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Giris

Aerogen® Pro Sistemi, doktorun belirledigi ve genel amagl bir nebulizér
ile birlikte kullanimi onaylanmis olan inhalasyon ilaglarini aerosollestirmek
Uzere tasarlanmis, ¢ok sayida hastada kullanilabilen portatif bir tibbi
cihazdir. Bu cihaz, mekanik ventilasyon ya da diger pozitif basingli solunum
destegi kullanan ya da kullanmayan hastalar tarafindan kullanilabilir.

Aerogen® Pro bu kilavuzda agiklandigi Uzere, neonatal ve pediatrik
hastalardan yetiskin hastalara kadar gesitli hastalar igin uygundur. iginde
Aerogen Vibronic® aerosol jeneratori bulunmaktadir.

Aerogen® Pro vyalnizca hastane kullanmi igindir. Cihaz standart
ventilator devreleri ve mekanik ventilatorler ile uyumlu calisacak sekilde
tasarlanmistir. Hastanin ventilator parametrelerini degistirmeden calisir ve
ventilasyon islemini kesintiye ugratmadan yeniden doldurulabilir.

Denetleyici AC/DC adaptérle calisir ve tamamen sarj edilmis dahili sarj
edilebilir pili ile 45 dakikaya kadar galistirilabilir. Uriin sikistirimis gaz
kullanmadan cgalistigindan portatif uygulamalar igin uygundur.

Kullanim Endikasyonlari

Aerogen Pro Sistemi birden fazla hastada kullanilan, hastaya acik veya
kapall ventilasyon ya da pozitif basingli solunum destegi uygulamak Uzere
doktor tarafindan belirlenen solunum sollisyonlarini aerosolize etmek igin
kullanmak Uzere tasarlanmis tasinabilir bir tibbi cihazdir. Aerogen Pro
Sistemi yetiskin, pediatrik ve neonatal hastalarda kullanima uygundur.

Aerogen®



Aerogen Pro Sistemi

Aerogen Pro Sistemi asagidaki bilesenlerden olusur:

Sekil 1. Aerogen Pro Sistemi

1.

Doldurucu Kapagi ile birlikte Nebulizér

. Tapall T-pargasi (yetiskin)
. Aerogen Pro Denetleyici

2
3
4.
5
6

Denetleyici Kablosu

. AC/DC Adaptori

. Evrensel Montaj Braketi ve Ekipman Montaj Adaptori

Not: Tam parga listesi icin www.aerogen.com adresini ziyaret edin.

Aerogen® Pro Sistem Kullanim Kilavuzu



1.

Nebulizér 10 mL'ye kadar sivi ilag almaktadir. Nebulizér ilag
seviyelerinin ve aerosolizasyon isleminin gorsel olarak izlenebilmesi igin
yari saydamdir. Nebulizér solunum devresine baglandiginda doldurucu
kapagi, devre basincinda kayba neden olmadan agilabilir veya nebulizér
Unitesinden cikarilabilir.

Nebulizér aerosol damlaciklarinin boyutunu kontrol eden, hassasiyetle
sekil verilmis deliklere sahip bir yuvarlak aparat plakasi ve ilaci
aerosollestirmekicin mikro pompalamayapan bir vibrasyon elemanindan
olusan Aerogen Vibronic® aerosol jeneratorii bulunmaktadir. Yergekimi,
ilaci aerosol jeneratori ile temas ettirir; ardindan sivi aparat plakasina
cekilerek aerosole donusturdlir.

T-pargasl, nebulizorli solunum devresine saglam bir sekilde baglar ve
temizlemek igin kolayca cikarilabilir. T-parcasi baglantilarn erkek ve disi
olmak lizere standart 22 mm’lik ISO konik portlardir ve standart hasta
solunum devrelerine baglanir.

3,4,5.

Denetleyici, AC/DC Adaptorle veya sarj edilebilir dahili pille galistirilabilir.
Denetleyici gli¢ Acma/Kapatma digmesi, kontrol modullu kablosu
icin soketler ve AC/DC adaptorii bulunur. Kontrol modiiliinde ayrica
nebulizasyon déngiisi segimini (15 ya da 30 dakika), pil sarj durumunu
ve ariza durumlarini belirten gdstergeler bulunur.

Evrensel montaj braketi, kontrol modulini standart IV direklerine ve
tibbi rayl sistemlere sabitler.

Ekipman montaj adaptori, kontrol modllini standart ekipman
kaidelerine monte eder.

Not: Pediatrik T-parcasi, Neonatal adaptorleri, Maske adaptor Kkitleri,
Dirsek konektdrleri ve Agizlik ayrica satilir.
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Sistem Uyarilari

Aerogen Pro sistemini ve aksesuarlarini kullanmadan énce, tim
talimatlan okuyun ve anlayin. Cihazi sadece egitimli tibbi personel
kullanmalidir.

Kullanim sirasinda, aerosoliin goérinir oldugunu ve gosterge isiklarinin
yanip sénmedigini diizenli olarak dogrulayarak, nebulizériin diizgln bir
sekilde ¢alisip calismadigini gézlemleyin.

Nebulizér ve hasta hava yolu arasinda fitre ya da isi-nem degistiricisi (HME)
kullanmayin.

Nebulizére kesintisiz ilag kaynagi takmayin; cihaz 15 ya da 30 dakikalik
déngllerle galisir.

ilk kullanimdan &énce ve hasta kullanimlari arasinda cihazi bu kilavuzda
belirtilen talimatlara gore temizleyin, sterilize edin ve bir islev testi yapin
(sayfa 19).

Cihaz kullanimdayken denetleyiciyi bir kuvoze yerlestirmeyin.

Disariya verilen ilacin ventilatéri etkilemesini dnlemek igin, solunum
devresinin ekspirasyon kolunda bakteri filtresi kullanimi ile ilgili olarak

ventilatdr Ureticisinin énerilerini izleyin.

ilacin en iyi sekilde uygulanabilmesi igin ilag Ureticisinin ilacin nebulizasyona
uygunlugu hakkindaki talimatlarina bakin.

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

Yangin riskini onlemek igin ve yiksek basing altinda oksijenle
zenginlestirilen havayi tutusturabileceginden alkol bazl ilaglari aerosolize
etmek i¢in kullanmayin.

Ureticinin izni olmadan bu donanim {izerinde degisiklik yapmayin.

Temizlemeden 6nce nebulizérii, denetleyiciden ayirin.

Aerogen® Pro Sistem Kullanim Kilavuzu



Kullanmadan 6nce tim pargalarn inceleyin ve eksik, catlamis veya
hasarl parga varsa kullanmayin. Eksik, arizali veya hasarli parca olmasi
durumunda, satis temsilcinizle irtibata gegin.

Kontrol modili veya AC/DC adaptdrini suyla temas ettirmeyin ve
bilesenlere otoklav uygulamayin.

Otoklav uygulamadan dnce tiim parcalari birbirinden ayirin.
Sadece Aerogen tarafindan belirtilen bilesenleri kullanin.
Belirtilen ortam kosullari disinda kullanmayin ya da muhafaza etmeyin.

