante al menos tres segundos. Verifique que la
luz indicadora de ‘nebulizacién continua’ esta encendida (figura 4).
Compruebe que el nebulizador funciona correctamente. Durante el
modo de nebulizacién continua, el nebulizador permanece activado
continuamente y la medicacién se nebuliza gota a gota. Debe
observarse nebulizacion a intervalos intermitentes regulares. El nivel
de medicamento del depdsito del nebulizador no debe aumentar
durante el uso.

Para detener el nebulizador en cualquier momento, pulse el botén
de alimentacién de Encendido/Apagado. El indicador se apaga para
indicar que la nebulizacién se ha detenido.

La velocidad de administracion de la medicacién en el nebulizador
Aerogen Solo recomendada por Aerogen durante la nebulizacion
continua es de 12 ml por hora como maximo. Este limite superior de

12

ml por hora se ha calculado de acuerdo con las especificaciones de

Aerogen correspondientes al caudal minimo del nebulizador. Si desea
obtener indicaciones sobre cémo determinar el caudal, consulte el
método opcional de célculo de caudal incluido en el apartado Prueba de
funcionamiento, en la pagina 30.

Advertencias especificas del juego de tubos de nebulizacién
continua

Es importante cerciorarse de que el caudal de flujo maximo a través
del juego de tubos al nebulizador no supere la tasa de salida del
nebulizador.

Compruebe la existencia de fugas en el sistema antes y durante el uso.
Las marcas graduadas de la jeringa son meramente orientativas.
Conserve el producto a temperatura ambiente y utilicelo dentro del
periodo de caducidad que figura en la etiqueta.

Para garantizar una conexion seguray correcta entre el nebulizador y
el depdsito del medicamento, inspeccione el tubo del medicamento
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del nebulizador hasta el depédsito del medicamento para asegurarse
de que el tubo del medicamento esta conectado a la fuente correcta.

e Laconfiguracién del software de labomba de la jeringa recomendada
para la jeringa de Aerogen es por lo general “BD Plastipak de 60 ml”.
Debe validarse localmente antes del uso. Consulte el manual de la
bomba o al fabricante para obtener mas informacién. Estas bombas
también pueden utilizarse de acuerdo con las politicas de la sala o
del hospital correspondiente.

e Asegurese de que el tapdn de silicona con unién se haya acoplado al
Aerogen Solo cuando se conecte el juego de tubos.

e Asegurese de que los tubos se hayan orientado de forma segura para
evitar la posibilidad de tropezar.

o Puede producirse un aumento en el nivel de medicacién del depdsito
si el nebulizador Aerogen Solo se apaga mientras el sistema de
alimentacion continda encendido o bien si el nebulizador no tiene la
orientacion recomendada.

e El nivel de medicacion del depdsito del nebulizador Aerogen Solo
debe revisarse periddicamente a fin de garantizar que la tasa de
llenado del medicamento no supere la tasa de salida del nebulizador.
Un nivel elevado del medicamento en el depdsito puede indicar que
la tasa de llenado ha superado la tasa de salida del nebulizador.

o Sustituya el juego de tubos y la jeringa cuando cambie el tipo de
medicacion.

. Si es necesario sustituir la jeringa durante el uso (incluso cuando
esta vacia), desconecte la bomba de la jeringa y desconecte el
extremo del nebulizador del juego de tubos primero. Si no hace esto
correctamente puede ocurrir que la medicacion que se ha cebado en
el tubo se vierta en el depdsito del nebulizador.

. Para evitar que se derroche medicacion al cambiar el tubo de la
jeringa, mantenga ambos extremos del tubo a la misma altura.

o No conecte el juego de tubos y la jeringa a un equipo que no sea de
respiracion.

o No limpie o esterilice el dispositivo.

o No intente conectar a ninguin nebulizador que no sea Aerogen Solo.

Nota: Si se desconecta la alimentaciéon principal durante un ciclo de
nebulizacion continuo y se vuelve a conectar en 10 segundos, el controlador
debera volver automaticamente al modo de nebulizacién continua.
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Prueba de funcionamiento

Realice una prueba funcional del Sistema Aerogen Solo antes de utilizarlo
por primera vez o siempre que se desee verificar el funcionamiento
correcto. Esta prueba se llevara a cabo antes de insertar el nebulizador
en un circuito o accesorio.

1.

Inspeccione visualmente todos los componentes del sistema y cambie
los que tengan grietas o dafios.

. Vierta 1-6 ml de solucién fisiolégica (0,9 %) en el nebulizador.

. Conecte el nebulizador al controlador utilizando el cable del

controlador. Conecte el adaptador de CA/CC al controlador y enchufe
este Ultimo a una fuente de alimentacion de CA.

Pulse y suelte el botén de alimentacion de encendido y apagado azul
y compruebe que el indicador luminoso verde de 30 min se enciende y
el aerosol resulta visible.

Desconecte el nebulizador del controlador. Verifique las luces del
indicador de error ambar. Vuelva a conectar el nebulizador del
controlador.

. Vuelva a conectar el adaptador de CA/CC al controlador. Pulse y

mantenga pulsado el botén durante al menos tres segundos.

Apague el controlador. Vuelva a conectar el adaptador de CA/CC al
controlador. Pulse y mantenga pulsado el botén durante al menos tres
segundos. Compruebe que el indicador luminoso verde continuo se
enciende y que el aerosol resulta visible.

. Apague el sistema y compruebe que los indicadores de 30 min. y

continuo se apagan.
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Calculo de caudal del aerosol Aerogen
Solo (Opcional)

Los caudales pueden diferir entre distintos nebulizadores Aerogen Solo.
El caudal minimo para todos los nebulizadores Aerogen Solo es 0,2 ml

por minuto. A fin de calcular el caudal para un nebulizador Aerogen Solo
concreto, siga los pasos siguientes:

1. Transfiera 0,5 ml de solucion fisiolégica (0,9 %) o medicamento
previsto en el dosificador del Aerogen Solo.

2. Encienda el nebulizador.

3. Mediante un cronémetro, mida el tiempo que pasa desde el inicio de
la nebulizacién hasta que toda la solucién salina o el medicamento
se haya nebulizado.

4. Calcule el caudal mediante las ecuaciones siguientes:

. Volumen de solucién fisiolégica o farmaco
Caudal en ml/min = - —— 0
Tiempo de nebulizacion en segundos

Volumen de solucion fisiolégica o farmaco
Caudal en ml/hr = - — x60 | x60
Tiempo de nebulizacion en segundos
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Resolucion de problemas

Si estas sugerencias no solucionan el problema, deje de utilizar los
dispositivos y péngase en contacto con el representante de ventas de

Aerogen.

Tabla 2. Resolucién de problemas del Aerogen Pro-X /

Si ocurre esto:

Elindicador de 30 min.
parpadea durante la
nebulizacion.

Puede significar:

La alimentacién de la
bateria esta baja.

Intente lo siguiente:

Recarga de bateria
(consulte Recarga de la
bateria).

La bateria no

se recarga.

El controlador se ha
conectado al adaptador
de CA/CCy laluz de
carga de la bateria

esta verde y la luz del
indicador de 30 min.
parpadea.

Es posible que haya
llegado el momento de
cambiar la bateria.

Péngase en contacto con el
representante de ventas de
Aerogen local.

La bateria no retiene la
carga inicial.

Es posible que deba
cambiarse la bateria
recargable.

Pdngase en contacto con el
representante de ventas de
Aerogen local.

La luz continua de
30 min. se enciende
pero no se ve el
aerosol.

No hay medicamento en el
nebulizador.

Rellene la medicacion a
través del tapon de relleno
del nebulizador (consulte la
pagina 24).

Es posible que haya
llegado el momento de
sustituir el nebulizador.

Consulte Garantia y Vida del
producto. Consulte la lista
de piezas de Aerogen Solo
visitando www.aerogen.com.

Elindicador de

30 min. o continuo no
se enciende tras pulsar
el botén de Encendido/
Apagado de la
alimentacion.

El sistema no recibe
corriente.

Compruebe que el adaptador
de CA/CC esta acoplado de
forma segura al controlador.

La bateria recargable se ha
agotado.

Vuelva a cargar la bateria
(consulte Recarga de la
bateria).
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Tabla 2. Resolucién de problemas del Aerogen Pro-X (Continuacion) /

Si ocurre esto:

Se ilumina el indicador
de error.

Puede significar:

El cable del controlador
no se ha conectado
correctamente al
nebulizador, o bien el
sistema electrénico no
funciona bien.

Intente lo siguiente:

Compruebe que el cable
del controlador esté bien
conectado a la unidad del
nebulizador y al médulo de
control.

Queda medicamento
en el nebulizador tras el
ciclo de nebulizacion.

El nebulizador no se
ha encendido o no
se ha conectado ala
alimentacion.

Asegurese de que el
nebulizador esté conectado
ala alimentacién y que esté
encendido.

La bateria recargable se ha
agotado.

Vuelva a cargar la bateria
(consulte Recarga de la
bateria).

Se seleccioné un ciclo

de 30 minutos cuando la
unidad todavia estaba
conectada a un sistema de
alimentacion continua.

Ejecute un ciclo continuo.

Es posible que haya llegado
el momento de sustituir el
nebulizador.

Consulte Garantia y Vida del
producto. Consulte la lista
de piezas de Aerogen Solo
visitando www.aerogen.com.

La luz ambar parpadea.

Significa que ha llegado
el momento de cambiar el
controlador.

Pdngase en contacto con el
representante de ventas de
Aerogen local.

Nota: Solo el personal autorizado debera sustituir la bateria recargable
del Controlador Aerogen Pro-X: péngase en contacto con su representante

de ventas Aerogen.
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Garantia

Aerogen garantiza que el nebulizador Aerogen Solo no tiene defectos de
material o mano de obra durante el periodo de vida definido del nebulizador
siempre que este se utilice de acuerdo con este manual de instrucciones.

El Controlador Aerogen Pro-X y el adaptador de CA/CC se garantizan
contra defectos de fabricacion durante dos afos, a partir de la fecha de
compra. Todas las garantias se basan en una utilizaciéon normal que se
detalla a continuacion.

Vida del producto

Como todos los componentes electronicos activos, el nebulizador
Aerogen Solo tiene una vida definida. En el caso de Aerogen Solo, la
vida del nebulizador se ha validado para un uso intermitente durante un
maximo de 28 dias en funcion de un perfil de uso tipico de 4 tratamientos
por dia.

Para un uso continuo, la vida del nebulizador Aerogen Solo y el juego
de tubos de nebulizacién continua se han validado para una utilizacion

maxima de 7 dias.

Obsérvese que Aerogen no garantiza el uso mas alla de los periodos
mencionados.
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Especificaciones

cas del nebulizador Aerogen Solo /

67 mm Altura x 48 mm Anchura x 25 mm
Dimensiones del nebulizador Profundidad
2,6” Altura x 1,88” Anchura x 1,1” Profundidad

33 mm Altura x 75 mm Anchura x 131 mm
Profundidad
1,3” Altura x 2,9” Anchura x 5,2” Profundidad

Dimensiones del Controlador
Aerogen Pro-X

Longitud del cable del controlador 1,8 m (5,9 ft.)

Longitud del cable del adaptador
de CA/CC 2,1m (6,7 ft.)

Peso del nebulizador Tapa y nebulizador, 13,5 g (0,5 0z)

R EGE T El T A Mo ETE G (T [ 28,7 g Adaptador en Ty tapon

Peso del adaptador en T pediatrico 16,8 g Adaptadoren Ty tapén

Peso del adaptador en T neonatal 14 g Adaptador en Ty tap6n

Peso del Controlador Aerogen Pro=X | P[0 K NG R ey ARelo o f LA - R eE o] [

Capacidad del nebulizador Maxima de 6 ml

Adulto 34,3 ml

Volumen de —
adaptadoren T Pediatrico

(15 mm) 19,5 ml

caciones medioambientales del Sistema Aerogen Solo /

Mantiene el rendimiento especificado a presiones del circuito de
hasta 90 cm H20 y temperaturas de 5 °C (41 °F) a 45 °C (113 °F).

Funcionamiento Presion atmosférica de 450 a 1100 mbar
Humedad de 15 a 95% de humedad relativa
Nivel de ruido < 35 dB medido a 0,3 m de distancia
Intervalo de

| -20 2 +60 °C (-4 a +140 °F).
Almacenamiento y temperatura transitoria

transporte Presion atmosférica de 450 a 1100 mbar

Humedad de 15 a 95% de humedad relativa.
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la 5. Especificaciones de energia del Sistema Aerogen Solo /

Adaptador de CA/CC FRIWO (AG-AP1040-XX*) (entrada de 100

a 240V CA 50 - 60 Hz, salida 9 V) o bateria interna recargable
Fuente de (salida nominal de 4,8 V).

alimentacion Nota: El - controlador Aerogen Pro-X esta aprobado para su uso
con el adaptador de CA/CC Aerogen AG-AP1040-XX* (Referencia
del fabricante: FRIWO FW8000M/09 / FW7660M/09)

Consumo de

" o < 8,0 vatios (carga), < 2,0 vatios (nebulizacion).
alimentacion

Los circuitos del controlador proporcionan un aislamiento del
paciente de 4 kilovoltios (kV), segun disposiciones de la norma
IEC/EN 60601-1.

* Consulte a su distribuidor para que le informe sobre la extension del
numero de pedido de su pais y sobre los precios.

Aislamiento del
paciente
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Rendimiento

Tabla 6. Especificaciones de rendimiento del Sistema Aerogen Solo/

Caudal > 0,2 ml/min (promedio ~ 0,38 ml/min)

Medido con el impactador de cascada Andersen:
Intervalo de especificacion: 1-5 ym
Valor medio medido: 3,1 pm

Medidas con el imp dor de ¢ da Marple 298:
Intervalo de especificacién: 1,5-6,2 ym
Valor medio medido: 3,9 pm

Tamario de particulas

Segun la norma EN 13544-1:

Velocidad de salida del aerosol: 0,30 ml/min

Salida del aerosol: 1,02 ml emitidos de una dosis de 2,0 ml.
Volumen residual: <0,1 ml para una dosis de 3 m|

El rendimiento dependera del tipo de nebulizador y farmaco que se utilice. Aerogen, o su
proveedor de farmacos, pueden facilitarle mas informacion.

La temperatura de la medicacion no excedera los 10 °C (18 °F) por encima de la
temperatura ambiente durante un funcionamiento normal.

A continuacién se muestra el grafico de distribucidon del tamafo de las
particulas representativo para el Albuterol, segun la normativa EN 13544-1.

100 %
"

0% a

01 1 10 100

Tamaio acumulativo (um)

50 %

% de tamafio inferior

36 Aerogen®



Simbolos

Tabla 7. Simbolos del Sistema Aerogen Solo /

Simbolo Significado Simbolo Significado
Designacién de nimero Limitaciones de
de serie, donde YY fave la temperatura de
YYXXXXX corresponde al aio almacenamiento
de fabricacion y XXXXX | oo transitorio -20 °C a
al nimero de serie +60 °C
Cantidad

Precaucién

Atencion, consultar los
documentos adjuntos

QTY

(Numero de unidades
contenidas en el
paquete)

IPX1

Grado de proteccion
contra el goteo de agua

Certificado por TUV
en relacion con los
riesgos mecanicos y
de descarga eléctrica e
incendio

Equipo de clase Il segun

Entrada del controlador

funcionamiento
continuo (internacional)

D IEC/EN 60601-1 === - Voltaje CC
k Eqmpgec;eu::po BF Salida del controlador -
IEG/EN 60601-1 Voltaje de CA
( ! ) Botén de alimentacion
de Encendido/Apagado E Salida
Modo d_e Indicador de estado de
G 30 funcionamiento |a bateria
de 30 minutos
Modo de Consulte el

folleto/manual de
instrucciones

Rx Only

Las leyes federales de
Estados Unidos sélo
permiten la venta de
este dispositivo bajo

prescripcion facultativa

[
©
V4

No contiene caucho
natural
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Apéndice 1
Compatibilidad electromagnética

Este dispositivo cumple los requisitos de compatibilidad electromagnética
(CEM), segun la norma colateral, IEC/EN 60601-1-2 que regula la CEM
en Norteamérica, Europa y otras comunidades internacionales. Dicho
cumplimiento comprende la inmunidad a los campos eléctricos de
radiofrecuencia y la descarga electrostatica, ademdas de los restantes
requisitos aplicables de la norma. El cumplimiento con las normas de CEM
no implica que un dispositivo tenga inmunidad total; algunos dispositivos
(teléfonos moviles, localizadores personales, etc.) pueden interrumpir el
funcionamiento si se utilizan cerca del equipo médico. Siga el protocolo
institucional sobre el uso y la ubicacion de dispositivos que puedan
interferir con el funcionamiento del equipo médico.

Nota: Este dispositivo esta clasificado como equipo eléctrico médico
de clase Il tipo BF y se ajusta a los niveles de seguridad especificos
al aislamiento eléctrico y corriente de fugas. El adaptador de CA/CC
Aerogen Solo (AG-AP1040-XX*) no dispone de conexion a tierra, ya que el
uso de un doble aislamiento proporciona el nivel de proteccién necesario.

Advertencias

. Use el nebulizador Aerogen Solo solo con los componentes
especificados en el manual de instrucciones. El uso del nebulizador
Aerogen Solo con componentes distintos a los especificados en el
manual de instrucciones puede aumentar las emisiones o reducir la
inmunidad del sistema de nebulizador Aerogen Solo.

o No utilice el Aerogen Solo junto o sobre otros equipos. Si es necesario
utilizarlo junto o sobre otros equipos, observe el dispositivo para
comprobar que funciona con normalidad.

o El Aerogen Solo precisa precauciones especiales en cuanto a la
compatibilidad electromagnética (“CEM”) y se debe instalar y poner
en servicio de acuerdo con la informacion sobre la CEM incluida en
el manual de instrucciones.
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. Los dispositivos de comunicacion de radiofrecuencia (RF) portatiles
y moviles pueden afectar a los equipos eléctricos médicos.

* Consulte a su distribuidor para que le informe sobre la extension del
numero de pedido de su pais y sobre los precios.
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Apéndice 2: Tablas de compatibilidad
electromagnética

Las siguientes tablas cumplen con la norma IEC/ EN 60601-1-2:

Tabla 8. Directrices y declaracion del fabricante - Emisiones electromagnéticas

El sistema de nebulizador Aerogen Solo se ha disefiado para su uso en el entorno
electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o el usuario del sistema de
nebulizador Aerogen Solo debe comprobar que se utilice en dicho entorno.

Prueba de emisiones

Conformidad

Entorno electromagnético - Directrices

emisiones fluctuantes
IEC 61000-3-3
EN 61000-3-3: 2013

Emisiones de RF Grupo 1 El sistema de nebulizador Aerogen

Conducidas y radiadas Solo utiliza energia de RF solo para su
funcionamiento interno. Por lo tanto, las

CISPR 11 emisiones RF seran muy bajas y no es

EN 55011: 2009 + A1: 2010 probable que causen interferencia alguna
en el equipo electrénico circundante.

Emisiones de RF Clase B El sistema de nebulizador Aerogen Solo

Conducidas y radiadas es apto para su uso en todo tipo de
establecimientos, incluidos los domésticos

CISPR 11 y los conectados directamente a la red

EN 55011: 2009 + A1: 2010 publica de corriente de bajo voltaje

o s . suministrada a edificios con fines

Emisiones armodnicas Compatible L.

|EC 61000-3-2 domésticos.

EN 61000-3-2: 2014

Fluctuaciones de voltaje/ Compatible
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s distancias de separacion recomendadas entre el equipo de comunicacién

de RF movil y portétil y el sistema de nebulizador Aerogen Solo que no sea de soporte vital

Este sistema de nebulizador Aerogen Solo debe utilizarse en el entorno electromagnético
especificado en la tabla 8. El cliente o el usuario del sistema de nebulizador Aerogen Solo
puede contribuir a prevenir las interferencias electromagnéticas si mantiene una distancia
minima (recomendada a continuacion) entre el equipo portatil y mévil de comunicaciones
de RF (transmisores) y el sistema de nebulizador Aerogen Solo, de acuerdo con la maxima
potencia de salida del equipo de comunicaciones.

Potencia de salida Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor
nominal maxima m
del transmisor de 150 kHz de 80 MHz de 800 MHz
a 80 MHz a 800 MHz a2,5GHz
d=[1,171JP d=[1,17]1JP 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

En el caso de transmisores con una potencia de salida nominal méxima no indicada en la
tabla anterior, la distancia de separacion recomendada d en metros (m) puede calcularse
utilizando la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia de
salida nominal maxima del transmisor en vatios (w) segun el fabricante.

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacién correspondiente a la
banda de frecuencias més alta.

Nota 2: Estas pautas no son validas en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y
personas.
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Tabla 10. Directrices y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética del

sistema de nebulizador Aerogen Solo que no es de soporte vital

Este sistema de nebulizador Aerogen Solo se ha disefiado para su uso en el entorno
electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o el usuario del sistema de
nebulizador Aerogen Solo debe comprobar que se utilice en dicho entorno.

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno electromagnético -

inmunidad IEC 60601 cumplimiento Directrices

Descarga +8 kV contacto +2,4,6y8kV Los suelos deben ser de

electrostatica contacto madera, hormigén o baldosas.

(DE) Si los suelos se cubren de
material sintético, la humedad

IEC 61000-4-2 +15 kV aire +2,4,6,8y relativa debera ser al menos

EN 61000-4-2: 15 kV aire del 30 %.

2009

Escape u +2 kV para lineas | #2 kV paralineas | La calidad del suministro

oscilacién de suministro de suministro eléctrico debe ser la normal

eléctrica eléctrico eléctrico de un entorno comercial u

momentanea hospitalario.

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

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

2012

Picos de tension

+1 kV linea(s)

+1 kV linea(s)

La calidad del suministro

alinea(s) alinea(s) eléctrico debe ser la normal
IEC 61000-4-5 de un entorno comercial u
EN 61000-4-5: +2 kV linea(s) +2 kV linea(s) hospitalario.
2006 atierra atierra
Caidas <5 % Ut <5 % Ut La calidad del suministro
del voltaje, (>95 % de caida (>95 % de caida eléctrico
interrupciones en Ut) durante en Ut) durante debe ser la normal de
breves y 0,5 ciclo 0,5 ciclo un entorno comercial u
variaciones de a0°,45°, 90°, a0°,45° 90°, hospitalario. Si el usuario
voltaje en las 135°, 180°, 225°, 135°, 180°, 225°, del sistema de nebulizador
lineas de entrada | 270°, 315° 270°, 315° Aerogen Solo necesita un
de suministro funcionamiento continuo
eléctrico durante las interrupciones

del suministro eléctrico,

IEC 61000-4-11 70 % Ut 70 % Ut se recomienda alimentar

EN 61000-4-11:
2004

(30 % de caida
en Ut) durante
25 ciclos

<5 % Ut

(>95 % de caida
en Ut) durante
5 segundos

(30 % de caida
en Ut) durante
25 ciclos

<5 % Ut

(>95 % de caida
en Ut) durante

5 segundos

el sistema de nebulizador
Aerogen Solo con un suministro
eléctrico ininterrumpible o con
bateria.
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Tabla 10. Directrices y declaracién del fabricante - inmunidad electromagnética del

sistema de nebulizador Aerogen Solo que no es de soporte vital (continuacién)

Frecuencia de
alimentacion
(50/60 Hz)
Campo
magnético

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

30 A/m

30 A/m

Los campos magnéticos de la
frecuencia de red deben tener
los niveles caracteristicos

de una ubicacién normal en
un entorno hospitalario o
comercial normal.

Nota: Ut es el voltaje de CA de la red principal previo a la aplicacién del nivel de prueba.
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Este sistema de nebulizador Aerogen Solo se ha disefiado para su uso en el entorno
electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o el usuario del sistema de
nebulizador Aerogen Solo debe comprobar que se utilice en dicho entorno.

Prueba de
inmunidad

Nivel de prueba
IEC 60601

Nivel de
cumplimiento

Electromagnética
Entorno - Directrices

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

3 Vrms fuera de
bandas de radio
industriales,
cientificas y
médicas (ISM) y
radioaficionados.
6 Vrms en bandas
de radio de ISM y
radioaficionados
de 150 kHz a 80
MHz

10 Vrms
de 150 kHz a
80 MHz

El equipo portatil y movil de
comunicaciones de RF no debera
utilizarse a una distancia de cualquier
parte del sistema de nebulizador
Aerogen Solo (incluidos sus cables)
menor que la distancia de separacion
recomendada calculada mediante la
ecuacion aplicable a la frecuencia del
transmisor.

Distancia de separacion recomendada
d=[1,17]1JP
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Tabla 11. Directrices y declaracién del fabricante - inmunidad electromagnética del

sistema de nebulizador Aerogen Solo es de soporte vital (¢
Prueba de Nivel de prueba | Nivel de Electromagnética
inmunidad IEC 60601 cumplimiento | Entorno - Directrices
RF radiada 10 V/m 10 V/m d =[1,17] JP... de 80 MHz a 800 MHz
IEC 61000-4-3 de 80 MHz de 80 MHz d =[2,33] JP... de 800 MHz a 2,5 GHz
EN 61000-4-3: a2,7 GHz a2,7 GHz . . .
siendo P la potencia de salida
2010 27 V/m, 18 Hz PM 27 V/m, . . "
385 MH 18 Hz PM nominal maxima del transmisor en
z z vatios (W) declarada por el fabricante
385 MHz

del transmisor y d la separacion

28 V/m, 50 %
™ ° recomendada en metros (m).

18 Hz PM 28 V/m, 50 %
450 MHz 18 Hz PM Las fuerzas de campo magnético
450 MHz procedentes de transmisores fijos de
9V/m, 217 Hz PM RF, determinadas mediante un estudio
710 MHz 9V/m, 217 Hz electre ético del i 2
PM deben ser inferiores al nivel de
9V/m, 217 Hz PM 710 MHz cumplimiento en cada banda de
745 MHz frecuencias.
9V/m, ) .
9V/m, 217 HzPM | 217 Hz PM Puede r.\aber interferencias c_erc_a
780 MHz 745 MHz del equipo marcado con el siguiente
simbolo:
28 V/m, 18 Hz PM 9 V/m,
810 MHz 217 Hz PM (((i’))
780 MHz
28 V/m, 18 Hz PM
870 MHz 28 V/m,
18 Hz PM
28 V/m, 18 Hz PM 810 MHz
930 MHz
28 V/m,
28V/m, 217 HzPM | 18 Hz PM
1720 MHz 870 MHz

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

1845 MHz 18 Hz PM
930 MHz
28 V/m, 217 Hz PM
1970 MHz 28 V/m,
217 Hz PM
27 V/m, 217 Hz PM | 1720 MHz
2450 MHz
28 V/m,
9V/m, 217 Hz PM 217 Hz PM
5240 MHz 1845 MHz
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Tabla 11. Directrices y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética del

sistema de nebulizador Aerogen Solo que no es de soporte vital (continuacion)

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

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion correspondiente a la banda de
frecuencias mas alta.

Nota 2: Estas pautas no son vdlidas en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve
afectada por la absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas.

a) Las fuerzas de campo ético p ites de i fijos, como por ejemplo

estaciones de base para i 3 ambricos) y radios moviles fijas, emisoras de
radioaficionados, radiodifusion AM y FM, y emisiones de TV, no pueden predecirse teéricamente con
precision. Para evaluar el entorno electromagnético causado por los transmisores fijos de RF, debe
considerarse una revision electromagnética in situ. Si la medida de la fuerza de campo magnético
del lugar en el que se va a utilizar el sistema de nebulizador Aerogen Solo es superior al nivel de
conformidad de RF aplicable anterior, se debe vigilar el sistema de nebulizador Aerogen Solo para
comprobar que funciona con normalidad. Si se observa un rendimiento anormal, puede ser necesario
tomar medidas adicionales como, por ejemplo, reorientar o recolocar el sistema de nebulizador
Aerogen Solo.

b) En el rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades del campo deben ser inferiores a
V1Iv/m.
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Introducao

O Sistema Aerogen® Solo é uma iteracdo do Sistema Aerogen® Pro.
As indicagbes para utilizagdo do Sistema Aerogen® Pro sdo fornecidas
abaixo. O Sistema Aerogen® Solo é constituido pelo nebulizador Aerogen®
Solo e pelo Regulador Aerogen® Pro-X. Apenas para utilizacdo em meio
hospitalar, destina-se a nebulizar medicacées parainalagao prescritas por
médicos, aprovadas para utilizagdo com um nebulizador de fins gerais. O
nebulizador Aerogen® Solo destina-se a um Unico utilizador e o Regulador
Aerogen® Pro-X destina-se a ser reutilizado.

O Sistema Aerogen Solo, tal como é descrito neste manual, € adequado
para a nebulizagdo intermitente e continua de recém-nascidos, criancas
e adultos.

