Aerogen

Aerogen USB Controller

Manual de instrucciones del sistema
para ser utilizado con Aerogen® Pro y Aerogen® Solo

Manual de Instrucdes do Sistema
para utilizagdo com Aerogen® Pro e Aerogen® Solo

Eyxelpidlo odnylwv cuotrpatog eAeyktr) Aerogen USB
yla xpron e ta Aerogen® Pro kat Aerogen® Solo

Sistemi Kullanim Kilavuzu
Aerogen® Pro ve Aerogen® Solo ile kullanim igin

www.aerogen.com






Espafiol / Portugués / eAAnvika / Tirkge

Manual de instrucciones del sistema del controlador USB Aerogen 1
Manual de Instrugdes do Sistema Controlador USB Aerogen 53
Eyxelpidlo odnywwv cuotrparog eAeyktr Aerogen USB 105

Aerogen USB Denetleyicisi Sistemi Kullanim Kilavuzu 165



Esta pagina se ha dejado intencionadamente en blanco
Esta pdgina foi intencionalmente deixada em branco
H ogAida autn €xel adebei okoTIHA KEVT

Bu sayfa 6zellikle bos birakilmistir

Aerogen®



ESPANOL

Manual de instrucciones del sistema
del controlador USB Aerogen

Manual de instrucciones del sistema del controlador USB Aerogen®



Contenido

Introduccién

Uso previsto

Configuracion

Contraindicaciones del sistema y advertencias
Controles e indicadores

Accesorios

Prueba de funcionamiento

Calculo de caudal del aerosol Aerogen Solo (opcional)
Limpieza del sistema del controlador USB Aerogen
Resolucién de problemas

Garantia

Vida de los productos

Especificaciones

Rendimiento de Aerogen Solo

Rendimiento de Aerogen Pro

Alimentacion

Simbolos

Apéndice 1: Tablas de compatibilidad electromagnética

Aerogen’

10

17
28
29
30
36
38
38
39
4
42
43
44
45



Introduccion

El sistema de controladores USB es:

¢ Undispositivo médico portatil disefiado para aerosolizar medicamentos
de prescripcidon médica aspirables.

e Undispositivo aprobado para ser utilizado con puertos USB en equipos
eléctricos médicos solo para fines de alimentacién o el adaptador de
CA/CC de Aerogen.

¢ Unaalternativa a los controladores de Aerogen® Pro y Aerogen® Pro-X
existentes.

Uso previsto

El nebulizador Aerogen® Pro es un dispositivo médico portatil para usos en
varios pacientes y disefiado para aerosolizar soluciones de prescripciéon
médica aspirables en pacientes sometidos a ventilacién mecanica a
intervalos u otro tipo de asistencia respiratoria de presion positiva en
el entorno hospitalario y solo ventilacién en asistencia domiciliaria. El
nebulizador Aerogen Pro es apto para uso en adultos, nifios y recién
nacidos.

El Aerogen® Solo pertenece a la familia Aerogen Pro, el nebulizador
Aerogen Solo es un dispositivo para el uso de un Unico paciente apto
para tratamientos de uso intermitente y continuo. Esta disefiado para
nebulizar medicamentos de prescripcion médica aspirables que se hayan
aprobado para su uso con un nebulizador de uso general. El Aerogen Solo
es apto para uso en adultos, nifios y recién nacidos. Esta disefiado para la
ventilacion mecanica a intervalos u otro tipo de asistencia respiratoria de
presién positiva en el entorno hospitalario y solo ventilacion en asistencia
domiciliaria.
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El controlador USB Aerogen se puede utilizar con los nebulizadores
Aerogen del modo siguiente:

Tabla 1. Resumen de uso previsto

Nebulizador Nebulizadol
Aerogen Solo Aerogen

V]

Resumen de uso previsto

Hospital - Pacientes sometidos a ventilacion

Hospital - Pacientes con respiracion espontanea

Asistencia domiciliaria - Pacientes sometidos a
ventilacién

Asistencia domiciliaria - Pacientes con
respiracion espontanea

Funcionamiento en modo de 30 minutos

Funcionamiento en modo de 6 horas

Q005|000

00000
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Sistema del controlador USB Aerogen

Aerogen Aerogen
Solo Pro

\ \
Z

Figura 1. Sistema del controlador USB Aerogen (piezas proporcionadas)
1. Controlador USB Aerogen

Nebulizador Aerogen (Aerogen Solo o Aerogen Pro)

2.

3. Tapodn de siliconay adaptadoren T
4. Pinzas para el manejo de cables

5.

Adaptador de CA/CC de USB Aerogen

Visite www.aerogen.com para ver la lista completa de piezas.
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Configuracion

Lea y estudie todas las instrucciones antes de utilizar el controlador
USB de Aerogen.

Realice una prueba de funcionamiento del nebulizador Aerogen antes de
su uso tal y como se describe en la seccion Prueba de funcionamiento de
este manual (consulte la pagina 28).

Conecte el nebulizador Aerogen
Solo o Aerogen Pro empujando
firmemente en el adaptador en T.

Conecte el controlador USB Aerogen
al nebulizador tal y como se muestra.
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Inserte el nebulizador y el adaptador
en T* en el circuito respiratorio.

* El adaptador en T para adultos
se muestra aqui. Para obtener
instrucciones completas sobre la
ubicacion del adaptador en T,
consulte la péagina 17 (Accesorios
del adaptador en T).

Configuracioén alternativa:

Aerogen Solo se puede colocar
entre el ventilador y el lado seco del
humidificador.

Conecte el controlador USB Aerogen
en el puerto USB.

Nota: EI controlador USB de
Aerogen solo puede funcionar desde
un puerto USB en un equipo eléctrico
médico aprobado por la norma IEC/
EN 60601-1 o el adaptador de CA/CC
del controlador USB de Aerogen.
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Abra el tapon del nebulizador y utilice
una jeringa o ampolla precargada
para afadir medicamentos al
nebulizador. Cierre el tapén.

Nota: No utilice jeringas con agujas,
ya que puede dafar el Aerogen Solo.

Para que funcione en el modo
de 30 minutos, pulse el botén de
encendido/apagado una vez.

Para que funcione en el modo de
6 horas, pulse el botén de encendido/
apagado desde el modo de apagado
durante >3 segundos.

Nota: Compruebe que ha selec-

cionado el modo de funcionamiento
correcto.

Aerogen’



@ Verifique que los aerosoles son

visibles.

Nota: Se proporcionan pinzas para ayudar a la gestion de cables.
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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 con o sin un HME puede aumentar el espacio
muerto hasta el punto de que puede afectar negativamente a los
parametros de ventilacién 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 del
controlador USB Aerogen.

Solo deberan utilizar USB System, Aerogen Solo, Aerogen Pro y los
accesorios asociados las personas que hayan sido formadas para tal fin.

Si este producto se utiliza para el tratamiento de una enfermedad
potencialmente mortal, es necesario disponer de un dispositivo de reserva.

Durante el uso compruebe que el nebulizador funciona correctamente;
para ello, verifique con regularidad que el aerosol sea visible y que no estén

iluminadas las luces indicadoras de color ambar.

No utilice un filtro o un intercambiador de calor-humedad (HME) entre el
nebulizador y las vias respiratorias del paciente.
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Utilicelo unicamente con dispositivos HME cuyas instrucciones del fab-
ricante 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 ad-
aptador en T con o sin un HME es adecuado para el volumen tidal que se
esta 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 condensacion excesiva y
cambie el dispositivo HME de acuerdo a las instrucciones del fabricante.

Los nebulizadores Aerogen, el adaptador en T y los accesorios no son
estériles.

Los componentes y accesorios del sistema del controlador USB Aerogen
no estan fabricados con latex de caucho natural.

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 relativas a la idoneidad para la
nebulizacion.

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

No coloque el controlador USB Aerogen en una incubadora durante su
utilizacion.

Para evitar que la medicacion espirada afecte al ventilador, siga las
recomendaciones del fabricante del ventilador sobre el uso de un filtro
bacteriano en la extremidad espiratoria de un circuito respiratorio.

Manual de instrucciones del sistema del controlador USB Aerogen® 1



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 modifique este equipo sin la autorizacion del fabricante.

Inspeccione todas las piezas antes de utilizarlo y no lo use si falta alguna
o si las piezas presentan grietas o dafos. En caso de que falten piezas, el
funcionamiento sea incorrecto o se observen dafos, péngase en contacto
con el representante de ventas.

No sumerja o esterilice en autoclave el controlador USB Aerogen o el
adaptador de CA/CC de USB de Aerogen.

No introduzca ninguna pieza en el microondas.

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

Siga la normativa legal y de reciclado vigente en su zona para la eliminacion
o reciclado de los componentes y material de embalaje.

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

El controlador USB de Aerogen se debe instalar y poner en servicio de
acuerdo con la informacién sobre la CEM incluida en este manual de
instrucciones.

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

Los dispositivos de comunicaciéon de radiofrecuencia (RF) portatiles y

moviles pueden afectar a los equipos eléctricos médicos.
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El Aerogen Solo es un dispositivo de un solo uso y no se debe utilizar en
mas de un paciente para prevenir la infeccion cruzada.

Mantenga los cables ordenados para evitar que alguien tropiece o haya
riesgos de estrangulacién y tenga mucho cuidado cuando haya nifios
cerca.

Asegurese de que el cable del controlador USB Aerogen se retira del
suministro eléctrico utilizando el agarre proporcionado.

No intente limpiar el dispositivo mientras esta en uso.

No obstruya la retirada del adaptador de CA/CC de USB de Aerogen de la
fuente de alimentacion principal.

No guarde el sistema USB Aerogen en un lugar expuesto a la luz solar
directa, temperaturas extremas de calor o frio, polvo o humedad. Guarde
la unidad fuera del alcance de los nifos.

No utilice el controlador USB Aerogen desde puertos USB en equipos que
no sean médicos.

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.

Serd necesaria la supervision por parte de un adulto cuando el producto lo
utilice una persona que requiera ayuda especial o un nifio.

Para evitar dafios a la tecnologia del nebulizador de malla vibratoria
Aerogen Palladium:

* No aplique presion indebida en la placa de apertura convexa situada
en el centro del nebulizador (Figura 2).

¢ No expulse el generador de aerosol Aerogen Vibronic®.
¢ No utilice una jeringa con aguja para afadir medicamentos.

¢ No utilice herramientas abrasivas o afiladas para limpiar el nebulizador.
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¢ Antes del uso, esterilice en autoclave el Aerogen Pro y los accesorios
de acuerdo con las indicaciones y la temperatura especificas
facilitadas en la seccién de Limpieza, desinfeccion y esterilizacion de
este manual de instrucciones Unicamente. Cualquier inobservancia de
las indicaciones facilitadas en este Manual de instrucciones de uso
puede dafar el nebulizador e inutilizarlo.

Figura 2. Tecnologia de malla vibratoria Aerogen Palladium

El uso del Aerogen Solo y el adaptador en T durante la administracién
de anestésicos volatiles 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 Duraciéon maxima
) Nombre comercial o A3
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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Controles e indicadores

Indicador de modo
de 30 minutos

Indicador de modo
de 6 horas

Control de
encendido/apagado

Figura 3. Controles e indicadores del controlador USB Aerogen

Manual de instrucciones del sistema del controlador USB Aerogen®
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Tabla 2. Controles e indicadores del controlador USB gen/

Indicador de 30 min.

Func

* Verde = Ciclo de nebulizacién de 30 minutos
encendido.

Ambar = Desconexién del nebulizador.

El controlador USB Aerogen se apaga
automaticamente transcurridos 30 minutos.

Indicador de 6 horas

Verde = Ciclo de nebulizacién de 6 horas
encendido.

Ambar = Desconexion del nebulizador.
El controlador USB Aerogen se apaga
automaticamente transcurridas 6 horas.

Indicador de errores

Los indicadores de 30 minutos y 6 horas
parpadean en ambar altenativamente dos veces
= Condicion de error interno. El controlador USB
Aerogen se apaga automaticamente.

Botén de alimentacion de
encendido/apagado

Para que funcione en el modo de 30 minutos, pulse
el boton de encendido/apagado una vez.

Para que funcione en el modo de 6 horas, pulse

y mantenga pulsado el botén de encendido/
apagado durante mas de 3 segundos.

Si se pulsa el botén durante la nebulizacién se
apaga el nebulizador.

16
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Accesorios

Acoplamientos en T - Conexién a un circuito

de respiracion

Circuito para nifios y adultos

Cuando se trate de circuitos respiratorios
para adultos y ninos, conecte el nebulizador
con el adaptador en T para adultos en
la extremidad inspiratoria del circuito
respiratorio, antes del acoplamiento en Y
del paciente.

Circuito para neonatos

Conecte el nebulizador con el adaptador
en T pediatrico y los adaptadores para
neonatos aproximadamente a 30cm
(12 pulg.) del acoplamiento en Y del
paciente. Silo desea, conecte el nebulizador
con el adaptador en T para neonatos a
30 cm (12 pulg.) del acoplamiento en Y del
paciente

Lado seco del humidificador

Aerogen Solo se puede colocar entre el
ventilador y el lado seco del humidificador.
Se muestra unainstalaciéon de Aerogen Solo
en el lado seco del humidificador. Aerogen
Solo se puede utilizar con una interfaz nasal
en esta configuraciéon. No se recomienda
el uso de Aerogen Pro en esta posicion.

Manual de instrucciones del sistema del controlador USB Aerogen® 17



Entre el acoplamiento en Y y el tubo
endotraqueal

Aerogen Solo se puede colocar entre el
acoplamiento en Y y el tubo endotraqueal
tal y como se muestra. Aerogen Solo se

K puede utilizar con un intercambiador de
/§' calor-humedad (HME) que puede contener

un filtro.

Entre el HME y el tubo endotraqueal
En esta configuracion, inicamente se debe
utilizar un HME aprobado para su uso con
un nebulizador (como se muestra). 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 contraindicacién en la
pagina 10.

Consulte la Tabla 5 para los voliumenes del
adaptadoren T.

Nota: Realice siempre una prueba de fuga del circuito de respiracion

18

después de introducir o extraer el nebulizador.

Siga las instrucciones del fabricante del ventilador para realizar una
prueba de fuga.

Para obtener informacién sobre los adaptadores en T, visite
www.aerogen.com para ver la lista completa de piezas.
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Conexién a una mascarilla - Boquilla

(Solo uso hospitalario)

Mascarilla

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

Nota: 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.

Gire el codo con orificio de ventilacién de
forma que se ajuste a la posicion del pa-
ciente.

Boquilla

Si utiliza una boquilla de 22 mm que cum-
ple la norma ISO, conecte el nebulizador
al adaptador en T como se muestra y
conecte el adaptador en T a la boquilla
uniendo firmemente las piezas.

Nota: Para asegurar una nebulizaciéon
correcta, mantenga el nebulizador en una
orientacién vertical.

Uso con una interfaz nasal

El Aerogen Solo se puede utilizar en la ventilacién mecanica a intervalos
con una interfaz nasal cuando se configura con un humidificador.
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Conexién con una canula de traqueostomia
Aerogen Solo es compatible con canulas de traqueostomia estandar.

Aerogen Solo es adecuado para el uso en pacientes traqueostomizados
con ventilados mecanicamente (consulte ‘Circuito para adultos y
pediatrico’ y ‘Lado seco del humidificador’, ‘Entre el acoplamiento en Y
y el tubo endotraqueal’ y ‘Entre el HME y el tubo endotraqueal’ en las
paginas 17 y 18).

Aerogen Solo es adecuado para el uso con pacientes traqueostomizados
que respiran espontaneamente (figura 4). 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), segun sea necesario, para soportar el peso adicional
del nebulizador en la 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 10.

.

Figura 4. Conexién con una canula de traqueostomia
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Advertencia

e 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.

e 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.
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Conexion con ventilacion no invasiva

Aerogen Solo es adecuado para el uso con ventilacion no invasiva en un
circuito de dos extremidades como se muestra anteriormente (consulte
‘Circuito para adultos y pediatrico’ y ‘Lado seco del humidificador’, ‘Entre
el acoplamiento en Y y el tubo endotraqueal’ y ‘Entre el HME vy el tubo
endotraqueal’ en las paginas 17 e 18).

Aerogen Solo se puede utilizar con circuitos de ventilacion no invasiva de
una extremidad mediante mascarillas sin orificio de ventilacion donde el
nebulizador se puede colocar entre el puerto de espiracion y el paciente
como se muestra en la Figura 5.

Puerto de
espiracion

Figura 5. Conexién de Aerogen Solo con un circuito de ventilacion de
invasiva de una extremidad
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Aerogen® Ultra (solo para uso hospitalario)

Aerogen Ultra es un accesorio especifico del nebulizador Aerogen
Solo. Facilita una nebulizacién intermitente y continua, asi como una
administracion opcional de oxigeno adicional a pacientes pediatricos y
adultos mediante una boquilla. El dispositivo también se puede utilizar con
la mascarilla de aerosol I-Guard™, 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 colocacion
correcta de las valvulas antes de utilizarlo.

Aerogen Ultra
Aerogen Solo 4%

Tubos de oxigeno

Mascarilla

Figura 6. Conjunto del Aerogen Ultra
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linserte el nebulizador Aerogen Solo firmemente en el Aerogen Ultra
con la orientacion que se indica en la figura 4.

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 la medicacién al Aerogen Solo.
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 nebulizacién continua).

Para garantizar un rendimiento éptimo 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

24

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 vélvulas del Aerogen Ultra durante su uso.

No utilice el Aerogen Ultra junto con el Aerogen Pro.

No esterilice en autoclave ninglin componente del kit.

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

Aerogen’



Juego de tubos de nebulizacién continua
(Solo uso hospitalario)

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

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

Tapén de silicona

con unién
Tubos
(extremo del nebulizador)

Tapon de la jeringa

Tubos
Jeringa

Tubos
(extremo de la jeringa)

Figura 7. Juego de tubos de nebulizacién 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 tapdn de la jeringa 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 tapon de silicona con union del nebulizador Aerogen Solo,
pero no lo retire del nebulizador.
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6. Enrosque el tubo por el extremo del nebulizador a la parte superior del
nebulizador.