Mekanik ya da elektrikle ilgili hasarlari 6nlemek igin nebulizér Gnitesini ya
da kontrol modUlini distrmeyin.

Manyetik rezonansh  goéruntileme (MRI) ekipmani gibi yuksek
elektromanyetik alan olusturan cihazlarin bulundugu ortamda kullanmayin.

Aerogen Pro denetleyicisinde nikel metal hidrat (NiMH) sarj edilebilir pil
bulunmaktadir; pil kullanim émrini tamamladiginda yerel ydnetmeliklere
uygun olarak atiimalidir.

Nebulizérlin hasar gérmemesi igin:

e Kullanm &ncesinde yalnizca bu Kullanim Kilavuzunun Temizlik,
dezenfeksiyon ve sterilizasyon bdéliminde belirtilen talimatlara ve
sicakliga uygun sekilde otoklav uygulayin. Bu Kullanim Kilavuzunda
verilen talimatlarin disina ¢ikilmasi, nebulizére zarar verebilir ve
kullanilmaz duruma gelmesine neden olabilir.

* Nebulizériin ortasindaki konik apertir plakasina asir  basing
uygulamayin.

¢ Aerogen Vibronic® aerosol jeneratorini disariya dogru itmeyin.
e llag ilave etmek igin igneli sinnga kullanmayin.

e Nebulizéri temizlemek icin asindirici veya keskin aletler kullanmayin.

Aerogen®



Aerogen Pro Denetleyici

Gl Agcma/Kapama Digmesi
* 15 Dakika - Bas ve Birak
* 30 Dakika - 3sn. icin bas ve Birak

Hata Gostergesi

30 Dakika Mod
Gosterge 15191

15 Dakika Mod
Gosterge 15191

—— Pil Durumu
Gostergesi

—— 9V DC Girigi

Denetleyici
Kablo Girigi

Sekil 2. Aerogen Pro Denetleyici Kontrolleri ve GOstergeleri

Aerogen® Pro Sistem Kullanim Kilavuzu



Tablo 1. Aerogen Pro Denetleyici Kontrolleri ve Géstergeleri
ntrol/Gdsterge islev

*  Yesil (strekli yaniyor) = 15 dakikalk
nebulizasyon déngiisii devrede

15 Dakika Gostergesi *  Yesil (yanip séniiyor) = Pil glicii zayif

e Nebulizér 15 dakika sonra otomatik
olarak kapanir

*  Yesil (strekli yaniyor) = 30 dakikalik
nebulizasyon dénglisii devrede

30 Dakika Gostergesi *  Yesil (yanip sonlyor) = Pil glicii zayif

e Nebulizér 30 dakika sonra otomatik
olarak kapanir

Hata Gostergesi e  Koyu sar = Hatali elektrik baglantisi

e 15 dakikallk modda caligtirmak igin
acma/kapama digmesine bir kez basin
ve hemen birakin

e 30 dakikalik modda calistirmak igin
acma/kapama digmesine basin ve en az
3 saniye bekleyin

e Nebulizasyon islemi sirasinda
bastiginizda nebulizére giden giic
kapanir

Gug Agma/Kapama
diagmesi

®  Yesil = Pil tam dolu
Pil Durumu Géstergesi e Amber = Pil sarj ediliyor
* Isik yok = Pil galisiyor

Pilin sarj edilmesi

Pili sarj etmek igcin, AC/DC adaptorli denetleyiciye baglayip AC glic
kaynagina takin. Pil durum gdstergesi sarj sirasinda amber renginde, tam
olarak sarj edildiginde ise yesil renkte yanacaktir.

Denetleyici uzun sire kullaniimayacaksa, pilin 3 ayda bir sarj edilmesi
onerilmektedir.

Dabhili pilin tam olarak sarj olmasi igin en az dort saat bekleyin.

Aerogen®



Montaj ve Kurulum
Aerogen Pro Sistem Kurulumu

Nebulizor Unitesini ve T-pargasini bu kilavuzun Temizleme, dezenfeksiyon
ve sterilizasyon béliminde belirtildigi gibi temizleyin ve sterilize edin.

Not: Nebuliz6r Unitesi ve T-pargasi steril olarak ambalajlanmamistir.

Kullanmadan 6nce ve bir hastadan diderine geciste Aerogen Pro’yu
bu kilavuzun islev testi bélimiinde agiklanan sekilde bir islev testine
tabi tutun. (bkz. sayfa 19).

n Doldurucu kapagini nebulizér Gnitesinin Gst tarafindaki agikliga takin.

Nebulizér Unitesini sikica T-pargasinin (izerine bastirarak, nebulizér
Unitesini T-pargasina baglayin (Sekil 3).

~

Q"“

Sekil 3. Nebulizér Unitesinin T-pargasina baglanmasi

Aerogen® Pro Sistem Kullanim Kilavuzu
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Denetleyici kablosunu kullanarak, denetleyici moduliini ve nebulizér
Unitesini birbirine baglayin (Sekil 4).

Sekil 4. Denetleyici ve nebulizériin baglanmasi

AC gu¢ kaynaginda (birincil galistirma modu) ¢alistirmak igin, Aerogen
Pro AC/DC adaptoriini Aerogen Pro denetleyiciye ve adaptori bir AC
guc kaynagina takin (Sekil 5).

Sekil 5. AC/DC adaptériiniin baglanmasi

Aerogen®



n Aerogen Pro Denetleyici tasinabilir uygulamalarda pil ile galistirilabilir.
Tekrar sarj edilebilir pil, tamamen sarj edildiginde Sistemi 45 dakika
sureyle calistirabilir. Elektrik kesilmesi durumunda, denetleyici
otomatik olarak pille galisma moduna gecer.

Not: Dahili pilin tam olarak sarj olmasi i¢in en az dort saat bekleyin.

Not: Aerogen Pro Unitesinin kesintisiz galismasini saglamak icin hem AC/
DC adaptor kablosunu hem de denetleyicinin kablosunu tedavi sirasinda
cikmayacak bigcimde sikistirin. Hasta devrelerinde klipsler varsa, kablolari
klipslerin gézlerinden gegirin. Klips yoksa tim kablolarin emniyetli sekilde
yerlestiriimesini saglayin.

Aerogen® Pro Sistem Kullanim Kilavuzu 1



Bir vantilatérle kullanilmak tizere takilmasi
Solunum devresi baglantisi
1. Yetigkin solunum devrelerinde, nebulizér Unitesini yetiskin T-parcasiyla,

hasta Y baglantisindan énce gelen solunum devresinin inspirasyon
koluna baglayin (Sekil 6).

Sekil 6. Aerogen Pro'nun yetiskin solunum devresine baglanmasi
Not: Sekil 6 yalnizca yetiskin yapilandirmasini géstermektedir

2. Pediatrik solunum devrelerinde, nebulizér Unitesini pediatrik
T-pargasliyla, hasta Y baglantisindan dnce gelen solunum devresinin
inspirasyon koluna baglayin (Sekil 7).