Indicacdes para utilizagao

O Sistema Aerogen Pro é um dispositivo médico portatil que pode ser
utilizado em varios pacientes, e que se destina a nebulizar solugdes
para inalagdo prescritas pelo médico para pacientes que estejam ou
ndo ligados a uma maquina de ventilagédo, ou a qualquer outro aparelho
auxiliar de respiragdo de pressodes positivas. O Sistema Aerogen Pro, tal
como € descrito no manual de instrugdes, pode ser utilizado em adultos,
criangas e recém-nascidos.
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Sistema Aerogen Solo

O Sistema Aerogen Solo inclui os seguintes componentes:

Figura 1. Sistema Aerogen Solo

Aerogen Solo com tampa
Peca em T (adultos)*
Regulador Aerogen Pro-X
Cabo do regulador
Adaptador CA/CC

Suporte de montagem universal e adaptador de montagem do
equipamento

I e

7. Kit do tubo para nebulizagdo continua®

8. Aerogen® Ultra* e Mascara de Aerossol I-Guard™

* Os adaptadores para recém-nascidos e criangas, o conjunto do tubo
para nebulizagdo continua e o Aerogen Ultra sdo vendidos em separado.
Consulte a lista completa de pecas em www.aerogen.com.
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Contraindicagcoes e adverténcias do
sistema

Contraindicacdes

N&o utilize o nebulizador Aerogen Solo entre o conector em Y e um
paciente recém-nascido. O volume total combinado do nebulizador
Aerogen Solo, da peca em T e/ou do permutador de calor-humidade
(HME) pode aumentar o espago morto e, consequentemente, afetar
negativamente os parametros ventilatérios do paciente recém-nascido.

Nao utilize o nebulizador Aerogen Solo com pacientes recém-nascidos
traqueostomizados. O volume total combinado do nebulizador Aerogen
Solo, da peca em T e do conjunto do tubo de traqueostomia pode
aumentar o espaco morto e, consequentemente, afetar negativamente os
parametros respiratérios do paciente recém-nascido.

Adverténcias do sistema

Antes de utilizar o Sistema Aerogen Solo e acessorios, leia e certifique-se
de que compreende todas as instru¢des presentes neste manual. Este
dispositivo deve ser operado apenas por pessoal médico qualificado.

Este dispositivo destina-se a ser utilizado por um unico paciente e ndo
deve ser utilizado em mais do que um paciente para evitar o risco de
infec¢do cruzada.

Os componentes e acessoérios do Sistema Aerogen Solo, conforme
acondicionados, ndo sdo estéreis.

Os componentes e acessorios do sistema Aerogen Solo ndo séo
fabricados com latex de borracha natural.

Verifique todas as pecas antes da utilizacdo e nao utilize o produto se
faltarem pecgas ou estas estiverem partidas ou danificadas. Se verificar
que existem pecgas em falta, danos ou avarias, entre em contacto com o
seu representante de vendas.
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Utilize apenas solugdes prescritas por médicos aprovadas para utilizagdo
com um nebulizador de fins gerais. Consulte as instrugdes do fabricante
do medicamento para garantir a adequacao para nebulizagéo.

Utilize apenas com componentes, conectores e eventuais acessoérios
Aerogen Solo que sejam especificados pela Aerogen neste manual de
instrucoes.

Na&o o utilize para além da vida util definida (consulte a pagina 83).

Nao utilize o dispositivo na presenca de substancias inflamaveis ou
misturas anestésicas inflamaveis combinadas com ar, oxigénio ou éxido
de nitrogénio.

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

Nao esterilize numa autoclave qualquer componente ou acessorio do
Sistema Aerogen Solo.

Nao modifique este equipamento sem autorizagéo do fabricante.

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

Para evitar danificar o nebulizador:

e Na&o exerga pressédo desnecessaria sobre a placa de abertura concava,
na parte central do nebulizador.

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

e Na&o tente limpar o nebulizador.

Podera verificar-se uma acumulag@o de condensacéao que, por sua vez,
poderd obstruir os circuitos do ventilador e/ou do paciente. Posicione
sempre os circuitos do ventilador e/ou do paciente de forma que a
condensagao flua para longe do paciente.
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A utilizacdo do Aerogen Solo juntamente com a pe¢a em T durante a
administragdo de anestésicos volateis pode resultar em efeitos adversos
no plastico dos componentes. Ndo utilize com anestésicos volateis,
excepto se tiver a certeza que sdo compativeis. A Aerogen determinou
que, com a utilizacdo de ventiladores anestésicos, os seguintes agentes
anestésicos volateis sdo compativeis nas condi¢cdes abaixo indicadas:

Agente Designacao Pe,rc_emagem Duragao maxima
anestésico proprietaria [EHITDED da exposicao
anestésico
Isoflurano FORANE® 3,5% 12 horas
Sevoflurano SEVOFLURANE® 8% 12 horas
Desfluorano SUPRANE® 10% 12 horas

Manual de Instrugdes do Sistema Aerogen® Solo
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Montagem e instalag¢ao

Configuracao do Sistema Aerogen Solo

Faca um teste de funcionamento do Sistema Aerogen Solo antes de o
utilizar, tal como é indicado neste manual, na secgao relativa ao teste de
funcionamento (consulte a pagina 79).

Figura 2. Montagem do Sistema Aerogen Solo

1.

56

Encaixe o Aerogen Solo na pega em T, pressionando o nebulizador
firmemente na pegcaem T.

Insira 0o Aerogen Solo e a pegca em T no circuito respiratério.
Nota: para utilizar com outros acessoérios, consulte a figura 13,
figura 14 e figura 15.

Com a ajuda do cabo do nebulizador, ligue o Regulador Aerogen Pro-X
ao Aerogen Solo.

. Para utilizar a alimentagado CA (0o modo de funcionamento principal),

ligue o adaptador CA/CC do Aerogen Pro-X ao Regulador
Aerogen Pro-X.

. Ligue o adaptador a uma fonte de alimentagao CA.
. Em aplicagdes portateis, o Regulador Aerogen Pro-X pode ser

alimentado por uma bateria. A bateria recarregavel permite que o

Aerogen®



sistema funcione até 45 minutos, quando esta totalmente carregada.
No caso de ocorrer uma falha de alimentacdo CA, o regulador mudara
automaticamente para o modo de operagéo com bateria.

7. Utilize o suporte de montagem universal para ligar o regulador a um
suporte para soro ou a um suporte de apoio, numa posigao vertical ou
horizontal (figura 3).

8. Quando um suporte de equipamentos normal estiver disponivel, utilize
o adaptador de montagem do equipamento para suportar o regulador
(figura 3).

Suporte do
equipamento
normal

Suporte vertical Suporte horizontal Adaptador de
de montagem universal de montagem universal montagem do equipamento

Figura 3. Configuragdes com o regulador e o suporte de montagem universal
Aerogen Pro-X

Adverténcias

o Para assegurar um funcionamento continuo do Sistema Aerogen
Solo, fixe tanto o cabo adaptador CA/CC como o cabo do regulador,
de modo a que estes ndo se desliguem durante o tratamento. Se
existirem clipes nos circuitos do paciente, faca passar os cabos por
dentro dos clipes. Se os clipes néo estiverem disponiveis, certifique-
se de que todos os cabos sao dispostos correctamente.

. O adaptador CA/CC constitui 0 meio de isolar o Sistema Aerogen
Solo da alimentacao de rede.

e O modo continuo sé pode ser utilizado com a alimentagéo CA.

O N&o aperte excessivamente o botdo no suporte de montagem
universal.
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Regulador Aerogen Pro-X

Ligar/desligar
© 30 Min. - Premir e soltar
* Modo Continuo - soltar ao fim de 3 seg.

Indicador de erro

Luz indicadora do
modo de 30 minutos

Luz indicadora

do modo continuo Indicador de

estado da
bateria

Entrada de
9vce

Entrada do cabo
do regulador

Figura 4. Controlos e indicadores do Aerogen Pro-X
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Tabela 1. Controlos e indicadores do Aerogen Pro-X

Controlo/indicador

Funcéao

Indicador 30 Min.

¢ Verde (aceso continuamente) = Ciclo de

e Verde (a piscar) = bateria fraca

nebulizagao activado durante 30 minutos

O nebulizador desliga-se automaticamente apos
30 minutos

Indicador de Continuo

Verde (aceso continuamente) = Ciclo de
nebulizagdo continua activado
O nebulizador ndo desactiva automaticamente

Indicador de erro

Cor-de-laranja (aceso continuamente) =
Nebulizador Aerogen Solo desligado do
regulador Aerogen Pro-X

Cor-de-laranja (a piscar) = erro na tensao de
accionamento do Aerogen Pro-X

Botéao de alimentacao
Ligar/desligar

Para funcionar no modo de 30 minutos, prima
uma vez o botéo Ligar/desligar

Para funcionar no modo continuo, prima e
mantenha premido o botao Ligar/desligar
durante mais de 3 segundos

Premir este botédo durante a nebulizacao desliga
o nebulizador

Indicador de estado da
bateria

¢ Verde = bateria totalmente carregada

Cor-de-laranja = bateria a carregar
Sem luz = bateria em utilizagao

Recarregamento da bateria

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

totalmente carregada.

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

Permita um tempo minimo de quatro horas, para que a bateria interna
fique totalmente recarregada.
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Limpeza do Regulador Pro-X

Limpeza do regulador e do cabo do regulador, adaptador CA/CC
e suportes de montagem:

1.

Limpe com um toalhete desinfectante a base de dlcool ou de composto
de aménio quaternario.

Verifique se existem fios expostos, conectores danificados ou outros
danos. Se uma destas situagdes ocorrer, substitua o regulador.

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

Adverténcias
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N&do mergulhe em liquidos nem esterilize em autoclave o Regulador
Aerogen Pro-X, o cabo ou o adaptador CA/CC.

Durante a utilizagédo, ndo coloque o Regulador Aerogen Pro-X numa
incubadora.

Na&o utilize produtos abrasivos nem ferramentas pontiagudas.

Nao pulverize liquido directamente no regulador.

N&o enrole o cabo do nebulizador com firmeza a volta de quaisquer
componentes do sistema.

Nao utilize este equipamento na presenca de outros dispositivos
que gerem campos electromagnéticos elevados como, por exemplo,
equipamentos de RMN (ressonancia magnética nuclear).

O Regulador Aerogen Pro-X possui uma bateria recarregavel de
hidreto de niquel (NiMH), que deve ser eliminada de acordo com as
normas governamentais locais no fim do seu tempo de vida util.

Siga a legislagéo local e planos de reciclagem relativos a eliminacéo ou
reciclagem de componentes, pilhas e embalagens.
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Instalacao para utilizacdao com um
ventilador

Pecas em T - ligacdo a um circuito respiratério

1. Nos circuitos respiratorios para adultos de 22 mm, ligue o
nebulizador com a pega em T para adultos ao elemento inspiratério
do circuito respiratorio, antes do conector em Y do paciente (figura 5).

Figura 5. Ligacao do Aerogen Solo a um circuito respiratério para adultos

Nos circuitos respiratdrios para criangas de 15 mm, ligue o
nebulizador com a peca em T (criangas) ao elemento inspiratério
do circuito respiratério, antes do conector em Y do paciente,
conforme mostrado na Figura 5 relativamente a peca em T para
adultos.

O Aerogen Solo pode ser ligado aos circuitos respiratérios para
recém-nascidos de 10 mm com a pega em T pediatrica de 15 mm
e os adaptadores para recém-nascidos. Pode ser posicionado a
cerca de 30 cm (12 pol.) relativamente ao paciente Y (figura 6).
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Figura 6. Ligacdo do nebulizador a um circuito respiratério para recém-
nascidos

2. O Aerogen Solo pode ser colocado entre o ventilador e o lado seco
do humidificador. A Figura 7 ilustra uma configuracéo para o Aerogen
Solo no lado seco do humidificador. O Aerogen Solo pode ser utilizado
com uma interface nasal nesta configuragao.

Figura 7. O Aerogen Solo no lado seco do humidificador

3. Conforme mostrado na Figura 8, o Aerogen Solo pode ser colocado
entre o conector em Y e o tubo endotraqueal. O Aerogen Solo pode
ser utilizado com um permutador de calor-humidade (HME) que pode
conter um filtro.
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Figura 8. Aerogen Solo colocado entre o conectoremY e o tubo endotraqueal

4. Nesta configuragdo, s6 pode ser utilizado um dispositivo HME
aprovado para utilizagdo com um nebulizador (Figura 9) Siga as
instrugbes do fabricante do dispositivo HME relativamente a sua
utilizagdo com um nebulizador. Assegure-se de que o volume total
combinado do nebulizador e da pega em T, com ou sem permutador
de calor-humidade (HME), é adequado para o volume ventilatério
administrado. Nao utilize um nebulizador entre o conectorem Y e um
paciente recém-nascido. Consulte a contraindicagdo apresentada na
pagina 53.

Consulte a Tabela 3 relativa aos volumes da pegaem T.
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Figura 9. Aerogen Solo colocado entre o dispositivo HME e o tubo

endotraqueal

5. Siga as instrugdes do fabricante do ventilador para realizar um teste

antifugas antes de inserir ou retirar o nebulizador.

Adverténcias
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Utilize apenas com dispositivos HME cujas instru¢des do fabricante
permitam o uso com um nebulizador e siga sempre as instru¢des do
fabricante do dispositivo HME.

Assegure-se de que o volume total combinado do nebulizador e
da pega em T, com ou sem permutador de calor-humidade (HME),
€ adequado para o volume ventilatério administrado e ndo é
suscetivel de aumentar o espago morto e, consequentemente, afetar
negativamente os parametros ventilatérios do paciente.

Controle sempre a resisténcia ao fluxo e a condensacao excessiva
e proceda a substituicdo do dispositivo HME de acordo com as
instrucdes do fabricante.

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

Podera verificar-se uma acumulagao de condensacao que, por sua
vez, podera obstruir os circuitos. Posicione sempre os circuitos do
ventilador de forma que a condensagéo flua para longe do paciente.
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L]

Ligue sempre um filtro bacteriolégico a entrada expiratéria do
ventilador. Caso contrdrio, a fungdo do canal expiratério podera
degradar-se.
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Instala¢ao para utilizagdao com
traqueostomia

O Aerogen Solo é compativel com tubos de traqueostomia padrao.

O Aerogen Solo é adequado para utilizagdo com pacientes de
traqueostomia ventilados mecanicamente (Figuras 5, 7, 8 € 9).

O Aerogen Solo é adequado para utilizagdo com pacientes de
traqueostomia de respiragdo espontanea (Figura 10). Quando usar com
um tubo de traqueostomia, ligue o Aerogen Solo ao conjunto do tubo de
traqueostomia com uma pegcaemT.

Para comprimento suplementar, insira um conector ou extensdo (que
ndo séo fornecidos), conforme necessario, para apoiar o peso adicional
do nebulizador numa superficie adjacente, a fim de reduzir o risco de
descanulagao e/ou aumentar o conforto do paciente.

Consulte a contraindicagéo apresentada na pagina 53.

Figura 10. Ligacdo a um tubo de traqueostomia
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Adverténcia

O pesocombinado do conjunto do tubo de traqueostomia, nebulizador
e configuragdes da peca em T pode causar descanulagéo.
Assegure-se de que o volume total combinado do nebulizador, da
pecaem T e do conjunto do tubo de traqueostomia € adequado para
o volume ventilatério administrado e ndo é suscetivel de aumentar
o espago morto e, consequentemente, afetar negativamente os
parametros respiratérios do paciente.
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Instalagcao para utilizacdao com ventilacao
nao invasiva

O Aerogen Solo é adequado para utilizagdo com ventilagdo ndo invasiva
num circuito de ramo duplo, conforme ilustrado nas Figuras 5, 7, 8 e 9.

O Aerogen Solo pode ser utilizado com circuitos de ventilagao nao invasiva
de um Unico ramo usando mascaras nao ventiladas onde o nebulizador
pode ser colocado entre a porta de expiragcdo e o paciente, conforme
ilustrado na Figura 11.

Porta de
expiragao

Figura 11. Ligagdo do Aerogen Solo a um circuito de ramo Unico néo
invasivo
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Utilizagao ideal

Para uma utilizagéo ideal do Aerogen Solo, assegure-se da sua orientacao
correcta, conforme mostrado na figura 12. Isto aplica-se aos modos tanto
de 30 minutos como continuo.

| ]
V) %)

L

Figura 12. Utilizac&o ideal do Aerogen Solo
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Instalacao para utilizacao sem
um ventilador
Utilizagdo com uma mascara facial

Os kits de mascaras, que incluem um conector em L ventilado e um
conector de mascara em L, sdo vendidos separadamente (consulte
www.aerogen.com para a lista completa das pegas).

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

2. Rode o conector em L ventilado de modo que este fique numa posicao
cémoda para o paciente (figura 13).

Conector de
mascara facial
emL

Conector em
L ventilado

Paciente com a cabeca

Paciente com a cabeca direita P .
inclinada para tras

Figura 13. Ligagdo do nebulizador a uma mascara
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Utilizagcao com um bocal

O sistema Aerogen Solo é compativel com qualquer bocal ISO standard de
22 mm para nebulizador, encaixado na peca em T para adultos. Quando
utilizar um bocal, ligue o nebulizador a pecaem T e, em seguida, ligue a peca
em T ao bocal, encaixando firmemente as pegas uma na outra (figura 14).

Figura 14. Ligacdo do nebulizador a um bocal

Adverténcia: para assegurar uma nebulizagdo correcta, mantenha o
nebulizador numa posicao vertical (figura 13 e figura 14).

Utilizagcdo com uma interface nasal

O Aerogen Solo pode ser utilizado com o ventilador ligado/desligado com
uma interface nasal, quando configurado com um humidificador (figura 7).

Aerogen Ultra

O Aerogen Ultra é um acessorio especifico para o nebulizador Aerogen
Solo. Facilita a nebulizagéo intermitente e continua, com o fornecimento
opcional de oxigénio suplementar a pacientes pediatricos e adultos
através do bocal. O dispositivo pode, como alternativa, ser utilizado com
uma mascara facial, conforme fornecido.

Trata-se de um dispositivo para uso em doentes individuais, certificado
para 20 tratamentos de uso intermitente (com intervalos de quatro doses
diarias de 3 ml durante 5 dias) ou 3 horas de uso continuo.

A administragéo ideal do aerossol é conseguida com o bocal com valvula
ou a mascara facial com valvula do aerossol com um fluxo de oxigénio
reduzido ou nulo.
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Inspeccione a integridade do dispositivo e a correcta colocagéo da valvula
antes da utilizagéo.

Aerogen Solo 4%)

Bocal

Méascara facial

Aerogen Ultra

%

Tubagem de oxigénio

Figura 15. Montagem do Aerogen Ultra

1.

2.
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Introduza o nebulizador Aerogen Solo com firmeza no Aerogen Ultra e
na orientacgao ilustrada na figura 15.

Se for necessario oxigénio suplementar, ligue firmemente a tubagem de
oxigénio ao Aerogen Ultra.

Nota: O fluxo de oxigénio devera ser ajustado para um valor entre 1 e
6 LPM.

Se for necessaria uma mascara facial, remova o bocal e ligue a mascara
facial ao Aerogen Ultra.

Nota: Se utilizar uma mascara facial aberta, é necessario um fluxo de
oxigénio minimo de 1 LPM.

Adicione medicacao ao nebulizador.

Ligue o cabo ao Aerogen Solo e ligue a alimentagao do controlador.

. Aplique o Aerogen Ultra no paciente e observe o fluxo de aerossol para

assegurar a utilizagéo correta.

Remova periodicamente (com intervalos de uma hora em nebulizagéo
continua) a condensagdo em excesso do Aerogen Ultra.

Para assegurar um desempenho ideal do Aerogen Ultra, elimine
quaisquer residuos enxaguando cuidadosamente com &agua estéril,
sacuda para retirar 0 excesso e deixe secar ao ar.
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Adverténcias

Nao utilize com uma mascara facial fechada.

Se utilizar uma mascara facial aberta, aplique sempre um fluxo de
oxigénio suplementar de 1 a 6 LPM.

O desempenho do Aerogen Ultra podera variar em fungao do tipo de
medicamento e da configuragdo do Aerogen Ultra utilizada.

Nao exceda o fluxo de oxigénio recomendado para o sistema.
Certifique-se de que a porta ou tubagem da ligagdo de oxigénio ndo
estdo obstruidas.

Nao utilize o Aerogen Ultra sem um bocal ou uma mascara facial.
Inspecione visualmente o Aerogen Ultra apés o enxaguamento
para garantir que as valvulas ndo foram desalojadas das respetivas
posigoes.

N&o cubra as valvulas do Aerogen Ultra durante a utilizag&o.

Nao utilize o Aerogen Ultra em conjunto com o Aerogen Pro.

Nao esterilize qualquer dos componentes do kit em autoclave.
Assegure-se de que a tubagem estd direccionada com seguranca
para evitar o perigo de estrangulamento.
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Modos de nebulizacao

Modo de 30 minutos (intermitente)

Adverténcias

Para evitar danificar o Aerogen Solo, néo utilize uma seringa com
agulha.

Durante o uso, assegure-se do funcionamento correcto do
nebulizador.

A capacidade maxima do nebulizador é de 6 ml.

Para doses intermitentes iguais ou inferiores a 6 ml.

1.
2.

Abra a tampa do nebulizador.

Para adicionar medicamento, utilize uma ampola ou seringa enchida
previamente e introduza através da porta de enchimento do
nebulizador (figura 16).

Feche a tampa.

Figura 16. Enchimento do nebulizador com uma ampola previamente

4.
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enchida

Para iniciar um ciclo de nebulizacdo de 30 Minutos, prima e liberte
o botéo Ligar/desligar azul (figura 4). A luz do indicador LED verde
de 30 Minutos acende-se, indicando que o ciclo de nebulizacédo de
30 Minutos esta em curso.
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5. Para parar o nebulizador em qualquer altura, prima o botdo Ligar/
desligar. O indicador desliga-se para indicar que a nebulizagé@o parou.
Nota: a medicagéo s6 pode ser adicionada ao Aerogen Solo durante a
nebulizagdo. Isto ndo interrompe a nebulizagdo nem a ventilagéo.
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Modo continuo
Kit do tubo para nebulizacdo continua

O kit do tubo para nebulizagdo continua Aerogen é um acessoério
especifico do nebulizador Aerogen Solo que permite a infusdo continua
segura de medicacéo liquida para tratamento por aerossais.

Nota: coloque a tampa na seringa, depois de esta ser enchida com
medicagéo.

Tampa de silicone

com retentor Tubagem

(extremidade do nebulizador)

Tubagem
(extremidade da seringa)

Figura 17. Kit do tubo para nebulizagdo continua

1. Assegure-se de que o nebulizador Aerogen Solo esta encaixado com
firmeza na peca em T do Aerogen Solo no circuito respiratério.

2. Remova a tampa da seringa cheia de medicacao.
3. Instale a extremidade da seringa da tubagem na seringa.

4. Encha a tubagem até que a medicagdo chegue a extremidade da
tubagem (ponto A).

Nota: O volume maximo de enchimento da tubagem ¢é de 3,65 ml.

5. Desaperte a tampa de silicone com retentor do nebulizador Aerogen
Solo, mas sem a remover do nebulizador.

6. Enrosque a extremidade do nebulizador da tubagem na parte superior
do nebulizador.
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7. Introduza a seringa com a medicacao na bomba de infusao da seringa
(@ bomba ndo é mostrada na figura 17) e defina o caudal adequado
(consulte o manual da bomba ou o fabricante para obter instrucées a
este respeito).

8. Para iniciar um ciclo de nebulizagdo continua, prima e mantenha
premido o botdo Ligar/desligar a partir do estado desligado durante
pelo menos trés segundos. Verifique se a luz do indicador LED verde
“nebulizagéo continua” esté acesa (figura 4).

9. Observe se 0 nebulizador esta a funcionar correctamente. Durante
a nebulizagéo continua, o nebulizador estd permanentemente ligado
e a medicacdo é nebulizada gota a gota. A nebulizagdo deve ser
visivel com pausas intermitentes regulares. O nivel de medicacao no
reservatério do nebulizador ndo deve aumentar durante a utilizagéo.

10. Para parar o nebulizador em qualquer altura, prima o botao Ligar/
desligar. O indicador desliga-se para indicar que a nebulizagé@o parou.

A taxa de entrada de medicagdo recomendada pela Aerogen no
nebulizador Aerogen Solo recomendada pelo fabricante durante uma
nebulizagcdo continua é de, no maximo, 12 ml por hora. O limite maximo de
12 ml por hora baseia-se na especificagdo da Aerogen quanto ao caudal
minimo do nebulizador. Para obter instrugdes sobre como determinar os
caudais, consulte o método opcional de célculo do caudal na secgédo
“Teste funcional”, na pagina 80.

Adverténcias especificas do kit do tubo para nebulizagao
continua

e E importante assegurar que o caudal maximo que flui através
do kit do tubo até ao nebulizador ndo excede a taxa de débito do
nebulizador.

. Verifique, antes de utilizar e durante a utilizacdo, a existéncia de
fugas no sistema.

e  Agraduagdo na seringa serve apenas de referéncia.

e Armazene a temperatura ambiente e utilize o produto dentro do
prazo de validade indicado.

o Para assegurar a ligagcdo correcta e segura entre o nebulizador e o
reservatério da medicagéo, verifique o tubo da medicagdo desde o
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nebulizador até ao reservatério da medicacdo de modo a garantir
que o tubo de medicacéo esta ligado a fonte correcta.

A definicdo do software da bomba da seringa recomendada para a
seringa Aerogen € geralmente a definicdo “BD Plastipak de 60 mL”.
Esta definicdo deve ser confirmada localmente antes da utilizag&o.
Consulte o manual da bomba ou o fabricante para obter instrugdes
a este respeito. Estas bombas também podem ser utilizadas de
acordo com as politicas do hospital ou unidade local.

Assegure-se de que a tampa de silicone com retentor esta fixada no
Aerogen Solo quando estd a ligar o kit do tubo.

Assegure-se de que a tubagem estda direccionada com seguranca
para evitar o perigo de tropegar nela.

O nivel de medigéo no reservatério pode aumentar se o nebulizador
Aerogen Solo for desligado com o sistema de alimentacdo ainda
ligado ou se o nebulizador ndo estiver orientado como recomendado.
O nivel da medicagao no reservatério do nebulizador Aerogen Solo
deve ser monitorizado periodicamente para assegurar que a taxa
de enchimento da medicacdo nédo é superior a taxa de débito do
nebulizador. Um aumento do nivel da medicagdo no reservatoério
indica que a taxa de enchimento é superior a taxa de débito do
nebulizador.

Substitua o kit do tubo e a seringa quando alterar o tipo de medicacéo.
No caso de ser necessario substituir a seringa durante a utilizagdo
(mesmo se vazia), comece por desligar a bomba da seringa e separar
a extremidade do nebulizador do kit do tubo. A inobservancia deste
passo pode resultar no fluxo de medicagcdo preparada para o
reservatorio do nebulizador.

Para evitar o derrame de medicacdo ao substituir a tubagem da
seringa, mantenha as duas extremidades desta a mesma altura.
Nao ligue o kit do tubo e a seringa a equipamentos ndo-respiratorios.
Nao limpe ou esterilize.

N&o ligue a outro nebulizador que ndo o Aerogen Solo.

Nota: se a alimentacdo de rede for desligada durante um ciclo de
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nebulizacdo continua e ligada novamente no prazo de 10
segundos, o regulador voltard automaticamente ao modo de
nebulizagao continua.
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Teste funcional

Faga um teste de funcionamento do Sistema Aerogen Solo antes da
primeira utilizacdo ou em qualquer altura para verificar o funcionamento
do sistema. Este teste destina-se a ser realizado antes de inserir o
nebulizador num circuito ou acessorio.

1.

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

Deite 1-6 ml de solucgéo salina normal (0,9 %) no nebulizador.

Ligue o nebulizador ao regulador com a ajuda do cabo do regulador.
Ligue o regulador ao adaptador CA/CC e ligue o adaptador CA/CC a
uma fonte de alimentagéo CA.

Prima e liberte o botdo Ligar/desligar azul e verifique se a luz do
indicador LED verde 30 Min. se acende e se o aerossol é visivel.

Desligue o nebulizador do regulador. Verifique se o indicador de erro
cor de ambar se acende. Ligue novamente o nebulizador ao regulador.

Desligue o regulador do adaptador CA/CC, certifique-se de que a
nebulizagdo continua e de que o indicador de estado da bateria se
apaga.

Desligue o regulador. Ligue novamente o regulador ao adaptador
CA/CC. Prima o botdo e mantenha-o premido durante, pelo menos,
3 segundos. Certifique-se de que a luz do indicador LED verde de
Continuo se acende e se 0 aerossol é visivel.

Desligue o sistema e certifique-se de que os indicadores 30 Min. e
Continuo estédo apagados.
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Calculo do caudal do aerossol do
Aerogen Solo (opcional)

Os caudais podem variar entre os vérios nebulizadores Aerogen Solo
individuais. O caudal minimo para todos os nebulizadores Aerogen Solo é

de 0,2 ml por minuto. Para calcular o caudal de um nebulizador Aerogen
Solo individual, siga os seguintes passos:

1. Transfira 0,5 ml de solugéo salina normal (0,9 %) ou do medicamento
previsto para o copo de medicagéo do Aerogen Solo.