7. Introduzca la jeringa llena con el medicamento en la bomba de infusion
de la jeringa (la bomba no se muestra en la Figura 7).

8. Active la opcién de modo de 6 horas en el controlador USB Aerogen y
encienda la bomba de infusién (consulte el manual de la bomba o pida
ayuda al fabricante).

9. 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 deposito del nebulizador no debe aumentar
durante el uso.

10. Para detener el nebulizador en cualquier momento, pulse el botdn
de alimentacién de encendido/apagado. El indicador se apaga para
indicar que la nebulizacién se ha detenido.

Nota: La velocidad de administracién 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 a las especificaciones de
Aerogen correspondientes al caudal minimo del nebulizador. Si desea
obtener indicaciones sobre como determinar el caudal, consulte el
método opcional de célculo de caudal incluido en el apartado Prueba de
funcionamiento, en la pagina 29.

Advertencias especificas del juego de tubos de nebulizacién

continua

e 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.

e Compruebe la existencia de fugas en el sistema antes y durante el uso.

e Las marcas graduadas de la jeringa son meramente orientativas.

e Conserve el producto a temperatura ambiente y utilicelo dentro del
periodo de caducidad que figura en la etiqueta.
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Para garantizar una conexioén segura y correcta entre el nebulizador y
el depdsito del medicamento, inspeccione el tubo del medicamento
del nebulizador hasta el depédsito del medicamento para asegurarse
de que el tubo del medicamento esta conectado a la fuente correcta.
La configuracion del software de la bomba 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 del fabricante para obtener mas informacién. Estas bombas
también pueden utilizarse de acuerdo con las politicas de la sala o del
hospital correspondiente.

Asegurese de que el tapén de silicona con unidn se haya acoplado al
Aerogen Solo cuando se conecte el juego de tubos.

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

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

El nivel de medicacién del depdsito del nebulizador Aerogen Solo debe
revisarse periédicamente 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.

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.

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

No limpie o esterilice el dispositivo.

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

Manual de instrucciones del sistema del controlador USB Aerogen® 27



Prueba de funcionamiento

Realice una prueba de funcionamiento antes del primer uso o después
de cada esterilizacion (solo Aerogen Pro) para verificar el funcionamiento
correcto. Esta prueba se llevara a cabo antes de insertar el nebulizador en
un circuito o accesorio.
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Inspeccione visualmente todos los componentes del sistema y cambie
los que tengan grietas o dafos.

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

Conecte el nebulizador al controlador USB Aerogen. Conecte el
controlador USB Aerogen al puerto USB del equipo eléctrico médico
(o el adaptador de CA/CC de USB Aerogen).

Pulse y suelte el botén de alimentacion de encendido y apagado y
compruebe que el indicador verde de 30 minutos esta encendido 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.

Si utiliza el Aerogen Solo, vuelva a pulsar el botén de alimentacion
de encendido y apagado para apagar el sistema. Pulse y mantenga
pulsado el botén durante al menos tres segundos. Compruebe que el
indicador de verde de 6 horas esta encendido y que el aerosol resulta
visible.

Al igual que en el paso 5 anterior, desconecte el nebulizador del
controlador. Verifique las luces del indicador de error ambar. Vuelva a
conectar el nebulizador del controlador.

Apague el sistema y compruebe que los indicadores de 30 minutos y
6 horas estan apagados.

Deseche todo el liquido restante antes de utilizarlo con el paciente.
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Calculo de caudal del aerosol Aerogen
Solo (opcional)

Nota: Este célculo solo se aplica al modo de funcionamiento de 6 horas
para el Aerogen Solo.

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 solucidn 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 = - x 60
Tiempo de nebulizacién en segundos

Volumen de solucion fisiolégica o farmaco
- — x 60 | x60
Tiempo de nebulizacion en segundos

Caudal en ml/hr = ( (
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Limpieza del sistema del controlador USB
Aerogen

Tabla 3. Resumen de limpieza

iar con una

toallita desinfec- Desinfectar Hervir sl :
(Autoclave)
tante

Consulte las

O 0 0 0 instrucciones

siguientes.

Controlador USB

Aerogen

El Aerogen Solo

y los accesorios

son para ser

0 0 0 0 utilizado§ enun
solo paciente y no

deben limpiarse,

desinfectarse ni

Aerogen Solo i
esterilizarse.

(;) Consulte las
\./ instrucciones
w, 0 O O 0 siguientes.

Aerogen Pro

Controlador USB Aerogen, cables del controlador y adaptador de CA/CC
de USB Aerogen

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

2. Compruebe que no haya ninguin cable expuesto, conectores dafiados
u otros defectos y cdmbielos si se detectan defectos visibles.

3. Compruebe visualmente que no haya dafios y sustituya el controlador
USB Aerogen si asi fuera.

Nota: No pulverice ningun liquido directamente sobre el controlador USB
Aerogen.
No sumerija el controlador USB Aerogen en liquidos.

30 Aerogen’



Limpieza, desinfeccién y esterilizacion del nebulizador
Aerogen Pro

Los componentes del Aerogen Pro son:

e Nebulizador (incluye tapén de llenado)

e Adaptador en T (incluye el tapén del adaptador en T) para uso en
adultos y nifios

* Adaptadores neonatales

Limpieza manual de Aerogen Pro y accesorios
1. Asegurese de que no quede medicacion en el dispositivo.

2. Retire el nebulizador del adaptador en T. Extraiga del nebulizador el
tapén de llenado.

3. Limpie todas las piezas con agua templada y un detergente liquido
suave.

4. Enjuague las piezas con agua esterilizada.

5. Sacuda las piezas para que eliminar el agua y deje que se sequen
completamente al aire.

Atencion: No utilice herramientas abrasivas o afiladas para limpiar el
nebulizador.

Desinfecciéon de Aerogen Pro y accesorios

Ciclo de lavado automatico

El nebulizador Aerogen Pro se ha validado con los ciclos de lavado
automatico siguientes.
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Ciclo automatico uno:

Detergente: Limpiador alcalino liquido (diluido de acuerdo con las
instrucciones del fabricante).
Calidad del agua: Agua del suministro de agua.

Método:

1. Introduzca los componentes en el equipo de lavado automatico.

2. Enjuague previamente los componentes durante 3 minutos.

3. Limpie los componentes con un limpiador alcalino liquido a 55 °C
(131 °F) durante 10 minutos.

4. Enjuague durante 1 minuto.

5. Enjuague mediante un ciclo de desinfeccion térmica a 93 °C (199,4 °F)

durante 10 minutos.

Ciclo automatico dos:

Detergente: El siguiente ciclo se ha validado sin el uso de un detergente.
Calidad del agua: Agua del suministro de agua.

Método:

1.

2
3
4
5.
6
7.
8
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Introduzca los componentes en el equipo de lavado automatico.

. Lave los componentes durante 10 minutos a 91 °C (195,8 °F).
. Drene la maquina durante 40 segundos.

. Enjuague a 90 °C (194 °F) durante 1 minuto.

Drene la maquina durante 40 segundos.

. Enjuague a 90 °C (194 °F) durante 1 minuto.

Drene la maquina durante 40 segundos.

. Seque a 90 °C (194 °F) durante 15 minutos.
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Hervido de Aerogen Pro y accesorios

1. Enjuague los componentes del nebulizador Aerogen Pro bajo el grifo
de agua caliente después de cada uso.

2. Sacuda las piezas para eliminar el exceso de agua y deje que se
sequen completamente al aire en una toalla seca y limpia. Mantenga
las piezas fuera del alcance de los nifos.

3. Llene uncazo conagua DESTILADA, liévela hasta el punto de ebulliciéon
y deje que siga hirviendo.
Nota: Si utiliza agua corriente normal para hervir el nebulizador, su
vida util se reducira de forma considerable.

4. Sumerja con cuidado el nebulizador Aerogen Pro en el agua hirviendo.
Deje el nebulizador sumergido en el agua hirviendo durante un maximo
de 20 minutos.

5. Saque el Aerogen Pro con cuidado del agua hirviendo y sacuda las
piezas para eliminar el exceso de agua. Deje que las piezas se sequen
completamente al aire en una toalla seca y limpia, y manténgalas fuera
del alcance de los nifios.

6. Asegurese de que todas las piezas estén completamente secas antes
de guardarlas o utilizarlas.

El Aerogen Pro también puede desinfectarse con vapor con un
esterilizador de biberones de vapor normal durante 15 minutos. Consulte
las instrucciones del fabricante.

Para uso hospitalario
Desinfeccion de Aerogen Pro, acoplamientos en T y adaptadores para
neonatos con agentes desinfectantes.

Sumerja completamente las piezas en un agente desinfectante apropiado
de acuerdo con las normas de los centros hospitalarios y las pautas del

fabricante del agente desinfectante.

Nota: Aerogen apueba las siguientes soluciones de desinfeccion para
utilizar con su nebulizador Aerogen Pro solo en cuanto la compatibilidad
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del material. Consulte al fabricante para obtener informacion sobre
la eficacia microbiolégica. Consulte en la etiqueta del producto las
instrucciones especificas referentes a la activacion, el uso seguro y la
eliminacion de estas soluciones.

* Alcohol isopropilico (70%)

e CIDEX®

e NU-CIDEX®

e CIDEX® OPA

* Hexanios G+R

Atencidn: No se ha validado la idoneidad de otros medios de limpieza,
desinfeccién o esterilizacion, que probablemente acortarian la vida del
nebulizador e invalidarian la garantia.

Esterilizacion de Aerogen Pro
Esterilizacion del nebulizador Aerogen Pro, acoplamientos en T y
adaptadores para neonatos

1. Desconecte el nebulizador del controlador USB Aerogen vy retire
seguidamente el nebulizador y los adaptadores del circuito de
ventilacion, de la mascarilla o de la boquilla.

2. Desmonte el nebulizador y los adaptadores en componentes
individuales.

3. Extraiga del nebulizador el tapén de llenado.

4. Limpie todas las piezas con agua templada y un detergente liquido
suave de acuerdo con las normas de los centros hospitalarios.
Enjuaguelas bien y séquelas al aire.

5. Compruebe que no haya fisuras o dafios y cambie las piezas con
defectos visibles.

6. Coloque los componentes desmontados en envolturas de esterilizacion
adecuadas.

Atencion: No vuelva a montar las piezas antes de su esterilizacion en
autoclave.
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Esterilice los componentes:

La esterilizacion por vapor puede efectuarse mediante los tres métodos
siguientes:

1. Esterilice en autoclave las piezas envueltas mediante un ciclo de
prevacio de esterilizacién por vapor a una temperatura minima de
134 °C (270 °F - 275 °F) durante 3,5 minutos seguido de un ciclo de
secado (ciclo para piezas envueltas a 134 °C).

2. Esterilice en autoclave las piezas envueltas mediante un ciclo de
prevacio de esterilizacién por vapor a una temperatura minima de
121 °C (250 °F) durante 20 minutos seguido de un ciclo de secado
(ciclo para piezas envueltas a 121 °C).

3. Esterilice en autoclave las piezas envueltas mediante un ciclo de
prevacio de esterilizacién por vapor a una temperatura minima de
134 °C (270 °F - 275 °F) durante 20 minutos seguido de un ciclo de
secado (en ocasiones se denomina “ciclo Prion”).

Nota: El proceso de esterilizacion que incluye el ciclo de autoclave largo
(Numero 3 arriba indicado) puede originar decoloracion en algunas zonas
del nebulizador. No es representativo del rendimiento del nebulizador.

Para esterilizar con plasma de gas de peréxido de hidrégeno, deposite las
piezas envueltas en un sistema STERRAD® y utilice el ciclo largo.

Atencion: Elusuario deberd consultar las instrucciones de uso especificas
que aparecen en la etiqueta del sistema de esterilizacion STERRAD® 100S
para conseguir un funcionamiento adecuado.

Antes del siguiente uso:

1. Compruebe que no haya fisuras o dafios y cambie las piezas con
defectos visibles.

2. Realice una prueba de funcionamiento tal como se describe en este
manual.

Manual de instrucciones del sistema del controlador USB Aerogen® 35



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 4. Resolucion de problemas del sistema USB Aerogen

Si ocurre: i Intente lo siguiente:

No hay medicamento en el

: Rellene el medicamento.
nebulizador.

Elindicador verde de
30 minutos o 6 horas
se enciende, pero el

El Aerogen Pro no se ha

limpiado correctamente. Limpie el Aerogen Pro.

aerosol no esta visible. tiliza el nebulizador
Seu a'e eb"f a?? Consulte Garantia y Vida del
transcurrida la vida util del
producto.
producto.

Verifique que el controlador
USB Aerogen esta firmemente
Elindicador de conectado a una fuente de

30 minutos o 6 horas no alimentacién activa.

se enciende al pulsar el

El sistema no recibe

. ¥ ) corriente. Verifique que el indicador de
botén de a.llmentamon CA/CC de color verde esta
de encendido/apagado. encendido (si se utiliza el

adaptador de CA/CC de USB
de Aerogen).

Compruebe que el cable

del controlador USB
Aerogen esta correctamente
conectado al nebulizador.

El cable del controlador
USB Aerogen esta mal
El indicador ambar de conectado.

30 minutos y 6 horas se
enciende.

Se utiliza el nebulizador
transcurrida la vida util del
producto.

Consulte Garantiay Vida del
producto.

Tiempo de tratamiento El Aerogen Pro no se ha
mas largo de lo limpiado correctamente.
previsto; por ejemplo,
la nebulizacién de 6 ml
de solucion fisiolégica
(0,9%) no deberia llevar
mas de 30 minutos.

Limpie el Aerogen Pro.

Se utiliza el nebulizador
transcurrida la vida util del
producto.

Consulte Garantia y Vida del
producto.

36 Aerogen’



Tabla 4. Resolucién de problemas del sistema USB Aerogen

Si ocurre:

Puede significar:

Intente lo siguiente:

Queda medicamento
en el nebulizador tras el
ciclo de nebulizacién.

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

Aseglrese de que el

nebulizador esté conectado a
la alimentacion y de que esté

encendido.

El Aerogen Pro no se ha
limpiado correctamente.

Limpie el Aerogen Pro.

No se generaron
aerosoles.

Verifique que los aerosoles
son visibles.

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

Consulte Garantia y Vida del
producto.

Los indicadores de
30 minutos y 6 horas
parpadean en ambar
altenativamente dos
veces.

Condicién de error interno.

Consulte Garantiay Vida del
producto.
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Garantia

La garantia de Aerogen cubre los defectos de fabricaciéon de la siguiente
forma:

e Controlador USB Aerogen y adaptador de CA/CC de USB Aerogen
1 afio
* Aerogen Pro: 1 afio

e Aerogen Solo: Uso intermitente durante un maximo de 28 dias y uso
continuo para un maximo de 7 dias

Todas las garantias se basan en un uso tipico especificado. No existe vida
util asociada al sistema de controlador USB Aerogen.

Vida de los productos

El controlador USB Aerogen se ha validado para uso para:

e 1.460 dosis (4 tratamientos por dia, periodo de mas de un afo.)

El nebulizador Aerogen Pro y sus componentes se han validado para:
e 730 dosis (4 dosis por dia.)

e 26 ciclos de autoclave (1 ciclo de autoclave por semana, donde el
dispositivo esta funcionando durante el 50% del tiempo en un periodo
de un afo.)

e 104 tratamientos de desinfeccion, hervir o con esterilizador de
biberones de vapor normal (2 tratamientos de desinfeccién por
semana, durante un periodo de un afo).

El nebulizador Aerogen Solo se ha validado para:
e Uso intermitente durante un maximo de 28 dias (4 tratamientos por dia).

e 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.

El usuario debe saber que el uso de la tecnologia de Aerogen que exceda
estos periodos no estd validado por Aerogen.
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Especificaciones

Dimensiones

Peso del nebulizador

Peso del adaptadoren T
para adultos

Peso del adaptadoren T
pediatrico

Peso del adaptadoren T
neonatal

Capacidad del nebulizador

Adaptador Adulto
enT -
Volumen Pediatrico

(15 mm)

Tabla 5. Especificaciones fisicas del nebulizador Aerogen Solo

67 mm Altura x 48 mm Anchura x 25 mm Profundidad
(2,6 pulg. Altura x 1,88 pulg. Anchura x 1 pulg.
Profundidad).

Tapay nebulizador, 13,5 g (0,5 0z)

28,7 g Adaptador en Ty tapén

16,8 g Adaptador en T y tapén

14 g Adaptador en Ty tapén

maxima de 6 ml

34,3mL

19,5 mL

Tabla 6. Especificaciones fisicas del nebulizador Aerogen Pro

Dimensiones

Peso del nebulizador

Peso del adaptadoren T
para adultos Aerogen Pro

Peso del adaptadoren T
pediatrico Aerogen Pro

Peso del adaptadoren T
neonatal Aerogen Pro

Capacidad del nebulizador

45 mm Altura x 50 mm Anchura x 50 mm Profundidad
(1,8 pulg. Altura x 2,0 pulg. Anchura x 2,0 pulg.
Profundidad).

Nebulizador y tapén de llenado, 25 g (0,9 oz)

30 g Adaptador en Ty tapén

17,1 g Adaptador en T y enchufe

14 g Adaptador en Ty tapén

maxima de 10 m|
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Tabla 7. Especificaciones fisicas del controlador USB Aerogen

Dimensiones 2.865 mm Altura x 28 mm Anchura x 25,2 mm

Profundidad

Profundidad).

(112,8 pulg. Altura x 1,1 pulg. Anchura x 1 pulg.

Peso del controlador USB 91g(3,202)
Aerogen

Tabla 8. Especificaciones ambientales del sistema USB Aerogen

ILETRETERTGEE Mantiene el rendimiento especificado a presiones del circuito de

hasta 90 cm H,0 y temperaturas 5 °C (41 °F) hasta 40 °C (104 °F).