Sekil 7. Pediatrik solunum devresine baglanti

12 Aerogen®



Sekil 8. Neonatal T-parcasinin kullanarak bir neonatal solunum devresinin
baglanmasi

1. Neonatal solunum devrelerinde, nebulizér Unitesini pediatrik
T-pargaslyla ve neonatal adaptorleri ile hasta Y baglantisinin yaklasik
30 cm (12 in.) arkasindan baglayin (Sekil 7). Alternatif olarak nebulizora,
hasta Y baglantisinin yaklasik 30 cm (12 in.) arkasindan Neonatal
T-pargaslyla baglayin (Sekil 8).

2. Nebulizér Unitesini takmadan veya cikartmadan énce daima solunum
devresinde sizinti testi yapin. Sizinti testini gerceklestirmek igin
ventilator Ureticisinin talimatlarini izleyin.

3. Denetleyiciyi IV diregine veya yatak rayina dikey ya da yatay yénde
takmak igin evrensel montaj braketini kullanin (Sekil 9). Déner kolu fazla
sikmayin.

Standart ekipman montaj pargasi mevcutsa, denetleyiciyi desteklemek
icin ekipman montaj adaptorind kullanin (Sekil 9).

Aerogen® Pro Sistem Kullanim Kilavuzu 13



Standart
Ekipman Montaji

Kontrolér ve Dikey Kontrolér ve Yatay Ekipman Montaj

Evrensel Montaj Braketi Evrensel Montaj Braketi Adaptori

Sekil 9. Aerogen Pro denetleyici ve evrensel montaj braketi yapilandirmalari

Uyarilar

14

Nebulizorl, hasta devresindeyken, daima dikey konumda (doldurucu
kapagd Ustte olacak sekilde) tutun (Sekil 6, 7 ve 8). Bu sekilde
yonlendiriimesi, yogusmanin nebulizéri tikamasini 6nler ve uygun
nebulizasyon saglar. Aerogen Vibronic® aerosol jeneratorinin
tikanmasina neden olacak sekresyon bulunmadigindan emin olmak
icin ventilatér devresini yerlestirmeden dnce nebulizérii daima gozle
kontrol edin.

Nebulizér Unitesini hasta devresinden cikarirken devre basincini
muhafaza etmek icin T-pargasi tapasini mutlaka yerine takin.
Ventilatoriin ekspiratuar girisine daima bir bakteri filtresi takin. Aksi
takdirde, ekspiratuar kanalinin islevi azalabilir.

Nebulizér ve hasta hava yolu arasinda fitre ya da i1si-nem degistiricisi
(HME) kullanmayin.

Aerogen®



llac Ekleme
e Nebulizér Unitesinin Ustlindeki dolum kapagi kulakgigini agin.

e Nebulizérdeki doldurucu baglanti noktasindan ilag eklemek igin
dnceden doldurulmus bir ampuli veya siringayi kullanin (Sekil 10).

¢ Doldurucu kapagin kulakgigini kapatin.

Uyari: Nebulizére zarar gelmesini dnlemek igin igneli bir siringa kullanmayin.

Nebulizérin maksimum kapasitesi 10 mL’dir. Nebulizérli, maksimum
doldum gdsterge noktasi gececek sekilde doldurmayin (Sekil 10). Dolum
kulakgiginin alt kismi maksimum dolum noktasini gdstermektedir.

Maksimum
doldurma
gosterge
noktasi

Sekil 10. Nebulizérin dnceden doldurulmus bir ampulle doldurulmasi

Not: ilag, nebulizasyon sirasinda bu sekilde eklenebilir. Bu, nebulizasyonu
veya ventilasyonu kesintiye ugratmaz.

Aerogen® Pro Sistem Kullanim Kilavuzu 15



Nebulizasyon

3 mL veya bundan disik dozlar igin.

1. 15 dakikalik nebulizasyon déngusini baslatmak igin, ilaci ekleyin ve
mavi renkli glici Agma/Kapatma digmesine basin ve birakin (Sekil 2).
Yesil renkli 15 Dak. gostergesi 15 dakikalik nebulizasyon déngisinin
ylritildugini géstermek Uzere yanar.

3 mL’den fazla dozlar igin.

2. 30 dakikallk nebulizasyon dongislni baslatmak igin, ilaci ekleyin ve
mavi renkli giic Agma/Kapatma diigmesine en az i¢ saniye basil tutun.
Yesil renkli 30 Dak. gostergesi 30 dakikalik nebulizasyon dénglsinin
ylritildugini gostermek Uzere yanar.

3. Nebulizér herhangi bir anda durdurmak igin, glic Agcma/Kapatma
digmesine basin. Gosterge, nebulizasyonun  durduruldugunu
gOstermek Uzere soner.

Not: 3 mL’den fazla bir dozu vermek icin 30 dakikalik déngiiyu segin.

16 Aerogen®



Vantilatérsiiz Kullanim Kurulumu
Bir Agizlik ile Kullanin

Delikli dirsek ve maske dirsedi iceren maske kitleri ayrica satiimaktadir
(tam parca listesi icin www.aerogen.com adresini ziyaret edin). Siparis
bilgileri igin satis temsilciniz ile iletisime gecin.

1. Maske kullaniliyorken delikli dirsegi, maske dirse@ini ve maskeyi,
parcalari kuvvetlice birbirlerine dogru iterek nebulizér tnitesine takin.

2. Delikli dirse@i hastanin konumuna uygun sekilde dénddrin (Sekil 11).

Delikli
Dirsek

Hasta Dik Hasta Yatinimis

Sekil 11. Maske baglantisi

Uyan: Uygun nebulizasyon saglamak icin, nebulizériin dikey yénde
durmasini saglayin (Sekil 11).

Agizlik ile kullanim

Aerogen Pro, yetiskin T-parcasina takilan herhangi bir standart ISO 22 mm
nebulizér agiziigr ile calisir.

Sekil 12. Agizlik baglantisi

Aerogen® Pro Sistem Kullanim Kilavuzu 17



Bir agizlik kullanirken, nebulizér Unitesini, bu kilavuzdaki Sekil 3’te
gosterildigi gibi T-parcasina baglayin ve ardindan pargalari hep birlikte
sikica iterek T-pargasini agizliga takin (Sekil 12).

Uyari: Uygun nebulizasyon saglamak icin, nebulizériin dikey ydnde
durmasini saglayin (Sekil 12).

18 Aerogen®



Calisma Testi

ilk kullanimdan énce, hastada kullaniimadan énce yapilan her sterilizasyon
sonrasinda veya diizgiin calistiginin kontrol edilmesi icin her gerektiginde
Aerogen Pro Sistemi islev testini gerceklestirin. Asagidaki adimlari izleyin:

1.

Sistemdeki tim parcalar gatlaklara veya hasara karsi gorsel olarak
kontrol edin ve gorlinen bir hata varsa degistirin.

. Nebulizér Unitesinin igine 1-5 mL normal salin (%0,9) dokin.

. Denetleyici kablosunu kullanarak denetleyici ile nebulizére baglayin.

Denetleyiciyi, AC/DC adaptdriine baglayin ve AC/DC adaptérini bir
AC gli¢ kaynagina takin.