2. Ligue o nebulizador.

3. Utilizando um cronémetro, meca o tempo que demora desde o inicio
da nebulizagdo até que a solugdo salina/medicamento tenha sido
totalmente nebulizado.

4. Calcule o caudal utilizando as seguintes equacgdes:

. Volume de solucéo salina normal ou medicamento
Caudal em ml/min. = — x 60
Tempo de nebulizacdo em segundos

Volume de solugéo salina normal ou medicamento
x 60 | x60

Caudal em ml/h = ( —
Tempo de nebulizagdo em segundos
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Resolucao de problemas

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

Aerogen.

Tabela 2. Detecgéao e resolucao de problemas do regulador Aerogen P!

Experimente fazer

Se isto acontecer:

Isso pode significar que:

o seguinte:

O indicador 30 Min.
fica a piscar durante
a nebulizacao.

O nivel da bateria esta
baixo.

Recarregue a bateria
(consulte Recarregamento
da bateria).

O regulador esta ligado
ao adaptador CA/CC, a
luz do LED de carga da
bateria esta verde e o
indicador 30 Min. esta
apiscar.

A bateria ndo recarrega.

Podera ser altura de
substituir a bateria.

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

A bateria ndo mantém a
carga inicial.

A bateria recarregavel
podera ter de ser
substituida.

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

Aluz do indicador

30 Min. ou Continuo
acende-se, mas o
aerossol nao é visivel.

N&o ha medicagéo no
nebulizador.

Encha novamente a
medicacao através da
tampa para enchimento
no nebulizador (consulte
a pagina 74).

Podera ser altura de
substituir o nebulizador.

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

O indicador 30 Min.
ou Continuo nao se
acende quando o
botéo Ligar/desligar
é premido.

Néo existe corrente no
Sistema.

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

A bateria recarregavel esta
descarregada.

Recarregue a bateria
(consulte Recarregamento
da bateria).
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Deteccao e resolugédo de problemas do regulador
Aerogen Pro-X (Continuagao)

Experimente fazer
0 seguinte:

° c?b.o do regulador nao Certifique-se de que o cabo do
estd ligado correctamente

Aluz indicadora deerro N regulador esta correctamente
ao nebulizador ou o

acende. . - . ligado ao nebulizador e ao
sistema electronico esta
regulador.

avariado.

Certifique-se de que o
nebulizador esta activado e
correctamente ligado a uma
fonte de alimentacao.

O nebulizador néo foi
activado ou néo foi ligado a
uma fonte de alimentagao.

A bateria recarregavel estd | Recarregue a bateria (consulte

Depois de descarregada. Recarregamento da bateria).
terminado o ciclo de Foi seleccionado um ciclo

nebulizagéo, ainda de 30 minutos quando ) ) i
existe medicamento ligado ao sistema de Realize um ciclo continuo.
no nebulizador. administragio continua.

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

Podera ser altura de
substituir o nebulizador.

Isso pode significar que Entre em contacto com o seu
Luz do LED cor-de- . -
. . esta na altura de substituir representante de vendas local
laranja a piscar.
o regulador. da Aerogen.

Nota: a bateria recarregavel no Regulador Aerogen Pro-X s6 deve ser
substituida por pessoal autorizado da Aerogen: entre em contacto com
o seu representante de vendas local da Aerogen.
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Garantia

A Aerogen garante que o nebulizador Aerogen Solo ndo apresentara
defeitos de fabrico e materiais por um periodo especifico da vida util
definida do nebulizador, quando utilizado em conformidade com este
manual de instrugdes.

O Regulador e o adaptador CA/CC do Aerogen Pro-X possuem uma
garantia de dois anos a partir da data de compra contra quaisquer
defeitos de fabrico. Todas as garantias baseiam-se numa utilizacédo
normal conforme indicada em baixo.

Vida util do produto

Tal como com todos os componentes electrénicos activos, o nebulizador
Aerogen Solo tem uma vida util definida. No caso do Aerogen Solo, a
vida util do nebulizador foi validada para uma utilizagao intermitente por
um periodo maximo de 28 dias com base numa utilizagdo normal de 4
tratamentos por dia.

A vida util do nebulizador Aerogen Solo e do kit do tubo para nebulizagao
continua foi qualificada para um uso continuo por um periodo maximo

de 7 dias.

O utilizador deve estar ciente de que a utilizagdo para além destes
periodos néo esta qualificada pela Aerogen.
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Especificacoes

as do Sistema Aerogen Solo

67 mmA x 48 mmL x25 mmP

Dimensoes do nebulizador 2,6"Ax1,88" Lx 11" P

: - 33mmAx75mmLx131 mmP
Dimensoées do Regulador Aerogen Pro-X 1,3" Ax2,9" Lx 5,2" P

Comprimento do cabo do regulador 1,8m

Comprimento do cabo do adaptador CA/CC: AR

Peso do nebulizador 13,5 g (nebulizador e tampa)

Peso da pega em T (adulto) 28,7 gPecaem T e tampa

Peso da pega em T (criangas) 16,8 g Pecaem T e tampa

Peso da pega em T recém-nascido 14 gPecaem T e tampa

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

Capacidade do nebulizador Maximo de 6 ml

Adulto 34,3 mL

Volume da pecaem T
Crianga (15 mm) 19,5 mL

Aerogen Solo

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

Funcionamento Pressdo atmosférica 450 21100 mbars

Humidade 15 % a 95 % de humidade relativa

Nivel de ruido < 35 dB medidos a 0,3 m de distancia

Intervalo de temperaturas | -20 a +60 °C (-4 a +140 °F)
transitérias

Conservagao e

transporte Pressao atmosférica 450 a 1100 mbars

Humidade 15 a 95 % de humidade relativa
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abela 5. Especificagdes eléctricas do Sistema Aerogen Solo /

Adaptador CA/CC FRIWO (AG-AP1040-XX*) (valor de entrada:
100 a 240 V CA, 50 - 60 Hz; valor de saida: 9 V) ou com a bateria
Fonte de interna recarregavel (4,8 V de corrente de saida nominal).
alimentacao Nota: O Controlador Aerogen Pro-X esta aprovado para
utilizagdo com o adaptador CA/CC Aerogen AG-AP1040-XX*
(referéncia do fabricante: FRIWO FW8000M/09 / FW7660M/09)

Lol BT R EENETETEN . < 8,0 Watts (carregamento), < 2,0 Watts (nebulizagéo).

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

* Consulte o seu representante local para obter a extensao da referéncia,
especifica para o seu pais, assim como as informagdes relativas ao prego
das pecas.

Manual de Instrugdes do Sistema Aerogen® Solo 85



Desempenho

Tabela 6. Especificagdes de desempenho do Sistema Aerogen Solo /

Caudal > 0,2 ml/min. (média ~ 0,38 ml/min.)

Conforme medido com o Impactador em cascata
Andersen:

Intervalo de especificagdes: 1-5 pm

Média testada: 3,1 ym

Conforme medido com o Impactador em cascata
Marple 298:

Tamanho das particulas Intervalo de especificagdes: 1,5-6,2 ym

Média testada: 3,9 pm

Segundo a norma 13544-1:

Taxa de produgéo de aerossol: 0,30 ml/min.
Producéo de aerossol: 1,02 ml expelidos de uma dose
de 2,0 ml

Volume residual: <0,1 ml para uma dose de 3 m|

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

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

A distribuicdo representativa do tamanho das particulas do salbutamol,
conforme a norma EN 13544-1, é apresentada em baixo.
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Simbolos

Tabela 7. Simbolos do Sistema Aerogen Solo /

Simbolo Significado Simbolo Significado
Designagao do nimero Limitagcoes
de série, onde YY e temporarias da
YYXXXXX indica o ano de fabrico temperatura de
e XXXXX o nimero de 200 armazenamento de
série -20°Ca+60°C
Cuidado . Quantida(?e
- TY (nimero de unidades
Atencgéao: consulte os Q incluidas na
documentos fornecidos embalagem)

IPX1

Grau de protecgao
contra gotas de agua

Certificado pela
TUV com respeito a
choques eléctricos,

incéndio e perigos
mecanicos

Equipamento de Classe
Il, de acordo com a
norma IEC/EN 60601-1

Entrada do Regulador -
tensdo CC

Equipamento tipo BF,
de acordo com a norma
IEC/EN 60601-1

Saida do Regulador -
tensao CA

Botao Ligar/desligar

Saida

Modo de funcionamento
de 30 minutos

Indicador de estado da
bateria

Modo de funcionamento
continuo (internacional)

Consulte o manual/
guia de instrucdes

Rx Only

A lei federal (E.U.A.) s6
permite a venda deste
dispositivo a médicos
ou mediante prescri¢gao
médica

Y Q=

Nao fabricados com
latex de borracha
natural
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Anexo 1
Susceptibilidade electromagnética

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

Nota: este dispositivo estd classificado como equipamento médico
eléctrico de Classe Il e Tipo BF e estd em conformidade com os niveis
de seguranca especificados para o isolamento eléctrico e para a corrente
de fuga. O adaptador CA/CC Aerogen Solo (AG-AP1040-XX*) ndo possui
uma ligacéo a terra uma vez que a utilizagé@o de isolamento duplo fornece
o nivel de protecgéao necessario.

Adverténcias

o Utilize o nebulizador Aerogen Solo apenas com os componentes
especificados no Manual de Instrucées. A utilizagao do nebulizador
Aerogen Solo com componentes que ndo os especificados no
Manual de Instrugbes podera aumentar as emissdes ou diminuir a
imunidade do sistema nebulizador Aerogen Solo.

. N&do utilize o Aerogen Solo junto ou empilhado com outros
equipamentos. Se tal ndo puder ser evitado, o dispositivo deve ser
observado para garantir que esta a funcionar normalmente nesta
configuragao.
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. O Aerogen Solo requer precaugdes especiais relativamente a
compatibilidade electromagnética (“CEM”) e deve ser instalado
e colocado em funcionamento segundo as informagdes de CEM
fornecidas no Manual de Instrucdes.

e  Os dispositivos de comunicagdo portateis e de radiofrequéncia
moveis (“RF”) podem provocar interferéncias nos equipamentos
eléctricos médicos.

* Consulte o seu representante local para obter a extenséao da referéncia,
especifica para o seu pais, assim como as informacdes relativas ao preco
das pecas.
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Anexo 2: Tabelas de CEM

As tabelas seguintes estdo em conformidade com a norma CEI/EN 60601-1-2:

Tabela 8. Orientagéo e declaragéo do fabricante — emissGes electromagnéticas

caracteristicas.

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

CEI 61000-3-2
EN 61000-3-2: 2014

conformidade

Flutuagdes de tenséo/
emissdes intermitentes
CEI 61000-3-3

EN 61000-3-3: 2013

Em
conformidade

Teste de emissdes Conformidade | Ambiente Electromagnético - Orientacao
Emissoes de Grupo 1 O sistema nebulizador Aerogen Solo utiliza
Radiofrequéncia energia de radiofrequéncia apenas para
Conduzida e Emitida o seu funcionamento interno. Portanto,
as suas emissodes de radiofrequéncia
CISPR 11 sd@o muito baixas e ndo é provavel que
EN 55011: 2009 + A1: 2010 causem interferéncias em equipamentos
electrénicos proximos.
Emissoes de Classe B O sistema nebulizador Aerogen Solo é
Radiofrequéncia indicado para utilizacdo em todas as
Conduzida e Emitida zonas, incluindo zonas residenciais e
zonas ligadas directamente a rede publica
CISPR 11 de baixa tensao que alimenta edificios de
EN 55011: 2009 + A1: 2010 habitacao.
Emissdes harmoénicas Em
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Tabela 9. Distancias de separagao recomendadas entre equipamentos de comunicagcéo

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

Este sistema nebulizador Aerogen Solo foi concebido para utilizagdo num ambiente
electromagnético especificado na Tabela 8. O cliente ou o utilizador do sistema
nebulizador Aerogen Solo pode ajudar a evitar interferéncias electromagnéticas,
mantendo uma distancia minima entre equipamentos de comunicagao por
radiofrequéncia portateis e moveis (transmissores) e o sistema nebulizador Aerogen Solo,
conforme recomendado em seguida, de acordo com a poténcia de saida maxima do
equipamento de comunicagéo.

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

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

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

Nota 2: estas directrizes podem néo se aplicar em todas as situagdes. A propagagéo
electromagnética é afectada pela absor¢ao e pela reflexdo em estruturas, objectos e
pessoas.
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Tabela 10. Orientacéo e declaragéo do fab

cante — imunidade electromag

sistema nebulizador Aerogen Solo que néo é utilizado para suporte de vida

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

caracteristicas.

Teste de Nivel de Teste Nivel de Ambiente Electromagnético -
Imunidade CEI 60601 Conformidade Orientacao

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

(ESD)

estiver coberto com material
sintético, a humidade relativa

CEI 61000-4-2 +15 kV pelo ar +2,4,6e8e deve ser de, pelo menos, 30%.
EN 61000-4-2: 15 kV por ar

2009

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

répido/rajada

ambiente comercial ou
hospitalar normal.

CEI 61000-4-4 +1 kV para linhas | 1 kV para linhas
EN 61000-4-4: de entrada/saida | de entrada/saida
2012
Sobretenséo +1 kV linha(s) a +1 kV linha(s) a A qualidade da poténcia
linha(s) linha(s) da rede deve ser a de um
CEI 61000-4-5 ambiente comercial ou
EN 61000-4-5: +2 kV linha(s) a +2 kV linha(s) a hospitalar normal.
2006 terra terra
Quedas de <5% da Ut <5% da Ut A qualidade da poténcia
tensao, (Queda >95% (Queda >95% darede
interrupgoes da Ut) durante da Ut) durante deve ser a de um ambiente
breves e 0,5 ciclos 0,5 ciclos comercial ou hospitalar
variagoes @ 0°, 45°, 90°, @ 0°, 45°, 90°, normal. Se o utilizador
da tensao 135°, 180°, 225°, 135°, 180°, 225°, do sistema nebulizador
em linhas de 270°, 315° 270°, 315° Aerogen Solo necessitar
entrada de da continuacéo do
alimentagao funcionamento durante a
interrupcao da rede eléctrica,
CEI 61000-4-11 70% da Ut 70% da Ut é recomendado que o sistema
EN 61000-4-11: | (Queda de 30% (Queda de 30% nebulizador Aerogen Solo
2004 da Ut) durante da Ut) durante seja ligado a uma fonte de
25 ciclos 25 ciclos alimentagao ininterrupta ou a
uma bateria.
<5% da Ut <5% da Ut
(Queda >95% (Queda >95%

da Ut) durante
5 seg.

da Ut) durante
5 seg.
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Tabela 10.
sistema nebu

rientagéo e declaracao do fabricante — imunidade electromag

zador Aerogen Solo g

a0 é utilizado para suporte de vida (Continuagao)

Frequéncia de
alimentagao
(50/60 Hz)
campo
magnético

CEI 61000-4-8
EN 61000-4-8:
2010

30 A/m

30 A/m

Os campos magnéticos

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

Nota: Ut é a tensdo de CA da rede antes da aplicagdo do nivel de teste.
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sistema nebulizador Aerogen Solo que néo é utilizado para suporte de vida

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

caracteristicas.

Teste de
Imunidade

Nivel de Teste
CEI 60601

Nivel de
Conformidade

Ambiente
Electromagnético - Orientagao

Radiofrequéncia
Conduzida

CEI 61000-4-6
EN 61000-4-6:
2014

3 Vrms fora

das faixas de
frequéncias
industriais,
cientificas e
médicas (ISM) e
radioamadoras. 6
Vrms nas faixas de
frequéncias ISM e
radioamadoras
150 kHz a 80 MHz

10 Vrms
150 kHz a
80 MHz

O equipamento de comunicagéo por
radiofrequéncia portatil e mével nao
deve ser utilizado a uma distancia, em
relagdo a qualquer parte do sistema
nebulizador Aerogen Solo, incluindo os
cabos, que seja inferior a distancia de
separag&o recomendada, calculada com
a equagao aplicavel a frequéncia do
transmissor.

Distancia de Separagao Recomendada
d=[1,17]1JP
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Tabela 11 entacéo e declaragdo do fabricante — imunidade elec tica para o
sistema nebulizador Aerogen Solo que nao é utilizado para suporte de vida (Continuagao)
Teste de Nivel de Teste Nivel de Ambiente
Imunidade CEI 60601 Conformidade | Electromagnético - Orientagao
Radiofrequéncia 10 V/m 10 V/m d =[1,17] JP... 80 MHz a 800 MHz
Emitida 80 MHz a 2,7 GHz 80 MHz a d =[2,33] JP... 800 MHz a 2,5 GHz
CEI 61000-4-3 27 V/m, 18 Hz PM 2,7 GHz . A o -
EN 61000-4-3: 385 MHz 27 V/m, onde P é é poténcia de saida maxima
2010 18 Hz PM do transml_ssor. em watts (W) de acorfio
com o fabricante do transmissor, e d é
28 V/m, 385 MHz s
a de recor
50%18 Hz PM
em metros (m).
450 MHz 28 V/m,
50%18 Hz PM As intensidades dos campos de
9V/m, 217 Hz PM 450 MHz transmissores de radiofrequéncia fixos,
710 MHz conforme determinadas pela medicao
9V/m, electromagnética no local®, devem ser
9V/m, 217 Hz PM 217 Hz PM inferiores ao nivel de conformidade de
745 MHz 710 MHz cada faixa de frequéncias.”
9V/m, 217 Hz PM 9V/m, Podgm_ ocorrer interfe.réncias nas
780 MHz 217 Hz PM promm:dad[es do equipamento marcado
745 MHz com este simbolo:
®)
z 9V/m, ‘
217 Hz PM
28 V/m, 18 Hz PM 780 MHz
870 MHz
28 V/m,
28 V/m, 18 Hz PM 18 Hz PM
930 MHz 810 MHz
28V/m, 217 HzPM | 28 V/m,
1720 MHz 18 Hz PM
870 MHz
28 V/m, 217 Hz PM
1845 MHz 28 V/m,
18 Hz PM
28V/m, 217 Hz PM | 930 MHz
1970 MHz
28 V/m,
27V/m, 217 HzPM | 217 Hz PM
2450 MHz 1720 MHz
9V/m, 217 Hz PM 28 V/m,
5240 MHz 217 Hz PM
1845 MHz
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Tabela 11. Orientacéo e declaragéo do fabricante — imunidade electromagnética para o

sistema nebulizador Aerogen Solo que néo € utilizado para suporte de vida (Continuagao)

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

Nota 1: a 80 MHz e a 800 MHz, aplica-se a distancia de separacao da faixa de frequéncias maior.
Nota 2: estas directrizes podem n&o se aplicar em todas as situagdes. A propagacao electromagnética
€ afe da pela ao e pela em estruturas, objectos e pessoas.

a) As intensidades dos campos de transmissores fixos, como estagoes de base para radiotelefones
(telemoveis/telefones sem fios) e radios méveis terrestres, radioamadorismo, transmisséo de
radio AM e FM e transmissao de televisdo, ndo podem ser previ com

Para avaliar o ambiente electr ético devido a trar i es de radi 1éncia fixos, deve
ser considerada uma medig&o electromagnética no local. Se a intensidade do campo medida
no local onde o sistema nebulizador Aerogen Solo é utilizado exceder o nivel de conformidade
de radiofrequéncia aplicavel, indicado em cima, o sistema nebulizador Aerogen Solo deve ser

observado para verificar se funciona normalmente. Em caso de i 1to
ser necessarias medidas adicionais, como mudar a orientagédo ou o local do sistema nebullzador
Aerogen Solo.

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

Manual de Instrugcdes do Sistema Aerogen® Solo 97



98

Esta pégina foi intencionalmente deixada em branco

Aerogen®



EAAHNIKA

EvXxepidlo odnylwv cUGTAMATOG
Aerogen® Solo

EyXxepidlo odnywwyv cuotiuatog Aerogen® Solo

99



Meplexdueva

Eloaywyn 101
Evéeielq xpriong 101
AvTevdeifelq Kal TIPoeLSOTIOm|0EIG CUOTNHATOG 103
ZUVAPHOAGYNON Kal eyKaTAoTaoN 106
Eykatdotaon yla Xprion pe avarveuotnpa 111
EykatdoTtaon yla Xprion o€ TPaxXel00Toia 116
Eykatdotaon yia Xprion e pn emeppatikd agplopod 118
BéATIoTN XpPriON 119
Eykatdotaon yla Xprion Xwpig CuoKeur agpLooU 120
Aeltoupyieg vedeonoinong 124
Aokiun) Aettoupyiag 130
YToAOYLOpOG TIAPOX TG AEPOAULATOS

Aerogen Solo (MpoalpeTikd) 131
AVTILETWTIOT) TIPOBANUATWY 132
Eyyunon 134
Aldpkela {wng TOU TIPoioVTOog 134
MNpodlaypadég 135
Anédoon 137
ZUpBoAa 138
Mapdptnua 1 139

Mapdptnua 2: Mivakeg NAEKTPOUAYVNTIKNG
oupBartotnrag (HMZ) 141

100 Aerogen®



Elcaywyn

To ovotnua Aerogen® Solo eival pla €EEAEN TOU OCUOTHUATOG
vepelomointr) Aerogen® Pro. Ot evéei&elg xpriong TOU OUCTNUATOG
vedelomointr) Aerogen® Pro avadépovtal Tapakdtw. To ovoTnua
Aerogen® Solo anoteAeital and To vedpeAoromntr) Aerogen® Solo kat Tov
eheyktny Aerogen® Pro-X. MNpoopileTtal yia VOOOKOUELOKT XPrion HOVo,
yla Tn UETATPOT) O AgPOAUMA CUVTAYOYPADNUEVWY ELCTIVEOUEVWV
SloAupAaTWY Papudkwy, TA OToia €ival €YKEKPIMEVA yld XPNom e
vedelomointry  yevikng xenong. O vedeAomontrq Aerogen Solo
TpoopideTal yla xprion oe €vav povo acbevr) Kat o eAeyKTg Aerogen®
Pro-X mipoopideTtal yla emavaypnotlornoinon.

To ovotnua Aerogen Solo gival KATAAANAO YLa SLOKOTITOUEVT) KAL CUVEXT
XPNon o€ veoyvd, oe TatdLd Kat o€ eVNAIKES aoBeveig, OTwg eptypadeTat
01O TIAPSV EYXELPISLO.

Evéeielg xpniong

To ovotnua vedpelorointry Aerogen Pro eivat éva ¢opntd
LATPOTEXVOAOYLIKO TIPOIOV yla Xprion o€ TOAAAMAOUG aobeveig, TO
oTtoio TPooPIZeTal VA LETATPETIEL O AgPOAUNA TA cuvTayoypadpnueva
elomvedpeva SlaAUpATA o€ acBeveig ud UNXAVIKO AEPLOUO, 1) EKTOG
auTovu, 1 AAAN avamveuoTkny Bonbela BeTIKAG Tieong. To ovotnua
vedelomnointry Aerogen Pro eival KatdAAnAo yla Xprion oe eVNAIKES
acBeveig, oe aldLd Kal oe veoyvd, Onwg meplypddetal oTo eyXeLpidlo
odnyLwv.
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Z0otnua Aerogen Solo

To ovotnua Aerogen Solo eptAapBdavel Ta Mapakdtw eEapTraTa:

ZxnApa 1. Zvotnua Aerogen Solo

1. Zvotnua Aerogen Solo pe Buoua

2. Tepdylo T (evnAikwv)*

3. EAeyktng Aerogen Pro-X

4. KaAwdlo povadag eAeyxou

5. Metaoxnuatiotng AC/DC

6. AYKIOTPO OTEPEWONG YEVIKNG XPIONG KAL TIpooapuoyEag Baong
oTEPEWONG EEOTIALOHOU

7. ZeT oWANVWV ouvexoug vedeloroinong*

8. Aerogen® Ultra* kal paoka agpoAvparog I-Guard™

* OL TIPOCAPHOYEIG Yla VEOYVA Kal TIASIATPLKY XP|0N, TO OET CWANRVWV

ouvexoug vedeAomoinong kat 1o Aerogen Ultra mwAoUvtal Xwplotd.

EmokedOeite Tn SlevbBuvon www.aerogen.com yla Tov TIANpn KatdAoyo
OVTOAAQKTIKWV.
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AvTtevdeifelg Kal IPOEISOTIOINOELG
CUOCTAMATOC

Avtevoeielg

Mn xpnoworoleite Tov vedeAomointr) Aerogen Solo avdueoca oTo
vidov (Y) kat éva veoyvo-acBevr. O cUVOAIKOG GUVEUAOUEVOG OYKOG
Tou vedpelomomntry Aerogen Solo, Tou Tepaxiou T r/kal Tou eVAAAGKTN
BeppotTnTag-vypasiag (EOY) uropei va auvEroet Tov vekpo XWPo o€ TEToLa
£KTAON WOTE VA EMMPEACTOUV APVNTIKA Ol TIAPAUETPOL AEPIOUOU TOU
VEOYVOU-acBevoug.

Mn xpnotoroleite Tov vepeAoromnTtr) Aerogen Solo e veoyva-acOeveig
TIoU €X0uUV UTooTel TpaxelooTopia. O ouvoAlkdg cuvdUAoUEVOG OYKOG
Tou vedeAomomnTr) Aerogen Solo, Tou Tepaxiou T KAl TOU CUYKPOTHUATOG
TPAXELOOWANVA UITOPel VA AUENCEL TOV VEKPO XWPO OE TETOW €KTAON
WOTE VA EMMPEACTOUV APVNTIKA Ol TIAPAUETPOL AVATTIVONG TOU VEOYVOU-
aoBevoug.

MpoeidoToloelg CLOTANATOG
Mpwv aré tn Xprion Touv cuotApatog Aerogen Solo Kal Twv e§apTNUATWV
TOU, S1aBdaocTe Kat HEAETHOTE OAEG TIG 08NnYyieg. O XEIPIOPOG TNG CLUOKEVNG

AUTAG TIPETIEL VA YiVETAL HOVO ATIO KATAPTIOUEVO LATPLKO TIPOCWTILIKO.

MpokelTal yla a cUoKeUN Hiag xpriong ouv dev TipoopideTal yia Xprion oe
TIEPLOCOTEPOUG aTTO EVAV ACOEVH, ETOLWOTE VA ATTOTPETETALN ETIHOAVVOT).

Ta empépoug oTolxEla Kal Ta e§apTraTa Tou cuoTtrpatog Aerogen Solo,
onwg dlatiBevral cuokevaopeva, dev eival amooTEIPWHEVA.

Ta empé€poug oTolxeia kal Ta eEapTruaTa Tov ouoTtripatog Aerogen Solo
Sev eival KATAOKEVAOUEVA ard PUOLKO EAACTIKO AATEE,.
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Mpwv anoé n xprion, emBewprjote OAQ TA EEAPTIUATA KAL UM XPNOLUOTIOLEITE
av oroladnroTe e§APTAHATA AEITTOVV I} £XOUV UTIOOTEL pWYHEG 1) (NI, Z€
mepinTwon mov Aeinmouv eEaptnuata 1 undpxel SuoAettoupyia 1) {nud,
ETIKOLVWVTOTE E TOV AVTITPOOWTIO TIWANCEWV TIOU 00G EEUTNPETEL.

Xpnoloroleite pévo ouvtayoypapnuéva eomvedueva SlaAvpata ta
otoia eival eyKeKPIUEVA yla XPrion HE VEDEAOTIOINTY YEVIKAG XProng.
ZupBouAeubeite TIG 0Onyieq TOU KOTAOKELAOTY] OXETIKA HE TNV
KATAAANAOGTNTA Yla vedeAoTIOmoN.

Xpnouporoleite HOVO e ETIHEPOUG OTOLXEID TOU Aerogen Solo, GUVOETHOUG
Kal oroladnoTe eEapTnaTa Tov kabopilovtal arnd tnv Aerogen o Auto
TO EYXELPIOL0 0dNYLWV.

Mn xpnoworoleite mépa amd tnv Kaboplopévn Slapkela {wng (BA.
oeAida 134).

Mn XPNOLOTIOLEITE TN CUOKEUT TTAPOUGiA EVGAEKTWY OUCLWV 1) EVPAEKTOU
Miypatog avaodntiko oe cuvduacud pe agpa, o§uyovo 1) utogeidlo Tou
adwTovu.

Ma va amogpeuxBei 0 Kivouvog TUPKAYLAG, HN XENOLUOTIOETE TN
OUOKEUN Ylo VO PETATPEYETE O AgPOAUMA PAPHAKA TIOU €XOUV WG
Bdaon ™V aAkooAn, SOTL auTtd propel va avadAeyouv mapoucia agpa
EUTTAOUTIOEVOU PE 0EUYOVO Kal UTtd UPNAT Tiieon.

Mnv amnooTEIPWVETE 0€ AUTOKAUOTO OTIOLOSNTIOTE ETIUEPOUG OTOLXEIO 1)
egaptnua tou cuotruatog Aerogen Solo.