Presién atmosférica

De 700 a 1060 mbar

Humedad

de 15 a 93% de humedad relativa.

Nivel de ruido

< 35 dB medido a1 m de distancia

Transporte y Intervalo de temperatura
CAPECELETIERIGH transitoria

-25 a +70 °C (-13 a +158 °F)

Presion atmosférica

de 450 a 1060 mbar

Humedad

hasta el 93% de humedad relativa
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Rendimiento

abla 9. Especificaciones de rendimiento de Aerogen Solo /

Caudal > 0,2 ml/min (Promedio: = 0,4 ml/min).

Medidas con el imp dor de cascada Andersen:

. Intervalo de especificacion: 1-5 ym
. Valor medio medido: 3,1 pm

con el imp. or de cascada Marple 298:
. Intervalo de especificacion: 1,5-6,2 pm
. Valor medio medido: 3,9 uym

Tamaiio de
particula

Segun lanorma EN 13544-1:
Capacidad de salida del aerosol: 0,30 ml/min
. Salida del aerosol: 1,02 ml emitidos de una dosis de
2,0ml.
. Volumen residual: <0,1 ml para una dosis de 3 ml.

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 distribucion del tamafio de las
particulas representativo para el albuterol, segun la normativa EN 13544-1,

para Aerogen Solo.
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Tabla 10. Especificaciones de

Caudal > 0,2 ml/min (promedio = 0,4 ml/min)

Medidas con el imp de cascada Andersen:
. Intervalo de especificacion: 1-5 ym
. Valor medio medido: 3,1 pm

Medidas con el imp dor de cascada Marple 298:
. Intervalo de especificacion: 1,5-6,2 pm
. Valor medio medido: 3,9 ym

Tamaho de
particula

Seguin la norma EN 13544-1, con una dosis inicial de 2 ml:
. Velocidad de salida del aerosol: 0,24 ml/min
. Salida del aerosol: 1,08 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 distribucion del tamafo de las
particulas representativo para el albuterol, segun la normativa EN 13544-1,
para Aerogen Pro.
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Alimentacion

Fuente de alimentacién: El controlador USB Aerogen puede funcionar
desde un adaptador de de CA/CC (entrada 100 a 240 VCA 50 - 60 Hz,
salida 5 V)

Nota: El controlador USB Aerogen se ha validado para su uso con el
adaptador de CA/CC de USB Aerogen AG-UC1040-XX* (Referencia del
fabricante: FRIWO FW8002MUSB/05 / FW7721M)

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

Consumo de alimentacién: < 2,0 vatios (nebulizando).

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

Compatibilidad electromagnética

Este dispositivo cumple con 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 radiofrecuenciay la descarga electrostatica, ademas
de los restantes requisitos aplicables de la norma. El cumplimiento con
las normas de CEM no implica que un dispositivo posea una inmunidad
total; algunos dispositivos (teléfonos méviles, localizadores personales,
etc.) pueden interrumpir el funcionamiento si se utilizan cerca del equipo
médico. Es responsabilidad del fabricante del equipo/usuario garantizar
que su equipo cumple la norma IEC/EN 60601-1 y IEC/EN 60601-1-2, y que
se realizaran las evaluaciones adicionales que se consideren necesarias
antes de utilizar el controlador USB Aerogen.

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 de USB
no cuenta con conexién atierra, ya que el nivel de proteccién necesario se
consigue mediante el uso de aislamiento doble.

Consulte en el Apéndice 1 las tablas de CEM segun IEC/EN 60601-1-2
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Simbolos

Tabla 11. Simbolos del sistema del controlador USB Aerogen /

YYXXXXX

Designacién de nimero
de serie, donde YY
corresponde al ano de
fabricacion y XXXXX al
nimero de serie.

Seleccion del
temporizador (para
seleccionar ciclos
de nebulizacién de
30 minutos o 6 horas).

Precaucion.

Atencion, consultar los
documentos adjuntos.

Entrada del controlador
USB Aerogen - Voltaje
de CC.

P22

Proteccion frente a
objetos extrafos igual o
mayor que 12,5 mm de
diametro y frente a gotas
de agua con caida vertical
ai15°.

Salida del controlador
USB Aerogen - Voltaje
de CA.

Equipo de clase Il segin
IEC/EN 60601-1.

Consulte el folleto/
manual de instrucciones.

Equipo de tipo BF seguin
IEC/EN 60601-1.

Clasificado por TUV
en relacion a los
riesgos mecanicos y
de descarga eléctrica e
incendio.

Boton de alimentacién de
encendido/apagado.

-25°C

Limites de la
temperatura de
almacenamiento
transitoria.

Las leyes federales de

44

Cantidad Estados Unidos sdlo
(Numero de unidades .
QTY contenidas en el Rx Only permiten la venta de
este dispositivo bajo
paquete). A
prescripcion facultativa.
No contiene caucho
natural.
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Apéndice 1. Tablas de compatibilidad
electromagnética

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

Tabla 12. Directrices y declaracion del fabricante - Emisiones electromagnéticas

El sistema del controlador Aerogen USB se ha disefiado para su uso en el entorno
electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o el usuario del sistema del
controlador Aerogen USB 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 del controlador Aerogen
Conducidas y radiadas USB utiliza energia de RF sélo 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 del controlador Aerogen
Conducidas y radiadas USB es apto para su uso en todo tipo
de establecimientos, incluidos los
CISPR 11 domésticos y los conectados directamente
EN 55011: 2009 + A1: 2010 ala red publica de corriente de bajo
. . . voltaje suministrada a edificios con fines
Emisiones armoénicas No aplicable .
|EC 61000-3-2 domésticos.
EN 61000-3-2: 2014
Fluctuaciones de voltaje/ No aplicable

Manual de instrucciones del sistema del controlador USB Aerogen®
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Tabla 13. Las distancias de separacion recomendadas entre el equipo de

comunicacién de RF movil y portatil y el sistema del controlador Aerogen USB que
no sea de soporte vital

El sistema del controlador Aerogen USB se ha disefiado para su uso en el entorno
electromagnético que se especifica en la tabla 12. El cliente o el usuario del sistema del
controlador Aerogen USB 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 del controlador Aerogen USB,
de acuerdo con la maxima potencia de salida del equipo de comunicaciones.

Potencia de Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor
salida nominal m
't'::’r:is’“"::;' de 150 kHz a 80 MHz | de 80 MHz a 800 MHz| de 800 MHz a 2,5 GHz
d=[1,171JP d=[1,171 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

personas.

En el caso de transmisores con una potencia de salida nominal maxima no indicada en la
tabla anterior, la distancia de separacion recomendada d en metros (m) puede calcularse
utilizando la ecuacion 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 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 reflexiéon de estructuras, objetos y
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Tabla 14. Directrices y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética del

sistema del controlador Aerogen USB que no es de soporte vital

Este sistema del controlador Aerogen USB se ha disefiado para su uso en el entorno
electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o el usuario del sistema del
controlador Aerogen USB 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
+15 kV aire +2,4,6,8y 15 kV | material sintético, la humedad
IEC 61000-4-2 aire relativa debera ser al menos
EN 61000-4-2: del 30 %.
2009
Escape u +2 KV para lineas | +2 kV para lineas | La calidad del suministro
oscilacién de suministro de suministro eléctrico debe ser la normal
eléctrica eléctrico eléctrico de un entorno comercial u
momentanea hospitalario.
+1 KV para lineas | +1 kV para lineas
IEC 61000-4-4 de entrada/salida | de entrada/salida
EN 61000-4-4:
2012

Picos de tension

+1 kV linea(s) a
linea(s)

+1 kV linea(s) a
linea(s)

La calidad del suministro
eléctrico debe ser la normal

IEC 61000-4-5 de un entorno comercial u
EN 61000-4-5: +2 kV linea(s) a +2 kV linea(s) a hospitalario.

2006 tierra tierra

Caidas <5 % Ut <5 % Ut La calidad del suministro
del voltaje, (>95 % de caida | (>95 % de caida eléctrico debe ser la normal
interrupciones en Ut) durante en Ut) durante de un entorno comercial u
breves y 0,5 ciclo a 0°, 0,5 ciclo a 0°, hospitalario. Si el usuario

variaciones de
voltaje en las
lineas de entrada
de suministro
eléctrico

IEC 61000-4-11
EN 61000-4-11:
2004

45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°,
315°

70 % Ut
(30 % de caida
en Ut) durante
25 ciclos

<5 % Ut

(>95 % de caida
en Ut) durante

5 segundos

45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°,
315°

70 % Ut
(30 % de caida
en Ut) durante
25 ciclos

<5 % Ut

(>95 % de caida
en Ut) durante

5 segundos

del sistema del controlador
Aerogen USB necesita un
funcionamiento continuo
durante las interrupciones
del suministro eléctrico,

se recomienda alimentar

el sistema del controlador
Aerogen USB con un
suministro eléctrico
ininterrumpible o con bateria.

Manual de instrucciones del sistema del controlador USB Aerogen®
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Tabla 14. Directrices y declaracién del fabricante - inmunidad electromagnética del

sistema del controlador Aerogen USB que no es de soporte vital (continuacion)

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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Tabla 15. Directrices y declaraciéon del fabricante - inmunidad electromagnética del

sistema del controlador Aerogen USB que no es de soporte vital

Este sistema del controlador Aerogen USB se ha disefiado para su uso en el entorno
electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o el usuario del sistema del
controlador Aerogen USB 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 mévil de
comunicaciones de RF no debera
utilizarse a una distancia de cualquier
parte del sistema del controlador
Aerogen USB (incluidos sus cables)
menor que la separacion calculada
mediante la ecuacion aplicable a la
frecuencia del transmisor.

Distancia de separacion recomendada
d=[1,17]P

Manual de instrucciones del sistema del controlador USB Aerogen®
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Tabla 1 ctrices y declarac

sistema del controlador Aerogen US|

del fabricante

que no es de soporte vital (continuacion)

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 . 5 N
siendo P la potencia de salida
2010 27 V/m, 18 Hz PM 27 V/m, 18 Hz
385 MHz PM nominal maxima del transmisor en
385 MHz vatios (W) declarada por el fabricante

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

9V/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

28 V/m, 217 Hz PM
1970 MHz

27 V/m, 217 Hz PM
2450 MHz

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

9V/m, 217 Hz
PM
710 MHz

9V/m, 217 Hz
PM
745 MHz

9V/m, 217 Hz
PM
780 MHz

28 V/m, 18 Hz
PM
810 MHz

28 V/m, 18 Hz
PM
870 MHz

28 V/m, 18 Hz
PM
930 MHz

28 V/m, 217 Hz
PM
1720 MHz

28 V/m, 217 Hz

del transmisor y d la separacion
recomendada en metros (m).

Las fuerzas de campo magnético
procedentes de transmisores fijos de
RF, determinadas mediante un estudio
electr ético del emy i &
deben ser inferiores al nivel de
cumplimiento en cada banda de
frecuencias.”

La interferencia puede ocurrir en las
cercanias de los equipos marcados con
el siguiente simbolo:

Q)
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Tabla 15. Directrices y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética del

sistema del controlador Aerogen USB que no es de soporte vital (continuacion)

9V/m, 217 HzPM | 28 V/m, 217 Hz
5500 MHz PM

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

2450 MHz

9 V/m, 217 Hz
PM
5240 MHz

9 V/m, 217 Hz
PM
5500 MHz

9 V/m, 217 Hz
PM
5785 MHz

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

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

a) Las fuerzas de campo magnético procedentes de transmisores fijos, como por ejemplo
estaciones de base para radioteléfonos (mdviles/inalambricos) 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 del controlador Aerogen USB es superior al nivel de
conformidad de RF aplicable anterior, se debe vigilar el sistema del controlador Aerogen USB 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 del controlador
Aerogen USB.

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 Controlador USB Aerogen é:

e Um dispositivo médico portétil concebido para a nebulizagdo das
medicagdes para inalagéo prescritas por médicos.

e Aprovado para utilizagdo com portas USB em equipamentos médicos
eléctricos para fins apenas de alimentagado ou com o Adaptador CA/
CC Aerogen.

e Uma alternativa aos Controladores existentes Aerongen® Pro e
Aerogen® Pro-X.

Utilizagcdo prevista

O Aerogen® Pro é um dispositivo médico portatil que pode ser utilizado
para varios usos num paciente e que se destina a nebulizar solugdes para
inalacao, receitadas por médicos, para pacientes que estejam ou ndo
ligados a um sistema de ventilagdo ou outra forma de respiracédo assistida
com pressao positiva no meio hospitalar e apenas ligados a ventilagao
no meio de cuidados domicilidrios. O Aerogen Pro pode ser utilizado em
adultos, criangas e recém-nascidos.

O Aerogen® Solo pertence a familia Aerogen Pro. Este nebulizador é um
dispositivo para um Unico paciente concebido para a nebulizagéo tanto
intermitente como continua. Destina-se a nebulizar medicagdes para
inalagdo prescritas por médicos, aprovadas para utilizagdo com um
nebulizador de fins gerais. O Aerogen Solo pode ser utilizado em recém-
nascidos, criangas e adultos. Destina-se a pacientes que estejam ou nédo
ligados a um sistema de ventilagao ou outra forma de respiracao assistida
com presséo positiva no meio hospitalar e apenas ligados a ventilagdo no
meio de cuidados domicilidrios.
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O Controlador USB Aerogen pode ser utilizado do seguinte modo com os
nebulizadores Aerogen:

Nebulizador Nebulizadol
Aerogen Solo Aerongen Pr

Hospital - pacientes ventilados

Hospital - pacientes com respiragao espontanea

Cuidados domiciliarios - pacientes ventilados

Cuidados domiciliarios - pacientes com
respiragédo espontanea

Funcionamento no modo de 30 minutos

Q00|00
00 00|

Funcionamento no modo de 6 horas
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Sistema Controlador USB Aerogen

Aerogen Aerogen
Solo Pro

\ \
Z

Figura 1. Sistema Controlador USB Aerogen (itens fornecidos)
1. Controlador USB Aerogen

Nebulizador Aerogen (Aerogen Solo ou Aerogen Pro)

2.

3. Pegaem T e tampa de silicone
4. Clipes de gestao dos cabos

5.

Adaptador CA/CC do Controlador USB Aerogen

Consulte a lista completa de pegas em www.aerogen.com.

Manual de Instrugdes do Sistema Controlador USB Aerogen® 57



Configuracao
Antes de utilizar o Controlador USB Aerogen, leia e certifique-se de que
compreende todas as instrucdes presentes neste manual.

Realize um teste funcional do nebulizador Aerogen antes de o utilizar,
tal como ¢ indicado neste manual, na secgéo relativa ao teste funcional
(consulte a pagina 81).

Ligue o nebulizador Aerogen Solo

@ ou Aerogen Pro, encaixando-o com
v firmeza napegcaemT.

Ligue o Controlador USB Aerogen ao
nebulizador conforme mostrado.
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Insira o nebulizador e a pega em T*
no circuito respiratorio.

* Pega em T para adultos mostrada
aqui. Para instrugcdes completas
sobre a localizagdo da peca em T,
consulte a pagina 69 (Acessorios
da pecaemT).

Configuracao alternativa

O Aerogen Solo pode ser colocado
entre o ventilador e o lado seco do
humidificador.

Ligue o Controlador USB Aerogen a
porta USB.

Nota: o Controlador USB Aerogen
s6 pode ser utilizado a partir de uma
porta USB em qualquer equipamento
medicamento elétrico aprovado de
acordo com a norma IEC/EN 60601-1
ou a partir do Adaptador CA/CC USB
Aerogen.
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Abra a tampa no nebulizador e
utilize uma ampola ou seringa pré-
cheia para adicionar medicagcéo ao
nebulizador. Feche a tampa.

Nota: para evitar danificar o
Aerogen Solo, ndo utilize uma seringa
com uma agulha.

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

Para funcionar no modo de 6 horas,
prima uma vez o bot&o ligar/desligar
a partir do modo desligado para
>3 segundos.

Nota: verifique se seleccionou o
modo de funcionamento correcto.

Aerogen’



@ Verifique se o aerossol & visivel.

Nota: sdo fornecidos clipes para auxiliar na gestdo dos cabos.

Manual de Instrugdes do Sistema Controlador USB Aerogen®
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Contraindicag¢ao e adverténcias do sistema
Contraindicagdes

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 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 espago morto e, consequentemente, afetar negativamente os
parametros respiratérios do paciente recém-nascido.

Adverténcias do sistema

Antes de utilizar o Sistema Controlador USB Aerogen, leia e certifique-
se de que compreende todas as instrucdes presentes neste manual.

O Sistema USB Aerogen, Aerogen Solo, Aerogen Pro e acessorios
associados s6 devem ser utilizados por pessoas devidamente formadas.

Se este produto estiver a ser utilizado para tratar uma condigdo com perigo
de vida, é necessario ter um dispositivo de reserva.

Durante a utilizagdo, certifique-se de que o nebulizador esta a funcionar
correctamente, verificando regularmente se o aerossol é visivel e se
nenhuma das luzes indicadoras de cor ambar estd acesa.

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

Utilize apenas com dispositivos HME cujas instrugdes do fabricante per-

mitam o uso com um nebulizador e siga sempre as instrugdes do fabri-
cante do dispositivo HME.
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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 e néo é suscetivel de aumentar o
espago morto e, consequentemente, afetar negativamente os parametros
ventilatérios do paciente.

Controle sempre a resisténcia ao fluxo e a condensagéo excessiva e pro-
ceda a substituigcdo do dispositivo HME de acordo com as instrugdes do
fabricante.

Os nebulizadores, pegas em T e acessorios Aerogen ndo sdo fornecidos
estéreis.

Os componentes e acessorios do Sistema Controlador USB Aerogen ndo
sdo fabricados com latex de borracha natural.

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 adequagao para nebulizagéo.