. Mavi renkli glic agma/kapama diugmesine basin ve yesil 15 Dakika

gosterge 1s1ginin yandigini ve aerosoliin gérindigini dogrulayin.

. Nebulizérii denetleyiciden ayirin. Turuncu renkli Hata Gostergesinin

yandigini dogrulayin. Nebulizérli denetleyiciye tekrar baglayin.

. Sistemi kapatmak igin glici Agma/Kapatma dugmesine tekrar basin.

Digmeye basin ve en az Ug¢ saniye slreyle basili tutun. Yesil renkli
30 Dak. gostergesinin yandigini ve aerosoliin gorinir oldugunu
dogrulayin.

. Kontrol modulini, AC/DC adaptérinden ayirin ve nebulizasyonun

devam ettigini ve pil durumu goésterge i1siginin séndigund kontrol edin.

. Sistemi kapatin ve 15 Dak. ve 30 Dak. gostergelerinin séndugini

kontrol edin.

. Hastada kullanmadan 6nce kalan tim siviyr atin.

Aerogen® Pro Sistem Kullanim Kilavuzu 19



Temizleme, Dezenfeksiyon ve
Sterilizasyon

B

u bolim, Aerogen Pro sistemi bilesenlerinin temizlenmesi, dezenfekte

edilmesi, sterilize edilmesi ve kontrolini agiklamaktaidr. Aerogen Pro

Ci

hazi bilesenlerinin, hastada ilk kullanim &ncesinde temizlenmesi ve

sterilize edilmesi 6nemlidir. Sistem bilesenleri sunlardir:

U

Aerogen Pro (doldurucu kapagi ile)

Yetiskin ve pediatrik hastalar i¢in T-parcasi (T-parcasi tapasiyla birlikte)
Neonatal Adaptorleri

Aerogen Pro Denetleyici*

Denetleyici Kablosu* ve AC/DC Adaptori*

Montaj Braketi*

* Bilesenlere otoklav uygulanmaz.

yari: Daima gecerli hastane protokollerine uygun bigimde temizleyin,

sterilize ve dezenfekte edin.

N

20

ebulizériin hasar gérmemesi igin:

Yalnizca bu Kullanm Kilavuzunun "Temizlik, dezenfeksiyon ve
sterilizasyon" boéluminde belirtilen talimatlara ve sicakiga uygun
sekilde otoklav uygulayin. Bu Kullanim Kilavuzunda verilen talimatlarin
disina ¢ikiimasi, nebulizére zarar verebilir ve kullanimaz duruma
gelmesine neden olabilir.

Nebulizériin  ortasindaki  konik apertlr plakasina asin basing
uygulamayin.

Aerogen Vibronic® aerosol jeneratorini disarlya dogru itmeyin.

Aerogen®



Manuel Temizleme

Nebulizér Unitesinin, T-pargalarinin ve neonatal adaptérlerinin
temizlenmesi

1. Cihazda ilag kalmadigindan emin olun.

2. Nebulizér Unitesini T-parcasindan cikarin. Doldurucu kapagini nebulizér
Unitesinden gikarin.

3. llik su ve sivi deterjanla tim pargalari temizleyin.
4. Pargalar steril suyla durulayin.

5. Pargalarin Ustinde kalan suyu silkeleyin ve parcalari tamamen
kurumaya birakin.

Uyari: Nebulizérl temizlemek icin asindirici veya keskin aletler kullanmayin.

Dezenfeksiyon
Aerogen Pro, T-pargalari ve neonatal adaptérlerinin dezenfeksiyon
maddeleri ile dezenfeksiyonu.

1. Manuel temizleme bolimindeki 1'den 3'e kadar olan adimlan takip
edin.

2. Pargalar, gecerli hastane protokollerine ve dezenfeksiyon maddesi
Ureticisinin talimatlarina uygun olarak, uygun dezenfeksiyon maddesine
tamamen batirin.

Not: Aerogen, malzeme uyumlulugu agisindan Aerogen Pro nebulizasyon
sistemi ile birlikte kullaniimak Uizere asagidaki dezenfeksiyon sollisyonlarini
onaylamaktadir. Mikrobiyolojik etkinlik konusunda Ureticiye danisin. Bu
solusyonlarin aktivasyonu, gtivenli sekilde kullaniimasi ve atiimasi ile ilgili
ozel talimatlar igin Urlin etiketine bakin.

o izopropil (%70)

e CIDEX®
¢ NU-CIDEX®
¢ CIDEX® OPA

* Hexanios G+R

Uyari: Farkli temizlik, dezenfeksiyon veya sterilizasyon yodntemlerinin
kullanimi degerlendirilmemistir ve nebulizériin kullanim émriini kisaltabilir
ve ayrica garantiyi gegersiz kilar.
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Otomatik Yikama Dongiisii

Aerogen Pro nebulizér asagidaki otomatik ykama dongdleri igin
onaylanmistir.

Birinci Otomatik Dongii

Deterjan: Sivi alkali temizleyici (Ureticinin talimatina gére seyreltilmis).
Su Kalitesi: Sebeke suyu:

Yéntem:
1. Bilesenleri otomatik yikayiciya koyun.
2. 3 dakika boyunca bilesenlere 6n durulama uygulayin.

3. Bilesenleri 55 °C'de (131 °F) 10 dakika boyunca sivi alkali temizleyici
ile temizleyin.

4. 1 dakika boyunca durulayin.

5. 93 °C'de (199,4 °F) 10 dakika boyunca termal dezenfeksiyon doéngisu
kullanarak durulayin.

ikinci Otomatik Déng

Deterjan: Asagidaki dongli deterjan kullanimi olmadan onaylanmistir.
Su Kalitesi: Sebeke suyu.

Yéntem:

1. Bilesenleri otomatik yikayiciya koyun.
. Bilesenleri 10 dakika boyunca 91 °C'de (195,8 °F) yikayin.
. 40 saniye boyunca makineye drene edin.

.1 dakika boyunca 90 °C'de (194 °F) durulayin.

.1 dakika boyunca 90 °C'de (194 °F) durulayin.

2
3
4
5. 40 saniye boyunca makineye drene edin.
6
7. 40 saniye boyunca makineye drene edin.
8

. 15 dakika boyunca 90 °C'de (194 °F) kurutun.

22 Aerogen®



Aerogen Pro Nebulizér
Aerogen Pro Nebulizérli, T-Parcalar ve neonatal adaptorlerinin
sterilizasyonu

1.

6.

Nebulizér Unitesini, denetleyiciden ayirin ve ardindan nebulizér UGnitesini
ve adaptorleri ventilator devresinden, maskeden veya agizliktan cikarin.

. Nebulizér Gnitesinin ve adaptdrlerin pargalarini birbirinden ayirin.
. Doldurucu kapagini nebulizér Unitesinden ¢ikarin.

. Tum parcalari, gecerli hastane protokollerine uygun olarak ilik su ve

hafif bir sivi deterjanla temizleyin. lyice durulayin ve havayla kurutun.