Mnv Ttpororoteite Tov €EOTAIONO auTd Xwpig TNV €ykplon Tou
KOTOOKEVAOTH.

Mn xpnotgoroleite ouTe va GUAACCETE TN OUOCKEUN] OE OUVONKES
SladopeTikeG ard TIq KABOPIOUEVES TIEPIBAAAOVTIKEG CUVOT|KEG.
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lMa va unv mpokAnBei {nud oto vedpeloromrtr:

* Mnv aokeite adkaloAdynTn Tieom ot OoAwTr) MAAKA avoiyHaTog
OTO KEVTPO TOU VEDEAOTIOMNTY).

*  Mnv wbéeite €Ew TN yevvntpla agpoAvpatog Aerogen Vibronic®.

¢ Mn xpnotdoroleite oupLyya pe BeAdva yla TNV TpocOKn Tou
dapuakovu.

¢ Mnv ipoomabeite va kabapioeTe TOV vePEAOTIOMTT).

Mmopei va OUAAexBei oupMUKVWHA KAl va TIPokANnGei amddpa&n
TWV KUKAWHATWY TOU QVATIVEUOTNPA N/Kal Tou VeoyvoUu-acBevoug.
Na TtomoBfeteite TMAVTA TA KUKAWHUATA TOU QVATIVEUOTHPA T)/Kal TOU
VEOYVOU-a00eVOUG e TPOTIO TETOLO WOTE TO CUMTIUKVWUA Uypou va
anooTpayyidetal pakpld arod Tov actevr).

H xprion tou Aerogen Solo kat Tou Ttepaxiov T katd Tn Sldpkela ™G
XOPNYNONG TTNTIKWV AvaloONTIKWY OUCLWV UTOPEL va €XEL APVNTIKEG
ETUMTWOES OTA TIAAOTIKA OUCTATIKA TOug. Mn Xpnoldoroleite pe
TITNTIKEG AvALOONTIKEG ouaieg, EKTOG av gival YVwoTn 1 cupBatdtntd
TOUuG. H Aerogen €xeL S1aTILOTWOEL OTL, KATA TN XP1OT CUCKEUWYV AEPLOHOV
avaodnoiag, oL MapakaTw avaloONTIKEG ouaieg eivat cupBatég Baoel Twv
TIAPAKATW CUVONKWV:

loodpAouvpavio FORANE® 3,5% 12 wpeg
ZeBodAoupavio SEVOFLURANE® 8% 12 wpeg
Agadrouvpdvio SUPRANE® 10 % 12 wpeg
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ZuvapuoAdynon Kal eykatdaotaon

MpoeTolpacia cvotrpatog Aerogen Solo

Alevepynote dokiur Aettoupyiag Tou Aerogen Solo mpv ard Tn xpron
OTIWG TIEPLYPADETAL OTNV EVOTNTA «AOKIUA AELITOUPYIAG» TOU EYXELPLOIOU
autov (BA. oeAida 130).

Zxnpa 2. ZuvappoAdynon Tou cuoTrpatog Aerogen Solo

1.

106

Juvdéote 1o Aerogen Solo pe To Tepdylo T wbwvtag oTabepd Tov
vedeAomoinTr avw oTo TERAXLO T.
EloaydyetetoAerogenSoloKalToTEUAXI0 TOTOAVATTVEUO TIKOKUKAWHA.
Znueiwon: Ma xprion pe AAAa eEaptruata, avatpeEte oto oxnua 13,
To oxnua 14 kat o oxnpa 15.

2uvdeaTe ToV EAEYKTY) Aerogen Pro-X oto Aerogen Solo pe To KaAwdio
Tou vedeAomointh.

Ma va kdvete xprion pe eVOAAQOCOUEVO PEVUA (TTOU gival 0 KUPLOG
TPOTOG AelToupyiag), ouvdéote Tov petaoynuatiot AC/DC Ttou
Aerogen Pro-X otov eAeykTr} Aerogen Pro-X.

ZUVOEDTE TO HETATYKNMATLOTY) O€ pia TIPICa NAEKTPLKOU TOU SIKTUOU.

O eAeykTtng Aerogen Pro-X prmopeil va AelToupynoel pe prnatapia
yia dopntég edpappoyeg. Me tnv enavadopti{opevn pnatapia, 1o
oUoTNHAa Propei va Aettoupynoet Ewg kat 45 Aemttd étav eival mANpwg

Aerogen®



POPTIOUEVO. Z€ TIEPIMTWON SLAKOTING PEVUATOG, 0 EAEYKTNG apxilel va
AelToupyei autopaTa HEoW TNG HraTapiag.

XPNOWOTIOMOTE TO AYKIOTPO OTEPEWONG YEVIKNG XPNONG yla va
TIPOCAPTAOETE TOV EAEYKTN KABETA 1) 0pOVTIA O 0TATO OPOU 1) OE
KAYKeAO KAIvNg (oxnua 3).

Omou  SlatiBetal  otdvrap Paon otepéwong  €EOTIALOMOV,
XPNOLLOTIOOTE TOV IPOCAPHOYEQ BACNG OTEPEWONG EEOTIALOMOU Yia
va oTnpigete Tov eEAeyKTN (OXNAHa 3).

Tori paon
otepwong
e€omhiopod

Kataképudo aykiotpo OpilovTIO AYKIoTPO Mpooappoyéag Baong

OTEPEWONG YEVIKIG XPioNG OTEPEWONG YEVIKNG XPHONG oTEPEWONG EEOTTAIGHOD

Zxnpa 3. Zuvduaopoi eAeyktr) Aerogen Pro-X kat aykioTpou oTepEWONg

YEVIKIG XPrIoNG

Mpoegidotooelg

Ma va dwaodpaAiotel n adidkorn Aettoupyia tou Aerogen Solo,
aodaAiote 1600 TO KAAWSIO Tou peTaoxnuatiotri AC/DC 600 Kat
TO KAAWSIO TOU €AEYKTH, £€T0L WOTE VA PNV arnoouvdebolv Katd
™ Sidpkela Tng Beparneiag. Av Ta KUKAWPATA acBevoug SlabETouv
OUVSETNPEG, TTEPAOTE TA KAAWSLA ATIO TIG OTIEG TWV CUVOETTPWV. AV
Sev dlatiBevtal ouvdeTnpeg, EMAANBeVOTE TNV acPaAr Sladpoprn
OAWV TWV KAAWSIwV.

O petaoxnuatiotig AC/DC eival 10 pECO amOpdVWoNg TOu
ovoTtipatog Aerogen Solo amod To NAEKTPIKO SiKTuo.

H katdoTaon ouvexoUug AeLToupyiag UIopel va Xpnolporomnei pévo
He Tpododoaia eVAAAACCOUEVOU PEUUATOG.

Mn oodilyyete umepPBOAIKA TO KOUMTIE OTO AYKIOTPO OTEPEWONG
YEVIKNG XPrioNg.
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EAeyktrig Aerogen Pro-X

Kouprti Aettoupyiag On/Off

* 30 Aertta - Matrote KL adriote

® Zuvexng Aettoupyia - Marnpa ya
3 6eut. otav eival opfnaotd

‘Evéeign opaipatog

EvSelkTikr) Avxvia
KaTaotaong
Aettoupyiag
30 Aemrt@v

EvéelkTikn Avxvia
ouvexolG Kataotaong

Aettoupyiag Agiktng

kardotaong
pratapiag

Eicodog 9V DC

Eicodog kaAwdiov
povadag eAéyxou

Zxnua 4. Xeplotipla kat evseifelg Aerogen Pro-X
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Mivakag 1. Xelplotrpla kat evdei&elg Aerogen Pro-X
Xelplotnplo / ‘EvSelEn Aettoupyia

e [lpdoivn (otabepd dwTtiopévn) = Alevepyeitat
KOKAOG vedelotoinong 30 AeTttwv
‘Evéei§n 30 Aemrtwv ¢ [lpdcivn (avaBoopPriver) = XapnAn .oxvg pratapiag
* H mmapoxn pedpatog oto vedpelotmolnth
SlakomteTal avtépara adou epdoovv 30 Aemttd

e [lpdoivn (octabepd dwTtiopévn) = Alevepyeitat
KOKAOG ouveXoUG vedeoTIoinoNg
e O vepelomolnTtig dev afrivel avtépata

‘Evéei§n ouvvexolg
Aettoupyiag

* [lopTtokaAi (oTaBepd pwTiopévn) =
O vegpelorointrig Aerogen Solo eivat
‘Evéel§n odaiparog arroouvdedepévog amo Tov eAeykTH Aerogen Pro-X
* [loptokaAi (avaBooprivel) = ZpaApa Taong oTo
oboTtnpa Kivnong Touv Aerogen Pro-X
* [a Aettoupyia o€ kataoTaon Aettouvpyiag
30 Aemtwv, TATACTE pia Gopd To KoupTti

Aettoupyiag On/Off
* [a Aettoupyia o€ KATACTACN CLUVEXOUG AgtToupyiag,
Kouyprtti Aettouvpyiag TIATAOTE TO KOuTT AetToupyiag On/Off kat
On/Off KPATAOTE TO TIATNHEVO YA TIEPIOTOTEPO ATIO

3 deuTtepOAeTITA EVW N CUOKELN gival ofnoTth

e ‘Otav To TAtdrte Katda Tnv vedeloroinon
SlaKOTITETAL N TTAPOXI) PEVHATOG OTO
vedelotointn

Mpdowvn = NARpwg popTiopévn pratapia
MoptokaAi = H prtatapia popriletal
* 3Bnotn = H pmatapia Aertovpyei

‘Evéel€n kataotaong
pmarapiag

Emtavagpdption tng pratapiag

Ma v enavadpopTion Tng pnatapiag, ouvdeaTe To petaocxnuatiotr AC/
DC pe tov eAeyKTn Kat TNV Tpifa evaAAacoduevou pevpatog. H evoelgn
KaTAoTaong pnatapiag eival moptokaAi 6tav n pratapia ¢optidetal kat
TPAcLvog o6tav gival TANPWS GOPTIoUEVT.

Av 0 eAeyKTNG PBPIioKETAL O HAKPOXPOVN ATIOONKEUOT, CUVIOTATAL N
urnarapia va enavagpoptidetal kKae 3 uriveg.

H eowTtepikn pratapia xpeladetal TOUAAXIOTOV TEOOEPIS WPEG Yld va
enavapopTioTel TTANPWG.
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KaBapiopdg tou eleyktn Aerogen Pro-X

KaBaplopog Tou EAEYKTT KAl TOU KAAWSIOU EAEYKTY), TOU HETACYNMATLOTY)
AC/DC kal Twv aykioTpwv oTeEPEWONG:

1.

KabapioTe pe armoAvpavTikd HavTIAGKL TIOU TIEPLEXEL AAKOOAN 1
TETPAPEPEG AUWVIO.

EA&yETe yla yupvd oUppata, kateoTpaupéva Buouara i aAla
€AATTWHATA KAL AVTIKATACTACTE TOV EAEYKTT) AV UTIAPYOUV TUXOV
opatd mpoPAnaTaA.

EmBewpriote OmTIKA Yia {npid KaL avTIKATACTHOTE TOV EAEYKTH av
TAPATNPNOETE TUXOV {NLdL.

Mpoeidomoinoelg

10

Mn BuBIleTE KAL UNV ATIOOTEIPWVETE O€ AUTOKAUOTO TOV EAEYKTY)
Aerogen Pro-X, To kaAwdlo 1y To petacynuatiotr) AC/DC.

Mnv toroBeTteite To Aerogen Pro-X og Beppokoltida katd tn Stdpkela
™G XProng.

Mn xpnolpotoleite AelaVTIKA 1) atXuned epyaleia.

Mnv Wekadete uypo anevbeiag 0ToV EAEYKTH.

Mnv TUAiyeTe TO KAAWSLO VEPEAOTIOMNTT) OPLXTA YUPW ATO TA
CUOTATIKA HEPT) TOU TIPOIOVTOG.

Mn XPNOLUOTIOLEITE TO TIPOIOV TTAPOUCIA CUOKEVWV OTIWG O
eEOMALONOG pay VN TIKNG Topoypadiag (MRI), ol omtoieg mapdyouv
VWNAA NAEKTPOMAYVNTIKA TIESIAL.

O eAeykTng Aerogen Pro-X mepléxel pia emavapopTiiduevn pratapia
vikeAiou-udpidiou petaAAou (NiMH), n omoia TipéTel va amnoppinteTal
0TO TEAOG TNG WHEAIUNG wN\G TNG cVUPWVA HE TOUG LOXVOVTES
£0VIKOUG KAVOVIOHOUG.

Tnpeite TOUG TOTILKOUG VOLOUG KAl TA TIPOYPANMATA AVAKUKAWONG
OXETIKA HE TNV ardppun 1 TNV avaKUKAWOT TWV ETIUEPOUG
OTOIKEIWYV, TWV UIATAPLWV KAl TNG CUOKEUATIAg.

Aerogen®



Evkatdotaon yia XpAaon Ue
avanveuotTnpa

Tepaxwa T - Z0véeon o€ AvATIVEVCTIKO KUKAwHA

1.

Ma kKukA@pata avamvong €evNAIKwv 22 mm, OUVOECTE TO
vedeomnoinTr Hadi He TO TEpAXLO T EVNAIKWY 0TO OKEAOG ELOTIVOY|G TOU
KUKAWHATOG avarvong, oe onpeio mptv to VPiAov (Y) Tou acbevoug
(oxNpa 5).

IxApa 5. Zuvdéeon Tou Aerogen Solo og €va QvATIVEUOTIKO KUKAWMA

evnAikwv

Mamaidlatpika avamnveuoTiKa KUKAWpata Twy 15 mm, cuvoEoTe Tov
vepehoromnTth Hadi pe to madlatpikd Tedxlo T 0To OKEAOG ELOTIVONG
TOU AVATIVEUOTIKOU KUKAWMATOG, o onpeio mpv to UYthov (Y) tou
aoBevoug, 6wg dpaivetal yla To TePdxLo T evnAiKwy 0To ZxMa 5.

To Aerogen Solo pmopei va cuvdebel 0e KUKAWUATA aAvaTVONRG
veoyvv 10 mm oT1o madlatpikd Tepdyo T 15 mm kat oToug
TIPOCAPHOYEIG yla veoyvd. Auto propei va Torobetndei oe onueio
mepinou 30 cm (12 in.) Tiiow aré To VYWIAov (Y) Tou acBevoug (oXnHa 6).
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ZxApa 6. Z0vdeon pe KUKAWHA avVamnvong veoyvou

2. To Aerogen Solo pmopei va tomoBetnbei avapeoa otn CUOKEUN
QEPIOMOV Kal TNV &npd TAegupd TOU vypavtipa. XTo Zxnua 7
arnelkoviletal TomoBgTnon tou Aerogen Solo otnv Enpd TAgupdA Tou
uypavtrpa. Av TorntobetnBei pe autn TN dlapodpdwaon, To Aerogen Solo
MTTOpEl va Xpnotuorondei e pvikr) Slacuvdeon.

ZxnAua 7. Aerogen Solo oTtnv Enpd MAgupd Tou vypavInpa

3. To Aerogen Solo propei va tonoBetnBei avaueoa oto viov (Y) kat
TOV TPAXEOOWAN VA, OMwG amnewoviletal oto Xxrua 8. To Aerogen
Solo pmopei va xpnotporomBei pe evaAAAKTn BepudTNTAG-VYPACiag
(EQY), o omoiog propei va eptAapBavel GiAtpo.
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ZxnAHa 8. To Aerogen Solo tomoBetnuévo avdaueoa oto UYLAov (Y) Kat Tov
TPAXELOOWATVA

4, Mévo evaAAdkINng Bepudtnrag-vypaciag (EOY) eykekpluévog yia
Xpriomn pe NedpeAOTIOINTAG TIPETIEL VA X PNOLUOTIOLEITAL LE AUTO TOV TPOTIO
Slapdpdwong (ZxNua 9). AKOAOUBNOTE TIG 08NYIES TOU KATACKEVAO TN
TOU €VOAAAAKTN Beppotntag-vypaciag (EQY) oxetika pe In xpnon
pe vedelorointry. BeBaiwbeite 0 oUVOAIKOG ouVSUACHEVOG OYKOG
TOu vedelomointr Kat Tou tepayiov T, pe 1 XwpIiG TOV EVAAAAKTN
Beppotnrag-vypaciag (EQY) eival KATAAANAOG yla TOV TIAPEXOUEVO
EKTIVEOUEVO GYKO. Mn XPNOLUOTIOLEITE VEDEAOTIOMNTY] AVAUECSA OTO
UPhov (Y) kal veoyvo-acBevr. Avatpefte oTnv avtevdelEn otn
oeAida 103.

Avatpe€te oTov Mivaka 3 yla Toug 6ykoug Twv Tepayiwv T.
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ZxAua 9. To Aerogen Solo TOMOBETNMEVO AVAPEST OTOV EVAAAAKTN

BepuotnTag-vypaociag (EQY) kat Tov TpaxelocwAnva

5. AkoAoubnoTe TIG 08NnYieg TOU KATAOKEVAOTY) TOU AVATIVEUCTNPA yld

™ dlevépyeta pag dokiung diappong apou ewcaxBel 1 adpalpedei o
vedeAOTOINTAG.

Mpoeidomoinoelg

14

Na xpnolwporoleite povo pe eVOAAAKTEG BeppodTnTag-vYpaAsiag
(EQY), TwV oTtoiwV 0L 0dNYieQ ETUTPETIOVV TN XP1oM LE vEdEAOTIOINTT
Kal va tnpeite mavra TG odnyieg Tou evaAAAKTn BgpudTnTag-
vypaociag (EQY).

BeBaliwbeite 0TL0 OUVOALIKOG CUVSUACHEVOG OYKOG TOU VEDEAOTIOINTT
Kal Tou Tepayiov T, pe 1y Xwpig TOV EVAAAGKTN BEpUOTNTAG-UYPACIAS
(EQY) eival KataAANAOG yld TOV TIAPEXOUEVO EKTIVEOUEVO OYKO Kal
Sev auEAveEL TOV VEKPO XWPO OE TETOLA EKTAOT) WOTE VA ETNPEACTOVV
OL TIAPANETPOL AEPLOLOV TOU AoHEVOUG.

Na mapakoAouBeiTe oUVEXWG TNV AVTIOTAOT 0TN PON) KAl Yld TUXOV
UTIEPPBOALKT) CUMTUKVWOTN OTOV €VAAAGKTN Kal aAAAleTe TOV
€VAAAAKTN Beppotntag-vypaciag (EQY) cupdwva pe tig odnyieg
TOU KATAOKEUAOTT).

Mn xpnotwgoroleite GIATPO 1 €VAAAAKTN BeppdTnTAG-LYPACIAg
(EQY) peTagl tou vedEAOTIOINTT) KaL TOU AEPAYWYOU TOU acBeVOUG.

Aerogen®



Mropei va ocuAAexBel cupmUKVWHA Kal va TIPokANnBei anodpagn
TWV KUKAwpATwv Tou avamvevotnpa. Na Ttomobeteite mdvta
TA KUKAWMATO TOU QVATVEUOTNPA HE TPOTIO TETOIO WOTE TO
GUUTTUKVWHA UYPOU VA ArooTpayYi(eTal Hakpld anod Tov actevr).
Na ouvdéete mavta €va BLOAOYIKO PIATPO pe TNV €i0080 eKTTVONG
NG OUOKEUNG agpLopov. AlapopeTikd, PIopel va urnoBabuoTei n
AELTOUpYia TOU KAVAALOU EKTIVON|G.
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Evkatdotaon yla Xpnon o<
TpaxslootTouia

To Aerogen Solo eival cupBatd e TUTIKOUG TPAXELOCWANVEG.

To Aerogen Solo gival KATAAANAO yla XPrioTn o€ AcOEVEIQ e PUNXaVIKN
UTIOOTPLEN AEPLOUOV E TPaXEIOoTOMIa (ZXuata 5, 7, 8 kat 9).

To Aerogen Solo eivat KaTAAANAO yla xprion o€ aoBeVveig TIou avarnveouv
auBodpunta pe Tpaxewootopia (Xxniua 10). ‘Otav xpnoworoleite evav
OWAVa TPAXELOOTOUIAG, ouvdéoTe To Aerogen Solo 0TO GUYKPOTNUA
TPAXELOOWAN VA WE Eva TepAxLo T.

MNa emunAéov pnkog, eloaydyete évav oUVSECUO 1) Hia TIPOEKTACT (TA
oroia dev TAPEXOVTAL), KATA TIEPITITWON, WOTE Va urootnpidetal to
eTUTIAEOV BAPOG TOU VEPEAOTIOMNTT), OE LA TIAPAKEIEVT) ETUPAVELQ, WOTE
va eAattwOei o Kivduvog anoowArvwong ry/kat va avgnbei n aveon tou
acBevoug.

AvaTpEETe 0TNV AVTEVSEIEN 0T oeAida 111.

'

ZxAua 10. ZUvdeon og TPAXEIOCWAN VA
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Mpoeidotoinon

To ouvduaopévo BAPOG TWV SIANOPPWOEWV TOU CUYKPOTNHATOG
TPAXELOOWANVA, TOU vedeAoToNTN Kal Tou Tepayiouv T pmopei va
TIPOKAAECEL ATIOCWATVWOT).

BeBawbeite OTL 0 OUVOAIKOG OUVSUAOMEVOG OYKOG  TOU
vepelomnointry, TOu Tepaxiou T KAl TOU GOUYKPOTNHATOG
TPAXELOOWAR VA €ival KATAAANAOG YLO TOV TIAPEXOUEVO EKTIVEOUEVO
OYKO Kal SeV aUEAVEL TOV VEKPO XWPO OE TETOLA €KTAON WOTE Va
£MMNPEACTOUV OL TIAPAUETPOL AVATIVOT|G TOU AoBeVOUG.
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Evkatdotaon yia Xpaon UE Un
EMEMBATIKO AEPLOUO

To Aerogen Solo gival KATAAANAO YLa pn EMEPRATIKO AEPIOUS 0€ KUKAWMA
SIAoU ok€AOUG, OTwg armelkovideTal oTa Zxnuara 5, 7, 8 kat 9.

To Aerogen Solo propei va xpnoLHoTIomOel ie KUKAWHATA HOVOU OKEAOUG
Mn emMePPATIKOU AEPIONOU, TA OT0id XPENOLUOTIOIOUV HACKES XWPIG
aEPLONO, OTIOTE 0 vedEAOTOINTAG MIopel va TortoBeTnOel avapeoa otn
BUpa EKTIVON|G KaL TOV a0Be VT, OTwG aTelKovideTal oTo Zxnpa 11.

O0pa
EKTIVONG

ZxAua 11. Zuvdeon tou Aerogen Solo og un emeppaTikd KUKAWUA HOVOU
OKEAOUG
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BéAtiotn Xprion

Ma BéATiotn xprion Ttou Aerogen Solo, PePpaiwbeite oOTL eival
TIPOCAVATOAIOHEVO OWOTA, OTIWG daivetal oTo oxnua 12. Autd LoxUel Kat
yla Tnv Katdaotaon Asttoupyiag 30 AEMTWV 600 KAl Yl TNV KATAoTAON
ouVvEXOUG AelToupyiag.

[]
V) %)

L

Zxfnpa 12. BéAtiotn xprion tou Aerogen Solo
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Evkatdotaon yla Xpron Xwpig CUoOKEUN
aepLopOU

XpAon pe packa TpocwItou

Ta kit pdokag, Ta oroia eptAapBdvouy ywvia agplopol kat ywvia pdokag,
Slatibevral Eexwplotd (emiokedOeite TN SlevBuvon www.aerogen.com yia
TOV TIAT}PN KATAAOYO QVTOAAGKTIKWYV).

1. 'Otav XPnOLIOTIOLEITE HAOKA, CUVSECTE TN YWwVia AEPIOUOU, TN Ywvia
MAoKag Kal Tn Jaoka pe to vepeAorointr medovrag otabepd Ta
eEaptrpata petagl Toug.

2. MeploTpéPTe TN ywvia agplopoy, WoTe va Talplddel pe tn 6€on tou
aoBevoug (oxnua 13).

Twvia
paokag
TIPOCWTIOU

Twvia
aepIopoL

O aobevrig atnv 6pbla Bon O acBevrig atnv vttTIa B€on

ZxApa 13. Zuvdeon pe paoka

XpAon pe eToTouIo

To Aerogen Solo eivat oupfBatd pe OTOOSNTIOTE TUTIKO ETIOTOWIO
vepeloromntr) ISO 22 mm 1o €l0AYETAL OTO TEUAXLO T EVNAIKWV.

‘Otav XPnoOoTIOLEITE ETUOTOUO, CUVEECTE TO VEDEAOTIOMTY| OTO TEUAXLO
T Kat, 0T OUVEXELD, OUVOEDTE TO TEUAXIO T 0TO €MOTOMIO TETOVTAG TA
egaptnuata oTadepd HeTagy TOUg, OTIWG arteKoViCeTal 0To oxpa 14.
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Zxnpa 14. ZUvoeon o€ EMOTOULO

Mpoeidomoinon: Ma va dwopaAotei n owothy vedeAonoinon,
SlatnpnoTe TO VEDEAOTIONTY) 0€ KATAKOPUDO TIPOCAVATOALONO (oXjna 13
Kaloxnua 14).

Xprion pe pwvikn diacuvdeon

Av TomoBetnBei pe Slapopdwon Tou TEPIAaUBAvEL vypavInpea, TO
Aerogen Solo pmopei va xpnotoroindei pe pvikn Slacuvdeon o€ acOeveiq
UTIO UNXAVIKO AEPLOMO 1) EKTOG AUTOU (OXTMA 7).

Aerogen Ultra

To Aerogen Ultra givat €va e161k6 eEApTNA yla To vedeAoTonTr) Aerogen
Solo. AleukoAUvel Tn SLOKOTITOMEVN 1) ouvexny vedelotoinon, He
TIPOALPETIKY) TIAPOXT) CUUTIANPWHATIKOU 0EUYOVOU O€ TadLaTPIKoUG Kat
eVNAKeG aoBeveig péow emotopiov. H ouokeun pmopei va xpnotuornoindei
EVAAAOKTIKA e PATKA TIPOCWTIOU, OTIWG TIAPEXETAL.

Mpokeltal yla ouokeun xpriong oe évav acbevr), KATAAANAN yla
20 Beparteieq dakomTopevng Xprong (He puBUd TeooApwV SO0EWV TWV
3 ml TV nuépa yla 5 NUEPES) 1 yia 3 WPES oUVEXOUS XP1oNG.

H BéATioTn Tapoxn aePOAVUATOG ETUTUYXAVETAL LE TT) X P10 ETUOTOMIOU
He BaABida 1) LAOKAG TIPOCWTIOU AEPOAUMATOS e BAABIdA, pe XaunAn/
undevikn apoyn o§uyovou.
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EmiBewpriote TN OUOKEUN WG TIPOG TNV AKEPALOTNTA TNG Kat SlopbwaoTe
™V TomoBETnon ™G BaABidag mplv Tn xpnon.

-
Aerogen Solo 4@ é

Emiotopio

Aerogen Ultra

ZwAfjvwon o§uyévou

ZxApa 15. ZuvappoAoynon tou Aerogen Ultra

1.

122

TomoBetoTE TOV VepeAomonTr) Aerogen Solo woTe va elcayOei
KaAd péoa oto Aerogen Ultra, e TOV (POCAVATOALOUO TIOU
arelkovidetal oto Xxrpua 15.

Av amnalteital OUUMANPWHATIKO 0&UYOVO, OTEPEWOTE YeEPA TN
owAnvwon o&uydvou oto Aerogen Ultra.

Inpeiwon: H napoxr o§uyovou Ba mpémel va pubuiotel HETAgw 1 kat
6 LPM.

Av armatteital PAoka TPOoWToy, adalp€OTE TO ETIOTOMIO Kal
ouvSEaTE TN HAoKa ipoowTtiov oto Aerogen Ultra.

Znueiwon: ‘Otav XpnOoLUOTIOLEITE AVOLKTY) LAOKA TIPOCWTIOU,
anatreital eAdxLotn napoxr o§uyovou 1 LPM.

MpocBeate 10 PAppaKO 0TO VEDEAOTIOMNTH.

Juvdéote TO KAAWSIO oTo Aerogen Solo Kal EVEPYOTIO|OTE TOV
EAEYKTT).

TomtoBetote TO Aerogen Ultra otov acBevr) Kal mapatnproTte Tnv
Tapox” aEPOAVHATOG Yia va eEaodalioeTe Tn ocwoTr Aettoupyia.

Aerogen®



7.

8.

Adalpeite kaBe T600 TNV TIEPicTEIa VYPWV SlappowV arod To Aerogen
Ultra (pia popd TnVv wpa yla ouvexr vedpeloroinon).

MNa va efaodalioete ™ PEATIOTN anddoon tou Aerogen Ultra,
adalp€oTe TUXOV UTIOAEIUMATA EETIAEVOVTAG KAAA LE ATIOCTEIPWHEVO
VEPO, AVOKIVAOTE Yld VA AroaKpuVOEe To TIOAU vEPO Kal aproTe va
OTEYVWOEL OTOV A€PQl.