Utilize a tecnologia do nebulizador Aerogen apenas com os componentes
especificados nos manuais de instrugdes. A utilizagdo da tecnologia
do nebulizador Aerogen com componentes que ndo os especificados
no Manual de Instrugdes poderd aumentar as emissdes ou diminuir a
imunidade do sistema nebulizador.

Durante a utilizagédo, ndo coloque o Controlador USB Aerogen numa
incubadora.

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

Nao utilize o dispositivo na presenga 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 dlcool, que possam entrar em combustdo em
ambientes com elevado teor de oxigénio e a altas pressoes.
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Nao modifique este equipamento sem autorizagéo do fabricante.

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

N&o mergulhe em liquidos nem esterilize em autoclave o Controlador USB
Aerogen ou o Adaptador CA/CC do Controlador USB Aerogen.

Nao coloque os componentes no microondas.

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

Siga a legislagéo local e planos de reciclagem relativos a eliminagdo ou
reciclagem de componentes e embalagens.

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

O Controlador USB Aerogen deve ser instalado e colocado em
funcionamento segundo as informagdes de CEM fornecidas no Manual de
Instrugoes.

Nao utilize o Controlador USB Aerogen junto ou empilhado com outros
equipamentos. Se tal ndo puder ser evitado, o dispositivo deve ser obser-
vado para garantir que esta a funcionar normalmente nessa configuragéo.

Os dispositivos de comunicagédo portateis e de radiofrequéncia moéveis
("RF") podem provocar interferéncias nos equipamentos eléctricos médicos.

O Aerogen Solo é um dispositivo destinado a ser utilizado por um Unico
paciente e que ndo deve ser utilizado em mais do que um paciente para
evitar o risco de infecg¢éo cruzada.

Mantenha todos os cabos de forma a evitar que as pessoas tropecem

neles ou qualquer perigo de estrangulamento e tenha mais cuidado na
presenga de criancas.
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Certifiqgue-se de que o cabo do Controlador USB Aerogen € retirado da
fonte de alimentagao utilizando a funcionalidade de pega fornecida.

Nao tente limpar o dispositivo enquanto estiver a ser utilizado.

N&o obstrua aremocgéo do Adaptador CA/CC do Controlador USB Aerogen
da corrente de rede.

Nao guarde o Sistema Controlador USB Aerogen num local onde possa
ficar exposto a luz directa do sol, calor ou frio extremos, pé ou agua.
Mantenha fora do alcance das criangas.

Nao utilize o Controlador USB Aerogen a partir de portas USB em
equipamentos nao-médicos.

Podera verificar-se uma acumulagdo de condensagdo que, por sua vez,
podera obstruir os circuitos do ventilador e/ou do paciente. Posicione
sempre os circuitos do ventilador e/ou do paciente de forma a que a
condensacao flua para longe do paciente.

A supervisdo por adultos é necessdria, sempre que este dispositivo for
utilizado por criancas ou individuos que necessitem de cuidados especiais.
Para evitar danificar a tecnologia de malha vibratéria Aerogen Palladium:

¢ Na&o exerga pressao desnecessaria sobre a placa de abertura céncava,
na parte central do nebulizador (figura 2).

e Nao empurre o gerador de aerossois Aerogen Vibronic® para fora.
¢ Nao utilize uma seringa com uma agulha para adicionar medicamento.

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

e Antes de utilizar, esterilize o Aerogen Pro e acessérios numa
autoclave, seguindo as instrucdes especificas e as recomendagdes
relativas a temperatura, descritas na secgédo Limpeza, desinfecgédo
e esterilizagdo deste Manual de Instrugdes. O ndo cumprimento de
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quaisquer instrugdes fornecidas neste Manual de Instrugdes podera
danificar o nebulizador e fazer com que este deixe de funcionar.

Figura 2. Tecnologia de malha vibratéria Aerogen Palladium

A utilizagdo do Aerogen Solo juntamente com a peca em T durante a
administragcdo de anestésicos volateis pode resultar em efeitos adversos
no plastico dos componentes. Nao utilize com anestésicos volateis,
excepto se tiver a certeza que sdo compativeis. A Aerogen determinou
que, com a utilizagdo de ventiladores anestésicos, os seguintes agentes
anestésicos volateis sdo compativeis nas condi¢des abaixo indicadas:

Agente Designagao Percentagem maxima do Duragao maxima
anestésico proprietaria anestésico da exposigcao
Isoflurano FORANE® 3,5% 12 horas
Sevoflurano SEVOFLURANE® 8% 12 horas
Desfluorano SUPRANE® 10% 12 horas
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Controlos e indicadores

Luz indicadora do
modo de 30 minutos

Luz indicadora do
modo de 6 horas

Controlo ligar/desligar

Figura 3. Controlos e indicadores do Controlador USB Aerogen
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Tabela 2. Controlos e

Controlo/indicador Funcéao

Indicador 30 Min.

dicadores do Controlado

B Aerogen /

Verde = ciclo de nebulizacdo activado
durante 30 minutos.

Ambar = o nebulizador esta desligado.
O Controlador USB Aerogen desliga-se
automaticamente apds 30 minutos.

Indicador 6 Hr.

Verde = ciclo de nebulizagéo activado
durante 6 horas.

Ambar = o nebulizador est4 desligado.
O Controlador USB Aerogen desliga-se
automaticamente apés 6 horas.

Indicador de erro

Os indicadores de 30 minutos e 6 horas
piscam uma cor ambar de forma alternada
duas vezes = condigao de erro interno.

O Controlador USB Aerogen desliga-se
automaticamente.

Botéao de alimentacéao ligar/
desligar

Para funcionar no modo de 30 minutos,
prima uma vez o botéao ligar/desligar.

Para funcionar no modo de 6 horas, prima
e mantenha premido o botao ligar/desligar
durante mais de 3 segundos.

Premir este botédo durante a nebulizagao
desliga o nebulizador.
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Acessorios

Pecas em T - ligagao a um circuito respiratorio

Circuito para adultos e criangas

Para pacientes adultos e criangas, ligue o
nebulizador com a peca em T ao elemento
inspiratério do circuito respiratério, antes
do conector em Y do paciente.

Circuito para recém-nascidos

Ligue o nebulizador com a pega em
T pedidtrica e os adaptadores para
recém-nascidos a cerca de 30 cm do
conector em Y do paciente. Como
alternativa, ligue o nebulizador com a pega
em T para recém-nascidos a 30 cm do
conector em Y do paciente.

Lado seco do humidificador

O Aerogen Solo pode ser colocado
entre o ventilador e o lado seco do
humidificador. A ilustracdo mostra uma
configuragdo do Aerogen Solo no lado
seco do humidificador. O Aerogen Solo
pode ser utilizado com uma interface nasal
nesta configuracdo. Ndo se recomenda
o uso do Aerogen Pro nesta posicao.
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Entre o conector em Y e o tubo
endotraqueal

Conforme mostrado, 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.

Entre o dispositvo HME e o tubo
endotraqueal

Nesta configuragao, sé pode ser utilizado
um dispositivo HME aprovado para
utilizagdo com um nebulizador (conforme
mostrado) Siga as instru¢des do fabricante
do dispositivo HME relativamente a sua
utilizagdo com um nebulizador. Assegure-
se de que o volume total combinado do
nebulizador e da peca em T, com ou sem
permutador de calor-humidade (HME),
é adequado para o volume ventilatério
administrado. Nao utilize um nebulizador
entre o conector em Y e um paciente
recém-nascido.

Consulte a contraindicagdo apresentada
na pagina 62.

Consulte a Tabela 5 relativa aos volumes da
pecaemT.

Nota: depois de ligar ou retirar o nebulizador, faga sempre um teste para
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verificar se existem fugas no circuito respiratério.
Para efectuar um teste antifugas, siga as instru¢des do fabricante

Para adaptadores adicionais da pegca em T, consulte a lista
completa de pegcas em www.aerogen.com.
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Ligagao a uma méscara facial - bocal
(apenas para utilizagdo em meio hospitalar)

Mascara facial

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

Nota: 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.

Rode o conector em L ventilado de modo
que este fique numa posi¢cdo comoda para
0 paciente.

Bocal

Quando utilizar um bocal de 22 mm
segundo a norma ISO, ligue o nebulizador
a peca em T, conforme mostrado, e ligue a
peca em T ao bocal, encaixando as pecas
com firmeza.

Nota: para assegurar uma nebulizacédo
correcta, mantenha o nebulizador numa
posicao vertical.

Utilizagao com uma interface nasal

O Aerogen Solo pode ser utilizado com o ventilador ligado/desligado com
uma interface nasal, quando configurado com um humidificador.
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Ligacéo a um tubo de traqueostomia
O Aerogen Solo é compativel com tubos de traqueostomia padrao.

O Aerogen Solo é adequado para utilizagdo com pacientes de
traqueostomia ventilados mecanicamente (ver “Circuito para adultos e
criangas”, e “Lado seco do humidificador”, “Entre o conector em Y e o
tubo endotraqueal” e “Entre o dispositivo HME e o tubo endotraqueal” nas
paginas 69 e 70).

O Aerogen Solo é adequado para utilizagdo com doentes de
traqueostomia de respiragdo esponténea (Figura 4). Quando usar com
um tubo de traqueostomia, ligue o Aerogen Solo ao conjunto do tubo de
traqueostomia com uma pegaem T.

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

Consulte a contraindicagéo apresentada na pagina 62.

.

Figura 4. Ligacéo a um tubo de traqueostomia
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Adverténcia

O peso combinado 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
peca em T e do conjunto do tubo de traqueostomia é adequado para
o volume ventilatério administrado e ndo é suscetivel de aumentar
o espago morto e, consequentemente, afetar negativamente os
parametros respiratérios do paciente.

Manual de Instrugdes do Sistema Controlador USB Aerogen® 73



Ligacao a ventilagdao nao invasiva

O Aerogen Solo é adequado para utilizagdo com ventilagdo néo invasiva
num circuito de ramo duplo, conforme ilustrado acima (ver “Circuito para
adultos e criangas”, “Lado seco do humidificador”, “Entre o conector em Y
e o tubo endotraqueal” e “Entre o dispositivo HME e o tubo endotraqueal”
nas pdginas 69 e 70).

O Aerogen Solo pode ser utilizado com circuitos de ventilagao néo invasiva
de um Unico ramo usando mascaras nao ventiladas onde o nebulizador

pode ser colocado entre a porta de expiragdo e o paciente, conforme
ilustrado na Figura 5.

Porta de
expiracao

Figura 5. Ligagéo do Aerogen Solo a um circuito de ramo Unico n&o invasivo
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Aerogen® Ultra (apenas para utilizagdo em meio hospitalar)

O Aerogen Ultra é um acessério especifico para o nebulizador Aerogen
Solo. Facilita a nebulizagdo intermitente e continua, bem como o
fornecimento opcional de oxigénio suplementar a pacientes pediatricos
e adultos através do bocal. O dispositivo pode, como alternativa, ser
utilizado com a Mascara de Aerossol I-Guard™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.

Inspeccione a integridade do dispositivo e a correcta colocagéo da valvula
antes da utilizagéo.

Aerogen Ultra
Aerogen Solo 4%

Tubagem de oxigénio

Mascara facial

Figura 6. Montagem do Aerogen Ultra
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Introduza o nebulizador Aerogen Solo com firmeza no Aerogen Ultra e
na orientagao ilustrada na Figura 4.

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 necessdaria uma mascara facial, remova o bocal e ligue a mas-
cara facial ao Aerogen Ultra.

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

Adicione a medicagéo ao Aerogen Solo.
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 nebulizagao
continua) a condensacdo em excesso do Aerogen Ultra.

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

Adverténcias
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N&o 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 fungéo do tipo de
medicamento e da configurag@o do Aerogen Ultra utilizada.

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

N&o utilize o Aerogen Ultra sem um bocal ou uma mascara facial.
Inspecione visualmente o Aerogen Ultra apdés o enxaguamento
para garantir que as valvulas ndo foram desalojadas das respetivas
posigoes.
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¢ Na&o cubra as valvulas do Aerogen Ultra durante a utilizag&o.

¢ Na&o utilize o Aerogen Ultra em conjunto com o Aerogen Pro.

¢ Na&o esterilize qualquer dos componentes do kit em autoclave.

e Assegure-se de que a tubagem estd direccionada com seguranca
para evitar o perigo de estrangulamento.

Kit do tubo para nebulizagao continua
(apenas para utilizagdo em meio hospitalar)

O kit do tubo para nebulizagdo continua Aerogen € um acessorio
especifico do nebulizador Aerogen Solo que permite a infusdo continua
segura de medicacao liquida para tratamento por aerosséis.

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

Tampa de silicone

com retentor
Tubagem

(extremidade do nebulizador)

Tampa da seringa
Tubagem
Seringa
Tubagem

(extremidade da seringa)

Figura 7. Kit do tubo para nebulizagédo continua
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. Assegure-se de que o nebulizador Aerogen Solo esté encaixado com

firmeza na pega em T do Aerogen Solo no circuito respiratério.
Remova a tampa da seringa cheia de medicagao.
Instale a extremidade da seringa da tubagem na seringa.

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.

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

Enrosque a extremidade do nebulizador da tubagem na parte superior
do nebulizador.

Introduza a seringa cheia de medicagdo na bomba de infusdo da
seringa (@ bomba ndo é mostrada na figura 7).

Active a opgdo no modo de 6 horas no Controlador USB Aerogen e
ligue a bomba de infusdo (consulte o manual da bomba ou o fabricante
para obter orientagéo).

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

10.Para parar o nebulizador em qualquer altura, prima o botéo ligar/

desligar. O indicador desliga-se para indicar que a nebulizagao parou.

Nota: a taxa de entrada de medicagdo recomendada pela Aerogen no
nebulizador Aerogen Solo recomendada pelo fabricante durante uma
nebulizagéo 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 cdlculo do caudal na secgao
“Teste funcional”, na pagina 82.
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Adverténcias especificas do kit do tubo para nebulizacao
continua

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 utilizagéo, a existéncia de fugas
no sistema.

A graduacéo na seringa serve apenas de referéncia.

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

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

A definicdo do software da bomba da seringa recomendada para a
seringa Aerogen é geralmente a definicdo “BD Plastipak de 60 mL”.
Esta definicdo deve ser confirmada localmente antes da utilizagéo.
Consulte o manual da bomba ou o fabricante para obter instrugoes 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 estd direccionada com seguranca
para evitar o perigo de tropegar nela.

O nivel de medi¢do no reservatério pode aumentar se o nebulizador
Aerogen Solo for desligado com o sistema de alimentagéo ainda ligado
ou se o nebulizador ndo estiver orientado como recomendado.

O nivel da medicagédo no reservatério do nebulizador Aerogen Solo
deve ser monitorizado periodicamente para assegurar que a taxa
de enchimento da medicagdo ndo é superior a taxa de débito do
nebulizador. Um aumento do nivel da medicagao no reservatério indica
que a taxa de enchimento é superior a taxa de débito do nebulizador.
O limite maximo de 12 ml por hora baseia-se na especificagdo da
Aerogen quanto ao caudal minimo do nebulizador.
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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 medicagado preparada para o
reservatorio do nebulizador.

Para evitar o derrame de medicagdo 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 nao-respiratorios.
Nao limpe ou esterilize.

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

Realize um teste funcional antes da primeira utilizagdo ou apds cada
esterilizagéo (apenas Aerogen Pro) para verificar o funcionamento correcto.
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 pecas rachadas ou danificadas. Substitua as pegas se
existirem quaisquer danos.

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

3. Ligue o nebulizador ao Controlador USB Aerogen. Ligue o Controlador
USB Aerogen a porta USB fornecida no equipamento médico eléctrico
(ou Adaptador CA/CC CA/CC do Controlador USB Aerogen).

4. Prima e liberte o botéo ligar/desligar e verifique se o indicador do Modo
30 Minutos se acende a verde e se 0 aerossol é visivel.

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

6. Se utilizar o Aerogen Solo, para desligar o sistema, volte a premir o
botéo ligar/desligar. Prima o botdo e mantenha-o premido durante,
pelo menos, 3 segundos. Certifique-se de que o indicador do Modo
6 Horas se acende a verde e se o0 aerossol € visivel.

7. Conforme indicado no passo 5 acima, desligue o nebulizador do
regulador. Verifique se o indicador de erro cor de dmbar se acende.
Ligue novamente o nebulizador ao regulador.

8. Desligue o sistema e certifigue-se de que os indicadores Modo
30 Minutos e Modo 6 Horas estao apagados.

9. Elimine o liquido restante antes de utilizar o sistema num paciente.
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Calculo do caudal do aerossol do Aerogen
Solo (opcional)

Nota: este célculo aplica-se apenas ao modo de funcionamento de
6 horas para o Aerogen Solo.

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 solug&o salina normal (0,9%) ou do medicamento
previsto para o copo de medicagéo do Aerogen Solo.

2. Ligue o nebulizador.

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

4. Calcule o caudal utilizando as seguintes equagdes:

. Volume de solugao salina normal ou medicamento
Caudal em ml/min. = —— X 60
Tempo de nebulizagdo em segundos

Volume de solugéo salina normal ou medicamento ) 60 60
X X
Tempo de nebulizagdo em segundos

Caudalem ml/h = ((
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Limpeza do Sistema Controlador USB
Aerogen

Tabela 3. Resumo da limpeza

Esterilizar

Produto Limpar Desinfectar Ferver (Autoclave)

Consulte as instrugoes
0 0 0 0 abaixo.

Controlador

USB Aerogen

O Aerogen Solo e

0s acessorios sdo

concebidos para serem

0 0 0 0 utili_zados po_r um unico
paciente e ndo se

destinam a ser limpos,

desinfectados ou

Aerogen Solo o
esterilizados.

abaixo.

/ 0 0 0 O Consulte as instrugoes

Aerogen Pro

Controlador USB Aerogen, cabos do controlador e Adaptador CA/CC do
Controlador USB Aerogen.