. Gatlaklar ya da hasar olup olmadigini kontrol edin ve gériinen bir hata

varsa degistirin.

Ayirdiginiz bilesenleri uygun sterilizasyon paketine yerlestirin.

Uyari: Pargalar otoklavlamadan énce birlestirmeyin.

Bilesenleri Sterilize Edin

Asagidaki Gi¢ ydntem kullanilarak buhar sterilizasyonu uygulanabilir:

1.

Paketlenmis pargalara buharla sterilizasyon 6n vakum déngusu
kullanarak otoklav uygulayin; kurutma doéngusu ile birlikte (134 °C
paketli déngli) 3,5 dakika boyunca minimum 134 °C (270 °F - 275 °F)
sicaklik gereklidir.

Paketlenmis pargalara buharla sterilizasyon 6n vakum dongusl
kullanarak otoklav uygulayin; kurutma déngusti ile birlikte (121C paketli
dong) 20 dakika boyunca minimum 121 °C (250 °F) sicaklik gereklidir.

Paketlenmis pargalara buharla sterilizasyon 6n vakum dongusl
kullanarak otoklav uygulayin; kurutma dénguisu ile birlikte (bazen “Prion
donglisu” olarak da adlandirlir) 20 dakika boyunca minimum 134 °C
(270 °F - 275 °F) sicaklik gereklidir.

Not: Uzun otoklav dénglisii kullanilarak yapilan sterilizasyon (yukardaki
madde 3) nebulizdriin bazi bolgelerinin renginin solmasina neden olabilir.
Bu, nebulizdr Unitesinin performansi ile ilgili bir gésterge degildir.

Aerogen® Pro Sistem Kullanim Kilavuzu 23



Hidrojen peroksit gaz plazma sterilizasyonu igin, paketlenen parcalar
STERRAD® Sistemine yerlestirin ve uzun dénglyu kullanin.

Uyar: Sistemin dogru sekilde calismasiyla ilgili 6zel talimatlar igin
kullanicilarin  STERRAD® 100S Sterilizasyon Sistemi (izerindeki (riin
etiketine bakmalari gerekir.

Bir sonraki kullanimdan énce:

1. Catlaklar ya da hasar olup olmadigini kontrol edin ve gériinen bir hata
varsa degistirin.

2. Bu kilavuzda belirtilen sekilde bir islev testi gergeklestirin.
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Aerogen Pro Denetleyicisinin Temizlenmesi
Denetleyici, denetleyici kablosu ve AC/DC adaptériiniin temizlenmesi

1. Alkol bazli bir dezenfektan mendili ya da kuaterner amonyum bilesimi
bazli bir dezenfektan mendili ile silerek temizleyin.

2. Acik kablo, hasarli konektérler veya diger hatalara karsi kontrol edin ve
hata gorilurse degistirin.

3. Denetleyiciyi hasara karsi gorsel olarak inceleyin ve herhangi bir hasar
gorillirse degistirin.

Uyarilar

e Otoklav uygulamayin.

e Asindirici veya keskin aletler kullanmayin.

e Suvilar denetleyici Ustline dogrudan puskurtmeyin.

e Denetleyiciyi siviya batirmayin.

Not: Aerogen Pro nebulizér Unitesi aktif elektronik bilesenler igerir.
Aerogen, vyukaridaki temizleme, dezenfeksiyon ve sterilizasyon
yéntemlerini onaylamistir. Farkli temizlik, dezenfeksiyon veya sterilizasyon
yoéntemlerinin kullanimi onaylanmamistir ve nebulizérin kullanim édmrini
kisaltabilir ve ayrica garantiyi gecersiz kilar.

Montaj braketlerinin temizlenmesi

Alkol bazli bir dezenfektan mendili ya da kuaterner amonyum bilesimi bazli
bir dezenfektan mendili ile silerek temizleyin. Asindirici veya keskin aletler
kullanmayin.
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Sorun giderme

Bu oneriler sorunu c¢bézmezse, cihazin kullanimini durdurun ve yerel
Aerogen satis temsilcisine basvurun.

Tablo 2. Aerogen Pro Sorun Giderme /

Durum: Olasi neden: Bunu deneyin:

15 Dak. veya 30 Dak.
gostergesi nebulizasyon | Pil gici zayiftir.
sirasinda yanip séniiyor.

Pili sarj edin
(bkz. Pilin Sarj Edilmesi)

Pil sarj olmuyor.
Denetleyici, AC/

DC adaptoériine
baglandiginda, pil
durumu gostergesindeki
yesil i1sik stirekli yaniyor
ve 15 Dak. veya 30 Dak.
gbstergesindeki yesil 1sik
yanip soniyor.

Pilin degistiriime zamani Yerel Aerogen satis temsilcinize
gelmis olabilir. basvurun.

Sarj edilebilir pilin

Pil baslangic garjimi degistirilmesi gerekiyor

Yerel Aerogen satis temsilcinize

surdirmuyor. olabilir. bagvurun.
e " Nebulizér Ginitesine doldurma
Nebulizor Gnitesinde ilag o .
ok kapagindan ilag doldurun (bkz.
yok. sayfa 15).
15 Dakika veya Neblizor gerektigi gibi Nebiilizori temizleyin (bkz.
30 dakika gosterge temizlenmemis. sayfa 20).

1siklan yaniyor ancak

A Garanti ve Uriin Omrii
aerosol gériinmiyor.

bélimlerine bakin.
www.aerogen.com adresini
ziyaret ederek Aerogen Pro
parga listesine bakin.

Nebulizériin degistiriime
zamani gelmis olabilir.

N AC/DC adaptorinin
GU? Ang]a/ Kapatn’la Sistemde giic yok. denetleyiciye saglam bir
digmesine basildiginda sekilde takildigini kontrol edin.
15 Dak. veya 30 Dak.
gostergesi yanmiyor. Sarj edilebilir pilin sarji Pili sarj edin (Pilin sarj edilmesi
bitmis. bolimine bakin).

Denetleyici kablosunun,

Denetleyici kablosu .
nebulizér Gnitesine ve

Hata gostergesi 1sig1 nebulizére yapll§ .baglanm|§ denetleyiciye dizgiin sekilde
yanar. veya elektronik bilesenler M
anzall takilip takilmadigini kontrol

edin.
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Tablo 2. Aerogen Pro Sorun Giderme (Devam ediyor)

Durum:

Tedavi siiresi
beklenenden daha

uzun siiriiyor. Orn. 6 ml
Normal Salinin (%0,9)
nebulize edilmesi

15 dakikadan daha uzun
stirmemelidir.

Olasi neden:

Sarj edilebilir pilin sarji
bitmis.

Bunu deneyin:

Pili sarj edin (Pilin sarj edilmesi
boélimiine bakin).

Nebiilizor gerektigi gibi
temizlenmemis.

Nebiilizéri temizleyin (bkz.
sayfa 20).

Nebulizérin degistiriime
zamani gelmis olabilir.

Garanti ve Uriin Omrii
bélimlerine bakin.
www.aerogen.com adresini
ziyaret ederek Aerogen Pro
parca listesine bakin.