Mpoeldomolnoelg

Mn XPNOLLOTIOLEITE [iE KAELOTH LAOKA TIPOCWTIOU.

‘OTav XPNOLUOTIOLEITE E AVOLKTY) HACKA TIPOCWTIOU, XPNOLOTIOLEITE
TIAVTA CUMTTANPWUATIKY) TtIapoxn o&uyovou 1-6 LPM.

H amnodoon tou Aerogen Ultra pmopei va molkiAel avaioya pe
TOoV TUMO ¢apupdkou kat tn Sapodpdwon Aerogen Ultra mov
Xpnouuoroleitat.

Mnv umepBaivete TN OUVIOTWUEVN Tapoxn ofuydévou yla To
oUOTNHA.

BeBawwbeite 6tL n Bupa olvdeong o§uyovou 1 n cwANvVwon dev
eival amoppaypévn.

Mn xpnowuoroteite to Aerogen Ultra xwpiq emotoulo | paoka
TIPOCWTIOV.

EAéyETe omtikad 1o Aerogen Ultra petd to &EmAupa, woTe va
BeBawwbeite OTL 6V ExouV peTakivnOei ol BaABideg.

Mnv kaAvuntete TG BaABideq Tou Aerogen Ultra katd tn xprion.

Mn xpnotwgoroteite 1o Aerogen Ultra oe ouvduaopd pe 1O
Aerogen Pro.

Mnv amooTEIPWVETE 0E AUTOKAUOTO OTolodrote eEAPTNUA TOU
KIT.

BeBawwbeite 6TL N owArvwon eival TIPOCAVATOAIOHEVN HE
aodAAela, WOTE VA ATIOTPATIEL O KiVEUVOG OTPAYYAALOHOU.
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Agttoupyieg vedpelomoinong
Katdotaon Aettovpyiag 30 Aemttwv (Stakotmtrtopevn)

Mpoeidototioeig

. Ma va pnv mpokAnBei {nuia oto Aerogen Solo, un XpnoLUoToLeiTe
ouptyya Ue BeAdva.

. Katd tn Sidpkela Tng xpriong, mapatnproTe av AEITOUpYEl cwoTd O
vedEAOTIOINTAG.

. H p€ylotn xwpentikoTNTa TOU VEdeAoTomTr eival 6 ml.

Ma SlakomTopeveg SO0ELG UIKPOTEPES ATIO 1) i0€G e 6 mi:

1. Avoi&te TO WHA 0TO vePeEAOTIOMTT.

2. XpnolotomoTe Evansdn YEUATO PLaAislo 1) cupLyya yla vapoobEoeTte

$dappaka oTn Bupa MARPWONG Tou vepeAotomnTr| (oxrua 16).
3. KAeiote 10 WAL

ZxAua 16. MANpwon Tou vedpelomomnTr pe 1dn yepdto dLlaiisio

4. Ta va apyioel o kKUkAOG vedeAloroinong 30 AEMTWY, TATAOTE Kal
adnote 1o UAe koupri Aettoupyiag On/Off (oxnua 4). O mpdotvn
Pwtelvn €voelEn 30 Aemtwv avdpel yia va Seifel 0TI 0 KUKAOG
vedeAomnoinong 30 Aemtwv Ppioketal o EEEAEN.
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5. Ma va otapatroete TO VEPEAOTIOINTY) OE OTIOASNTIOTE OTLYMY,
natnoTe To Koupuri Aettoupyiag On/Off. H évdel&n oprivel yia va Seiket
OTLN vEPEAOTIOINOT OTAUATNOE.

Znpeimwon: Mrnopeite emiong vanpoobeoeTe pappako oto Aerogen Solo

Kata ™ Stdpkela TnG vedeAoroinong. H evépyela autr Sev SLOKOTITEL TN

vedeAoToinon 1} Tov agpLopo.
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Zuvexng Aettoupyia
2T CWANRVWV ouvEXOULG vedpeAottoinaong

To 0eT OowANVwWv ouvexoug vederoroinong g Aerogen eivar éva
TapeAKOEVO €L8IKA yla To vedelorointr) Aerogen Solo, To omoio
ETUTPETIEL TN CUVEXT] £YXUOT GAPHUAKOU OE VYN LOPdT VLA TN LETATPOTIN
TOU 0€ agpOAupa.

Znueiwon: TomoBeTNOTE TO TMWHA CUPLYYAG TIAVW 0TN oLPLYYd, adpou
™ YEUIOETE PE TO GAPHAKO.

Aepévo mpa
OIAKOVNG

ZwAfvwon
(akpo vedelotonTry)

Kartdki ovpiyyag

ZwAvwon
(&kpo avptyyac)

ZxAua 17. ZeT cwARVWV cuvexoug vedeAotoinong

1. Bepawwbeite 611 0 vederonointriig Aerogen Solo edpapudlel otabepd
oTo Tepdyto T Tou Aerogen Solo 6TO avamveuoTIKO KUKAWUA.

2. Adalp€oTe TO WA CUPLYYAS ATIO T YEUATN HE GAPHAKO oUPLYYa.

3. ZuVvOEOTE TO AKPO CUPLYYAG TNG CWANVWONG HE TN oUpLYYa.

4. TepioTe TN oWANVWON LEXPL TO GAPHAKO VA GTACEL 0TO KATW AKPO
™G owWANvVwong (Znueio A).
Znpeiwon: O 6yKog TTANpWaoNG NG SwARvVwong eivat repirou 3,65 ml.

5. ATMOOUVSEDTE TO OEUEVO TIWHA OIAKOVNG amd To vedeAomointh
Aerogen Solo, aAAd pnv to adalpeite anod To vedeAonoinTh.
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6. BldwaoTte 1O AKPO VEPEAOTIOMTY) TNG CWANVWONG OTO EMAVW MEPOG
Tou vedeAoTIOINTY).

7. Ewoaydyete TN yepdtn pe pdapugako ovplyya pEoa oTnv avtAia
€yxuong ouptyyag (n avtAia dev ¢paivetal oto oxnpa 17) kat pubuiote
NV KATAAANAN Ttapox” (yia kabodrynon, avatpé€te oTo eyxelpidlo iy
OTOV KATAOKEVAOTN TNG avTAiag).

8. Ma va apyioel évag ouvexng KUKAOG VedeAOTOIiNONG, TATAOTE
KAl KpAtoTe TATNMEVO TO WMAE Kouuri Aettoupyiag On/Off emi
TOUAAXIOTOV Tpia SEUTEPOAETTA, EVW T OUCKEUN eival ofnotm.
BeBawwbeite 0TI Ba avayel n mpdotvn dwtevry EvEelEn ouvexoug
vedeAomnoinong (oxnua 4).

9. EAg€y&te av Aettoupyei owotd o vedelomointnq. Katd tn Sidpkela tng
oUVEXOUG VEDEAOTIOINONG, O VEDEAOTIOINTNG Eival EVEPYOTIONIEVOG
ouvexwg Kal To ddppako vedelormoleitar ava otayovido. H
vedeAoToinon TPETMEL va eival 0paTtr) HE TAKTIKEG SLOKOTITOUEVES
navoelg. H otabun tou papudkou otn degapevry Tou vedelomomntn
Sdev mpémel va avePaivel katd tn SldpKeLa TnG XProng.

10.Ma va OTAUATNOETE TO VEDEAOTIOMNTY) OE OTOLASNTIOTE OTLYyUN,
natioTe To Kouuri Aettoupyiag On/Off. H évdel&n ofrivel yia va deiget
OTLT) VEPEAOTIOINOT CTANATNOE.

O ouvioTwHevog amod Tnv Aerogen pubuog €10680u Tou GapPHAEKOU OTO

vepehorointr Aerogen Solo Katd tn SIAPKELA TNG CUVEXOUG vEDEAOTIOINONG

eival katd 1o peEyoTo Ewg 12 ml avd wpa. To avwtato épto Twv 12 ml ava
wpa Baocifetal otnv mpodlaypadr) TG Aerogen yla TNV EAAXLOTN TIUNA

TIapoxMG Tou vedpeAotmointr). Ma odnyieg oxXETIKA PE TOV KABOPIoHSd TwV

TIMWV TIAPOXNG, AVATPEETE OTN MEBOSO TIPOALPETIKOU UTIOAOYIOMOU TNG

TIUNAG TIAPOX NG OTNV evOTNTA AoKIUn AetToupyiag otn oeAida 131.

E151KEG TIPOELISOTIOINGELG YIA TO OET CWARVWV GLUVEXOUG
vedpelomoinong

o Eival onuavtikd va dlaohaAioete OTL N PEYLOTN TIUN TIAPOXNG
UMECW TOU OET WA VWYV KAl EVTOG TOU VEDEAOTIOINTT SEV TIPETIEL VA
utiepBaivel Tnv apoxr €€68ou Tou vepeAoTonTr.

. EA€yxeTe TO oUOTNUA Yia SlappoES TIPLV KAl KaTd Tn SldpKela TG
Xprong.
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OL SlapBabuioelg otn ovplyya Tapéxovral PHOVOo yla €VOEIKTIKN
Xprion.

To mpoidv TpEmel va GpuAdooeTal o€ BEPPOKPATia dSwUATiou Kal va
xpnotporoteital evtdg tng Sidpkelag {wng mou avadEpeTal ot
onuavon.

MNa va eEaodalioete TN cwotnh Kal aocdaAn ovvdeon PeTa&l Tou
vedpeAomointn Kat g de&apevng papudkov, 0deVoTe TO CWANRVA
TOU dappdkou amo To vedelomowntn pog tn degapevn papudkou,
TIPOCEXOVTAG 0 OWARVAG TOU PAPUAKOU Va ouvdedel 0TN owWOTY
myn.

H ouvioTwpevn pUBKLION AOYIOUIKOU aVTAIAg oUpLlyyag TIou TIPETIEL
va Xpnolporoleital pe tn ovplyya tng Aerogen eival cuvnowg n
pUBULoN “60 ml BD Plastipak”. Auto Tip€Tel va EMIKUPWVETAL OTNV
€KAOTOTE TIEPLOXN TPV artd TN Xpnon. AvatpeEte oto eyxelpidlo
NG AVTAIQG 1) ETIKOVWVNOTE [E TOV KATAOKEUAO T Yla 0dnyieg. Ot
avTAleq auTEq Uropei eTtiong va Xpnotpomnoinéovv cuuPwva HE TIG
TIOAITIKEG TOU EKACTOTE VOOOKOUEIOU 1} TTEPUYAG.

BeBawwbeite 0TI TO depéVo TIWHA OLAIKOVNG €ival TIPOGAPTNHEVO
oToVv Kopud Tou Aerogen Solo Katd tn oUVSEDOT TOU GET CWATVWV.
BeBawwbeite 0TL0 cwARvag €xel aodaAr TPOCAVATOALOUO, WOTE VA
arodpeuyOei o Kivéuvog mapanatrpaTos.

Mrmopei va mpokAnBei dvodog tng oTdOUNg Tou dappdkou oTn
deEapevn), av o vedelomointrig Aerogen Solo amevepyorondei
EVW TO cvoTnua tpododoaiag e§akoAoubel va Aettoupyei i av o
vedeAOTIOINTAG €V €XEL TO CUVIOTWLEVO TIPOCAVATOALITUO.

H otd0un tou pappdkou otn deEapevr) Tou vedelotontr Aerogen
Solo mpérmel va eAeyxetal TEPLOSIKA WOTE va BeBawwbeite 6TL 0
PUBLOG TMANPWONG Tou ¢dapudakou dev utepPaivel TNV Tapoxn
€€0dou Tou vedpeAomomntr). H avodog Tng oTdOuNng Tou Gpapuakou
otn degapevn deixvel OTL 0 puBUOG TMANPwWONG uTepPaivel TNV
napoxn €§680v Tou vepeAOTIOMTN).

AVTIKATAOTAOTE KAL TO OET CWANVWYV KAL TN CUPLY YA OTAV TIPOKELTAL
va aAAAEETE TOV TUTIO TOU PAPHUAKOU.

Aerogen®



. Av n oUpLYYa XPELaoTEL AVTIKATACTACT) KATA TN XP1)0N TNG (aKOpa
KL av eival adela), amevepyoTomoTe TNV avtAia tng cvpLyyag Kat
ATOOUVSEDTE TIPWTA TO AKPO VEGDEAOTIOMNTY] TOU OET GWANVWV.
Av 8eV TO KAVETE AUTO, UTTIAPXEL TO EVOEXOUEVO VA ELOPEVTEL OTN
SeEapevn Tou vedelomointry PAPAKO LE TO OTtoio €XeL TTANPwWOEL
0 CWANRVaG.

3 MNa va amopuyete TN dlappon Pappdkou OTav AAAAlETE TOV
OWARVA NG ovpLyyag, dlatnpeite kat Ta Vo Akpa Tou CWARVA 0TO
{510 UYog.

3 Mn ouvoEETE TO GET CWANVWYV KAl TN oUPLY YA CE U AVATIVEUCTIKO
eEOTIALONO.

o Mnv kaBapileTe Kal YNV amooTEIPWVETE.

. Mn ouvééeTe o€ omoLOVENTIOTE VEPEAOTIOINTTY) SLIAPOPETIKO ATIO TOV
Aerogen Solo.

ZInpeiwon: Av amoouvdebel n Ttpododocia amd TO SiKTUO TOU
NAEKTPIKOU KATA TN Slapkela evdg KUKAOU ouvexoug vedeAoToinong
Kal emavaouvdebei peéoa oe 10 SeutepOAeNTa, 0 EAEYKTNG Ba eTTavEABeL
auTopata otn Aettoupyia cuvexoug vepeAomnoinong.

Eyxelpidlo odnyuwv cuctiuatog Aerogen® Solo 129



AoKiun Asttoupyiag

Alevepynote Sokiur) Aettoupyiag Tou cuotiuarog Aerogen Solo Tipv
TO XPNOLUOTIONCETE YA TIPWTN dopd, 1 avd Tdoa oTiypn étav BEAeTe

va
va

BeBawleite yia TNV owotr Aettoupyia Tou. AUt N SOKIUY| TIPETIEL
SleEayeTal TpLv TNV €l0aywyr) Tou vedeAOTIOINTY 0€ €vVa KUKAWUA 1

eaptnua.

1.

130

EmBewpriote OMTIKA KAOE HEPOG TOU CUCTAUATOG YIa PWYHEG 1y L
KOl QVTIKATOOTIOTE TO AV UTIAPXOUV OPATA EAATTWHATA.

BdaAte 1-6 ml ¢uciohoyikoy aAatouyou SaAvpatog (0,9%) oto
vedpeAOTIOMTY).

ZUVOEOTE TO VEPEAOTIOINTT) OTOV EAEYKTTY| UE TO KAAWSLIO TOU EAEYKTH.
2uvdEoTe TO peTaonuatioTr) AC/DC oTOV EAEYKTH) Kal GUVOECTE TO
petaoxnuatiotri AC/DC o€ pia mipila nAeKTPLIKOU TOU SIKTUOU.

Mamote kat adriote TO WMAe Koupri Aertoupyiag On/Off kau
BeBawwBeite 6TL avaBel n mpdotvn dwTtelvr) €véelEn 30 AemTwv Kat
eival opato To agpoAupua.

AroouvéeoTte TO vedeAoTOINT amd Tov EAEYKTH. BePaiwbeite
OTL avaBouv oL TIOPTOKAAL wTEVEG €eVOEEEl OPAALATOG.
EnavacuvoEoTe To vedeAOTIOINTT) OTOV EAEYKTT).

Arnoouvééoate TO petaoynuatioty AC/DC amd Tov €AeyKTh Kal
BeBawbeite OTL N vedpeAomoinon ouvexiletal kar OTL n €voelEn
KaTaoTAoNG praTapiag oprveL

Enavacuvééote 10 petaoynuatiotr) AC/DC otov eAeyktn. Migote
KOl KPATAOTE TO KOUUTT TTATNUEVO £TTi 3 TOUAAXIOTOV SeuTePOAETITA.
BeBawbeite 611 dpwrtifetal n mpdoivn dwTewvr) EVOelEn ouvexouq
Aeltoupyiag kat eival opato To agpOAuua.

AmevepyomooTte To cUOTNHA Kal BeBalwbeite oL evdei&elg 30 AeTwv
Kal ouvexoug Aettoupyiag eivat oBNoTEG.

Aerogen®



YTIOAOYIOMOG TIAPOXNG AEPOAUMATOC
Aerogen Solo (MpoalpeTikd)

OLTIHEG TTapOX NG TWV vedeAOTIONTWY Aerogen Solo propei va SlapEpouv

and vedpeAonontn oe vedelonointh. H eAdXIOTNn T TAPOXNG yia

6Aoug Toug vedperomnointeég Aerogen Solo eival 0,2 ml avd Aemto. lNa

VA UTIOAOYIOETE TNV TN TIAPOXNG €VOG UEUOVWHEVOU VEPEAOTIOMNTT

Aerogen Solo, akoAouBroTe TA TIAPAKATW PripaTa:

1. Metadépete 0,5 ml puoloAoyIKoU aAatovyou StaAvpatog (0,9%)
1 Tou TPoopPLOUEVOU PAPHAKOU HECA OTO KUTIEAAO HAPHAKOU TOU
Aerogen Solo.

2. Evepyormowote To vedpeAomointr.

3. XpnolJomolwvTag XPOVOUETPO, METPNOTE TO XPOVIKO SldoTnua
mov xpeldletal and v apxn Tng vedeloroinong €wg O6Tou va
vepeAoromBei OAn 1n mMocOTNTA TOU AAATOUXOU SLAAUMATOG/
pappdkou.

4. YroAoyioTe TNV TIUN TIAPOXNG XPENOLLOTIOIWVTAG TI§ TIAPAKATW
eflowoelg:

aAatouxou SlaAbpatog 1 pappakov
Xpodvog vedelotoinong oe SevtepoAertTa

‘Oykog $uacloloyikol
T} tapoxric ml/Aemto =

‘OykoG $LCLOAOYIKOD
PuBpog mapoxnig oe ml/wpa = ?AGTOUXOU 51u)\'uuuroq N q)apuu'Kou X 60 | x60
Xpovog vepeloTtioinong oe devtepOAeTTTa
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AvTlueTWTIION TPORBANUATWYV

Av oL Tapakdtw ouoTtdoelg dev Slopbwoouv To TPORANUA, SlakoyTe
N XPrion OTolacdNMOTE CUOKEUNG KAl ETIKOVWVINOTE HE TOV TOTIKO
avTITPOoWTO TWANoEWV NG Aerogen.

Mivakag 2. AvTipeTwrilon poBAnuatwy eAeykTr Aerogen Pro-X /

Av oupBei auto:

Mmopei va onpaivet:

Aokiudote 10 €ENG:

H évéeifn 30 Aemttwv
avaBoorivel Kata tn
vepelotoinon.

H 10x0¢ tng prtatapiag
givat xapnAn.

Emavagoptiote Tn pmatapia
(BA. Emtavadoption Tng
pmtarapiacg).

H pmatapia dev
emnavadopTiteTal.

O eAeykTAg eival
ouvdedepévog e TO
petaoxnpatioty AC/DC
Kal n pwtewvn Evdelgn
$opTiong pmatapiag
eival pactvn Kat n
Pwtelvr €voel§n 30
AemtTwv avapBooPrivet.

Mropei va gival kaipog
Va QVTIKATAOTHOETE TNV
pmartapia.

ETIKOIVWVIOTE PE TOV TOTIKO
QVTITPOCWTIO TIWARCEWV TNG
Aerogen.

H pmatapia dev datnpei
TNV apxikn ¢popTion.

H emavagpopTilopevn
pmartapia yropei va
XpelaleTal avtikataotaon.

ETTIIKOIVWVAOTE PE TOV TOTIKO
QVTIMTPOOWTIO TIWANCEWV TNG
Aerogen.

H pwTewvn évdelfn

30 Aemtwv fj ouvexolGg
Aettoupyiag eivat
avappévn, aAld To
agpoAupa dev gival
opato.

Aev vtapxel pappako péoa
ato vedelomointh.

lepiote §ava pe pappako
HEOow TOL oTOHiOL

TIAPWONG Tou vedelotonTh
(BA. o€A. 124).

Mrtopei va eivat kaipog
VA aQVTIKATACTHOETE TO
vedehomonTh.

BA. Eyyonon kat Aldpkela {wnig
Tou TPoidvTOoG. ETiokedOeite
Tn dievBuvon www.aerogen.
com yla va avatpeEeTe oTov
KATAAOYO QVTAAAGKTIKWY TOU
Aerogen Solo.

H évéeifn 30 Aemttwv
auvexolg Aettoupyiag
Sev avapel 6tav matnOei
TO KOUUTI AetToupyiag
On/Off.

Aev vtapxel mapoxn
PELHATOG OTO CUOTNHA.

BeBaiwBeite 611 0
petaoxnuatiotic AC/DC eival
KAAQ ouvSedEPEVOG PE TOV
ENEYKTN.

H emtavagpopTtilopevn
pmatapia €xet adeldoel.

EmavagopTtiote TNV pmatapia
(BA. Emtavagoption tng
prarapiag).

132
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Mivakag 2. Avtipetwrion poBAnudtwy eAeyktn Aerogen Pro-X (Zuvéxela)

Av oupBei autd:

Mmopei va onuaivet:

AokipdoTe To EENG:

AvdBel n pwrtevn
£vdelén opaiparog.

To KaA®WdL0 Tou EAEYKTH dev
gival owoTd cuvdedepévo
pe To vedeloToinT 1) TO
NAEKTPOVIKO oboTNpa Sev
Aeltoupyei owoTta.

BeBawwBeite 611 TO KAAWSLO
TOU EAEYKTH €ival cwoTa
guvdedepévo 1600 pE TO
vepeloTroinNTr 600 Kal Pe Tov
EAEYKTN.

‘Exet mapapeivel
dAappako oto
VEDENOTIOINTI PHETA TOV
KOKAO vedeloTtoinong.

O vedelormointig ftav
oBnotog f dev tav
ouvdedepévog Pe TNV
Ttapoxn PEVUATOG.

BeBawBeite 6110
vepelotoinNTig eivat
EVEPYOTIOINYEVOG Kal
GUVOESENPEVOG PE TNV TIApPOXN
peLHATOG.

H entavapoptildopevn
pmtatapia €Xel adelaoel.

Emavadoptiote TNV pratapia
(BA. Emtavagoption tng
pratapiag).

EmuA€xtnke KOkAOG 30
AemTWV Katd tn obvéeon
He To c0oTNHA GLVEXOLG
Tpododoaiag.

EkTteAéoTe Evav KOKAO
oguvexolG Aettoupyiag.

Mrmopei va eival kaipog
Va avTIKATACTHOETE TO
vepelotoinTh.

BA. Eyyunon kat Aldpkela
Cwn¢ Tov TIPOIGVTOG.
EmiokedBeite Tn dievBuvon
Wwww.aerogen.com yia va
avatpEEETE OTOV KATAAOYO
AVTAAAGKTIKWOV TOU
Aerogen Solo.

AvaBoofrjvel TtopTokaAi
Ppwtewvn Evaelgn.

Mrmopei va onpaivet
OTL gival Kalpog va
AVTIKATACTHOETE TN
povada eAéyxou.

ETKOIVWVAOTE PE TOV TOTIKO
QAVTITTPOOWTIO TIWANCEWV TNG
Aerogen.

Znueiwon: H enavadopti{opevn pratapia tov eAeykTr) Aerogen Pro-X
TIPETIEL VA avTiKkadioTtatal povo amd e§0UCLOSOTNHEVO TIPOCWTIKO TNG
Aerogen: EMIKOIVWVNOTE PE TOV TOTILKO AVTIMPOOWTO TMWANCEWV TNG

Aerogen.
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Eyyunon

H Aerogen eyyudtat o0tL o vedeloromntng Aerogen Solo 6a eival
€AEVOEPOG EAATTWHATWY EPYACIAG KAL VAIKWYV YLa TO XPOVIKO SlaoTnua
™G kaboplopévng Sldpkelag Jwng Tou  vedelormomnTtr, ePocov
XpPnotporondei cUuPwva e 6oa 0piovTaLOTO TIAPOV EYXELPISLO OSNYLWV.

O eAeyktng Aerogen Pro-X kat o petaoxnuatiotrg AC/DC kaAuTtovTal
Y10 KATAOKEUAOTIKA EAATTWHATA ATtd £YyUnomn n otoia .o Vel yla iepiodo
800 eTWV and TNV nuepounvia ayopds. ‘'OAeg oL eyyunoelg pacitovral
OTNV TUTTKA XPr0T, TIOU aVADEPETAL TIAPAKATW.

Aldpkela WA TOU TIPOIOVTOG

‘Onwg oxvel kat oe OAA Ta evepYd NAEKTPOVIKA e&aptripata, o
vedelorointig Aerogen Solo €xel kaBoplopévn dlapkela (wng. ZTnv
nepintwon tou Aerogen Solo, n Sidpkela {wng Tou veheAoToNTY) EXEL
ETUKUPWOEL yla SLAKOTITOUEVN XPNOT YIa 28 NUEPEG TO PEYLOTO, HE BAon
TIPOdIA TUTIIKAG XPrioNg TwV 4 Beparmelwyv ava nuepa.

MNa ocuvexn xprion, n didpkela {wng Tou vedelomointry Aerogen Solo Kat
TOU OET CWANVWV OUVEXOUG VEPEAOTIOINONG TNG €XEL ETIIKUPWOEL yla
XPNomn 7 NUEPWYV TO HEYLOTO.

O xprotng mpemeL va AABeL uTtOYn Tou ATLN XPrioN Yia XPOVIKO dlaoTnua

HEYAAUTEPO aTd AUTEQ TIG TIEPLOSOUG Sev €xeL ETIKUPWOEL amd v
Aerogen.
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Mpodlaypadeg

s N 67 mmY x48 mm M x25mmB
AwoTtaoelg vepelomointr 26" Hx1.88" Wx11” D

3BmMmYx75mmMx131 mmB
Awactdoelg eAeyktr Aerogen Pro-X 1.3"Hx2,9” W x5.2" D

Mnkog kaAwdiov EAEYKTH 1,8m (5,9 ft.)

Mnkog kaAwdiov petaoxnpatioti AC/DC  IARUNCHAiS]

Bapog vedehomointr 13,5 g (0,5 0z), vepehoTroINTAG Kal TTWHA
Bapog tepayiov T evnAikwv 28,7 g (1,0 0z), Tepaxio T kat TOHA

Bdpog maidiatpikou tepayiov T 16,8 g (0,6 0z), Tepaxio T kat Twpa

Bdpog tepayiov T veoyvav 14 g (0,5 0z), Tepayio T kat TwHaA
230 ypay. (8.1 0z.), cupmeptAappavopévng
NG Urtatapiag Kat Tov kaAwsdiov

Bapog eAeyktr Aerogen Pro-X

XwpnTikéTNTA VEDEAOTIOINTA 6 ml o péyioTo

EvnAikwv 34,3 ml
‘Oykog Tepaxiov T paisiatpikiv
acBevwyv (15 mm)

Mivakag 4. MepiBaAAovTikEG Tpodiaypadeg Tou cuaTrinarog Aerogen Solo /

H mipodiayeypappévn arnddoaon dlatnpeital oe TIETEIG KUKAWHATOG
£wg kat 90 cm H,0 kai Beppokpaaieg armd 5 °C (41 °F) £wg kat 45 °C
(113 °F).

19,5 ml

Aettoupyia Atpocdaipiki Tiean 450 £wg 1100 mbar
Yypaocia 15% £wg 95% OXETIKN vypacia
Z1aépn 6opvfouv < 35 dB petpnuévn oe andotaon 0,3 m
E0pog mapodikig -20 éwg +60 °C (-4 €éwg +140 °F)
AToBriKkeuon Kat Beppokpasiag
peTagpopa Atpoodaipikn Tieon 450 £éwg 1100 mbar
Yypaocia 15 £wg 95% oxeTIKN vypacia
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G Tpododoaiag Tov cuoTtriparog Aerogen Solo /

Metaoxnpatiotric AC/DC FRIWO (AG-AP1040-XX*) (eicodog
100 €wg 240 VAC 50 - 60 Hz, £§060¢ 9 V) } ecwTepIKn
enavadopTi{dpevn prtatapia (ovopaoTikn €60d0¢ 4,8 V).
Mnyn Tpododoaiag Znpeiwon: O eleykTrg Aerogen Pro-X gival eyKeKPIHEVOG yia
Xprion pe Tov petacxnuatiotr AC/DC tng Aerogen pe KwSIKO
gidoug AG-AP1040-XX* (Avadopa katackevaotr: FRIWO
FW8000M/09 / FW7660M/09)

Katavaiwon
evEpyelag

< 8,0 Watt (poption), < 2,0 Watt (vedpehomoinon).

Amopdévwon To KUKAWHA TOU EAEYKTI TIAPEXEL ATTOPOVWON acBevolg 4
acbevolg KIAOBOAT (kV) kat cuppopdwveTal pe To ipdtutto IEC/EN 60601-1.