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

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

3. Inspeccione visualmente o Controlador USB Aerogen quanto a danos
e substitua-o se observar algum.

Nota: nao pulverize liquido directamente no Controlador USB Aerogen.
Nao mergulhe o Controlador USB Aerogen em liquidos.
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Limpeza, desinfeccao e esterilizacdo do nebulizador
Aerogen Pro

Os componentes do Aerogen Pro sio:

e Nebulizador (incluindo tampa para enchimento)

e Pecaem T (incluindo a tampa) para adultos e para criangas

e Adaptadores para recém-nascidos

Limpeza manual do Aerogen Pro e acessorios

1. Certifigue-se de que nado existem restos de medicamento no
dispositivo.

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

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

5. Elimine o excesso de agua das pecgas e permita que estas sequem
totalmente ao ar.

Adverténcia: ndo utilize produtos abrasivos nem ferramentas pontiagu-
das para limpar o nebulizador.

Desinfeccao do Aerogen Pro e acessorios
Ciclo de lavagem automatica

O Nebulizador Aerogen Pro foi qualificado para os seguintes ciclos de
lavagem automatica.

Ciclo de lavagem automatica 1
Detergente: detergente liquido alcalino (diluido segundo as instrugdes do

fabricante).
Qualidade da agua: 4gua da torneira.
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Método:

1.
2.

Coloque os componentes ha maquina de lavagem automatica.
Pré-enxague os componentes durante 3 minutos.

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

Enxague durante 1 minuto.

Enxaguie num ciclo de desinfecgao térmica a 93 °C durante 10 minutos.

Ciclo de lavagem automatica 2:

Detergente: o ciclo seguinte foi validado sem a utilizagédo de detergente.
Qualidade da agua: dgua da torneira.

Método:

1.

® N o o s ow N

Coloque os componentes na maquina de lavagem automatica.
Lave os componentes durante 10 minutos a 91 °C.

Escoe a dgua da maquina durante 40 segundos.

Enxague a 90 °C durante 1 minuto.

Escoe a dgua da maquina durante 40 segundos.

Enxague a 90 °C durante 1 minuto.

Escoe a dgua da maquina durante 40 segundos.

Seque a 90 °C durante 15 minutos.
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Fervura do Aerogen Pro e acessorios

1.

Enxague os componentes do nebulizador sob dgua quente da torneira
apods cada uso.

Sacuda o excesso de agua e deixe que os componentes sequem
completamente ao ar sobre uma toalha limpa e seca, fora do alcance
das criangas.

Ferva agua DESTILADA num recipiente e deixe continuar a ferver.
Nota: autilizagdo de agua normal da torneira para ferver o nebulizador
ird reduzir significativamente a vida util do mesmo.

Mergulhe cuidadosamente o nebulizador Aerogen Pro na agua a
ferver. Deixe o nebulizador mergulhado na agua a ferver durante um
tempo maximo de 20 minutos.

Retire cuidadosamente o Aerogen Pro da dgua a ferver e sacuda o
excesso de agua. Deixe que os componentes sequem completamente
ao ar sobre uma toalha limpa e seca, fora do alcance das criangas.

Certifique-se de que todos os componentes estédo totalmente secos,
antes de os guardar ou utilizar.

Do mesmo modo, o Aerogen Pro pode ser desinfectado a vapor num
esterilizador a vapor normal para biberdes durante 15 minutos. Consulte
as instrucdes do fabricante.

Para utilizacdo em meio hospitalar
Desinfecgao do Aerogen Pro, pecas em T e adaptadores para recém-
nascidos com agentes de desinfecc¢ao.

Mergulhe completamente as pegas num agente desinfectante apropriado,
de acordo com os actuais protocolos hospitalares e com as directrizes do
fabricante do agente desinfectante.
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Nota: a Aerogen aprova as seguintes solugbes de desinfecdo para
utilizagdo apenas com o nebulizador Aerogen Pro, no que diz respeito
a compatibilidade dos materiais. No que diz respeito a eficacia
microbioldgica, consulte o fabricante. Consulte o rétulo do produto para
obter instrugdes especificas sobre a activagdo, a utilizagao e a eliminagédo
seguras destas solugdes.

e Isopropilo (70%)

e CIDEX®

e NU-CIDEX®

e CIDEX® OPA

¢ Hexanios G+R

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

Esterilizagao do Aerogen Pro
Esterilizagdo do nebulizador Aerogen Pro, pecas em T e adaptadores
para recém-nascidos

1. Desligue o nebulizador do Controlador USB Aerogen e, em seguida,
retire o nebulizador e os adaptadores do circuito do ventilador, da
mascara ou do bocal.

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

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

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

6. Enrole as pegas desmontadas numa pelicula esterilizada apropriada.

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

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

1. Esterilizagdo das pecas enroladas em autoclave, utilizando um ciclo
de pré-vacuo de esterilizagdo a vapor, a um minimo de 134 °C durante
3,5 minutos com ciclo de secagem (ciclo enrolado a 134 °C).

2. Esterilizagao das pecas enroladas em autoclave, utilizando um ciclo
de pré-vacuo de esterilizagédo a vapor, a um minimo de 121 °C durante
20 minutos com ciclo de secagem (ciclo enrolado a 121 °C).

3. Esterilizagédo das pegas enroladas em autoclave, utilizando um ciclo
de pré-vacuo de esterilizagédo a vapor, a um minimo de 134 °C durante
20 minutos com ciclo de secagem (por vezes designado de "ciclo de
Prion").

Nota: a esterilizagao utilizando o ciclo de autoclave longo (n.° 3 anterior)
pode provocar a descoloragédo de algumas areas do nebulizador. Isto ndo
¢é indicativo do desempenho do nebulizador.

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

Adverténcia: os utilizadores devem consultar o rétulo do produto do
sistema de esterilizagdo STERRAD® 100S para obterem instrugdes espe-
cificas sobre o respectivo funcionamento correcto.

Antes da utilizagcao seguinte:

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

2. Efectue um teste funcional conforme descrito neste manual.
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Resolu¢ao 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 4. Resolucao de problemas do sistema USB /

Experimente fazer o seguinte:

O indicador de 30 minutos
ou 6 horas acende-se a
verde, mas o aerossol ndo
é visivel.

N&o ha medicagao no
nebulizador.

Encha novamente a medicagéo.

O Aerogen Pro nao foi
limpo correctamente.

Limpe o Aerogen Pro.

Nebulizador utilizado
depois de expirada a vida
util do produto.

Consulte Garantia e Vida util do
produto.

O indicador de 30 minutos
ou 6 horas ndo se acende
quando o botao ligar/
desligar é premido.

Néo existe corrente no
Sistema.

Verifique se o Controlador USB
Aerogen esta ligado de forma se-
gura a uma fonte de alimentagao
em funcionamento.

Verifique se o indicador de alimen-
tagao verde no CA/CC esta aceso
(se utilizar o Adaptador CA/CC do
Controlador USB Aerogen).

O indicador de 30 minutos
ou 6 horas acende uma
luz ambar.

O cabo do Controlador USB
Aerogen estd incorrecta-
mente ligado.

Verifique se o cabo do Controlador
USB Aerogen esta correctamente
ligado ao nebulizador.

Nebulizador utilizado
depois de expirada a vida
util do produto.

Consulte Garantia e Vida util do
produto.

A duragao do tratamento é
superior ao esperado; por
exemplo, 6 ml de solugao
salina normal (0,9%) ndo
devem demorar mais

do que 30 minutos a
nebulizar.

O Aerogen Pro nao foi
limpo correctamente.

Limpe o Aerogen Pro.

Nebulizador utilizado
depois de expirada a vida
util do produto.

Consulte Garantia e Vida util dos
produtos.

Depois de terminado o
ciclo de nebulizagao,
ainda existe medicamento
no nebulizador.

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

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

O Aerogen Pro nao foi
limpo correctamente.

Limpe o Aerogen Pro.

0 aerossol nao foi gerado.

Verifique se o aerossol é visivel.

Podera ser altura de substi-
tuir o nebulizador.

Consulte Garantia e Vida util dos
produtos.

Os indicadores de

30 minutos e 6 horas
piscam uma cor ambar
de forma alternada duas
vezes.

Condigao de erro interno.

Consulte Garantia e Vida util dos
produtos.
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Garantia

A garantia da Aerogen cobre defeitos no fabrico, conforme indicado de

seguida:

e Controlador USB Aerogen e Adaptador CA/CC do Controlador
Aerogen: 1 ano

e Aerogen Pro: 1 ano

e Aerogen Solo: uso intermitente por um periodo maximo de 28 dias e

um uso continuo por um periodo maximo de 7 dias.

Todas as garantias tém como base uma utilizagdo normal especificada.
Nao existe qualquer periodo de servigo associado ao sistema Controlador
USB Aerogen.

Vida util dos produtos

O Controlador USB Aerogen foi qualificado para utilizagéo para:

e 1460 doses (4 tratamentos por dia, ao longo de um periodo de 1 anos)
O nebulizador Aerogen Pro e os componentes foram qualificados para:

e 730 doses (4 doses por dia)

e 26 ciclos de autoclave (1 ciclo de autoclave por semana, pressupondo
que o dispositivo esta em funcionamento durante 50% do tempo, ao
longo de um periodo de 1 ano)

e 104 tratamentos de desinfecgao, fervura ou esterilizador a vapor para
biberdes (2 tratamentos desinfectantes por semana, ao longo de um
periodo de 1 ano)

O nebulizador Aerogen Solo foi qualificado para:

e Uso intermitente por um periodo maximo de 28 dias (4 tratamentos
por dia)

e A vida util do nebulizador Aerogen Solo e do kit do tubo para nebu-
lizagdo continua foi validada para um uso continuo por um periodo
maximo de 7 dias.

O utilizador deve estar ciente de que a utilizagdo da tecnologia Aerogen
para além destes periodos néo foi qualificada pela Aerogen.
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Especificacdes

Tabela 5. Especificagdes fisicas do Nebulizador Aerogen Solo /

Dimensoes 67 mmA x48 mmL x 25 mmP
(2,6 pol. Ax 1,88 pol. Lx 1 pol. P)

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

GEETOGERERE R EER TG B 28,7 g Pegaem T e tampa

Peso dapecaemT 16,8 g Pecaem T e tampa
(criancgas)

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

L E TR EL GG ELTFER LT 6 ml (max.)

Pecaem T Adulto 34,3mL
Volume

Crianca 19,5 mL
(15 mm)

Tabela 6. Especificagdes fisicas do Nebulizador Aerogen Pro

Dimensoes 45mmA x50 mm L x50 mmP
(1,8 pol. Ax 2,0 pol. L x 2,0 pol. P)
Peso do nebulizador 25 g (nebulizador e tampa para enchimento).

GEELGERELE R R R EL TG B 30 g Pecaem T e tampa
do Aerogen Pro

Peso dapecaemT 171 gPegcaem T e tampa
(criangas) do Aerogen Pro

GEEGERERE N (B 14 g Pecaem T e tampa
nascido) do Aerogen Pro

Capacidade do nebulizador ER['RalN(;t-v 8]
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Tabela 7. Especificagoes fisicas do Controlador USB Aerogen /

Dimensoées 2865 mm C X 28 mm L X 25,2 mm P
(112,8 pol. C X 1,1 pol. L X1 pol. P)

Peso do Controlador USB 91g
Aerogen

Tabela 8. Especificagdes ambientais do Sistema USB Aerogen /

Funciona- Mantém o desempenho especificado em pressdes do circuito até 90 cm
mento H,0 e temperaturas de 5 °C a 40 °C
Pressao atmosférica 700 a 1060 mbar
Humidade 15 2 93% de humidade relativa
Nivel de ruido < 35 dB medidos a 0,3 m de
distancia
Trans- Intervalo de temperaturas -25a+70°C
porte e transitérias
armazena- ~ —
mento Pressao atmosférica 450 a 1060 mbars
Humidade Até 93% de humidade relativa
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Desempenho

cagdes de desempenho do Aerogen Solo /

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

Conforme dido com o Impactador em cascata Andersen:
. Intervalo de especificagdes: 1-5 pm
. Média testada: 3,1 pm

Conforme dido com o Imp dor em cascata Marple 298:
Tamanho . Intervalo de especificagdes: 1,5-6,2 ym

das . Média testada: 3,9 pm

particulas

Segundo a norma 13544-1:
. Taxa de produgao de aerossol: 0,30 ml/min.
. Producédo de aerossol: 1,02 ml expelidos de uma dose de
2,0ml
. Volume residual: < 0,1 ml para uma dose de 3 m|

O desempenho podera variar em func¢éo 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 para o

Aerogen Solo.

= 100 %

s e

> )

E= /

K ’/’

3

£

3 50% /
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@ 0,1 1 10 100
Tamanho das particulas (um)
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Tabela 10. Especificacdes de desempenho do Aerogen Pr:

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

Conforme medido com o Impactador em cascata Andersen:
. Intervalo de especificagées: 1-5 pm
. Média testada: 3,1 pm

Conforme medido com o Impactador em cascata Marple 298:
Tamanho . Intervalo de especificagées: 1,5-6,2 ym
das . Média testada: 3,9 ym
particulas
Segundo a norma EN 13544-1, com uma dose inicial de 2 ml:
. Taxa de produgéo de aerossol: 0,24 ml/min.
. Produgéo de aerossol: 1,08 ml expelidos de uma dose de
2,0 ml
. Volume residual: <0,1 ml para uma dose de 3 m|

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

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

A distribuigdo representativa do tamanho das particulas do salbutamol,

conforme a norma EN 13544-1, é apresentada em baixo para o
Aerogen Pro.

< 100 %

3 -
£ 80% s
g /|

3 60% /‘
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Poténcia

Fonte de alimentagéo: o Controlador USB Aerogen pode ser operado a
partir de um Adaptador CA/CC (entrada de 100 a 240 V CA 50 - 60 Hz,
saida de 5V)

Nota: o Controlador USB Aerogen esté aprovado para utilizagdo com
o Adaptador CA/CC do Controlador USB Aerogen AG-UC1040-XX*
(referéncia do fabricante: FRIWO FW8002MUSB/05 / FW7721M)

* Consulte o seu representante local para obter a extensdo do nimero de
encomenda, especifica do seu pais.

Consumo de energia: < 2,0 Watts (em nebulizagao).

Isolamento do paciente: o circuito do Controlador USB Aerogen fornece
um isolamento de 4 quilovolts (kV) ao paciente e estd em conformidade
com a norma IEC/EN 60601-1.

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 nao significa que um dispositivo possua imunidade total;
alguns tipos de dispositivos (telemdveis, pagers, etc.) poderdo interromper
o funcionamento de equipamentos médicos se forem utilizados préximos
destes. E da responsabilidade do utilizador/fabricante do equipamento
assegurar que o seu equipamento cumpre as normas |[EC/EN 60601-1 e
IEC/EN 60601-1-2 e que qualquer avaliagdo adicional considerada
necessaria é realizada antes da utilizagdo do Controlador USB Aerogen.

Nota: este dispositivo estd classificado como equipamento médico
eléctrico portatil e utilizavel em transito, de Classe Il e Tipo BF e estd em
conformidade com os niveis de seguranga especificados para o isolamento
eléctrico e para a corrente de fuga. O Adaptador CA/CC do Controlador
USB Aerogen ndo possui uma ligagéo a terra, uma vez que a utilizagdo de
isolamento duplo fornece o nivel de protecgao necessario.
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Consulte as tabelas de CEM, segundo a norma IEC/EN 60601-1-2, no

Anexo 1.

Simbolos

imbolos do Siste

Controlador USB Aerogen

YYXXXXX

Designacgao do numero
de série, onde YY indica o
ano de fabrico e XXXXX o

nimero de série.

Selecgéo do temporizador
(para seleccionar o
ciclo de nebulizacao de
30 minutos ou de 6 horas).

Cuidado.

Atencao, consulte os
documentos fornecidos.

Entrada do Controlador
USB Aerogen - tensdo CC.

P22

Proteccéo contra objectos
estranhos iguais ou
superiores a 12,5 milimetros
de diametro e contra gotas
de agua que caem até
15° da vertical.

Saida do Controlador USB
Aerogen - tenséo CA.

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

Consulte o manual/guia de
instrugoes.

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

Classificado pela TUV
com respeito a choques
eléctricos, incéndio e
perigos mecanicos.

Botéo ligar/desligar.

Valores limite de
temperaturas transitérias
para o armazenamento.

Quantidade

A lei federal (E.U.A.) s6
permite a venda deste
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Anexo 1: Tabelas de CEM

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

1-2:

Tabela 12. Orientacéo e declaracdo do fabricante — emissdes electromagnéticas

caracteristicas.

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

emissodes intermitentes
CEI 61000-3-3
EN 61000-3-3: 2013

Teste de emissoes Conformi- Ambiente Electromagnético - Orientagao
dade
Emissoes de Grupo 1 O sistema Controlador Aerogen USB utiliza
Radiofrequéncia energia de radiofrequéncia apenas para
Conduzida e Emitida o seu funcionamento interno. Portanto,
as suas emissoes de radiofrequéncia
CISPR 11 sd@o muito baixas e ndo é provavel que
EN 55011: 2009 + A1: 2010 causem interferéncias em equipamentos
electrénicos préximos.
Emissoes de Classe B O sistema Controlador Aerogen USB é
Radiofrequéncia indicado para utilizagdo em todas as
Conduzida e Emitida zonas, incluindo zonas residenciais e
zonas ligadas directamente a rede publica
CISPR 11 de baixa tensdo que alimenta edificios de
EN 55011: 2009 + A1: 2010 habitagao.
Emissdes harménicas Nao aplicavel
CEI 61000-3-2
EN 61000-3-2: 2014
Flutuagdes de tenséao/ Néo aplicavel
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Tabela 13. Distancias de separagdo recomendadas entre equipamentos de

comunicagd@o por radiofrequéncia portateis e méveis e o sistema Controlador
Aerogen USB que nao é utilizado para suporte de vida

O sistema Controlador USB Aerogen foi concebido para utilizagdo num ambiente
electromagnético especificado na Tabela 12. O cliente ou o utilizador do sistema
Controlador Aerogen USB pode ajudar a evitar interferéncias electromagnéticas,
mantendo uma distancia minima entre equipamentos de comunicagéo por
radiofrequéncia portateis e méveis (transmissores) e o sistema Controlador Aerogen USB,
conforme recomendado em seguida, de acordo com a poténcia de saida maxima do
equipamento de comunicagéo.