Nebulizasyon
dongusiinden sonra
nebulizér linitesinde
ilag kaldi.

Nebulizér agilmamistir ya da
glice baglanmamistir.

Nebulizériin giice bagh ve acik
oldugundan emin olun.

Sarj edilebilir pilin sarji
bitmis.

Pili sarj edin (Pilin sarj edilmesi
bélimiine bakin).

Nebllizér gerektigi gibi
temizlenmemis.

Nebiilizérl temizleyin (bkz.
sayfa 20).

15 dakikalik déngii segilmis
ancak nebulizér Gnitesine

3 mL'den daha fazla ilag
ilave edilmistir.

ilave bir 15 dakikalik dongii
ylritin. 3 mL'den fazla bir
dozu vermek icin 30 dakikalik
doéngiiyi segin.

Nebulizériin degistiriime
zamani gelmis olabilir.

Garanti ve Uriin Omrii
bélimlerine bakin.
www.aerogen.com adresini
ziyaret ederek Aerogen Pro
parga listesine bakin.

Not: Aerogen Pro Denetleyici igindeki pil sadece yetkili Aerogen personeli
tarafindan degistirilmelidir: Aerogen satis temsilcinizle gorusin.
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Garanti

Aerogen Pro nebulizér Unitesi, Uretim hatalarina karsi satin alinma
tarihinden itibaren bir yil stiresince garantilidir. Aerogen Pro denetleyici ve
AC/DC Adaptor, Uretim hatalarina karsi satin alinma tarihinden itibaren iki
yil stresince garantilidir. Tim garantiler igin tipik kullanim temel alinmistir.

Uriin Omri

Tdm elektronik bilesenler gibi, Aerogen Pro nebulizoériin de belirli bir
kullanim &mri vardir. Aerogen Pro denetleyici s6z konusu oldugunda,
denetleyici Unitesinin kullanim édmri 1460 doz igin onaylanmistir. Bu veri,
%50 sire ile gunlik dort tedaviyi iceren iki yillik tipik Grin kullanimi profilini
temel almaktadir.

Aerogen Pro nebulizor ve bilesenleri igin ise kullanim émrd, bir yil boyunca
glinde dort tedaviyi ve haftada bir sterilizasyonu igeren tipik kullanim
profili temel alinarak 730 dozluk kullanim ve 26 otoklav islemi olarak
onaylanmistir; cihazin bu siire dahilinde %50 calisir durumda oldugu
varsayllmistir. Kullanici, belirtileni asan tim kullanimlarin Griin émriind
kisaltacagi hususuna dikkat etmelidir.
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Ozellikler
Tablo 3. Aerogen Pro Sistemi Fiziksel Ozellikleri

45 mm H x 50 mm W x 50 mm D
1,8"Hx2,0” Wx2,0”D

33mmHXx75mmW x 131 mm D
1,3 Hx 2,9" Wx5,2"D

Nebulizér Ebatlan

Aerogen Pro Denetleyici Ebatlan

Denetleyici Kablosu Uzunlugu 1,8 m (5,9 ft.)
AC/DC Adaptor Kablosu Uzunlugu FPARUE(CNEiS]

Nebulizér Agirhg 25 g (0,9 oz.) nebulizér tnitesi ve dolum kapagi

Aerogen Pro Denetleyici Agirhigi 230 g (8,1 oz.), pil ve kablo dahil

Nebulizér Kapasitesi Maksimum 10 mL

Tablo 4. Aerogen Pro Sistemin Gevresel Ozellikleri

Maksimum devre basinglarinin 90cm H,O ve sicakliklarin 5 °C
(41 °F) ila 45 °C (113 °F) araliginda oldugu kosullarda belirtilen
performansini korur.

Galisma Atmosfer Basinci 450 ila 1100 hPa
Nem %15 ila %95 bagil nem
Parazit Diizeyi < 35dB, 0,3 m uzaklktan
Gegici Sicaklik Aralig -20 ila +60 °C (-4 ila +140 °F)
Saklama & Tasima Atmosfer Basinci 450 ila 1100 hPa
Nem %15 ila %95 bagil nem

Tablo 5. Aerogen Pro Sistemin Giig Ozellikleri

AC/DC adaptorii (giris 100 - 240 VAC 50 - 60 Hz, cikis 9 V) veya
dahili sarj edilebilir pil ile (4,8 V nominal ¢ikig) cahsabilir.

Gii¢ Kaynagi Not: Aerogen Pro denetleyici, Aerogen AC/DC Adaptorii
AG-UC1040-XX* ile kullanim igin onaylanmistir

(Uretici Referensi: FRIWO FW8000M/09 / FW7660M/09)

Gii¢ Tiketimi < 6,5 Watt (sarj sirasinda), < 2,0 Watt (nebulizasyon sirasinda).

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 icin yerel
temsilcinize danisin.
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Performans

ablo 6. Aerogen Pro Perfori

Akis Hizi > 0,2 mL/dak (Ortalama ~ 0,4 mL/dak)

I}ndersen Kaskat impaktér ile 6lgiildiigii gibi:
Ozellik Arahg:: 1-5 pm
Test Edilen Ortalama: 3,1 pm

I_\flarple 298 Kaskat impaktbr ile Sl¢tildigii gibi:
Ozellik Arahg:: 1,5-6,2 pm
Test Edilen Ortalama: 3,9 pm

Partikiil Boyutu

EN 13544-1 uyarinca, 2 mL'lik baslangi¢ dozuyla birlikte:
Aerosol Cikis degeri: 0,24 mL/dak

Aerosol Gikisi: 2,0 mL'lik dozda 1,08 mL yayiima

Kalan Hacim: 3 mL'lik dozda <0,1 mL

Kullanilan ilacin ve nebulizériin tiiriine gére performans degisiklik gdsterebilir. Ek bilgi igin
Aerogen veya ilag tedarikgisiyle irtibat kurun.

Normal kullanim sirasinda ilag sicakhigi ortam sicakhiginin en gok 10 °C (18 °F) daha Ustiine
cikabilir.

EN 13544-1 uyarinca Albuterol igin belirlenen temsili partikil blyUklGgu
dagilim grafigi asagida gosterilmistir.