* ETILKOIVWVNOTE E TOV TOTIKO AVTIMTPAOOWTIO YIA VO OaG EVNHEPWOEL
OXETIKA [LE TOUG OUYKEKPLUEVOUG apLBUOUG TTapayyeAiag Tou L.oXVUouV yla
™ XWPa 0ag, KABWG Kal YLa TTANPodOoPIieq OXETIKA E TIG TILEGS.
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Amntédoon

Mivakag 6. Mpodiaypadeg anddoong Tou Aerogen Solo

Tipn tapoxnig >0,2 ml/Aentt6 (M€oog 6pog ~ 0,38 ml/Aemtto)

‘Onwg PETPRONKE HE TOV KPOUOTIKO SlaxwploTtripa
Andersen:

EbOpog mpodiaypadng: 1-5 pm

Méoog 6pog eheypévwv: 3,1 pm

‘Onwg PETPRONKE PE TOV KPOUOTIKO SlaxwploTtripa
Marple 298:

MéyeBog owpatidiwv Eopog mpodiaypadrc: 1,5-6,2 pm

Méaoog 6pog eheypévwv: 3,9 um

Zopdwva pe to poTuTo 13544-1:

Mapoxr e§660v agpoAvpartog: 0,30 ml/Aemtd

‘E€0d0¢ agpoAvpatog: E€€pxovtal 1,02 ml tng déong Twv
2,0ml

YroAelppatikog 6ykog: <0,1 ml yia §6on 3 ml

H amédoon pmopei va motkilel avaloya pe Tov TUTIO TOL pappAKoL Kat Tou
vEPENOTIOINTH TTOV XpnotpoTtoleital. Ma mpocbeTeg TTANPODOPIEG, ETIIKOWVWVATTE PE TNV
Aerogen 1} TOV TIPOUNBELTH TOL PAPHPAKOUL.

H Beppokpacia Tov pappdakou dev Ba avénbei mepioaoTepo amod 10 °C (18 °F) mavw amd
TN Beppokpaaia TePIBAAAOVTOG KATA TN SIAPKELA TNG GUCIOAOYIKNG XPONG.

H QVTIMPOOWTEVTIKY] KATAVOUN] HEYEOOUG OWHATISIWV  yla v
aABouTepdAn cupdwva pe to pdTuTio EN 13544-1 paivetal mapakdtw.

100 %

A
% /

/

1 10 100
Méyebog owpatidiwv (um)

@
=}

0% et

o

ABpoLoTIKA owpatidia pe SIAPETPO
HIKpOTEPN TNG Sedopévng %
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”
ZUMBOAQ
Mivakag 7. Z0ppoAa cuotrpatog Aerogen Solo

2UupoAo Emnegnynon 2UupoAo Emegnynon
Mpoadiloplopog aptbpon . .
GS}pdq, omou YY f:ival favc Og;:g?::gi);vqnq
YYXXXXX | TO £€TOG KATAOKELNG Kat AoBrAKeLaNC —20 °C WG
XXXXX givat o aplOpog 200 +60°C
oelpag
Mpodoragn Moodétnta

Mpoooxn: deite Ta

eTiouvantTopeva gyypada

QTY

(Ap1Bp6G povadwv Tou
TiepIAapyBavovtal otn
ouoKevaaia)

IPX1

Babuog mpooTtaciag amod
oTayovidia vepou

MoTomoinuévo amo
Tnv TUV 60ov adpopa

TNV nAekTpomAnéia,
TNV TIUPKAYLA KAl TOUG
UNXavikoOg Kivéivoug

E€omtAlopog katnyopiag Il
olpdWVa PE TO TIPOTUTIO
EN 60601-1

Eicodog eAeykT — Taon
DC

E€omtAlopog ToTov BF

R olOudwva Pe To TIPOTLTIO ~ 'Eﬁoé_l?(;;ae)\;grﬁ -
IEC/EN 60601-1 n
| . .
Koupmti Aettoupyiag .
< ) on/off e Efodog

Katdotaon Aettoupyiag
30 AerTwv

‘Evdel§n kataotaong
ymatapiag

TOL OpyAvouL avTol Hovo
aro ylatpo i P eVTOAN
ylatpol

) oo | Kerdoraon ouvexole STl G5I0
L\ Aettoupyiag (Alebvwg) oBNyLtoV
H Opootovdiakn
NopoBeoia (H.MN.A.)
Rx Only | STTPETEL TNV TWANON Aev KaTaokevdgeTal and

[
©
\V/

GUOLKO EAAOTIKO AATEE
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MNapdptnual
HAektpopayvnTiki SeKTIKOTNTA

H ouokeury autn TmAnpol TI§ anatioel HAeKTpOUAyvVNTIKAG
JupBatétntag (HMZ), ovpdpwva pe t0 SupmAnpwpatikd [Mpoturo,
IEC/EN 60601-1-2, TO omoio avadépetal oTnVv HAEKTPOUAYVNTIKY
ZuppatéTnTa 0TNn Bdpelo Apepikr, TNV Eupwrn kat AAAEQ TEPLOXEQ
TOU K&oPOoU. EKTOG amod TI§ AAAEG LOXVOUOES ATIAITACELG TOU TIPOTUTIOU,
TIepLAQUBAVETAL KAL 1) ATPWOIa 0 NAEKTPLKA TIESIA PASIOCUXVOTHTWV
KOl NAEKTPOOTATIKA €KPOpTIoN. H oupudpodwon e Ta mpdTuTa
NAEKTPOUAYVNTIKAG oupPBatotntag (HMZ) dev onpaivel TL pla ouokeun
£XELTIANPN atpwoia. OpIOPEVEG CUOKEVES (KIVNTA TNAEDWVA, CUOKEVEG
TnAeeldormoinong K.ATL) propel va Slakoyouv Tn Aeltoupyia Toug
av Xpnolpotomeovv Kovtd oe atplkd eEOTAIoNS. AKOAOUBNOTE TO
TIPWTOKOAAO TOU VOONAEUTIKOU IOPUHATOG OXETIKA HE TN XPNOoTM Kal N
B€0n TWV CUCKEVWYV TIOV Ba NTAV SuVaTO VA TIPOKAAEGOUV TIAPEUBOAES
01N AELTOUPYia TOU LATPLKOU EEOTTALOHOV.

Znueiwon: H mapoloa CUOKEUT) KATATACOETAL WG LATPIKOG NAEKTPLKOG
eEomAlopdg katnyopiag Il, Tumou BF kal n ouokeur) cupdpwvel e ta
KaBoplopeva eminmeda aoPAAELag Yia NAEKTPLIKT ATOPOVWOT Kal peva
Siappong. O petaoyxnuatiotrg AC/DC tou Aerogen Solo (AG-AP1040-
XX*) dev €xel ouvvdeon oe yeiwon SOTL TO AMALTOUMEVO ETTMEdO
TIPOOTAGIAG ETIUTUYXAVETAL E TN XPNOT SIMTANG HOVWONG.

Mpoeidomoioelg

3 Xpnowporoleite to vedelomointry Aerogen Solo pévo pe Tta
eEapTtrpara nmou kabopifovtal oTo eyXelpidlo 0dnylwv. H xprion tou
vedelomnointn Aerogen Solo pe eEaptripata dtapopeTikd amnd autd
TIoU KaBopilovtal 0To eYXELPISlo 08NYLWV UMopel va TIPOKAAETEL
aAVENON TWV EKTIOPTWV 1) Heiwon TNG ATPWCIAg TOU CUCTAMATOG
vedelomnointn Aerogen Solo.

EyXxepidlo odnywwyv cuotiuatog Aerogen® Solo 139



Mn xpnotoroteite 1o ovotnua vedpelomnointr Aerogen Solo dimAa
oe AAAo eEOTTIALONO, 0UTE va TO oToLRAlETE TTAVW 0E AUTOV. Epdoov
n xpnon SinAa oe AAAo €EomAlONO 1) N oToiBagn madvw oe autdv
KataoTel avaykaia, TPETEL va TIAPATNPNCETE TN GUOKELT Yld va
EMAANBOEVOETE TNV KAVOVIKY) AELTOUPYIa 0T Slapopdwon auth.

To Aerogen Solo amattei T ANYn e8IKWV TIPOGUAGEEWV OXETIKA
ME TNV nAekTpoupayvntikny ocuppatotnta (“‘EMC”) kal mpémet
va eykataotabei kal va tebel oe Aettoupyia olpdwva pe TIG
TIANPOdOPIEG NAEKTPOUAYVNTIKNG CUMPBATOTNTAG TIOU TTapEXoVTal
OTO EYXELPISLO 0NYLWV.

O  ¢opntdég Kat  KIvNTOG  €EOMAIOMOG  ETUKOWVWVIWV — HE
padloouxvotnteg (“RF”) umopel va datapd&el Tov 1ATPLIKO
NAEKTPLKO EEOTIALOUO.

* EMIKOIVWVNOTE UE TOV TOTIKO AVTUTPOOWTIO YIA VA 0AG EVNUEPWOEL
OXETIKA e TOUG CUYKEKPLUEVOUG aplBoUg TTapayyeAiag mov loXUouV yia
™ XWPa 0ag, Kabwg Kal yla TANPodOopieq OXETIKA UE TIG TILEGS.
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Mapdptnua 2: Nivakeg
NAEKTPOMAYVNTIKAG
ocupBatotntag (HMX)

OL TIAPaKATW THVAKEG TIApEXOVTAL CUUDWVA pe To TtpoTurto IEC/ EN 60601-1-2:

MNivakag 8. KaBosdriynon kat SrAwoT Tou KATAOKEUAOTH — NAEKTPOMAYVITIKEG EKTIOUTIES

To ovotnua veperomontr) Aerogen Solo TpoopileTal yia Xprion 0To NAEKTPOUAYVNTIKO
TepIBAAAoOV Trou TipoadlopideTal mapakdtw. O TIEAATNG 1} 0 XPr)OTNG TOU GUCTHHATOS
vedpeorontm Aerogen Solo Tipérmel va Slacdahioel 6Tt TO CUCTNHA XPNCIOTIOLETAL OTO
TiepIBAAAOV TIou TipoadlopideTal.

‘EAEYX0G EKTIOMTIWV Zuppoépdwon | HAekTpopayvntikod mepiBaAiiov -
KaBodnynon
Ekmopumég padloouxvotitwy | Oudda 1 To ovotnua vepeAornointr Aerogen Solo
AyWYIHES Kat XPNOUOTIOlEL EVEPYELQ PASIOCUXVOTHTWV
QKTIVOBOAOUHEVEG HOVO Yla TNV ECWTEPIKT) TOU AgtToupyia.
ETopévwg, ol EKTTIOUTEG PASIOOUXVOTHTWV
CISPR 11 TNG CUOKEUNG eival TIOAU XapNAEG Kat dev
EN 55011:2009 + A1:2010 elvat TBaveé va pokaAéoouv TapePoAEQ
O€ TIAPAKEIIEVO NAEKTPOVIKO EEOTIAIOUO.
Ekmopmég padloouxvotitwy | KAdon B To ovoTtnua vepeAornointr Aerogen Solo
AyWYIHES Kat elvat katdAANAo yla xprion oe OAEG TIG
QKTIVOBOAOUHEVEG £YKATAOTAOELG, CUUTEPIAAUBAVOUEVWV
TWV OIKIOKWYV EYKATACTACEWV KAl EKEIVWV
CISPR 11 TIOU oUVSEOVTAL ATTEVOEiag KE TO - SNUOCIO
EN 55011:2009 + A1:2010 SiKTUO TIAPOXNG PEUHATOG XAHNATG
EKTIOUTEG APHOVIKWY SJuppOpPWVETAL Téomg, To ongio TpoodoTel T kipia Tiou
. XPNOIHOTIOIOVUVTAL YIa OIKIAKOUG GKOTIOUG.
OGUXVOTHTWV
IEC 61000-3-2

EN 61000-3-2: 2014

Ekmoumég amnd Slakupdavoelg | SuppoppwveTat
TAONG/TPENOOPRNHA
IEC 61000-3-3

EN 61000-3-3: 2013
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Mivakag 9. SUVICTWHEVEG OTOOTACEIS SIAXWPLOMOU HETAEY HOoPNTOU Katl KvnTou

€EOTMAIOOU  ETIKOVWVIWV HE PASIOOUXVOTNTEG KAl TOU OUCTHHATOG VEDEAOTIOMTY)
Aerogen Solo TTou 6V XPNOLUOTIOLEITAL YIA TNV UTTOOTHPLEN {WTIKWV AEITOUPYLLV

AuTd TO oVvoTNUa veperorontr) Aerogen Solo TipoopideTat yia Xprion og NAEKTPOUAYVNTIKO
TiepBAAAov o Tipocdlopiletat otov Mivaka 8. O MEAATNG 1) 0 XPriOTNG TOU CUCTAATOG
vedeorontr| Aerogen Solo propei va Fonbrioet TNV anoTpoT TwV NAEKTPOUAYVNTIKWV
TIapePPBOAWY, PppovTifovtag va dlatnpeital HETa&U Tou HopnToU Kal KvnTou €EOTTALGHOY
EMKOWVWVIWV PASIOCUXVOTNTAG (MTOUTWYV) Kal TOU GUCTAHATOG VedeAortomnTr) Aerogen Solo
N EAAXIOTN ATTOCTACT) TIOV CUVIOTATAL TIAPAKATW, CUPPWVA HE TN HEYIOTN LoXV §650U TOU
€EOTTALOHOU ETIKOVWVIWV.

OvopaocTIkn AnoéoTtacn SlaxwpIGHOU GUHPWVA KE TN CUXVOTNTA TOU TIOUTIOU
HEYLOTN 1oXUG m
£§osou T°“’N 150 kHz éwg 80 MHz éwg 800 MHz wg
TropTon o& 80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
d=[1,17]JP d=[1,17]JP d=[2,33] VP
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

[Ma ToumoUg e PHEYIOTN OVOHACTIKY) LoXV £§050U TTou Sev avadeEpeTal apamndvw,

T CUVIOTWHEVN AMOOTAOT SlaXWPLOHOU d o€ HETPA (M) UITOPEL Va UTTOAOYIOTEL av
XPNOOTIOMOETE TNV €EICWOT TIOU LOXVEL YLa TN CUXVOTNTA TOU TTIOUTTO, OTtou P givatn
HEYLoTN OVOPAOTIKY 1oxXUG £§650U Tou TIopmov oe Watt (W) cUudwva pe Tov KataokeuaoTn
TOU TTOMTTOV.

Inpeiwon 1: Zta 80 MHz kat ota 800 MHz, loXVeL N anooTaon Slaywplopov yia To
UPNASTEPO EVPOG CUXVOTITWV.

Znpeiwon 2: AUTEG OL KATEVBUVTIPLEG YPAUHES EVEEXOUEVWE VA PNV LOXVOLV Yia OAEG TIG
kataotdoelg. H nAektpopayvntikn diddoon emnpedletal arnd Tig 1ddTNTES anoppoddPnong kat
AVTAVAKAQONG TWV SOUWYV, TWV AVTIKEILEVWY KAl TWV avBpwIwy.
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MNivakag 10. KaBodrjynon kat SHAWOT ToU KATAoKEUAOTH — NAEKTPOUAYVNTIKYA aTpwoia

yla 1o cuoTtnua vedelomomtr Aerogen Solo Tou Sev XPNOYOTIOLEITAL YLa TNV UTTIOOTNPLEN

CWTIKWV AETOUPYLWV

AuTd To cvoTNHa veperorontr) Aerogen Solo TipoopideTat yia Xprion oTo NAEKTPOHAYVNTIKO
TepIBAAAOV TIou TipoadlopideTal mapakdTw. O TIEAATNG 1} 0 XPr)OTNG TOU GUOTIUATOS
vegpelorointry Aerogen Solo Tpémel va SlaopaAioet 6Tt To CUCTNHA XPNOLHOTIoLETAL OTO

TepIBAAAOV Trou TipoadlopideTal.

Aok Emninedo eAéyxov | Eminedo HAekTpopayvntiko
atpwoiag IEC 60601 ouppopdpwong mniepiBaAiov - Kabodrjynon
HAektpootatik) | Emadr +8 kV Ena¢n +2, 4, 6 To ddmnedo Tpémet va givat
ekpoOPTION &8kV a6 EUA0, UMETOV 1) KEPAUIKA
TAakiSia. Av Ta daneda
IEC 61000-4-2 Aépag +15 kV Agpag+2,4,6& | KaAUTTOVTAL e OUVOETIKO UAIKO,
EN 61000-4-2: 15kV T OXETIKY| UYpasia TIPEMEL Va
2009 eival TouAdxiotov 30%.
Aok Taxeiag +2 kV yla ypappeég | £2 kV yia ypaupég | H modtnta tou pevatog Tou
HeTaBatikng TIAPOXNQ LOXVOG TIAPOXNG LOXVOG NAEKTPIKOV SIKTUOU TIPETEL
pUmg va TAnpoi Tiq podiaypadeq
TOU TUTTIKOU EUTIOPLKOV T
IEC 61000-4-4 +1 kV yla ypappég | +1 kV yla YpappgG | VOOOKOUEIAKOU TIEPIBAAAOVTOG.
EN 61000-4-4: £l0050v/ €680V eloddou/ eE650u
2012
Yrnéptaon +1 kV ano +1kV ano H molétta Tou pevpatog Tou
Ypauun(£g) oe YPapUr(€g) oe NAEKTPIKOU SIKTUOU TIPETIEL
YPaUHN(EQ) YPAUUN(£Q) va TANPol TI§ Tipodlaypadeg
IEC 61000-4-5 TOU TUTTIKOU EUTIOPIKOU T
EN 61000-4-5: +2 kV anéd +2 kV and 'VOOOKOUELAKOU TIEPBAAAOVTOG.
2006 YPAUUN(€Q) o8 YPapun(éc) oe
yeiwon Yeiwon
MNtwoelg, <5 % Ut <5 % Ut H oot Ta Tou pevpaTog Tou
OUVTONES (>95 % BuBlon o | (>95 % BUBION O | NAEKTPIKOU SIKTUOU
SLOKOTEG Kal Ut) yia 0,5 kkAo | Ut) yia 0,5 kUKAO | Tip€rel va Anpoi Tig
HeTaBoAEg @ 0°, 45°,90°, @ 0°,45°,90°, TIPOSIayPAPEG TOU TUTIKOU
TAONG OTIG 135°, 180°, 225°, 135°, 180°, 225°, EUTTOPLKOV T VOCOKOHEIAKOU
YPOAUUEG el068ou | 270°, 315° 270°,315° TEEPIBAAAOVTOG. AV 0 XPriOTNG
TOu SIKTUOY TOU OUCTNHATOG VEDEAOTIOMTT)
NAEKTPOSOTNONG Aerogen Solo anautei ouvexr|
Aettoupyia katd tn SidpKela Twv
IEC 61000-4-11 70 % Ut 70 % Ut SlaKoTIWV PEUNATOG, cUVIOTATAL
EN 61000-4-11: (30 % Bubon oe (30 % BuBlon oe va xpnotporoinoei 1popodoTiko
2004 Ut) yia 25 kUkAoug | Ut) yia 25 KUKAOUG | adIaAeltTng mapoxr|q loxvog i
uratapia ya vy tpopodotnon
<5 % Ut <5 % Ut TOU GUOTNHATOG VEDEAOTIOINTH
(>95 % BUBIon o | (>95 % BUBION oe | Aerogen Solo.
Ut) yia 5 deut. Ut) yia 5 deut.
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Nivakag 10. Kabodrjynon kat SNAwGn ToU KATACKEVUAGTH — NAEKTPOUAYVNTIKY) ATPWGIa

yla To cvoTtnua vepeAormomtr Aerogen Solo TTou S€vV XPNOIUOTIOLEITAL YL TNV UTIOOTTPIEN

CWTIKWV AEITOUPYLWV (ZUVEXELQ)

Mayvntiké redio | 30 A/m
ouxvoTnTag
LOXV0Q
(50/60 Hz)

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

30 A/m

Ta payvnTika redia
OUXVOTNTAG NAEKTPIKNG
LoXV0G TIPETIEL VA £XOUV TA
XOPAKTNPLOTIKA ETMESA Mg
TUTTKNG TOTI0BEGIOG O€ TUTIKO
EUTTOPLKO 1) VOOOKOUELOKO
TEPIBAAAOV.

£PapUOYT) TOU ETUMESOV SOKIUNG.

Znueiwon: Ut ival n Tdon evaAAaGoOHEVOU PEUHATOS TOU NAEKTPIKOU SIKTUOU TIPLV TNV
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MNivakag 11. KaBodrjynon Kat SAwoN Tou KATAOKEUAOTH - NAEKTPOMAYVNTIKY aTpwoia

yla 1o cuoTtnua vedelomomtr Aerogen Solo Tou Sev XPNOYOTIOLEITAL YLa TNV UTTIOOTNPLEN
CWTIKWV AETOUPYLWV

AuTd To cvoTNHa veperorontr) Aerogen Solo TipoopideTat yia Xprion oTo NAEKTPOHAYVNTIKO
TepIBAAAOV TIou TipoadlopideTal mapakdTw. O TIEAATNG 1} 0 XPr)OTNG TOU GUOTIUATOS
vegpelorointry Aerogen Solo Tpémel va SlaopaAioet 6Tt To CUCTNHA XPNOLHOTIoLETAL OTO
TepIBAAAOV Trou TipoadlopideTal.

Aok E;::;;g: Emninedo HAekTpopayvnTiko
atpwoiag IEC 60601 ouvppopdpwong| meptBaiiov - kabodriynon
O popnTdg Kal KIVNTOG EEOTTAIOHOG
ETUKOVWVIDV padloouxvotnTag dev
TIPETIEL VO XPNOLOTIOLEITAL KOVTA
0O€ KavEva PEPOG TOU CUCTIHATOG
vepehorontr Aerogen Solo,
OUUTEPIAAUBAVOUEVWY TWV KAAWSIWY,
O€ AMoOTACT) HIKPOTEPN ATTO TN
OUVICTWHEVT) ATTOOTAOT] SIAXWPLOHOU
TI0U UTtoAOYieTal amnod Tnv e§iowon mou
LoXUEL YLat TI) GUXVOTNTA TOU TIOUTTIOU.
Aywyipeg 3Vrms ekTOg 10 Vrms ZUVICTWHEVT) ATTOOTAOT) SIAXWPLCHOU
PadloouxXVeTNTEG TwV {wviv 150 kHz 6wg 80 | d=[1,17]VP
|IEC 61000-4-6 BlOPNXAVIKWY, MHz
EN 61000-4-6: ETUOTNHOVIKWV
2014 Kat latpkwy (ISM)
KOl EPUGITEXVIKMV
OUXVOTHTWV
aoclppatg
EKTIOUTMG. 6 Vrms
evTog Twv ISM
KAl EpACITEXVIKWV
OUXVOTHTWV
acvppatng
EKTIOUTNG
150 kHz €wg 80
MHz
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Nivakag 11. KaBosrjynon Kat SHAWOT TOU KATAGKEUAOTH - NAEKTPOUAYVNTIKT| ATPWGia

yla To cvoTtnua vepeAomomtr Aerogen Solo TTou S€V XPNOIUOTIOLEITAL YL TNV UTIOOTIPIEN
CWTIKWV AEITOUPYLWV (ZUVEXELQ)

Aokiun E“E"ESO Emninedo HAektpopayvntiké
. eAéyxov IEC . . ,
artpwaoiag 60601 ouppopPpwong| mepiBaAiiov - kabodynon
AYGYIES 10V/m 10V/m d =[1,17] VP... 80 MHz ¢wq 800 MHz
padloouxvoTTeg 80 MHz ¢wg 80 MHz £€wg d =[2,33] VP... 800 MHz éwg 2,5 GHz
IEC 61000-4-3 2,7 GHz 2,7GHz oo P glvat n péyiom SapdBion
EN 61000-4-3: 27 V/m, 18 Hz PM 27V/m, , . .
Loxvog e§650u ToL Topmoy o€ Watt
2010 385 MHz 18 HzPM | .
385 MHz (W) oUpdwva pe Tov KAaTaoKevaoT
TOU TIOpTTIoU Kat d eival 1) GUVICTWHEVN
28V/m, 50 andoTaon SlaxwpLopoy oe Pétpa (m).
%18 Hz PM 28V/m, 50
450 MHz %18 Hz PM Ot evtaoelg nediwv and otabepolq
450 MHz TIOUTOUG PaSIOCUXVOTHTWY, OMwg
9V/m, 217 Hz PM TIPOCSIOPICTNKE ATO A EPEUVA OE
710 MHz 9V/im, NAEKTPOUAYVNTIKY) B€0T,° Ba Tipéret
217 HzPM va eivat pKpdTePeg arod To eminedo
9V/m, 217 Hz PM 710 MHz OUHHOPPWONG YLa KABE EUPOG
745 MHz ouXVOTHTWV.?
9V/im, | ) ,
9V/m, 217 Hz PM 217 Hz PM MT(OF')EI va Gnuloupvn'eouv r['upeu?o?\sq
780 MHz 745 MHz KOVTA 0TOV £E0TALGNO O OT0i0g PEPEL TO
€€N¢g oUUBOAO:
28V/m, 18 Hz PM 9V/m, <((.)))
810 MHz 217 HzPM ‘
780 MHz
28V/m, 18 Hz PM
870 MHz 28V/m, 18 Hz PM
810 MHz
28V/m, 18 Hz PM
930 MHz 28V/m,
18 HzPM
28V/m, 217 Hz PM 870 MHz
1720 MHz
28V/m,
28V/m, 217 Hz PM 18 HzPM
1845 MHz 930 MHz
28V/m,217 HzPM | 28V/m,
1970 MHz 217 HzPM
1720 MHz
27V/m, 217 Hz PM
2450 MHz 28V/m,
217 HzPM
9V/m, 217 Hz PM 1845 MHz
5240 MHz
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MNivakag 11. KaBodriynon kat SHAwGT TOU KATACKEUAGT - NAEKTPOMAYVNTIKY) ATPWaia

yla 1o cuoTtnua vepeAomomtn Aerogen Solo Tou Sev XPNOYOTIOLEITAL VIO TNV UTTIOOTNPLEN
CWTIKWV AEITOUPYIWV (ZUVEXELQ)

9V/m, 217 Hz PM 28 V/m,

5500 MHz 217 HzPM
1970 MHz

9V/m, 217 Hz PM

5785 MHz 27V/m,
217 HzPM
2450 MHz

9V/m, 217 Hz PM
5240 MHz

9V/m,
217 Hz PM
5500 MHz

9V/m,
217 Hz PM
5785 MHz

Znpeiwon 1: 51a 80 MHz kat ota 800 MHz, 1oxVeL N andoTaom S1axwpIopoy yia To UPNAGTEPO EVPOG
GUXVOTATWV.

Znueiwon 2: AUTEG oL KATEUBUVTIIPIEG YPAHHES EVEEXOHEVWG VA UNV LOXVOUV YIa OAEG TIG KATAOTACELS.

H nAektpopayvntikr Siadoon emnpeadetal anod Tiq ISOTNTEG anoppodnong Kal aviavakAaong Twv Sopwv,
TWV QVTIKEIHEVWY KAl TWV avepwOTwy.

a) Ot Tipég Loy VoG Tediou arod oTaBepoug MOUOUG, OTwG oTaBHOl BAong TMAEPWVWY padloerikovwviag
(KUPEAKWV/aoUPHATWY) Kal ETHYEIWV GOPNTWY TNAEPWVWY, EPACITEXVIKWY PASIOEKTIOUTIWY,
PASIOPWVIKWV EKTIOUTIWV AM Kat FM Kat TNAEOTITIKWY EKTIOUMWY SV UMOPOUV va TipoBAEPOoUV
BewpnTikd e akpifela. Ma va aglohoynbei To nAekTpopayvnTiko mepiBaAiov, Adyw Tng UMapgng
OTABEPWV TIOUTIWV PASIOCUXVOTHTWY, Ba TIPETtEL va eEETACTEL TO EVEEXOUEVO £pEUVAG IAG
NAEKTPOHAYVNTIKYG BEong. EAv n petpoupevn évtaon Tediou 0To XWPO OTOV OTIoio XPNOIHOTOLETaL TO
ovotnpa vedehoromtri Aerogen Solo uriepBaivel TO IGXUOV EMIMESO GUHHOPHWONG PASIOCUXVOTITWY
TI0U avadEpeTal mapanavw, To cUoTNHa veperotont) Aerogen Solo ipémet va TeBei umd
TIAPAKOAOUBNON Yia TV eMAABEVOT TNG KAVOVIKIG AEITOUpYiag Tou. Av SlaroTweel Un opaAr
Aettoupyia, evééxetal va xpelaotei Ajgn mpoobeTwy PHETPWYV OTIWG 1) AAAAyr) TOU TIPOCAVATOAICHOU iy
™G B£0MG ToU oUOTIATOG VepeAoTtomT| Aerogen Solo.