Poténcia de Distancia de separagao de acordo com a frequéncia do
saida maxima 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 méxima que ndo seja indicada acima, a
distancia de separagao 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 separagéo da faixa de frequéncias
maior.

Nota 2: estas directrizes podem néo se aplicar em todas as situagdes. A propagagao
electromagnética é afectada pela absorgao e pela reflexdo em estruturas, objectos e
pessoas.
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Tabela 14. Orientacéo e declaragéo do fabricante

sistema Co

olador USB Aerogen USB que néo é

imunidade electromagnética para o
ado para suporte de vida

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

caracteristicas.

Teste de Nivel de Teste Nivel de A 1te Electromagnético -
Imunidade CEI 60601 Conformidade Orientagao

Descarga +8 kV por +2,4,6e8kV O chéo 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,
EN 61000-4-2: 15 kV por ar 30%.

2009

Transiente +2 kV para linhas | +2 kV para linhas | A qualidade da poténcia
eléctrico de alimentagéo de alimentagao 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

Sobretensao +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 <5% da Ut <5% da Ut A qualidade da poténcia

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

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

breves e 0,5 ciclos @ 0°, 0,5 ciclos @ 0°, ou hospitalar normal. Se

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

da tensédo 180°, 225°, 270°, 180°, 225°, 270°, Controlador Aerogen USB

em linhas de 315° 315° necessitar da continuagédo

entrada de do funcionamento durante a

alimentacgao

CEI 61000-4-11
EN 61000-4-11:
2004

70% da Ut
(Queda de 30%
da Ut) durante
25 ciclos

<5% da Ut
(Queda >95%
da Ut) durante
5 seg.

70% da Ut
(Queda de 30%
da Ut) durante
25 ciclos

<5% da Ut
(Queda >95%
da Ut) durante
5 seg.

interrupgéo da rede eléctrica,
é recomendado que o sistema
Controlador Aerogen USB
seja ligado a uma fonte de
alimentagao ininterrupta.
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Tabela 14. Orientacéo e declaragdo do fabricante — imunidade electromagnética para

o sistema Controlador USB Aerogen USB que nao € utilizado para suporte de vida

(Continuagao)

Frequéncia de
alimentagao
(50/60 Hz)
campo
magnético

CEIl 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 aplicagé@o do nivel de teste.
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Tabela 15. Orientacéo e declaragdo do fabricante — imunidade electromagnética para o

sistema Controlador USB Aerogen USB que nao é utilizado para suporte de vida

Este sistema Controlador USB Aerogen foi concebido para utilizagdo no ambiente
electromagnético especificado em seguida. O cliente ou o utilizador do sistema
Controlador Aerogen USB deve assegurar que é utilizado num ambiente com estas
caracteristicas.

Teste de Nivel de Teste Nivel de Con- | Ambiente
Imunidade CEI 60601 formidade Electromagnético - Orientagao

0O equipamento de comunicag&o por
radiofrequéncia portatil e mével ndo
deve ser utilizado a uma distancia, em
relagdo a qualquer parte do sistema
Controlador Aerogen USB, incluindo

os cabos, que seja inferior a distancia
de separacdo recomendada, calculada
com a equagao aplicavel a frequéncia do
transmissor.

Radiofrequéncia 3 Vrms fora 10 Vrms Distancia de Separagao Recomendada
Conduzida CEl das faixas de 150 kHz a d=[1,17]JP
61000-4-6 EN frequéncias 80 MHz
61000-4-6: 2014 industriais,
cientificas e
médicas (ISM) e

radioamadoras. 6
Vrms nas faixas de
frequéncias ISM e
radioamadoras
150 kHz a 80 MHz
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Tabela 15. Orientacéo e declaragéo do fabricante — imunidade electromagnética para

o sistema Controlador USB Aerogen USB que ndo é utilizado para suporte de vida

(Continuacao)

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, 217 Hz
PM
1720 MHz

28 V/m, 217 Hz
PM
1845 MHz

Teste de Nivel de Teste Nivel de Con- | Ambiente
Imunidade CEI 60601 formidade Electromagnético - Orientacao
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 27 V/m, . T B i
onde P é a poténcia de saida maxima
EN 61000-4-3: 385 MHz 18 Hz PM
2010 385 MHz do transmissor, em watts (W), de acordo
28 V/m, 50%18 Hz com o fabricante do transmissor, e d é
! a distancia de separagdo recomendada
PM 28 V/m, em metros (m).
450 MHz 50%18 Hz PM
450 MHz As intensidades dos campos de
9V/m, 217 Hz PM transmissores de radiofrequéncia fixos,
. conforme determinadas pela medigéo
710 MHz 9 V/m, 217 Hz electromagnética no local®, devem ser
PM inferiores ao nivel de conformidade de
9V/m, 217 HzPM | 710 MHz cada faixa de frequéncias.”
745 MHz Pod interferénci
'odem ocorrer interferéncias nas
9 V/m, 217 Hz proximidades do equipamento marcado
9V/m,217HzPM | PM com este simbolo:
780 MHz 745 MHz
(R
28 V/m, 18 Hz PM 9V/m, 217 Hz ‘
810 MHz PM
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, 18 Hz
28V/m, 217 HzPM | PM
1720 MHz 870 MHz
28V/m, 217 HzPM | 28 V/m, 18 Hz
1845 MHz PM
930 MHz

102

Aerogen’




Tabela 15. Orientagéo e declaragdo do fabricante — imunidade electromagnética para

o sistema Controlador USB Aerogen USB que ndo é utilizado para suporte de vida
(Continuagao)

9V/m, 217 Hz PM 28 V/m, 217 Hz
5500 MHz PM

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

2450 MHz

9 V/m, 217 Hz
PM
5240 MHz

9 V/m, 217 Hz
PM
5500 MHz

9 V/m, 217 Hz
PM
5785 MHz

Nota 1: a 80 MHz e a 800 MHz, aplica-se a distancia de separagéo da faixa de frequéncias maior.
Nota 2: estas directrizes podem nao se aplicar em todas as situagdes. A propagacao electromagnética é
afectada pela absorgao e pela reflexdo em estruturas, objectos e pessoas.

a) As intensidades dos campos de transmissores fixos, como estagoes de base para radiotelefones
(telemoveis/telefones sem fios) e radios moveis terrestres, radioamadorismo, transmissdo de

radio AM e FM e transmissao de televisdo, ndo podem ser previ com
Para avaliar o ambiente electr ético devido a transmi: de radi 1éncia fixos, deve
ser considerada uma medigao electromagnética no local. Se a intensidade do campo medida
no local onde o sistema Controlador Aerogen USB é utilizado exceder o nivel de conformidade
de radiofrequéncia aplicavel, indicado em cima, o sistema Controlador Aerogen USB deve ser

observado para verificar se i nor Em caso de i 6 poderéao
ser nec ari i adicionais, como mudar a orientagao ou o local do sistema Controlador
Aerogen USB.

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

Eyxepidlo oonyl1wv cuoTHHATOG EAEYKTH
Aerogen USB
yla xprion pe ta Aerogen® Pro kat
Aerogen® Solo

Eyxelpiblo odnyiwv cuotrpatog eAeyktr Aerogen® USB 105



Mepiexdpeva

MNeplexdpeva 106
Elcaywyn 107
Xprjon yta tnv omoia rpoopidetal 107
Mpoetoacia 110
Avtevdeifelq Kal TIPoeLSOTIOm|0EIG CUOTNATOG 114
Xelplomnpla kat eveeifelg 119
Egaptripata 121
Aok Aettoupyiag 136

YrioAoylopdg napoxng agpoAupatog Aerogen Solo (Mpoalpetika) 137

Kabaplopog Tou cuotripatog eAeyktn Aerogen USB 138
AVTIHETWTILON TIPOPRANUATWY 145
Eyyunon 147
Aldpkela {wng Twv TPoIdVTWV 147
MNpodlaypadpég 149
Amnodoon Aerogen Solo 151
Anoddoon Aerogen Pro 152
loxog 153
ZUpBoAa 155

Napdptnua 1: Mivakeg nAekTpopayvnTikng cuppatotntag (HMz) 157

106 Aerogen®



Eicaywyn

To oUotnua eAeyktr Aerogen USB eival:

¢ Mia $popntr) ATPIKA CUCKELY) TIOU TIPOOPICeTAL Yyl TN METATPOT
oe agpOAUPa  CUVTAYOYPAPNUEVWY  ELOTIVEOUEVWY  SIOAUUATWV
PaAPUAKWV.

¢ Eykekpévo yla xprion pe 8Upeg USB oe Latpikd NAEKTPLKO EEOTTIALOUO
YL0 TOUG OKOTIOUG TIApox NG TPOP0S00iag HOVO 1) 0TO LETACXNUATIOTH
AC/DC tng Aerogen.

¢ Mia eVaAAGKTIKN) AUOT 0 TN B€0M TWV UTIAPXOVTWV EAEYKTWV Aerogen®
Pro kat Aerogen® Pro-X.

Xprion ya tnv oroia rtpoopietal

Aerogen® Pro eival pa GopnTr| LATPIKY) CUCKEUN Yla TIOAAEG XPNOEL
oe acbevr), n omoia mpoopileTal va HETATPEMEL O aAgpOAupa TA
ocuvtayoypadpnuéva eloTiVEOUEVA SIAAVMATA OE ACBEVEIG UTIO UNXAVIKO
AePIONO 1) €KTOG aUTOU 1) yla AAAN avamveuoTikny Borbela OeTIKNAG
TieEoNG, 0€ VOOOKOUELAKO TEPIBAAAOV Kal MOVO PE UNXaviKd aepLopod
oe TeplBAaAlov Kat' oikov voonAeiag. Aerogen Pro gival katdAAnAo yua
XPNon o€ eVAALKEG Kal Tadlatplkolg acBeveig, KabBwg Kal o Veoyva.

To Aerogen® Solo eival HéAOG TNG OWKOYEVELAG TIPOIOVIWV Aerogen
Pro. O vedelomomtig Aerogen Solo eival cuokeury yla xprion oe
évav povo acBevry Tou TpoopileTal T6oo yia daAeinmovoa 660 Kal yla
ouvexn) vedpeloroinon. lMpoopieTal yia tn HPETATPOT) 0 AgPOAUUA
oUVTAYOYPAPNHEVWY ELOTIVEOUEVWV SIAAUVMATWY GApHAKWY, Ta oToia
eival eykekpléva ya xpron He vedpeloromnTr] Yyevikng xeriong. To
Aerogen Solo gival KATAAANAO yla Xprion o€ EVAAIKESG Kal TIASLATPIKOUG
aoBeveig, kabwg kat oe veoyvd. Mpoopiletal yia xprion oe acBeveiq
UTTIO MNXAVIKO AgPLONO 1) €KTOG auToL 1 yla AAAN avamveuoTikn Bordeila
OETIKNG TtiEoNG, OE VOOOKOUEIAKO TIEPIBAAAOV KAl HOVO HE UNXAVIKO
agpLopo oe TEPIBAANOV KaT' 0ikoVv VoonAeiag.
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O eAeykt Aerogen USB umopei va xpnoigomomOei pe TOUuQ
vedelomointeég Aerogen wg eENg:

akag 1. Zuvorttu Tpoopicetat

ZUVOTITIKI] XP1oN Yld TNV OoToia mpoop Nf\?ﬁ:\goe:oézfo
Noookopeio - AgBeveig pe unxavikr vtooTApLEn 0 O
agplopol

Noookopeio - AagBeveig TTou avarvéouvv avBoppunta

Kat' oikov voonAeia - AgBeveig pe pnxavikn
LTTOOTAPIEN AEPLOHOL

Kat' oikov voonAeia - AcBeveig ou avamvéouvv
auvBdépunta

Katdotaon Aettoupyiag 30 Aemtwv

Q3 8/ |0
00000

Katdotaon Aettoupyiag 6 wpwv
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Z0otnua eAeyktry Aerogen USB

Aerogen Aerogen
Solo Pro

\ \
Z

Zyxnua 1. Zvotnua eAeyktr) Aerogen USB (Ttapexopeva oTtolxeia)

1. EAeyktn Aerogen USB

2. Negehomomntrq Aerogen (Aerogen Solo 1) Aerogen Pro)
3. Tepdyto T kat mwpa otAlkdvng

4. KA dlaxeiplong kaAwdiwv

5. Metaoxnuatiotrig¢ AC/DC USB tng Aerogen

EmokedOeite tn Slevbuvon www.aerogen.com yla TOV TIANPN KAtdAoyo
AVTOAAOKTIKWV.
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Mpoetopacia

AlaBaocTte kat MEAETNOTE OAEG TIG OSNYIEQ TIPIV X PN CILOTIOCETE
Tov eAeykTn USB Aerogen.
AlevepynoTe pa Sokiun Aettoupyiag Tou vedeAomomntr Aerogen TipLv TN

XPNon Tov, OTwG TEPLYPADETAL OTNV EVOTNTA AOKIUN AElTOUPYiag autov
Tou gyxelpLdiou (BA. oeAida 136).

n >2uvd€oTe To vedeAomontn Aerogen
, / Pro i} Aerogen Solo, Tiiedovtag yepa

‘EJ’ oTo Tepaxwo T.

2uvdeote TOV EAEYKTN Aerogen
USB ot1o vedelonointr, Onwg
arelkovideTat.
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Ewoayayete 1O vedelomontn Kat
TO TEMAXO T* OTO QVATIVEUOTIKO
KUKAWHA.

* Edw amelkovietal to Tepaxwo T
yia evnAikes. MNa mARpelg odnyieq
yla TNV TomobETnon Tou Tepayiou
T, BA. oceAida 121 (E&aptrpata
Tepayiov T).

EvaAAakTikn ouvéeon:

To Aerogen Solo pumopei va
TOTI0BETNOEL AVAUETA OTN CUCKEUN
agpLopov Kal TNV &npd mAgupd Tou
vypavtripa.

2uvdEoTe ToVv eAeyKTT) Aerogen USB
otn 6upa USB.

Inpeiwon: O eAeyktng  USB
Aerogen prmopel va A€LTOUPYROEL
pévo amé wa 6Oupa USB oe
OTIOIOVONTIOTE  LATPIKO  NAEKTPLKO
eEoTAlONO  eival  eYKEKPLUEVOG
kata |EC/EN 60601-1 1 amo TO
petaoxnuatiot) AC/DC USB tng
Aerogen.

Eyxelpiblo odnyiwv cuotrpatog eAeyktr Aerogen® USB m



12

AvVOIETE TO TIWMA TOU VEDEAOTIOMNTY)
Kal  xpnowdomomote  €va  Nnon
yepdto ¢uaAidio 1 ovplyya ya
va TpooBEoeTE  PAPHAKO  OTO
vepeomnointry. KAgioTe To mwua.

Inueiwon: NMa va pnv TpokAnBel
{nud  oto  Aerogen Solo, un
Xpnotoroteite ouplyya pe BeAdva.

Ma Aettoupyia Tou vepeAomnointr oe
KataoTtaon Aetroupyiag 30 AEMTWY,
natnoTe pia popa to kouurti On/Off.

Ma Aewtoupyia TOU VvedeAomontn
0€ KATAoTAoN AglToupyiag 6 wpwv,
evw  eival  amevepyomoinuévog,
natiote 1O Kouuri On/Off ya
>3 SeutepoAemnta.

Inueiwon: EmaAnbelote otTL
€XEL EMAEYEL N OWOTH KATAOTAOM
Aettoupyiag.

Aerogen®



n @ EmnaAnBevoTte 611 TO agpdAupa gival
opato.

Inpeiwon: Mapéxovtal KAUT TIou SLIEUKOAUVOUV T1 Slaxeiplon KaAwdiwv.
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Avtevoeifelg kal TIPOoEISOTIOOEIG GLOTANATOG
Avtevieitelc

Mn xpnoworoleite tov vedelorointry Aerogen Solo avdueca oto
uPihov (Y) kat éva veoyvo-acBevr). O cUVOAIKOG CUVOUAOUEVOG OYKOG
Tou vedpeAlormointr) Aerogen Solo, Tou Tepayiou T r)/kat Tou EVAAAAKTN
BepuoTnTag-vypaciag (EOY) uropel va aufroel Tov VEKPO XWPO OE
TETOLA £KTAON WOTE VA ETINPEACTOUV APVNTIKA OL TIAPAUETPOL AEPLOUOU
TOU VeOyVOoU-aoBevoug.

Mn xpnotoroteite Tov vepeAomointr) Aerogen Solo o€ veoyva-aobeveiq
Tou €X0uV unooTel TpaxelooTopia. O ouvoAlkdG ouvSUAOUEVOG OYKOG
Tou vedeAomointn Aerogen Solo, Tou Tepayiou T KAl TOU CUYKPOTAHATOG
TPAXELWOOWAN VA UIOPEL va auEroel TOV VEKPO XWPO OE TETOWN £KTAON
WOTE VA ETNPEACTOVUV APVNTIKA OL TIAPAUETPOL AVATIVONG TOU VEOYVOU-
aoBevoug.

Mpoeidomooel cUCTANATOG

AlaBaocTte Kal HEAETNOTE OAEG TIG OdNYIEG TIPLV XPNOLUOTIOMNOETE
To ouoTNHa eAeykTH Aerogen USB.

Movo katdAANnAa ekmaideupéva atopa PETEL va XelpidovTal To cuoTnua
USB, 10 Aerogen Solo, To Aerogen Pro kat Ta oXeTIKA eEaptrpata.

Edv to mapov npoidv xpnoomoLeiTal yia TNV AVTETWTION Jiag Ttaénong
ATEIANTIKNAG Yla TN {wr}, anatteital va €XETE TIAvTa 0Tn SLABeoT) 0ag Kat pia
ePEeSPIKT) CUOKELT.