%100
L
$ %80 / ]
®
£ %60 /
i ;/
£ %40
K] /
2 %20
:g .——‘/
X %0
0,1 1 10
Partikiil Boyutu (um)
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Semboller

Tablo 7. Aerogen Pro Sistem Sembolleri

Sembol Anlami Sembol Anlami
Seri numarasi atama, oo -20 °C ila +60 °C gegici
YYXXXXX | YY Uretim yilint XXXX ise depolama sicakhigi
seri numarasini belirtir 200 sinirlamalan
Dikkat Miktar
& Dikkat: Dikkat, verilen QTY (Paketin icerdigi birim
belgelere bakin sayisl)
Elektrik carpmasi,
yangin ve mekanik
‘ Damlayan suya karsi tehlikelerle ilgili

IPX1

koruma derecesi

olarak TUV tarafindan
belgelendirilmigtir

IEC/EN 60601-1
uyarinca Sinif Il ekipman

Denetleyici Girisi -
DC voltaji

IEC/EN 60601-1
uyarinca Tip BF ekipman

Denetleyici Cikis -
AC voltaji

Glclu Agma/Kapatma
digmesi (bekleme)

Cikis

Zamanlayici segimi
(15 veya 30 dakikalk
nebulizasyon
déngiilerini se¢gmek igin)

Pil durumu goéstergesi

Rx Only

Federal (ABD) yasalar
bu cihazin satiginin
bir doktor tarafindan
ya da bir doktorun
siparisi Uzerine
gerceklestiriimesini
gerektirmektedir

=~
I
S

Kullanim kilavuzuna/
kitapgigina bakin

Aerogen® Pro Sistem Kullanim Kilavuzu
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Ek1
Elektromanyetik Duyarlihk

Bu cihaz Kuzey Amerika, Avrupa ve diger Ulkelerde gecgerli olan
IEC/EN 60601-1-2 sayili Tamamlayici Standart uyarinca, Elektromanyetik
Uyumluluk (EMC) gereklerine uymaktadir. Standardin diger gerekliliklerine
ek olarak radyo frekansi elektrik alanlar 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, gagn 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
siniflandinimaktadir ve elektrik izolasyonu ve akim kagagi ile ilgili belirtilen
glvenlik seviyeleri ile uyumludur. Gift yalitim kullaniimasindan dolayi
gerekli koruma dulzeyine ulasildigi igin, Aerogen Pro AC/DC adaptdrin
(AG-AP1040-XX*) topraklama baglantisi yoktur.

Uyarilar

e Aerogen Pro nebulizérii sadece Kullanim Kilavuzunda belirtilen
bilesenlerle birlikte kullanin. Aerogen Pro nebulizériin  Kullanim
Kilavuzunda belirtilenlerin disindaki bilesenlerle birlikte kullaniimasi,
Aerogen Pro nebulizér sisteminin emisyonlarinin artmasina ve
bagisikliginin azalmasina neden olabilir.

* Aerogen Pro'yu diger ekipmanlarla yan yana veya Ust Uste kullanmayin.
Diger bir ekipmanla yan yana veya Ust Uste kullaniimasi gerekiyorsa,
cihazin bu yapilandirmada normal bir sekilde galistiginin dogrulanmasi
icin gézlemlenmesi gerekir.

e Elektromanyetik uyumlulukla ("EMC") ilgili olarak Aerogen Pro igin
6zel 6nlemlere ihtiyag duyulmaktadir ve cihazin Kullanim Kilavuzunda
verilen EMC bilgilerine uygun olarak yerlestiriimesi ve servise sokulmasi
gerekmektedir.
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e Tasinabilir ve mobil radyo frekansli ("RF") iletisim cihazlar elektrikli tibbi
ekipmanlar etkileyebilir.

* Ulkenize 6zel siparis kodu uzantisi ve fiyatlandirma bilgileri igin yerel
temsilcinize danisin.
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Ek 1: EMC tablolari

Asagidaki Tablolar, IEC/ EN 60601-1-2'ye uygun olarak verilmistir:

Tablo 8. Kilavuz ve Ureticinin beyani — elektromanyetik emisyonlar

Aerogen Pro neblilizér sistemi, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanim igin
amagclanmistir. Aerogen Pro nebiilizér sisteminin misterisi veya kullanicisi, sistemin boyle
bir ortamda kullaniimasini saglamahdir.
Emisyon testi Uyumluluk Elektromanyetik Gevre - Rehberligi
RF Emisyonlar Grup 1 Aerogen Pro nebiilizér sistemi, RF enerjisini
iletildi ve Yayildi yalnizca kendi dahili iglevleri igin kullanir.
Bu nedenle, RF emisyonlar oldukca
CISPR 11 disliktir ve civardaki elektronik ekipmanla
EN 55011: 2009 + A1: 2010 girisim yaratmamasi
beklenir.
RF Emisyonlarn Sinif B Aerogen Pro neblilizor sistemi, konut
iletildi ve Yayildi yerlesimleri ve konutsal kullanima yonelik
binalara enerji saglayan diisiik voltajli kamu
CISPR 11 sebekesine bagl olan kurumlar da dahil
EN 55011: 2009 + A1: 2010 olmak (izere, tiim kurumlarda kullanima
Harmonik emisyonlar Yok uygundur.
IEC 61000-3-2
EN 61000-3-2: 2014
Voltaj dalgalanmalarn / Yok
titresim emisyonlarn
IEC 61000-3-3
EN 61000-3-3: 2013
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nabilir ve mobil RF ekipmanlari ve hayat destekli olmayan Aerogen

sistemi arasindaki n ayirma mesafeleri

Bu Aerogen Pro nebiilizér sistemi, Tablo 8'de belirtilen bir elektromanyetik ortamda
kullanilmak tizere tasarlanmistir. Aerogen Pro nebiilizér sisteminin miisterisi, taginabilir
ve mobil RF iletisim cihazlan (vericiler) ile Aerogen Pro neblilizor sistemi arasinda, iletisim
cihazinin maksimum ¢ikis giicii dogrultusunda asagida 6nerilen sekilde minimum bir
mesafe birakarak elektromanyetik girisimi 6nlemeye yardimci olabilir.

Vericinin dlgllen Vericinin frekansina gore ayirma mesafesi
maksimum cikis m
gucu W " " .
150 kHz ila 80 MHz | 80 MHz ila 800 MHz | 800 MHz ila 2,5 GHz
d=[1,171 JP 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 gliciine sahip vericiler igin, metre (m) cinsinden
onerilen d ayirma mesafesi, vericinin frekansina yénelik denklem kullanilarak tahmin
edilebilir; bu denklemde P, verici iireticisinin bilgilerine gore vericinin maksimum ¢ikis
glictinii watt (w) cinsinden ifade eder.

Not 1: 80 MHz ve 800 MHz'de, daha yiiksek frekans aralijina yénelik ayirma mesafesi
gecerlidir.