B) Ze evpog cuxvotiTwy 150 kHz £wg 80 MHz, ot TIHEG évTaong mediou TPEMEL va eival LIKPOTEPES Ao
VAIV/m.
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Giris

Aerogen® Solo Sistem Aerogen® Pro System ile aynidir. Aerogen® Pro
System’in kullanim endikasyonlar asagida verilmistir. Aerogen® Solo
Sistem Aerogen® Solo nebulizer ve Aerogen® Pro-X denetleyiciden olusur.
Genel amagcli bir nebulizer ile kullanim igin onaylanmis, solunmasi igin
doktor tarafindan receteye yazilan ilaglari nebulize etmek igin sadece
hastane kullanimi amacglanmistir. Aerogen Solo nebulizer yalnizca tek
hastada kullanilir ve Aerogen® Pro-X denetleyicisi tekrar kullanilabilir.

Aerogen Solo Sistem, bu kilavuzda anlatildidi sekilde neonatal, pediyatrik
ve yetiskin hastalarin surekli ve aralikli nebulizasyonu icin kullanima
uygundur.

Kullanim Endikasyonlari

Aerogen Pro System birden fazla hastada kullanilan, hastaya acgik veya
kapali ventilasyon ya da pozitif basingl solunum destegi uygulamak tzere
doktor tarafindan belirlenen solunum sollsyonlarini aerosolize etmek
icin kullanmak Uzere tasarlanmis tasinabilir bir tibbi cihazdir. Aerogen®
Pro System, Kullanim Kilavuzunda agiklandigi gibi yetiskin, pediyatrik ve
neonatal hastalarda kullanima uygundur.

Aerogen® Solo Sistem Kullanma Kilavuzu 151



Aerogen Solo Sistem

Aerogen Solo Sistem asagidaki bilesenlerden olusur:

& 3

Sekil 1. Aerogen Solo Sistem

Aerogen Solo, Tapali

T-Parcasi (Yetiskin)*

Aerogen Pro-X Denetleyicisi

Denetleyici Kablosu

AC/DC Adaptoéru

Evrensel Montaj Braketi ve Ekipman Montaj Adaptori
Surekli Nebulizasyon Tip Seti*

© N o ok~ Db 2

Aerogen® Ultra*
* Neonatal ve pediyatrik adaptorler, Surekli Nebulizasyon Tup Seti ve

Aerogen Ultra ayrica satiimaktadir. Tam parga listesi igin www.aerogen.
com adresini ziyaret edin.
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Sistem Kontraendikasyonlari ve Uyarilari

Kontrendikasyonlar

Aerogen Solo neblilizérii y bigimli boru ve yenidogan bir hasta arasinda
kullanmayin. Aerogen Solo neblilizér, T - pargasi ve/veya HME’nin birlesik
hacmi, bos alani yenidogan hastanin ventilatér parametrelerini olumsuz
yonde etkileyecek sekilde artirabilir.

Aerogen Solo neblizérini  yenidogan trakeostomili hastalarda
kullanmayin. Aerogen Solo nebllizérinln, T - pargasinin ve trakeostomi
tlpl grubunun toplam birlesik hacmi, bos alani yenidogan hastanin
solunum parametrelerini olumsuz yénde etkileyebilecek sekilde artirabilir.

Sistem Uyarilan

Aerogen Solo sistemini ve aksesuarlarini kullanmadan 6nce, tim
talimatlari okuyun ve anlayin. Cihazi sadece egitimli tibbi personel
kullanmalidir.

Bu, gapraz enfeksiyonu énlemek amaciyla bir hastadan daha fazlasinda
kullanilamayan tek hastada kullanimlik bir cihazdir.

Paketlenmis olarak Aerogen Solo sistemi bilesenleri ve aksesuarlari steril
degildir.
Aerogen Solo Sistemin bilesenleri ve aksesuarlari dogal kauguk lateksten

Uretilmemistir.

Kullanmadan once tim parcalar inceleyin ve eksik, catlamis veya
hasarll parca varsa kullanmayin. Eksik, arizali veya hasarl par¢a olmasi
durumunda, satis temsilcinizle irtibata gegin.

Yalnizca hekim tarafindan recete edilen ve genel amagl bir nebulizér

ile kullaniimasi onayli olan sollsyonlari kullanin. Nebulizasyon igin
uygunluguna iliskin ilag Ureticisinin talimatlarina basvurun.
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Sadece bu kullanma kilavuzunda Aerogen tarafindan belirtilen Aerogen
Solo bilesenleri, konektorleri ve aksesuarlari ile kullanin.

Belirlenen kullanim mrint asmayin (bkz. sayfa 180)

Hava, oksijen ya da nitrik asitle birlikte yanici maddeler ve anestetik
karisimlarin mevcut oldugu durumlarda cihazi kullanmayin.

Yangin riskini 6nlemek igin ve ylksek basing altinda oksijenle
zenginlestirilen havayi tutusturabileceginden alkol bazli ilaglar aerosolize
etmek igin kullanmayin.

Aerogen Solo sisteminin herhangi bir bileseni veya aksesuari otoklav
uygulamayin.

Ureticinin izni olmadan bu ekipmani modifiye etmeyin.
Belirtilen ortam kosullari disinda kullanmayin ya da muhafaza etmeyin.

Nebulizerin hasar gérmemesi igin:

e Nebulizerin ortasindaki konik apertlr plakasina asiri basing
uygulamayin.

e Aerogen Vibronic® aerosol jeneratoriini disarlya dogru itmeyin.
e ilag ilave etmek igin igneli sirnga kullanmayin.

e Nebulizatori temizlemeye calismayin.

Yogusma birikebilir ve ventilatér ve/veya hasta devrelerini tikayabilir.
Ventilatorli ve/veya hasta devrelerini daima sivi yogusmasi hastadan
uzaga akacak sekilde konumlandirin.
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Aerogen Solo ve T-pargasinin ugucu anestetiklerin uygulanmasi sirasinda
kullaniimasi plastik bilesenler tzerinde yan etkiye sebep olabilir. Uyumlu
olduklari bilinmedigi siirece ugucu anestetikler ile birlikte kullanmayin.
Aerogen anestetik ventilatdrler kullanilirken su ugucu anestetik maddelerin
asagida belirtilen sartlar altinda uyumlu oldugunu belirlemistir:

Anestetik Madde Ticari ismi Anen::e';islirszindesi Mal(l(;?::uﬂaszuz
Isoflurane FORANE® %3,5 12 saat
Sevoflurane SEVOFLURANE® %38 12 saat
Desflurane SUPRANE® %10 12 saat

Aerogen® Solo Sistem Kullanma Kilavuzu
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Montaj ve Kurulum

Aerogen Solo Sistemi Kurulumu

Kullanmadan énce bu kilavuzun islev Testi bélimiinde agiklandigi gibi,
Aerogen Solo Unitesinde bir islev testi gergeklestirin (bkz. sayfa 176).

Sekil 2. Aerogen Solo Sistemi Montaji

1. Nebulizérii T-parganin lizerine sikica ittirerek Aerogen Solo Unitesini
T-parcaya baglayin.

2. Aerogen Solo T-parcasini solunum devresine yerlestirin.
Not: Diger aksesuarlar ile kullanmak igin, Sekil 13, Sekil 14 ve
Sekil 15’a bakin.

3. Nebulizer kablosunu kullanarak Aerogen Solo Unitesini Aerogen Pro-X
denetleyicisi baglayin.

4. AC gl¢ kaynag (birincil galistirma modu) galistirmak igin, Aerogen
Pro-X AC/DC adaptdriini Aerogen Pro-X denetleyicisine baglayin.

5. Bir AC gli¢ kaynagina adaptorin fisini takin.

6. Aerogen Pro-X Denetleyici tasinabilir uygulamalarda pil ile
calistirlabilir. Elektrik kesilmesi durumunda, denetleyici otomatik
olarak pille calisma moduna gecer.
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7. Denetleyiciyi IV diregine veya yatak rayina dikey ya da yatay yénde
takmak icin evrensel montaj braketini kullanin (Sekil 3).

8. Standart ekipman montaj parcasi mevcutsa, denetleyiciyi
desteklemek icin ekipman montaj adaptdrind kullanin (Sekil 3).

Standart
Ekipman Montaji

Dikey Evrensel Yatay Evrensel Ekipman
Montaj Braketi Montaj Braketi Montaj Adaptorii

Sekil 3. Aerogen Pro-X Denetleyicisi ve evrensel montaj braketi
yapilandirmalari

Uyarilar

. Aerogen Solo Unitesinin kesintisiz ¢alismasini saglamak igin hem
AC/DC adaptér kablosunu hem de denetleyicinin kablosunu tedavi
sirasinda gikmayacak bigimde sikistirin. Hasta devrelerinde klipsler
varsa, kablolari klipslerin gozlerinden gegirin. Klips yoksa tim
kablolarin emniyetli sekilde yerlestiriimesini saglayin.

. AC/DC adaptérii, Aerogen Solo sistemi ana gii¢ kaynagindan izole
etmek icin kullanilir.

o Surekli mod, yalnizca AC gli¢ kaynagdi kullanilarak calistirilabilir.

. Evrensel montaj braketi tizerindeki topuzu fazla sikkmayin.
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Aerogen Pro-X Denetleyicisi

Glg Acma/Kapama Digmesi
* 30 Dakika - Bas ve Birak
 Siirekli Mod - 3 Saniye basili tutun

Hata Gostergesi

30 Dakika Mod
Gosterge Isigi

Stirekli Mod
Gosterge Isigi Pil Durumu
Gostergesi
—— 9V DC Girisi

Denetleyici Kablosu

Sekil 4. Aerogen Pro-X Kontrolleri ve gdstergeleri
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Tablo 1. Aerogen Pro-X Kontrolleri ve géstergeleri
rol/Gésterge islev

30 Dakika Gostergesi

* Yesil (yanip séniiyor) = Pil glict zayif

Yesil (stirekli yaniyor) = 30 Dakikalik
nebulizasyon déngtisi devrede

Nebulizer 30 dakika sonra otomatik olarak
kapanir

Siirekli Mod Géstergesi

Yesil (stirekli yaniyor) = Siirekli nebulizasyon
donglisii devrede
Nebulizer otomatik olarak kapanmaz

Hata Gostergesi

Amber (strekli yaniyor) = Aerogen Solo
nebulizer Aerogen Pro-X denetleyicisi baglantisi
kesildi

Amber (yanip séntiyor) = Aerogen Pro-X sliriicli
gerilimi hatasi

Gug Acma/Kapatma
diugmesi

30 Dakikalik modda ¢alismak icin Agma/
Kapatma diigmesine bir kez basin

Sirekli modda galistirmak i¢cin Acma/Kapatma
diigmesine basin ve 3 saniyeden fazla basili
tutun

Nebulizasyon islemi sirasinda bastiginizda
nebulizere giden gli¢ kapanir

Pil Durumu Gostergesi

Yesil = Pil tam dolu
Amber = Pil sarj ediliyor
Isik yok = Pil galisiyor

Pilin sarj edilmesi

Pili sarj etmek icin AC/DC adaptorli denetleyiciye baglayip AC glic
kaynagina takin. Pil durum g&stergesi sarj sirasinda amber renginde, tam
olarak sarj edildiginde ise yesil renkte yanacaktir.

Denetleyici uzun sire kullanilmayacaksa, pilin 3 ayda bir sarj edilmesi

Onerilmektedir.

Dahili pilin tam olarak sarj olmasi igin en az dort saat bekleyin.
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Aerogen Pro-X Denetleyicisinin Temizlenmesi
Denetleyici ve denetleyici kablosu, AC/DC adaptdri ve montaj braketlerinin
temizlenmesi:

1. Alkol bazli bir dezenfektan mendili ya da kuaterner amonyum bilesimi
bazl bir dezenfektan mendili ile silerek temizleyin.

2. Acik kablo, hasarli konektorler veya diger hatalara karsi kontrol edin
ve hata gorulirse denetleyiciyi degistirin.

3. Denetleyiciyi hasara karsi gérsel olarak inceleyin ve herhangi bir hasar
gorulurse degistirin.

Uyarilar
e Aerogen Pro-X Denetleyicisi kablosunu ya da AC/DC adaptdrini
suyla temas ettirmeyin ya da bu bilesenlere otoklav uygulamayin.

e Cihaz kullanimdayken Aerogen Pro-X Unitesini bir kuvdze
yerlestirmeyin.

e Asindirici veya keskin aletler kullanmayin.
e Suvilari denetleyici Ustline dogrudan puskirtmeyin.

e Nebulizer kablosunu sistem bilesenlerinin herhangi birisinin etrafina
sikica sarmayin.

e Manyetik rezonansli goériintiileme (MRI) ekipmani gibi yiksek
elektromanyetik alan olusturan cihazlarin bulundugu ortamda
kullanmayin.

e Aerogen Pro-X denetleyicisinde nikel metal hidrat (NiMH) sarj
edilebilir pil bulunmaktadir; pil kullanim dmriint tamamladiginda yerel
yénetmeliklere uygun olarak atiimalidir.

e Parcgalarin, pillerin ve paketlerin atiimasi ve geri déntsimd ile ilgili
yerel yasalara uyun.
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Bir ventilatorle kullanilmak tGizere takilmasi
T-Parcalar - Bir Solunum Devresine Baglanti

1. 22mm yetigkin solunum devrelerinde, nebulizer Unitesini yetiskin
T-pargaslyla, hasta Y baglantisindan énce gelen solunum devresinin
inspirasyon koluna baglayin (Sekil 5).

Sekil 5. Aerogen Solo’nun yetiskin solunum devresine baglanmasi

15 mm’lik Pediatrik solunum devrelerinde, nebllizér Unitesini
pediatrik T-pargasiyla, hasta Y baglantisindan énce gelen solunum
devresinin inspirasyon koluna baglayin, Sekil 5 Uzerinde yetiskin
T - pargasi igin gosterildigi gibi.

Aerogen Solo 10mm neonatal solunum devrelerine 15mm

pediaktrik T-parga ve neonatal adaptérler ile baglanabilir. Bu, hasta
Y baglantisindan yaklasik 30cm (12 ing) geriye yerlestirilebilir (Sekil 6).

Sekil 6. Neonatal solunum devresine baglant
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2. Aerogen Solo, ventilator ve nemlendiricinin kuru tarafi arasina
yerlestirilebilir. Sekil 7, nemlendiricinin kuru tarafinda Aerogen Solo igin
kurulumu géstermektedir. Aerogen Solo, bu yapilandirmada, bir burun
arabirimi ile kullanilabilir.

Sekil 7. Nemlendiricinin kuru tarafinda Aerogen Solo

3. Aerogen Solo, Sekil 8 lzerinde g0sterildigi gibi y bicimli boru ve
endotrakeal tlip arasina yerlestirilebilir. Aerogen Solo bir filtre icerebilen
bir Isi ve Nem Degisim Cihazi (HME) ile kullanilabilir.

Sekil 8. Aerogen Solo, y bicimli boru ve endotrakeal tlip arasina yerlestirilir
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4. Bu konfigiirasyonda (Sekil 9) yalnizca nebdlizor ile kullanimi onayl
bir HME kullaniimaldir. Bir nebulizér ile kullanim igin HME Uretici
talimatlarini izleyin. Nebdlizériin toplam birlesik hacminden emin
olun; bir HME ile birlikte veya ayri T - pargasi tidal volim dagitimi igin
uygundur. Y bigimli boru ve yenidogan hasta arasinda bir nebilizér
kullanmayin. Litfen sayfa 153 Uizerinde bulunan kontraendikasyonlara
bakin.

T - parcasi hacimleri igin Tablo 3’e bakin.

Sekil 9. Aerogen Solo, HME ve endotrakeal tip arasina yerlestirilir

5. Nebulizatérii takmadan veya cikardiktan sonra bir sizinti testi igin
ventilatdr Ureticisi yonergelerini izleyin.
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Uyarilar

164

Yalnizca Ureticinin talimatlarinda bir nebUlizér ile kullanima izin veren
HME cihazlarini kullanin ve her zaman HME Uretici talimatlarini izleyin.
Neblizériin toplam birlesik hacminden emin olun; bir HME ile birlikte
veya ayri T - pargasl tidal volim dagitimi igin uygundur ve bos alani
hastanin ventilatér parametrelerini olumsuz yénde etkileyecek dlgtide
arttirmaz.

Akis direncini ve asiri akisi her zaman izleyin ve HME cihazini Ureticinin
talimatlarina gore degistirin.

Nebulizer ve hasta havayolu arasinda fitre ya da i1si-nem degistiricisi
(HME) kullanmayin.

Yogusma birikebilir ve ventilatér devrelerini tikayabilir. Ventilator
devrelerini daima sivi yogusmasi hastadan uzaga akacak sekilde
konumlandirin.

Ventilatoriin ekspiratuar girisine daima bir bakteri filtresi takin. Aksi
takdirde, ekspiratuar kanalinin islevi azalabilir.
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Trakeostomi ile kullanim i¢in kurulum

Aerogen Solo standart trakeostomi tiipleriyle uyumludur.

Aerogen Solo, mekanik olarak havalandirilan trakeostomi hastalar ile
kullanim igin uygundur (Sekil 5, 7, 8 ve 9).

Aerogen Solo, kendiliginden nefes alan trakeostomi hastalari ile kullanim
icin uygundur (Sekil 10). Trakeostomi tlipu ile kullanirken, Aerogen Solo’yu
trakeostomi tlpU tertibatina bir T - pargasi ile baglayin.

Ekstra uzunluk icgin, bosaltma riskini azaltmak ve/veya hasta konforunu
arttirmak i¢in nebulizérlin ilave agirhgini bitisik bir ylizeyde desteklemek
Uzere gerektigi gibi bir konektor veya uzatma (saglanmamis) takin.

Litfen sayfa 161 lzerinde bulunan kontrendikasyonlara bakin.

.

Sekil 10. Trakeostomi tliptine baglama

Uyari

e  Trakeostomi tlpU grubunun, nebllizérin ve T - pargasl
yapilandirmalarinin birlesik agirlidi kantlasyonun azalmasina neden
olabilir.

. Nebllizator, T - parcgasi ve trakeostomi tlipt grubunun toplam birlesik
hacminin, verilen tidal volime uygun oldugundan ve hastanin solunum
parametrelerini olumsuz yénde etkileyecek bos alani artirmadigindan
emin olun.
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invazif olmayanla kullanim icin kurulum
Ventilasyon

Aerogen Solo, Sekil 5, 7, 8 ve 9'da gdsterildigi gibi cift kollu bir devrede
invazif olmayan ventilasyon ile kullanim igin uygundur.

Aerogen Solo, Sekil 11’de gosterildigi gibi nebllizériin nefes verme portu
ile hasta arasina yerlestirilebilecegi havalandirmasiz maskeler kullanan tek
kollu NIV devreleri ile kullanilabilir.

Nefes Verme
Portu

Sekil 11. Aerogen Solo’yu invazif olmayan tek kollu devreye baglama
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Optimum Kullanim

Aerogen Solo’nun optimum kullanimi igin Sekil 12’de gdsterilen bigimde
dogru ydne sahip oldugundan emin olun. Bu hem 30 Dakikallk hem de
Surekli modlar igin gegerlidir.

[]
V) %)

L

Sekil 12. Aerogen Solo’nun Optimum Kullanimi
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Ventilatérsiiz Kullanilmak Uzere Takilmasi
Yliz Maskesi ile kullanim

Delikli dirsek ve maske dirsegi iceren maske kitleri ayrica satiimaktadir
(tam parca listesi icin www.aerogen.com adresini ziyaret edin).

1. Maske kullaniliyorken delikli dirsegi, maske dirsegini ve maskeyi,
parcalari kuvvetlice birbirlerine dogru iterek nebulizer Ginitesine takin.

2. Delikli dirseg@i hastanin konumuna uygun sekilde dondirin (Sekil 13).

Delikli
Dirsek

Yiiz Maskesi
Dirsegi

Hasta Dik Hasta Yatinimis

Sekil 13. Maske baglantisi

Agizlik ile kullanim

Aerogen Solo, yetiskin T-pargasina takilan herhangi bir standart ISO 22mm
nebulizer agizlidi ile uyumludur.

Agizlik kullanirken nebulizer Unitesini T-pargasina baglayin ve ardindan
parcalar hep birlikte sikica iterek T-pargasini agizliga takin Sekil 14.

Sekil 14. Agizlik baglantisi
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Uyar: Uygun nebulizasyon saglamak igin, nebulizerin dikey y®nde
durmasini saglayin (Sekil 13 ve Sekil 14).

Burun Arabirimi ile kullanim

Bir nemlendirici ile konfiglre edildiginde Aerogen Solo bir burun arayizi ile
acik/kapall ventilator olarak kullanilabilir (Sekil 7).

Aerogen Ultra

Aerogen Ultra, Aerogen Solo nebulizere 6zgii bir eklentidir. istege
bagli olarak ilave oksijen uygulanmasi ile agdizlik yoluyla pediatrik ve
eriskin hastalarin sirekli ve aralikli nebulizasyonuna olanak tanir. Cihaz
alternatif olarak yliz maskesi ile kullanilabilir. Yz maskesi kitle birlikte
bulunmamaktadir.

Tek bir hastaya 20 aralikl tedavi (5 giin i¢in glinlik 3 ml dozlarla dortli)
veya 3 saatlik strekli kullanim igindir.

En ideal aerosol uygulanmasi valfli agiz pargasi veya valfli aerosol yiiz
maskesi ile dlsiik veya oksijen akimsiz saglanir.

Kullanmadan evvel cihazin bitlinltginden ve valflerin dogru takildigindan
emin olun.

Agizlik

]
Aerogen Ultra
A
J)
Aerogen Solo

Oksijen Hortumu

Yiiz Maskesi

Sekil 15. Aerogen Ultra Montaji
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1. Aerogen Solo neblilizérini Sekil 15’te gosterilen yénde Aerogen
Ultra’ya sikica yerlestirin.

2. Eger ilave oksijen gerekirse; oksijen tlpunu sikica Aerogen Ultra’ya
baglayin.
Not: Oksijen akis orani 1-6 LPM arasina ayarlanmis olmalidir.

3. Eger yliz maskesi gerekirse, agizigi ¢ikarin ve yiiz maskesini Aerogen
Ultra’ya baglayin.
Not: Acik ytiz maskesi kullanilirken, en disiik oksijen akis orani 1 LPM
olmalidir.

4. Nebulizere ilag ekleme.

5. Kabloyu Aerogen Solo’ya baglayin ve denetleyiciyi agin.

6. Aerogen Ultra’yi hastaya takin ve diizglin galistigindan emin olmak igin
aerosol akisini gozlemleyin.

7. Belirli araliklarla fazla disar akisi ¢ikarin (siirekli nebulizer ile her saat
basi).

8. Aerogen Ultra’da optimum performans saglamak icin, steril su ile
calkalayarak artiklari temizleyin, kalintilari styirin ve kurumaya birakin.

Uyarilar

170

Kapali bir yiiz maskesi ile kullanmayin.

Acik bir yiiz maskesi ile kullanirken, her zaman ilave oksijen akis orani
1-6 LPM olmalidir.

Aerogen Ultra’nin performansi, kullanilan ilacin tipine ve Aerogen
Ultra’nin yapilandirma ayarlarina bagl olarak degisiklik gosterebilir.
Tavsiye edilen oksijen akis oranini asmayin.

Oksijen ¢ikisinin ve tlplerin tikanmadigindan emin olun.

Aerogen Ultra’yi agizlik veya yliz maskesi olmadan kullanmayin.
Herhangi bir valfin yerinden ¢ikmadigindan emin olmak igin ylkama
sonrasinda Aerogen Ultra’yi gérsel olarak kontrol edin.

Kullanim esnasinda Aerogen Ultra valflerinin Ustlini kapamayin.
Aerogen Pro ile birlikte Aerogen Ultra’yl kullanmayin.

Takimin herhangi bir parcasini otoklav etmeyin.

Bogulma tehlikesine karsi tipun giivenli bir sekilde yonlendirildiginden
emin olun.

Aerogen®



Nebulizasyon Modlari
30 Dakika Modu (Aralikli)

Uyarilar

e Aerogen Solo’nun zarar gelmesini 6nlemek igin igneli siringa
kullanmayin.

. Kullanim sirasinda nebulizerin dogru ¢alisip calismadigini gdzlemleyin.

o Nebulizerin maksimum kapasitesi 6 mLdir.

6 mL veya bundan duslk aralikli dozlar igin.
1. Nebulizerin tizerindeki tapayi agin.

2. Nebulizerdeki doldurucu baglanti noktasindan ilag eklemek igin
onceden doldurulmus bir ampulii veya siringayi kullanin (Sekil 16).

3. Tapayi kapatin.

Sekil 16. Nebulizerin dnceden doldurulmus bir ampulle doldurulmasi

4. 30 Dakika Modu nebulizasyon doéngustni baslatmak icin, mavi
renkli giici Agma/Kapatma digmesine basin ve birakin (Sekil 4).
Yesil 30 Dakika Modu gdsterge isigi 30 Dakika Modu nebulizasyon
ddénglslniin devam ettigini gdstermek tzere yanar.
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5. Nebulizeri herhangi bir anda durdurmak igin, glici A¢ma/Kapatma
digmesine basin. Gosterge, nebulizasyonun  durduruldugunu
gostermek Uzere soner.

Not: ilag nebulizasyon sirasinda Aerogen Solo’ya eklenebili. Bu

nebulizasyonu veya ventilasyonu kesintiye ugratmaz.
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Siirekli mod
Sirekli Nebulizasyon Tiip Seti

Aerogen Surekli Nebulizasyon Tiip Seti aerosolizasyon icin sivi ilaglarin
guvenli bir sekilde surekli inflizyonunu saglayan Aerogen Solo nebulizere
ozel bir aksesuardir.

Not: ilacla doldurulduktan sonra siringa bashgini sirngaya takin.

Bagh Silikon

Tapa Hortum

(Nebulizer Ucu)

Sinnga Bashigi

Hortum

Hortum
(Sinnga Ucu)

Sekil 17. Surekli Nebulizasyon Tup Seti

1. Aerogen Solo nebulizer Unitesinin solunum devresindeki Aerogen Solo
T adaptoriine siki bir sekilde oturdugundan emin olun.

2. Sinnga bashgini ilag dolu olan siringadan ¢ikartin.
3. Tupln siringa ucunu siringaya baglayin.

4. llag tiip (A Noktasl) sonuna ulasincaya kadar tiipii hazirlayin.
Not: Tipln dolum hacmi maksimum 3,65 ml’'dir.

5. Baglanmis olan silikon tapayi Aerogen Solo nebulizérden cikarin
ancak nebulizérden ayirmayin.

6. TlpUn nebulizer ucunu nebulizerin en Ust kismina vidalayin.

7. lgiilag dolu siringay siringa infiizyon pompasina yerlestirin
(pompa Sekil 17°de gbsterilmemistir) ve uygun akis hizini ayarlayin
(ydnlendirme igin kilavuz ya da pompa Ureticisine basvurun).
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8.

10.

Sirekli nebulizasyon déngiist baslatmak icin, kapall durumdan mavi
glic Agcma/Kapatma diigmesini en az U¢ saniye boyunca basili tutun.
Yesil, ‘stirekli nebulizasyon’ gsterge isiginin agik oldugunu dogrulayin
(Sekil 4).

Nebulizerin diizgiin galisip ¢alismadigini takip edin. Surekli
nebulizasyon sirasinda nebulizer sirekli olarak agik durumdadir ve
ilag damla damla nebulize edilir. Nebulizasyon, dlizenli araliklara sahip
duraksamalarla birlikte gorulebilir olmaldir. Nebulizer haznesindeki
ilag seviyesinin kullanim sirasinda ylkselmemesi gerekir.

Nebulizeri herhangi bir anda durdurmak igin, glici Agma/Kapatma

digmesine basin. Gosterge, nebulizasyonun durduruldugunu
gostermek Uzere soner.

Aerogen’in slrekli nebulizasyon sirasinda Aerogen Solo nebulizer igin
onerdigi ilag giris hizi saatte maksimum 12 mlye kadardir. 12 mLlik
Ust limit, Aerogen’in minimum nebulizer akis hizina ydnelik 6zelligine
dayanmaktadir. Akis hizlarinin belirlenmesine yonelik talimatlar igin,
sayfa 177'daki Islev Testi bélimiinde yer alan istege Bagl Akis Hizi
Hesaplamasi yéntemine bakin.

Siirekli Nebulizasyon Tiip Setine Ozel Uyarilar
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Bu nebulizer icine yerlestirilen tip araciligyla maksimum akis hizinin,
nebulizer ¢ikis hizint asmamasi saglamak énemlidir.

Kullanim éncesinde ve sirasinda sizinti olup olmadigini kontrol edin.
Siringa Uzerindeki Olgcek cizgileri sadece bir goOsterge olarak
kullaniimalidir.

Oda sicakliginda saklayin ve etiketlenmis raf émri icinde Grtnd
kullanin.

Nebulizer ve ilag deposu arasinda dogru ve glivenli baglanti saglamak
icin, ilag tupUnun dogru kaynaga bagl oldugundan emin olmak igin
tekrar ilag haznesine nebulizerden ilag tlpUnu izleyin.