Katd tn Sidpkela Tng xpriong, va mapatnpeite av AelToupyei owoTtd o
vedEAOTIOMNTNG EMAANOEVOVTAG TAKTIKA OTL TO agpOAUNa gival opatd Kat
OTL OeV avABEL KATIOLA TIOPTOKAAL EVEEIKTIKT) Auyvia.

Mn xpnoworoleite PiAtpo 1 evaAAaktn Beppotntag-vypaciag (EQY)
METAED TOU VEDEAOTIONTT) KAL TOU AEPAYWYOU TOU aoBeVOUG.

Na xpnotoroleite povo pe evaAAakteg Beppotntag-vypaciag (EQY), Twv
OTIolWV OL O8NYIEG ETUTPETIOVV TN XPHION HE VEPEAOTIOINTT KAl VA TNPEITE
ndvta Tig odnyieg Tou eVAAAAKTN BepudTNnTag-Uuypaciag (EQY).
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Bepalwbeite 6TL 0 CUVOAIKOG GUVSVACHEVOG OYKOG TOU VEPEAOTIOINTT) KAL
Tou Tepayiou T, pe 1) Xwpig Tov evaAAakTn BepuotnTag-vypaciag (EOY)
eival KATAAANAOG Yla TOV TIAPEXOHEVO EKTIVEOUEVO GYKO Kal dev au&dvel
TOV VEKPO XWPO OE TETOLA EKTAOT WOTE VA EMNPEACTOUV Ol TIAPAUETPOL
AEPLOUOU TOU a0BEVOUG.

Na mapakoAouBeite cuvexwg Tnv avtioTaon otn por Kal yla Tuxov
UTIEPPBOALKY) CUUTTUKVWOT OTOV EVAAAAKTN KAl AAAAZETE TOV EVAAAAKTN
BeppoéTnTag-vypaciag (EOY) clpdwva pe Tig 0dnyieg ToU KATACKEVAOTH.

O1 vedelonointég Aerogen, Ta Tepdyta T Kat Ta eEaptripata dev apexo-
VTOL OO TEPWHEVA.

Ta empépoug oTolxeia Kal Ta €EAPTAMATA TOU CUOTHMATOG EAEYKTH
Aerogen USB &ev eival kataokeuaopéva anod uotkd EAAoTIKO AATEE,.

Xpnowomoleite povo cuvtayoypadpnueva elotvedueva dlaAvpata ta
oroia eival eyKeKPIUEVA Yla XPron He VEDEAOTIOINTY) YEVIKNG XPNOoNG.
2upPBouleuBeite TIG 0Onyieq TOU KATAOKEUAOTI] OXETIKA ME TNV
KATAAANAOTNTA Yla veEdEAOTTIOINON.

Xpnotporoleite tnv TeEXVOAoyia vedelomomtry Aerogen HOVO HE Ta
efaptriuata mou kabopifovtal otig odnyieg xpriong. H xpnion tng
Texvoloyiag vedpeAomomntr Aerogen pe e§aptrpata dladopeTika and autd
TIoU KaBopifovtal oTo EYXELPIOI0 0dNYLWV UTTOPEL va TIPOKAAETEL AUENON
TWV EKTIOUTWV 1 LEIWOoN TNG ATPwoiag TOU CUCTAHATOG VEPEAOTIOINTY).

Mnv tortoBeteite Tov eAeykTr Aerogen USB péoa oe Beppokottida katd tn
SldpKela TnNg xpriong Tou.

la va pnv enMnpeacTei n CUCKELY AEPLOOU aTtd TA EKTIVEOUEVA PAPHAKA,
QAKOAOUBNOTE TI§ CUOTACELG TOU KATAOKEVUAOTIH] TNG OUOKEUNG AEPLONOU
OXETIKA pE TN XPrion PLOAOYKOU GIATPOU OTO OKEAOG EKTIVONG TOU
AVATIVEUOTIKOU KUKAWHATOG.

Mn XPNOLUOTIOLEITE TN CUOKEUT) TIAPOUCIA EVGAEKTWY OUCLWV 1) EVPAEKTOU
HiypaTog avalotntikou oe ouvduaoud pe aépa, o§uydvo 1) urogeidlo Tou
adwTou.

lMa va anodeuxdei 0 Kivouvog TIUPKAYLAG, KN XPNOLUOTIOLEITE TN OUCKEUN)
YL Va HETATPEWPETE O agPOAUA PAPHAKA TIOU £XOUV WG BACT TNV AAKO-
OAn, S10TL auTtd propei va avadAeyoUv TIapousia agpa EUTIAOUTIOUEVOU UE
0&uydvo kat uttd VPNAR Tiieo.
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Mnv Tpororoleite TOV E0TTAIONO AQUTO XWPIG TNV EYKPLON TOU KATAOKEU-
aoTh.

Mptv amd T xprion, embewpnoTe OAA Ta EEAPTAHATA KAL U XPNOLUOTIOLEL-
T av oroladnnoTe eEAPTNHATA AEITOUV 1} £XOUV UTIOOTEL pWYHES 1) {nud.
2 g TepIMTWOoT TIoV AEimouV e§apTrpata ) urtapxet SucAettoupyia n {nud,
ETIKOLVWVNOTE [IE TOV AVTIMPOOWTIO TIWANCEWY TIOU 0ag eEUTNPETEL.

Mn BubiCeTe OUTE Va ATIOCTEIPWVETE OE AUTOKAUOTO TOV EAEYKTY) Aerogen
USB 1} 10 petaoxnuatiotr) AC/DC USB tng Aerogen.

Mn Bddete TuxdV e€apTripata o€ GoUPVO HIKPOKUHUATWV.

Mn xpnotuoroleite oUTe va GUAACOETE TN GUOKEUN 0 OUVONKeG Sladope-
TIKEG ATTO TIG KABOPLOPEVES TIEPIBAAAOVTIKEG CUVONKEG.

Tnpnote TNV LoxVouoa e0VIKT) VOuoBeaia Kal TA TIPOYPANMATA AVAKUKAW-
ong 6oov agdopd TNV anodppuyn 1 TNV AVAKUKAWON TwV §apTNUATWY Kat
NG CUOKELATIAG.

Mn xpnoy.omoleite TO TPOIOV TIAPOUCIA CUCKEUWV OTIWG 0 EOTIALOUOG
payvntikng topoypadiag (MRI), ot omoieg mapdyouv uPnAd nAekTpoua-
yvntikd nedia.

O eAeyktnig Aerogen USB mpérmel va eykabiotatatl Kat va Praivel o AeL-
Toupyia ouupwva Le TIg TIANpodopieq yia Tnv HMZ mnov kabopifovtal oTo
EYXELPIOL0 0ONYLWV.

Mn xpnotoroteite Tov eAeykTn Aerogen USB &irtAa e AAAo €EOTIALOUO,
oUTE va 1o oTolBadeTe MAvw oe autov. Epooov n xprion SimAa oe aAAo
€EOTALONO 1) N 0TOIRAEN TTAVW OE AUTOV KATAOTEL avaykaia, TPETEL va TIa-
PATNPNOETE TN CUCKEUN YlA VA ETAANBEVOETE TNV KAVOVIKT) AElToupyia
otn dapdpdwon autn.

O dopnTog Kal KIvNTOG €EOTIAIONAOG ETUKOVWVIWV UE PASLOoUXVOTNTEG
(“RF”) urtopei va dlatapd&el Tov 1aTpikd NAEKTPLKO EEOTIAIOUO.

To Aerogen Solo gival cuokeun piag xpriong mou dev mpoopideTal yia xXpn-
on o€ TEPLOCOTEPOUG ATIO £VaV AoBEVT, £TOL WOTE VA ATIOTPETETAL T ETTL-
HéAuvon.

DdpovTioTe Ta KAAWSIA va gival KAAA TAKTOTIONUEVA WOTE VA NV OKOVTA-
PeTe TIAVW TOUG KAl va PNV MPokAnBei kivduvog otpayyaAlopou. Emiong,
va giote 1blaitepa PooeKTIKOL dTav untdpxouv ratdid yupw.
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DpovtioTe To KAAWSI0 Tou eAeYKTY) Aerogen USB va adaipeital amnd
OGUOKEUN TIOU TIapEXEL TPodoSoaia amd To TAPEXOIEVO EISIKO BUCHA.

Mnv emxelprioeTe va KOBAPIOETE Tr CUCKEUT) EVW AUTY| XPNOLUOTIOLEITAL.

Mnv eumnodiCete tnv adaipeon tou petacynuatioty AC/DC USB tng
Aerogen amno Tnv Tpida Tou NAEKTPLKOV.

To oVotnua USB dev mpémnel va puldooeTal o€ Xwpo OTou gival eKTedeL-
UHEVOG O€ ApEeTO NAOKO dwg, UTIEPROALKT] BepudTNTA 1) YUXOG, OKOVN 1
vypaoia. PuAGETE TO IPOIdV pakpLd ard ta matdid.

Mn xewpileote Tov eAeyktr) Aerogen USB ard 80peg USB un latpikou e€o-
TIALOHOV.

Mrmopei va cuAAexBel ouumnmUkvwua Kal va TPokAnBel anodpafn Twv
KUKAWMATWY TOU avamnveuoTtnpa ry/kat Tou acBevolg. Na Ttomobeteite
TIAVTA TA KUKAWMATA TOU AvarveuoTnpa ri/kal Tou aohevoug e TpOTo
TETOLO WOTE TO CUMTUKVWHA UYyPOoU va arootpayyidetal pakpld ano tov
acBevr).

Anatteitat emiBAeyn anod evrAika eav To TPoidV xpnotyoroleital arnd mnat-
814 kat dtopa mov xpridouv e8IKNG Boribelag.

Ma va pnv mpokAnBei {nuid otnv tEXVOAOYia S0VOUUEVOU TIAEYHATOS
Aerogen Palladium:

¢ Mnv aokeite adikaloAOynTn Tieon oTn BOAWTH TTAGKA AVOiyUaTOG OTO
KEVTPO TOU vedeAoTIoMTY (EXHa 2).

¢ Mnv wBeite €Ew TN YevviTpla agpoAuuatog Aerogen Vibronic®.

¢ Mn xpnouuoroleite cuplyya pe BeAdVA yla TNV PocOnKn Tou papud-
KOU.

¢ Mn xpnoluomoleiTe AELAVTIKA 1) alXUNPEa avTIKeileva yla va kabapioete
TO vedeAoTomTN).

¢ [lpw amd Tn XpPnon, anooTelpwaoTe o€ autdkauoto To Aerogen Pro
Kal ta e§aptruatd Tou, cUudwvVa UE TIG CUYKEKPIUMEVEG 0ONYieq
Kal ™ Bepuokpacia mou avadépovtal otnv evotnta Kabaplopog,
AmoAUMAVOT) KAl AmooTeipwaon Tou Tapdvtog eyxelpldiou odnylwv
HoOvo. Tuxdv TTAPEKKALOT) aTTO TIG 0SNYIEG TTIOU TIAPEXOVTAL OE AUTO TO
EYXELPISLO 0dNnYLWV prtopeil va TipokaAéoel {nuid oTov vepeAomoinTn
KOl VO TOV KOTAOTIOEL W AELTOUPYLKO.
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ZxAua 2. TexvoAoyia dovoupevou MAgypatog Aerogen Palladium

H xpnion Tou Aerogen Solo kat Tou tepayxiov T katd Tn Slapkela g
XOPNyNong TTNTIKWV avalodNTIKWV OUCLWV UTOPEL va €XEl ApVNTIKEG
ETUMTWOEL] OTA TIAQOTIKA OUOTATIKA TOUG. Mn xpPnolloTolEite [e
TINTIKEG AVALOONTIKEG OUTieg, EKTOG av €ival yvwoTn 1 oupBatotntd
TOoUuG. H Aerogen €xeL dlamoTwaoeL OTL, KATA TN XPri0T) CUCKEVWY AEPLOUOU
avalodnoiag, oL apaKATwW avaloONTIKES OUoieq eival oupBateg BAoel TWV
TIAPAKATW CUVONKWV:

AvaicOnTikn I8iokTnoakmn Meyioto mocooté  MeEyiotn Siudpkela
ovcia ovopacia avaicnTikov £€kbeong
loopAoupavio FORANE® 3,5% 12 wpeg
ZeBodArovpavio SEVOFLURANE® 8% 12 wpeg
Aeadrovpavio SUPRANE® 10 % 12 wpeg

18
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Xelplotripla Kat evoeigelg

EvSelkTIK) Avxvia katdotaong
Aettovpyiag 30 AeTtT@vV

EvéelkTikn Avxvia

KAtaotaong Aettouvpyiag

6 wpwv Awakorttng On/Off

Zxnua 3. Xelplotnpla kat evéeifelg Tou eAeyktn Aerogen USB
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MNivakag 2.

Xelpiomiplo /‘EvéelEn  Aettovpyia

¢ [Mpaaovn = Alevepyeitat KOKAOG vedeloTtoinang
30 AeTrTv.

‘Evéei§n 30 Aemrtwv ¢ [optokaAi = AtocUvdeon vepeloToinTh.

¢ H Aertoupyia Tov eAeykTr Aerogen USB Siakomtetat
autépata agpov repdoouv 30 AemTd.

¢ [pdaocivn = Alevepyeital KOKAOG vepeloTtoinong
6 WPWV.

‘EvdelEn 6 wpwv * TMoptokaAi = AtocOvdeaon vepeloTionTr.

¢ H Aertoupyia Tov eAeykTr Aerogen USB Siakomtetal
avuTtépata apou TEPAcoLV 6 WPEG.

* Oievdeifelg 30 AeTwV Kat 6 wpwv avapoofrivouv
evaAAGg 0o dpopég pe mopTokali xpwpa = Katdotaon
£0WTEPIKOL opAApaToq. H Aettoupyia Touv eAEYKTH
Aerogen USB Siakomtetal avtopara.

‘Evéei§n opaiuarog

¢ Ta Aettoupyia Tov vepelomoInNTri o€ KATaoTaon
Aettoupyiag 30 Aemttwy, TatoTe Hia popd To KovpTti
On/Off.

Koupri tpododoociag ¢ Ta Aettoupyia o€ katdotaon Aettovpyiag 6 wpwv,

On/Off TIatoTe To KoupTti On/Off kal kpatroTe To TaTnpévo ya
TIEPIOCOTEPO ATIO 3 SELTEPOAETITA.

e ‘Otav To ATATE KATA TNV VEPEAOTIOINGN SIAKOTITETAL N
TIAPOXN PEVPATOG GTO VEPEAOTIOINTH.
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E€aptripata
Tepaxwa T - Z0Ovdeon o€ AvaTVEUCTIKO KUKAWwUA

KOkAwpa yua EVAAIKEG Kat
nawdlatpikoug acheveiq

Ma evnAikeg kal adlatpikoug aobeveig,
OUVSEOTE TO VEDPEAOTIOINTNA UE TO TEUAXLO
T 070 OKEAOG ELOTIVOT|G TOU AVATIVEUC TIKOU
KUKAWMATOG, og onpeio Tiptv To UPLAov (Y)
TOU aoBevoug.

KOkAwpa yia veoyva

Juvdéote TO vedelomonTry ME  TO
nadatpikd Tepdylo T kat ta Adapter
VEOYVWV og onueio mepimouv 30 cm (12 in.)
mpwv ard to vYPihov (Y) Tou aoBevoug.
EvaAAakTIKG, cUVSECTE TO vepelomomtn
ME TO TEMAXO T veoyvwy, oOe onueio
30 cm (12 in.) miow a6 To vYiAov (Y) Tou
aobevoug.

=npda TTAEVPA TOL vypavTipa

To Aerogen Solo propei va tomoBetnOei
avaueca OTn OUOKEUN] dEPLOMOU  Kal
™mv  &npa TAeupd TOU uUypavInpPa.
ArmelkoviCetal TtorobEtnon tou Aerogen
Solo otnv &npd mAgupd Tou uypavtrpa.
Av tomoBetnBei pe autr tn Sapopdwon,
T0 Aerogen Solo puropei va xpnotoroinoei
ME pWIKY Slaocvvdeon. Aev cuvioTdtal
n xpenon Ttou Aerogen Pro pe authy v
TOTIOBETNON.
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Metal0 Ttouv OPidov (Y) kat TOUL
TPAXELOOWARvVaA

To Aerogen Solo umopei va tomoBetnbei
avapeca oto UYldov  (Y) kat  TOV
TPAXEWOWAN VA, Onwg arnewovitetat. To
Aerogen Solo propei va xpnotoromnoei pe
evaAAakTn Beppotnrag-uvypaciag (EOY), o
otoiog propei va reptAapBavel piAtpo.

MeTta€d TOUL HME Kat TOUL
TPAXELOCWARVA

Movo evaAAAGKTING BepuoOTNTAG-UYPACIiag
(EQY) eykekplEvog ya xprion He
vedelomoinTtr TPEMEL va Xpnoldoroleital
pe autd Tov TPoTo Slapopdwong (6mwg
arnelkovidetal). AkoAoubriote TIG odnyieq
TOU  KOATAOKEUAOTN) TOU  €VAAAAKTN
Beppotnrag-vypaciag (EOY) oxetikd pe
™ Xpnon pe vedelormointr). BePawwbeite
0 OUVOAIKOG ouvduaopévog Oykog Tou
vepelomomTr) Kar Tou Tepayiov T, pe
N Xwpig TOV €VAAAAKTN BeppdTNnTag-
vypaciag (EQY) eivat katdAAnAog yua
TOV TIOPEXOMEVO EKTIVEOHEVO OYKO. Mn
XPNollotoleite  vedpelomomTtr avdaueoa
o1o UYIAov (Y) kat veoyvo-acBevn.

AvatpéEte  otnv  avtévéelEn  otn
oehida 114.

Avatpé€te oTov Mivaka 5 yla Toug dykoug
Twv Tepaxiwv T.