Not 2: Bu kilavuzlar tiim durumlar i¢in gecerli 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 Pro nebiilizér

sistemi i¢gin elektromanyetik bagisiklik

Bu Aerogen Pro nebllizér sistemi, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanim igin
amaglanmistir. Aerogen Pro nebiilizér sisteminin misterisi veya kullanicisi, sistemin boyle
bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Bagisikiik testi IEC.606'01 Test Uyu'mlu_luk Elektromfnyetik Cevre -
v seviyesi seviyesi Rehberligi
Elektrostatik +8 kV temas +2,4,6 ve 8kV Yerler ahsap, beton veya
desarj (ESD) temas seramik karo doseli olmalidir.
Yerde sentetik malzemeli

IEC 61000-4-2 +15 kV hava +2,4,6,8ve kaplama varsa, bagil nem en
EN 61000-4-2: 15 kV hava az %30 olmaldir.
2009
Elektrikli hizli Tim gilic kaynag! | Tim giic kaynadi | Sebeke giic kalitesi, tipik
gegcici rejim hatlan igin 2 kV | hatlan i¢in £2 kV | ticari veya hastane ortamina
patlama uygun olmalidir.
IEC 61000-4-4 Girig/gikig hatlan | Girig/cikis hatlan
EN 61000-4-4: icin =1 kV igin =1 kV
2012
Dalgalanma +1 kV diferansiyel | =1 kV diferansiyel | Sebeke glicu kalitesi, tipik

mod mod ticari veya hastane ortamina
IEC 61000-4-5 uygun olmalidir.
EN 61000-4-5: +2 kV genel mod | +2 kV genel mod
2006
Gig <%5 Ut <%5 Ut Sebeke giicii kalitesi, tipik
kaynag giris 0,5 dong igin 0,5 doéngti igin ticari veya hastane ortamina
hatlarindaki (Ut'de >%95 (Ut'de >%95 uygun olmalidir. Aerogen Pro
voltaj dislsleri, | dusus) disis) nebiilizér sistemi kullanicisinin
kisa kesintiler @ 0°, 45°, 90°, @ 0°, 45°, 90°, giic sebekesindeki bir
ve glic 135°, 180°, 225°, 135°, 180°, 225°, kesinti islemi sirasinda
kaynag giris 270°, 315° 270°, 315° cihazi galistirmaya devam
hatlarinda voltaj etmesi gerekiyorsa, Aerogen
degisimleri Pro nebiilizér sistemine

kesintisiz glic kaynagi veya

IEC 61000-4-11 %70 Ut %70 Ut pil tarafindan gii¢ veriimesi
EN 61000-4-11: | 25 déngii igin 25 déngi igin onerilir.
2004 (Ut'de %30 (Ut'de %30

diisus) duiss)

<%5 Ut <%5 Ut

5 saniye igin 5 saniye igin

(Ut'de >%95 (Ut'de >%95

diisus) duisis)
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Kilavuz ve

sistemi icin elektromanyetik bagisiklik (devami)

ticinin beyani — hayat destekli olmayan Aerogen Pro

Giic frekansi
(50/60 Hz)
Manyetik alan

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

30 A/m

30 A/m

Giig frekansi manyetik alanlari
tipik bir konumdaki tipik ticari
veya hastane kurumu igin
uygun 6zellikteki seviyelerde
olmalidir.

Not: Ut, test seviyesinin uygulanmasindan 6nceki AC sebeke voltajidir.

Aerogen’ Pro Sistem Kullanim Kilavuzu 37



Tablo 11. Kilavuz ve Uretici beyani - hayat destekli olmayan

sistemi igin elektromanyetik bagisiklik

Bu Aerogen Pro nebiilizér sistemi, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanim igin
amaglanmistir. Aerogen Pro nebililizor sisteminin misterisi veya kullanicisi, sistemin boyle
bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

IEC 60601 Test Uyumluluk Elektromanyetik

Bagisiklik testi seviyesi seviyesi Cevre - Rehberligi

Tasinabilir ve mobil RF iletisim cihazlari,
kablolar da dahil olmak lzere Aerogen
Pro nebilizor sistemine, vericinin
frekansi igin gegerli olan 6nerilen
ayirma mesafesinden daha yakinda
kullaniimamalidir.

Gergeklestirildi RF | Endstriyel, 10 Vrms Onerilen Ayirma Mesafesi
IEC 61000-4-6 bilimsel, tibbi 150 kHz ila d=[1,17]P
EN 61000-4-6: (ISM) ve amator 80 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 U

sistemi icin elektromanyetik bagisiklik (devami)

nin beyani - hayat destekli olmay:

o . | IEC 60601 Test Uyumluluk Elektromanyetik
Bagisiklik testi Lo L .
seviyesi seviyesi Cevre - Rehberligi
Yayilan 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] {P... 800MHz ila 2,5GHz
EN 61000-4-3: 27 V/m, 18 Hz PM 2,7 GHz e .
burada P, verici Ureticisine gore
2010 385 MHz 27 V/m, L .
vericinin Watt (W) cinsinden
18 Hz PM maksimum ¢ikig glicl 6lgima; d ise
28 V/m, %50 385 MHz gras guct cigimt;

18 Hz PM
450 MHz

9V/m, 217 Hz PM
710 MHz

9V/m, 217 Hz PM
745 MHz

9V/m, 217 Hz PM
780 MHz

28 V/m, 18 Hz PM
810 MHz

28 V/m, 18 Hz PM
870 MHz

28 V/m, 18 Hz PM
930 MHz

28 V/m, 217 Hz PM
1720 MHz

28 V/m, 217 Hz PM
1845 MHz

28 V/m, 217 Hz PM
1970 MHz

27 V/m, 217 Hz PM
2450 MHz

9V/m, 217 Hz PM
5240 MHz

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

9 V/m,
217 Hz PM
710 MHz

9 V/m,
217 Hz PM
745 MHz

9 V/m,
217 Hz PM
780 MHz

28 V/m,
18 Hz PM
810 MHz

28 V/m,
18 Hz PM
870 MHz

28 V/m,
18 Hz PM
930 MHz

28 V/m,
217 Hz PM
1720 MHz

28 V/m,
217 Hz PM
1845 MHz

metre (m) cinsinden 6nerilen ayirma
mesafesidir.

Sabit RF vericilerinden gelen

alan ggleri, gergeklestirilen bir
elektromanyetik alan arastirmasina®
gore, her frekans araligindaki
uyumluluk seviyesinden az olmalidir.>

Asagidaki sembole sahip

ekipmanlarin varliginda girisim
olusabilir:

(@)

Aerogen’ Pro Sistem Kullanim Kilavuzu
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Tablo 11. Kilavuz ve Ureticinin beyani - hayat destekli olmayan Aerogen Pro nebtilizor

sistemi igin elektromanyetik bagisiklik (devami)

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

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

217 Hz PM
2450 MHz

9 V/m,
217 Hz PM
5240 MHz

9 V/m,
217 Hz PM
5500 MHz

9 V/m,
217 Hz PM
5785 MHz

Not 1: 80 MHz ve 800 MHz'de, daha yliksek frekans araligina yonelik ayirma mesafesi gegerlidir.

Not 2: Bu kilavuzlar tim durumlar igin gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayiim 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 yénelik baz istasyonlan gibi sabit vericilerden gelen alan gligleri
teorik olarak dogrulukla tahmin edilemez. Sabit RF vericilerine bagh elektromanyetik ortami
deger i igin, bir elektr yetik alan incelemesi disiintimelidir. Aerogen Pro nebiilizér
sisteminin kullanilacag ortamda 6l¢iilen alan giicl, yukaridaki gecerli RF uyumluluk seviyesini
aslyorsa, Aerogen Pro neblilizér sistemi normal sekilde ginin nasl igin
Anormal performans gézlenirse, Aerogen Pro nebiilizér sisteminin yoniniin veya yerinin degistiriimesi
gibi ek énlemlere ihtiyag duyulabilir.

b) 150 kHz ila 80 MHz frekans araliginin Gizerinde, alan gticleri [V1] V/m'den az olmalidir.
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