Aerogen siringayla birlikte 6nerilen siringa pompasi yazilim ayari tipik
olarak “60mL BD Plastipak” ayaridir. Kullanmadan 6énce bunun yerel
olarak dogrulanmasi gerekir. Yardim icin pompa kilavuzuna veya
Ureticisine basvurun. Bu pompalar ayrica yerel hastane veya kogus
politikalarina uygun olarak kullanilabilir.
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o Baglanmis olan silikon tipanin, tiip seti baglantisi yapilirken Aerogen
Solo gévdesine takili oldugundan emin olun.

e  Takilma tehlikesine karsi tliptin glivenli bir sekilde yonlendirildiginden
emin olun.

. Rezervuar icinde ilag seviyesi, besleme sistemi hala acikken Aerogen
Solo nebulizer kapatilirsa veya nebulizer tavsiye edilen yénde degilse
yukselebilir.

e Aerogen Solo nebulizer rezervuarindaki ilag seviyesi periyodik olarak,
ilac dolum orani nebulizer ¢ikis oranini asmamasini saglamak icin
izlenmelidir. Haznedeki ilagc seviyesinin yilkselmesi dolum hizinin
nebulizerin ¢ikis hizini astiginin belirtisdir.

o ilacin tiiri degistiriliyorsa hem tiip setini hem de siringayi degistirin.

e Sinnganin kullanim sirasinda degistiriimesi gerekirse (bos olsa
bile), siringa pompasini kapatin ve énce tlip setinin nebulizér ucunu
ayirin. Bu yapiimadigi takdirde, tlp igindeki yikanmis ila¢c nebulizér
haznesine akabilir.

. Sirnga tlpdnin degistiriimesi sirasinda ilag dokilmesini énlemek
amaciyla, tiplin her iki ucunu ayni ytkseklikte tutun.

e  Solunumsal olmayan ekipmana tip seti ve siringa baglamayin.

e  Temizlemeyin ya da sterilize etmeyin.

e Aerogen Solo disinda herhangi bir nebulizer baglamayin.

Not: Sirekli Nebulizasyon déngisi sirasinda sebeke glict kesilir ve10

saniye iginde tekrar baglanirsa, denetleyici otomatik olarak sirekli
nebulizasyon moduna dénecektir.
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Calisma Testi

ik kullanimdan &nce veya dogru calistigindan emin olmak igin, Aerogen
Solo Sisteme bir islev testi yapin. Bu test, devreye ya da aksesuar igine
nebulizer sokulmadan énce gergeklestiriimelidir.

1.
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Sistemdeki tum parcalarn gatlaklara veya hasara karsi gorsel olarak
kontrol edin ve goriinen bir hata varsa degistirin.

Nebulizer Unitesinin igine 1-6 mL normal salin (%0,9) dokun.
Denetleyici kablosunu kullanarak denetleyici ile nebulizeri baglayin.
Denetleyiciyi AC/DC adaptdriine baglayin ve AC/DC adaptdriini bir AC

glic kaynagina takin.

Mavi renkli gic Agma/Kapatma diigmesine basin ve yesil 30 Dakika
gosterge 1siginin yandigini ve aerosoliin goériindigini dogrulayin.

Nebulizérii denetleyiciden ayirin. Turuncu renkli Hata Gostergesinin
yandigini dogrulayin. Nebulizori denetleyiciye tekrar baglayin.

Denetleyiciden AC/DC adaptdri baglantisini kesin ve nebulizasyonun
devam ettigini ve pil durumu gosterge Isiginin séndiginl kontrol edin.

Denetleyiciye AC/DC adaptérini yeniden baglayin. Digmeye basin
ve en az 3 saniye sureyle basil tutun. Yesil Strekli mod gdstergesinin

1siginin yandigini ve aerosoliin goriindigini dogrulayin.

Sistemi kapatin ve 30 Dakika ve Sirekli gdstergelerinin kapali oldugunu
dogrulayin.
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Aerogen Solo Aerosol Akis Orani
Hesaplama (Istege Bagl)

Akis hizlari tek tek Aerogen Solo nebulizerler arasinda degisiklik gdsterebilir.
Tum Aerogen Solo nebulizerler igin minimum akis hizi dakikada 0,2 mLdir.

Tek bir Aerogen Solo nebulizériin akis hizini hesaplama icin, asagidaki
adimlar takip edin:

1. 0,5 mL normal salini (%0,9) veya istenen ilaci Aerogen Solo ila¢ kabina
alin.

2. Nebulizeri agin.

3. Bir kronometre kullanarak, nebulizasyonun baslangicindan tim salin/
ilag nebulize edilene kadar gecen sireyi dlgln.

4. Akis hizini asagidaki denklemleri kullanarak hesaplayin:

Normal salin veya ilag hacmi
Akis hizi mL/dak. = x 60
Saniye cinsinden nebulizasyon siresi

Normal salin veya ila¢c hacmi
X 60

Akis hizt mL/saat = (
Saniye cinsinden nebulizasyon stiresi
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Sorun giderme

Bu Oneriler sorunu c¢ézmezse, cihazin kullanimini durdurun ve yerel
Aerogen satis temsilcisine basvurun.

Tablo 2. Aerogen Pro-X Denetleyici Sorun Giderme /

Durum:

30 Dakika gostergesi
nebulizasyon sirasinda
yanip sénlyor.

Olasi neden:

Pil glict zayiftir.

Bunu deneyin:

Pili sarj edin
(bkz. Pilin Sarj Edilmesi)

Pil sarj olmuyor.
Denetleyici AC/DC
adaptorine bagl, pil
sarj 15191 yesil yaniyor ve
30 Dakika gosterge 1s1g1
yanip séniyor.

Pilin degistiriime zamani
gelmis olabilir.

Yerel Aerogen satis
temsilcinize basvurun.

Pil baslangic sarjini

Sarj edilebilir pilin
degistirilmesi gerekiyor

Yerel Aerogen satis

gosterge 1siklar
yaniyor ancak aerosol

surdirmuyor. o temsilcinize basvurun.
olabilir.
. e . Nebulizer initesine doldurma
Nebulizer Gnitesinde ilag - .
kapagindan ila¢ doldurun
yok. bkz. sayfa 171
30 Dakika veya Siirekli (bkz. sayfa 171).

Nebulizeri degistiriime

Garanti ve Uriin Omrii
bélimlerine bakin.

bitmis.

gorunmuyor. Imis olabili www.aerogen.com adresini
zamani geimis ofabilir. ziyaret ederek Aerogen Solo

parca listesine bakin.
AC/DC adaptériinin

Gi¢ Agma/Kapatma ) . denetleyiciye saglam bir

digmesine basildiginda | Sistemde gii¢ yok. sekilde takildigini kontrol

30 Dakika veya Surekli edin.

mod gostergesi

yanmiyor. Sarj edilebilir pilin sarji Pili sarj edin (bkz. Pilin Sarj

Edilmesi)
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Tablo 2. Aerogen Pro-X Denetleyici Sorun Giderme (Devam) /

Durum:

Hatagdsterge 15181
yanar.

Olasi neden:

Denetleyici kablosu
nebulizere yanhs
baglanmistir veya
elektronik bilesenler
arizalidir.

Bunu deneyin:

Denetleyici kablosunun,
nebulizer Unitesine ve
denetleyiciye diizgiin sekilde
takilip takilmadigini kontrol
edin.

Nebulizasyon
donglsiinden sonra
nebulizer Unitesinde
ilac kaldi.

Nebulizer agilmamistir ya
da giice baglanmamistir.

Nebulizerin glice bagli ve agik
oldugundan emin olun.

Sarj edilebilir pilin sarji
bitmis.

Pili sarj edin (bkz. Pilin Sarj
Edilmesi)

Sirekli besleme sistemine
baglandiginda 30 dakikalik
dongl secilmistir.

Sirekli bir dongti galistirin.

Nebulizeri degistirilme
zamani gelmis olabilir.

Garanti ve Uriin Omrii
bélimlerine bakin.
www.aerogen.com adresini
ziyaret ederek Aerogen Solo
parga listesine bakin.

Amber renkliisik yanip
soéntyor

Denetleyiciyi degistirme
zamaninin geldiginin
habercisi olabilir

Yerel Aerogen satis
temsilcinize basvurun.

Not: Aerogen Pro-X

Aerogen® Solo Sistem Kullanma Kilavuzu

Denetleyici icindeki pil sadece yetkili Aerogen
personeli tarafindan degistiriimelidir: Aerogen satis temsilcinizle géristin.
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Garanti

Bu kullanim kilavuzuna uygun olarak kullanildiginda, Aerogen nebulizerin
tanimlanan émri boyunca Aerogen Solo nebulizerin iscilik ve malzeme
hatalari olmayacagini garanti etmektedir.

Aerogen Pro-X Denetleyicisi ve AC/DC Adaptord, Uretim hatalarina karsi
satin alma tarihinden itibaren iki yil slireyle garantilidir. Tim garantiler tipik
kullanima dayanmaktadir.

Urin Omri

Tuim elektronik bilesenler gibi, Aerogen Solo nebulizerin de belirli bir
kullanim émri vardir. Aerogen Solo 6rneginde, nebulizériin dmri gliinde
4 tedaviye denk gelen tipik bir kullanim profili temel alindiginda aralikh
kullanim i¢in maksimum 28 gtin olarak onaylanmistir.

Sirekli kullanimda Aerogen Solo nebulizer Unitesinin ve surekli
nebulizasyon tlipinin émri en fazla 7 gun olarak belirlenmistir.

Kullanici, bu zaman araliklarinin asilmasinin  Aerogen tarafindan
onaylanmadigini aklinda bulundurmalidir.

180 Aerogen®



Teknik Ozellikler

67 mm H x 48 mm W x 25 mm D
2,6”Hx 1,88 Wx1,1” D

Nebulizer Boyutlan

Aerogen Pro-X Denetleyici 33mmHxXx75mmW x 131 mmD
Boyutlan 1,3”Hx2,9"Wx5,2”D

Denetleyici Kablosu Uzunlugu 1,8 m (5,9 ft.)
AC/DC Adaptor Kablosu Uzunlugu: EPANUE(CNAiS]
Nebulizer Agirhgi 13,5 g (0,5 0z) nebulizér ve tapa

Yetiskin T - Parca Agirhgi 28,79 (1,0 02) T - parga ve tapa

Pediyatrik T - Parga Agirhgi 16,8 g (0,6 02) T - parca ve tapa

Neonatal T - Parga Agirhigi 14 g (0,5 02) T - parga ve tapa
Aerogen Pro-X Denetleyici Agirhigi 230 g (8,1 oz.), pil ve kablo dahil

Nebulizer Kapasitesi Maksimum 6 mL

T = mEreEs Yetiskin 34,3 mL
Hacmi RECE M 19,5 mL

Aerogen Solo Sistemin Gevresel Ozellikle /

Maksimum devre basinglarinin 90 cm H,0 ve sicakliklarin 5 °C
(41 °F) ila 45 °C (113 °F) araliginda oldugu kosullarda belirtilen
performansini korur.

Galisma Atmosfer Basinci 450 ila 1100 mBar
Nem %15 ila %95 bagil nem
Parazit Dizeyi < 35dB, 0,3 m uzakliktan
Gegici Sicaklik Arahig -20 ila +60°C (-4 ila +140 °F)
Saklama & Tagima Atmosfer Basinci 450 ila 1100 mBar
Nem %15 ila %95 bagil nem
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Tablo 5. Aerogen Solo Sistemin Giigc Ozellikleri /

FRIWO (AG-AP1040-XX*) AC/DC adaptér (giris 100 ila 240 VAC
50 - 60 Hz, cikis 9 V) veya dahili yeniden sarj edilebilir pil (4,8 V
nominal gikis).

Not: Aerogen Pro-X Denetleyicisi, Aerogen AC/DC adaptorii
AG-AP1040-XX* ile kullanim igin onaylanmistir (imalatgi
Referansi: FRIWO FW8000M/09 / FW7660M/09)

Gii¢ Tuketimi < 8,0 Watt (sarj sirasinda), < 2,0 Watt (nebulizasyon sirasinda).

Giic Kaynag:

Denetleyicisi devresi 4 kilovolt (kV) hasta izolasyonu saglar ve
IEC/EN 60601-1’e uygundur.

Hasta izolasyonu

* Ulkenize 6zel siparis kodu uzantisi ve fiyatlandirma bilgileri igin yerel
temsilcinize danisin.
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Performans

lo 6. Aerogen Solo Performans Ozellikleri /

Akis Hizi: > 0,2 ml/min. (média ~ 0,38 ml/min.)

Andersen Kaskat impaktor ile olgiildigii gibi:
Ozellik Araligi: 1-5 pm
Test Edilen Ortalama: 3,1 pm

Marple 298 Kaskat impaktér ile olgildugi gibi:
Belirtim Aralig:: 1,5-6,2 ym
Test Edilen Ortalama: 3,9 pm

Partikiil Boyutu:

EN 13544-1 uyarinca:

Aerosol Cikis degeri: 0,30 mL/dak

Aerosol Cikisi: 2,0 mLlik dozda 1,02 mL yayiima
Kalan Hacim: 3 mLlik dozda <0,1 mL

Kullanilan ilacin ve nebulizériin tiiriine gére performans degisiklik gosterebilir. Ek bilgi
icin Aerogen veya ilag tedarikgisiyle irtibat kurun.

Normal kullanim sirasinda ilag sicakligi ortam sicakliginin en cok 10°C (18 °F) daha
stiine cikabilir.

EN 13544-1 uyarinca Albuterol i¢in belirlenen temsili partikil blyUkluga
dagilim grafigi asagida gosterilmistir:

100 %
= 7
= /
g /|
3 7/
w /
e 50%
5 /
g /
i3
X

0% et
0,1 1 10 100
Partikiil Boyutu: (um)
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Semboller

Tablo 7. Aerogen Solo Sistemi Sembolleri /

Sembol Anlami Sembol Anlami
Seri numarasi atama, YY A °Cila +60 °C gegici
YYXXXXX | Gretim yilint XXXX ise seri depolama sicakhigi
numarasini belirtir. 200 sinirlamalari.
Dikkat Miktar
A Dikkat, verilen belgelere QTY (Paketin icerdigi birim
bakin. sayisl).

IPX1

Damlayan suya karsi
koruma derecesi.

Elektrik carpmasi,
yangin ve mekanik
tehlikelerle ilgili
olarak TUV tarafindan
belgelendirilmistir.

IEC/EN 60601-1 uyarinca
Sinif Il ekipman.

Denetleyici Giris -
DC voltaiji.

IEC/EN 60601-1 uyarinca

Denetleyici Cikis -

calisma modu.

Tip BF ekipman. ~ AC voltaji.
1 -
O Gicii A(_;_Ta/Kgpatma | : Cikis
digmesi.
| .
30 Dakika Pil durumu gdstergesi.

Sirekli galistirma modu
(Uluslararasi)

Kullanim kilavuzuna/
kitapcigina bakin.

Rx Only

Federal (ABD) yasalar bu
cihazin satisinin bir doktor
tarafindan ya da bir
doktorun siparisi lizerine
gerceklestiriimesini

[
©
¥/

Dogal kauguk lateks ile
Uretilmemistir.

gerektirmektedir.
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Ek 1
Elektromanyetik Duyarlilik

Bu cihaz Kuzey Amerika, Avrupa ve diger Ulkelerde gegerli olan IEC/
EN 60601-1-2 sayill Tamamlayici Standart uyarinca, Elektromanyetik
Uyumluluk (EMC) gereklerine uymaktadir. Standardin diger gerekliliklerine
ek olarak radyo frekansi elektrik alanlari ve elektrostatik desarja karsi
koruma da bulunmaktadir. EMC standartlarina uyumlu olmak tam anlamiyla
korunmaya sahip olmak anlamina gelmemektedir; tibbi ekipmanin yaninda
belirli cihazlar (cep telefonlari, gagri cihazlari, vb.) kullanildiginda ekipman
bu cihazlardan etkilenebilir. Tibbi ekipmanin ¢alismasini engelleyebilecek
cihazlarin kullanimi ve konumu ile ilgili kurumsal protokollere uyun.

Not: Bu cihaz Sinif Il Tip BF elektrikli tibbi ekipman olarak
siniflandiriimaktadir ve elektrik izolasyonu ve akim kacagi ile ilgili belirtilen
guvenlik seviyeleri ile uyumludur. Gift yalitim kullaniimasindan dolayi
gerekli koruma diizeyine ulasildidi igin, Aerogen Solo AC/DC adaptdriin
(AG-AP1040-XX*) topraklama baglantisi yoktur.

Uyarilar

e Aerogen Solo nebulizeri sadece Kullanim Kilavuzunda belirtilen
bilesenlerle birlikte kullanin. Aerogen Solo nebulizerin Kullanim
Kilavuzunda belirtilenlerin disindaki bilesenlerle birlikte kullaniimasi,
Aerogen Pro nebulizer sisteminin emisyonlarinin artmasina ve
bagisikliginin azalmasina neden olabilir.

] Aerogen Solo’yu diger ekipmanlarla yan yana veya Ust Uste
kullanmayin. Diger bir ekipmanla yan yana veya Ust Uste kullaniimasi
gerekiyorsa, cihazin bu yapillandirmada normal bir sekilde
calistiginin dogrulanmasi i¢in gézlemlenmesi gerekir.

. Elektromanyetik uyumlulukla (“EMC?”) ilgili olarak Aerogen Solo
icin 6zel o6nlemlere ihtiyac duyulmaktadir ve cihazin Kullanim
Kilavuzunda verilen EMC bilgilerine uygun olarak yerlestiriimesi ve
servise sokulmasi gerekmektedir.
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. Tasinabilir ve mobil radyo frekansh (“RF”) iletisim cihazlar elektrikli
tibbi ekipmanlar etkileyebilir.

* Ulkenize 6zel siparis kodu uzantisi ve fiyatlandirma bilgileri igin yerel
temsilcinize danisin.
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Ek 2: EMC tablolari

Asagidaki Tablolar, IEC/ EN 60601-1-2'ye uygun olarak verilmistir:

Tablo 8. Kilavuz ve Ureticinin beyani — elektromanyetik emisyonlar

Aerogen Solo nebiilizér sistemi, agagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanim igin

amaglanmistir. Aerogen Solo nebiilizér sisteminin misterisi veya kullanicisi, sistemin boyle

bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Emisyon testi Uyumluluk Elektromanyetik Cevre - Rehberligi

RF Emisyonlari Grup 1 Aerogen Solo nebiilizér sistemi, RF

iletilen ve Isinan enerjisini yalnizca kendi dahili islevleri
icin kullanir. Bu nedenle, RF emisyonlari

CISPR 11 oldukga diistiktiir ve civardaki elektronik

EN 55011: 2009 + A1: 2010 ekipmanla girisim yaratmamasi beklenir.

RF Emisyonlari Sinif B Aerogen Solo nebiilizér sistemi, konut

iletilen ve Isinan yerlesimleri ve konutsal kullanima yénelik
binalara enerji saglayan disik voltajli kamu

CISPR 11 sebekesine bagl olan kurumlar da dahil

EN 55011: 2009 + A1: 2010 olmak lizere, tiim kurumlarda kullanima

Harmonik emisyonlar Uyumlu uygundur.

IEC 61000-3-2

EN 61000-3-2: 2014

Voltaj dalgalanmalari / Uyumlu

titresim emisyonlar

IEC 61000-3-3

EN 61000-3-3: 2013
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Bu Aerogen Solo neblilizér sistemi, Tablo 8 iginde belirtilen elektromanyetik ortamda
kullanim igin amaglanmistir. Aerogen Solo nebiilizér sisteminin misterisi, tasinabilir ve
mobil RF iletisim cihazlan (vericiler) ile Aerogen Solo nebiilizér sistemi arasinda, iletisim
cihazinin maksimum ¢ikis giici dogrultusunda asagida 6nerilen sekilde minimum bir
mesafe birakarak elektromanyetik girisimi 6nlemeye yardimci olabilir.

Vericinin dlgiilen Vericinin frekansina gére ayirma mesafesi
maksimum cikis m
glici W . . .
150 kHz ila 80 MHz | 80 MHz ila 800 MHz | 800 MHz ila 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

Asagida listelenmemis bir maksimum ¢ikis giictine sahip vericiler igin, metre (m) cinsinden
onerilen ayirma mesafesi d, vericinin frekansina yonelik denklem kullanilarak tahmin edilebilir;
bu denklemde P, verici ireticisinin bilgilerine gére vericinin maksimum ¢ikis glictini watt (w)
cinsinden ifade eder.

Not 1: 80 MHz ve 800 MHz'de, daha yliksek frekans araligina yonelik ayirma mesafesi
gegerlidir.

Not 2: Bu kilavuzlar tim durumlar i¢in gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim yapilardan,
nesnelerden ve insanlardan gelen emilim ve yansimadan etkilenir.
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Tablo 10. Kilavuz ve Ureticinin beyani — hayat destekli olmayan Aerogen Solo nebiilizér

sistemi icin elektromanyetik bagisiklik

Bu Aerogen Solo nebililizor sistemi, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanim
icin amaglanmistir. Aerogen Solo nebiilizér sisteminin miisterisi veya kullanicisi, sistemin
béyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Bagisiklik testi LEC.60691 Test Uyu.mlu.luk Elektror_n:z?nyetik Cevre -
N y y Rehberligi
Elektrostatik +8 kV temas +2,4,6 &8 kV Yerler ahsap, beton veya
desarj (ESD) temas seramik karo doseli olmalidir.
Yerde sentetik malzemeli
IEC 61000-4-2 +15 kV hava +2,4,6,8& kaplama varsa, bagil nem en
EN 61000-4-2: 15 kV hava az %30 olmalidir.
2009
Elektrikli hizli Tum glic kaynagi | Tum gii¢c kaynagi | Sebeke giicii kalitesi, tipik
Gegici rejim/ hatlari igin £2 kV | hatlan igin +2 kV | ticari veya hastane ortamina
patlama uygun olmalidir.
IEC 61000-4-4 Girig/cikis hatlari | Giris/cikis hatlar
EN 61000-4-4: igin =1 kV icin =1 kV
2012
Dalgalanma +1 kV hat(lar) ila =1 kV hat(lar) ila Sebeke giicii kalitesi, tipik
hat(lar) hat(lar) ticari veya hastane ortamina
IEC 61000-4-5 uygun olmaldir.
EN 61000-4-5: +2 KV hat(lar) ila | +2 kV hat(lar) ila
2006 toprak toprak
Giig <%5 Ut <%5 Ut Sebeke giicli kalitesi,
kaynag giris (Ut'de (Ut'de tipik ticari veya hastane
hatlarindaki >%95 dusis) >%95 diss) ortamina uygun olmaldir.
voltaj dususleri, | 0,5 déngii igin 0,5d6ngii igin Aerogen Solo Neblilizér
kisa kesintiler @ 0°, 45°, 90°, @ 0°, 45°, 90°, sistemi kullanicisinin gii¢
ve voltaj 135°, 180°, 225°, 135°, 180°, 225°, sebekesindeki bir kesinti
degisimleri 270°, 315° 270°, 315° sirasinda cihazi galistirmaya
devam etmesi gerekiyorsa,
IEC 61000-4-11 %70 Ut %70 Ut Aerogen Solo Nebiilizér
EN 61000-4-11: | (Ut'de %30 (Ut'de sistemine kesintisiz gii¢
2004 disus) 25 dongii | %30 dusis) kaynagi veya pil tarafindan
icin 25 dongi igin gui¢ verilmesi énerilir.
<%5 Ut <%5 Ut
(Ut'de >%95 (Ut'de >%95

diists) 5 saniye
igin

dusus) 5 saniye
icin
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Tablo 10. Kilavuz ve Ureticinin beyani — hayat destekli oimayan Aerogen Solo nebtilizér

sistemi icin elektromanyetik bagisiklik (Devami)

Giig frekansi 30 A/m 30 A/m Giig frekansi manyetik alanlan

(50/60 Hz) tipik bir konumdaki tipik ticari

Manyetik alan veya hastane kurumu igin
uygun o6zellikteki seviyelerde

IEC 61000-4-8 olmalidir.

EN 61000-4-8:

2010

Not: Ut, test seviyesinin uygulanmasindan énceki AC sebeke voltajidir.
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Tablo 11. Kilavuz ve ureticinin beyani — hayat destekli olmayan Aerogen Solo nebiilizér

sistemi icin elektromanyetik bagisiklik

Bu Aerogen Solo nebililizor sistemi, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanim
icin amaglanmistir. Aerogen Solo nebiilizér sisteminin miisterisi veya kullanicisi, sistemin
béyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

IEC 60601 Test Uyumluluk Elektromanyetik

Bagisiklik testi y y Gevre - Rehberligi

Tasinabilir ve mobil RF iletisim cihazlari,
kablolar da dahil olmak tizere Aerogen
Solo nebiilizér sistemine, vericinin
frekansi icin gecerli olan énerilen
ayirma mesafesinden daha yakinda
kullaniimamalidir.

iletilen RF Enduistriyel, 10 Vrms Onerilen Ayirma Mesafesi
IEC 61000-4-6 bilimsel ve medikal | 150 kHz ila 80 d=[1,17] JP

EN 61000-4-6: (ISM) ve amator MHz

2014 radyo bantlan

disinda 3 Vrms.
ISM ve amatér
radyo bantlarinda
6 Vrms

150 kHz ila 80 MHz
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Tablo 11. Kilavuz ve Ureticinin beyani — hayat destekli oimayan Aerogen Solo nebliliz

sistemi icin elektromanyetik bagisiklik (Devami)

- testi IEC 60601 Test | Uyumluluk Elektromanyetik
Seviyesi seviyesi Cevre - Rehberligi
Isinan RF 10 V/m 10 V/m d =[1,17] JP... 80MHz ila 800MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz ila 2,7 GHz | 80 MHz ila d =[2,33] JP... 800MHz ila 2,5GHz
EN 61000-4-3: 27 V/m, 18 Hz PM 2,7 GHz P 4.
burada P, verici ureticisine gore
2010 385 MHz 27 V/m, C - .
18 Hz PM vericinin Watt (W) cinsinden maksimum
z cikis glici 6lgtimi; d ise metre (m)
28 V/m, 50 385 MHz L P -
cinsinden 6nerilen ayirma mesafesidir.
%18 Hz PM
450 MHz 28 V/m, 50 Sabit RF vericilerinden gelen
%18 Hz PM - . . .
alan giicleri, gerceklestirilen bir
9V/m, 217 Hz PM 450 MHz .
elektromanyetik alan arastirmasina®
710 MHz " < "
gore, her frekans araligindaki uyumluluk
9 V/m, .
seviyesinden az olmalidir.”
9V/m, 217 Hz PM 217 Hz PM
745 MHz 710 MHz Asagidaki sembole sahip ekipmanlarin
varliginda girisim olusabilir:
9V/m, 217 Hz PM 9 V/m,
780 MHz 217 Hz PM (((. )))
745 MHz A
28V/m, 18 Hz PM
810 MHz 9 V/m,
217 Hz PM
28 V/m, 18 Hz PM 780 MHz
870 MHz
28V/m,
28 V/m, 18 Hz PM 18 Hz PM
930 MHz 810 MHz
28V/m, 217 HzPM | 28 V/m,
1720 MHz 18 Hz PM
870 MHz
28 V/m, 217 Hz PM
1845 MHz 28 V/m,
18 Hz PM
28 V/m, 217 Hz PM | 930 MHz
1970 MHz
28V/m,
27V/m, 217 HzPM | 217 Hz PM
2450 MHz 1720 MHz
9V/m, 217 Hz PM 28 V/m,
5240 MHz 217 Hz PM
1845 MHz
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Tablo 11. Kilavuz ve Ureticinin beyani — hayat destekli olmayan Aerogen Solo nebtilizér

sistemi igin elektromanyetik bagisiklik (Devami)

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

Not 1: 80 MHz ve 800 MHz'de, daha yiiksek frekans araligina yénelik ayirma mesafesi gecerlidir.

Not 2: Bu kilavuzlar tiim durumlar icin gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim yapilardan,
nesnelerden ve insanlardan gelen emilim ve yansimadan etkilenir.

a) Radyo (hiicresel/kablosuz) telefonlara ve mobil kara radyolarina, amatér radyolara, AM/FM radyo
yayinlarina ve TV yayinlarina yonelik baz istasyonlar gibi sabit vericilerden gelen alan giicleri teorik
olarak dogrulukla tahmin edilemez. Sabit RF vericilerine bagh elektromanyetik ortami degerlendirmek
igin, bir elektromanyetik alan incelemesi distinilmelidir. Aerogen Solo nebiilizér sisteminin
kullanilacag ortamda &lgtilen alan gici, yukandaki gegerli RF uyumluluk seviyesini asiyorsa, Aerogen
Solo nebiilizér sistemi normal sekilde stig onay icin g6 elidir. Anormal
performans gozlenirse, Aerogen Solo nebiilizér sisteminin yéniiniin veya yerinin degistirilmesi gibi ek
Snlemlere ihtiyag duyulabilir.

b) 150 kHz ila 80 MHz frekans araliginin tizerinde, alan gigleri [V1]V/m'den az olmalidir.
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Bu sayfa 6zellikle bos birakilmistir
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