Aerogen®



Inueiwon: Metd v ewoaywyn 1 TV adaipeon Tou vedelomomnTr,
SlEVEPYNOTE TIAVTA SOKIUY) TOU OVATIVEUCTIKOU KUKAWHATOG Yla TUXOV
SlappoEg.

AkoAouBnoTe TIG 08Nyieq TOU KATACKEUAOTNH TOU QAVATIVEUCTNPA Yld
™ dlevépyela TG SoKIUNG yia Slappogq. Ma eTumMAEoV TIPOCAPHOYEIQ
Tepaxiov T, emokedOeite TN SleVBUVOT Www.aerogen.com yla ToV AN PN
KATAAOYO OVTOAAQKTIKWV.
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20vdeon pe HAOKA TIPOCWTIOL - ETILOTOULO
(Ma voooKopelakn xprion Hévo)

124

Mdoka ipoowTiov

Ta kit pdokag, Ta omoia meplAapfavouv
ywvia agplopoy  kat  ywvia  pdaokag,
SwatiBevtar  Eexwplotd  (etokedOeite
™ Slevbuvon www.aerogen.com yla Tov
TIAT}PN KATAAOYO AVTAAAGKTIKWY).

Inupeiwon: ‘Otav XpPnoLoTolEiTE HAoKA,
OUVSEDTE TN Ywvia agplopov, Tn ywvia
pdokag Kat Tn packa Je To vepelomnointn
medovtag otabepd ta eEaptnpara petagld
TOUG.

MeploTpéWPTe TN Ywvia agplopol, wote va
TapLadel pe n B€on Touv aobevoug.

Inueiwon:

Emiotopio

‘Otav XPnOoLUOTIOIEITE OTAVTAP ETIOTOULO
ISO 22 mm, cuvdéoTe TO vedeAomomntn
Me TO Tepdaxo T onwg armelkovidetal kat
OUVOEDTE TO TEMAXIO T HE TO ETIOTOMIO
medovtag ta eEaptruata otabepd Petagl
TOUG.

Inueiwon:NMa va SlaodaAlotel 1N
owoTN vedpelomnoinon, Sdlatnprote
T0 vedelomointy Oe  KATAKOPUDO
TIPOCAVATOALONO.

Aerogen®



Xprion pe pwvikni dtacvvdean
Av TomoBetnBei pe Slapopdwon mou TEPIAAUBAvEL VypavInpea, TO

Aerogen Solo pmopei va xpnotomnoindei pe pvikn Slacuvdeon o€ acOeveiq
UTTO UNXAVIKO agPLOPO 1y EKTOG AuTOU.
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20vdeon og Tpaxeloowinva
To Aerogen Solo eival cupBatd e TUTIKOUG TPAXELOCGWANVEG.

To Aerogen Solo gival KATAAANAO yla XPrion o€ acOeVeiq e unXavikn
urtooTNPEN aeplopol pe tpaxelootopia (BA. ‘KUKAwpa yla eVAIKES
kat adlatplkolg aobeveig, ‘=npd mAeupd Tou uypavthpd, ‘Metagu
Tou vYiAov (Y) Kal Tou TpaxeloowAnva’ Kat ‘Metagy Tou HME kat tou
TPAXEWOOWANVA’ 0TN oeAida 121 kat 122).

To Aerogen Solo eival KATAAANAO yla xprion o€ acBeVeig TIou avarnvéouv
aubopunTa He TpaxeooTopia (Zxnua 4). ‘Otav xpnolporoleite évav
owANva Tpaxelootopiag, ouvdeéate To Aerogen Solo 0TO CUYKPOTNUA
TPAXELOOWAN VA PE Eva TepAxLo T.

MNa emunAéov prkog, eloaydyete évav oUVSECUO 1) Hia TIPOEKTAOT (TA
oroia dev TAPEXOVTAL), KATA TIEPITITWON, WOTE Va urootnpidetal to
ETUTIAEOV BAPOG TOU VEPEAOTIONTY, O€ |ULA TIAPAKEIMEVT) ETUDAVELA, WOTE
va eAattwOei 0 Kivduvog anoowAnvwong ry/kat va avgnbei n aveon tou
acBevoug.

AvatpeETte oTnv avtévoelEn otn oeAida 114.

|

ZxAua 4. 2UvdeoM O€ TPAXEIOCWAT VA
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Mpoeidotoinon

e To ouvduaouevo BApog Twv SIOPOPPWOEWV TOU CUYKPOTNHATOG
TPAXEOOWANVA, TOU VEPEAOTIOMNTY) KAl TOU Tepaxiov T prmopei va
TIPOKAAECEL ATIOCWANVWOT).

¢ BeBawbeite 6TL0 0UVOALIKOG GUVSUACHEVOG OYKOG TOU VEDEAOTIOINTT,
Tou Tepaxiou T KAl TOU OUYKPOTAMATOG TpaxeloowAnva eivat
KATAAANAOG yla TOV TIAPEXOHUEVO EKTIVEOUEVO OYKO KaL SV auEaveL Tov
VEKPO XWPO O€ TETOLA €KTACT) WOTE VA ETNPEACTOUV Ol TIAPAUETPOL
AVATIVOr§ TOU aoBevoug.
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20vdeon o€ pn emtepPatikd agpiopod

To Aerogen Solo gival KaTaAANAO yla xprion o€ aoBeVEIG e Un eTEPBATIKO
aEPLOPO 0€ KUKAWLA SITAOU OKEAOUG, OTIWG ATEKOoVI{eTaL TITapanavw (BA.
‘KUKAwpa yla eviAikeg Kal madlatpikoug acbeveiq’, ‘=npd mAeupd Tou
vypavtrpd, ‘Meta&u tou UYIAoV (Y) Kal TOU TPAXEIOCWAN VA’ Kal ‘MeTagl
Tou HME Kkat Tou TpaxeloowAnva’ ot oeAida 121 kat 122).

To Aerogen Solo propei va XpnoLUoTIOmBEel jie KUKAWHATA LOVOU OKEAOUG
Un eMEUPATIKOU AEPIOMOV, TA OTIOi0 XPNOLIOTIOUV HACKEG XWPIQ
agPLOO, OIOTE 0 VEPEAOTIOINTNG UITopel va TomoBeTndei avaueoa otn
BUpa eKTIVONG KaL TOV aoBeVvT), OTIWG ATEIKOVIJETAL OTO ZXNMA 5.

O0pa
EKTIVONG

Zxnpa 5. Xvvdeon tou Aerogen Solo oe pn emepfatikd KUKAwHA HOVOU
oKEAOUG
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Aerogen® Ultra (yia voookopeiaxr xprion p6vo)

To Aerogen Ultra givat €va €181k6 eEApTnua yla To vedpeAoromntn Aerogen
Solo. AleukoAUvel Tn SlaAeinovoa 13 ocuvexn vedeAomoinon kat Tnv
TIPOQUPETIKT) TIAPOXT) CUUTIANPWHATIKOU 0EUYOVOU O TIALSLATPLKOUG KAl
eVNAIKEG aoBeveig péow emioTopiov. H ouokeun umopei va xpnotuoroindei
EVAAAOKTIKA PE TN pAoka agpoAUpatog I-Guard™, énwg mapéxetal.

Mpokeltal ywa ouockeun xpnong o€ évav acbevr), KATAAANAN yla

20 Beparteieq SakomTopevng XpProng (He puBUO TEooApwY SO0EWV TWV
3 ml TNV nuépa yia 5 nUEPES) 1 yla 3 WPES GUVEXOUG XPrIoNG.

H BEATIOTN MapoxT) agPOAUMATOG ETITUYXAVETAL e TN XPOT) ETILIOTOUIOU
HE BaABida 1) HACKAG TIPOCWTIOU AEPOAUMATOG He BaABida, pe XaunAn/
undevikn tapoyn o§uyovou.

EmBewpnote Tn 0uoKeUT) WG TIPOG TNV AKEPALOTNTA TNG Kal SlopbwoTe
NV ToToBETNOoN TNG BaABidag mpiv TN xperion.

o % ‘

Aerogen Ultra
Aerogen Solo 4@

Zw)\nvwcn o§uyovou

Maoka TpoowTiou

ZxApa 6. ZuvappoAdynon tou Aerogen Ultra

Eyxelpiblo odnyiwv cuotrpatog eAeyktr Aerogen® USB 129



. TomoBetmoTe TOV vedeomointr Aerogen Solo wote va eloaxbei KaAd

péoa oto Aerogen Ultra, pe Tov (pooavatoAlopod Tou arelkovidetal
OTO ZXNUa 4.

Av aratteital  CUPTIANPWHATIKO 0&UYOVO, OTEPEWOTE YEPA TN
owAfvwon o&uydvou ato Aerogen Ultra.

Inupeiwon: Hmapoxr o&uyovou Ba Tipemel va pubuLoTel LETAEU 1 Kat
6 LPM.

Av anatteital LAoKa TpoowTtoy, adalpECTE TO ETILOTOLO KAL OUVSEDTE
™ paoka rpoowriou oto Aerogen Ultra.

Inupeiwon: ‘Otav  XPNOWOTIOIEITE AVOIKTY] MACKA  TIPOCWTIOU,
arntaiteitat eAdylotn mapoxn oguyovou 1 LPM.

MNpocBéote TO papuaxo oto Aerogen Solo.

2uvdéoTe TO KOAWSIO oTto Aerogen Solo kal €vepyomomjote TOV
EAEYKTT.

Tomobetriote 10 Aerogen Ultra otov acBevr) kat mapatnpnoTe tnv
mapoxn agpoAUUATOq Yia va eEacdaAioeTe T owo TN AetToupyia.
Adalpeite KABe TOOO TNV TIEPICTELA UYPWV dlappowv armod to Aerogen
Ultra (uia popd TnV wpa yla cuvexrn vedpeloroinon).

Na va egaodpalioete ™ BEATIOTN amddoon Tou Aerogen Ultra,
adalp€oTe TUXOV UTTOAEIATA EETTAEVOVTAG KAAA [IE ATIOCTELPWUEVO
vepPd, AVAKIVNOTE YLa VA ATORAaKPUVOEL TO TIOAU vepd Kal adrioTe va
OTEYVWOELOTOV AEPA.

Mpoeidotooeig
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Mn XPNOLUOTIOLEITE PE KAELOTY| HAOKA TIPOGWTIOU.

‘Otav XPNOLUOTIOIEITE E AVOLKTY] LACKA TIPOOWTIOU, XPNOLUOTIOLEITE
TAVTA CUMTTANPWHATIKY) TIapoX 1) o§uydvou 1-6 LPM.

H anédoon tou Aerogen Ultra propei va TiotkiAet avaAoya pe Tov TUTo
$apudkou kat Tn Stapopdwon Aerogen Ultra Tiou xpnotuomoleital.
Mnv urtepBaiveTe TN CUVIOTWHEVN TTIAPOXT 0EUYOVOU YLa TO GUCTNHA.
BeBawwBeite 6t1 n BUpa ovvdeong o§uydvou 1 n cwAnvwon dev gival
arnoppayuévn.

Aerogen®



Mn xpnowomoleite 10 Aerogen Ultra xwpig¢ emotéwo 1 pdoka
TIPOCWTIOU.

EAEyEte omrtikd TO Aerogen Ultra petd to &€mAupa, wote va
BeBawwBeite 6TL dev £xouv petaxivnOei ol BaABideq.

Mnv kaAunteTe TIG BaABideq Tou Aerogen Ultra katd tn xprion.

Mn xpnoworoteite To Aerogen Ultra oe cuvduaopuo pe 1o Aerogen Pro.
Mnv anooTelpWVETE € AUTOKAUOTO OTIOLOSNTIOTE EEAPTNUA TOU KIT.
BeBaiwbeite 0TL | CWARVWON gival TPOcAvVATOAOUEVT e aodAAELq,
WOTE va anotpartei o kivdbuvog oTpayyaAlopov.
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2T CWANVWV ouvexoLq vedeAoTtoinong
(Ma voooKopEeLaKn Xprion Hévo)

To oet ocwAnvwv ouvexoug vedeAomoinong tng Aerogen eival €va
mapeAkopevo €ldIkd yla to vedeAomointry Aerogen Solo, To oroio
ETUTPETIEL TN CUVEXT) £YXUOT GAPUAKOU OE VYN LOPdT] VLA TN LETATPOTIN
TOU 0€ agpOAupa.

Znueiwon: TormoBeTOTE TO TIWHA CUPLYYAG TIAVW 0T oUpLyya, adov
YEUIoETE PE TO GAPUAKO.

Aepévo opa
GIAIKOVNG
ZwAnvwon
(akpo vepelottontry)

Kartdkt abpiyyag

Zopyya

ZwAnvwon
(akpo cuptyyac)

IxAUa 7. ZeT oWARVWV ouvexoug vedelotoinong

1. BePBawbeite 6TL 0 vedeAomomntnig Aerogen Solo edpappodlel otabepa
oTo Tepdyto T Tou Aerogen Solo GTO AvaTVEUGTIKO KUKAWHUA.

2. Adaip€oTe TO WA CUPLYYAG ATTO T1 YEUATN e DAPHAKO cUPLYYA.
3. ZuvdEaTe TO AKPOo cUPLYYAG TNG CWANRVWONG e TN oUplyya.

4. Tepiote TN OWANVWON HEXPL TO GAPHAKO va  PTACEL OTO
KATW AKPO TNG CWANVWoNg (Znueio A).
Znueiwon: O 0ykog ANpwong TG CwANvwong eivat mepirnou 3,65 ml.
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5. AmoouvdéoTte TO SepEVO TWHA OLAKOVNG amd Tov vedelomointn
Aerogen Solo, aAAd pnv to adalpeite and Tov vepelomomnT.

6. Bidwote 10 AKpo vePeAOTIOMNTY) TNG CWANVWONG OTO EMAVW MEPOG
TOU vedeAOTIOINTH.

7. Ewayayete TN yepdtn pe pdapupaxko ovplyya pECA OTnV avtAia
€yxuong ouptyyag (n avtAia dev paivetal oTo oxAua 7).

8. Evepyomowjote TNV KataoTaon AeToupyiag 6 wpwv oToV eAEYKTH
Aerogen USB kal evepyoromoTe TNV avTtAia €yxvong (avatpegte oto
EYXELPISL0 TNG avTAiag 1 {NTNOTE 08NYIEG ATIO TOV KATACKEVAOTY) TNG).

9. EAéy&te av Aettoupyei owoTd 0 vedeAomoinTng. Katd tn Siapkela tng
ouvexoug vedeomoinong, o vedeAomoINTAG €ival EVEPYOTIOINUEVOG
ouvexwg kat Tto ¢dapuako vedeloroleitar avd otayovidio. H
vedeAomoinon TpETEL va eival 0patr UE TAKTIKEG SLOKOTITOUEVES
navoelg. H otdbun tou pappdkou otn degauevr Tou vedeAomointr
Sev mpémel va aveBaivel Katda Tn SidpKela TG Xpriong.

10.Ma va oTapatioeTe TOV VEPEAOTIOTH O€ OTIOLASTIOTE OTLY T, TILECTE
TO koupurti Aettoupyiag on/off. H €véelfn ofrvel yia va Seifel 0TL n
vedeAomnoinon oTapdTnoe.

Inueiwon: O ocuvictwpevog amd tnv Aerogen pubudg €10680U TOU
dapudakou oto vedeloromntry Aerogen Solo katd Tn Sdpkela NG
ouvexoug vedeAomoinong eival Katd to PEYIoTO €wg 12 ml ava wpa.
To avwtato 6plo Twv 12 ml avd wpa Baciletat otnv mpodlaypadry Tng
Aerogen yla Tnv eAAxLoTn TN TIApoxng Tou vedeAomomnTr). Ma odnyieg
OXETIKA HE TOV KABOPLOUO TWV TIHWV TIApoXnG, avatpeEte otn péBodo
TIPOQUPETIKOU UTIOAOYIOMOU TNG TIMAG TAPOXNG OTNV €vOTNTa AOKLIUN
Aettoupyiag otn oeAida 137.

EI8IKEG TIPOELSOTIOINOELG YL TO OET CWARVWV OLUVEXODG
vedelotoinong

¢ Eivaionuavtikéd va slacdaAioete OTLN LEYLOTN TIUN TIAPOXG MECW TOU
OET CWANVWV KAl EVTOG TOU VEPEAOTIOINTT| SEV TIPETIEL VA UTIEPPAIVEL
™V rapoxr e§660u Tou vedeorontn.

* EA€yxete TO OVUOTNUA YO SLOPPOEG TIPLV KAl KATA TN SLAPKELD TNG
XProng.
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O dlapBabpioelg 0N oUpLyya TAPEXOVTAL HOVO YLA EVOEIKTIKN XPTion.
To mpoidv mpémel va puAdooetal oe Beppokpacia dwuatiov kat va
xpnowloroteitat evrog tng Sidpkelag (wng mou avadépetar otn
oruavon.

MNa va egaodaiioete ™ owotn Kat achairy ovvdeon PeTAEY TOU
vedelonointn Kal tnNg SeEauevng dappakou, odevoTe TO CwAnva
TOU dappdakou amnod To vedelomnointn Tpog tn deEapevr) pappdkouv,
TIPOCEXOVTAG O CWANVAG TOU PAPUAKOU va CUVSEDEL 0TN CWOTY TINYN.
H ouviotwpevn puBon AOYIOMIKOU avTAiag ocupLyyag Tou TIPEMEL va
xpnouoroteital e tn ovplyya tng Aerogen eivat cuvrowg n pubuion
“60 ml BD Plastipak”. Autd Tip€TelL va EMKUPWVETAL 0TNV €KACTOTE
TIEPLOXT TIPLV ATIO TN XPNom. AvatpeEte aTo eyXELPidlo TNG avTAiag iy
ETIKOLVWVIOTE HE TOV KATAOKEUAOTY] yla odnyieq. Ot avTAieg auteg
UTopel eTioNg va XPNOoLUoTIomBoUV cUNdWVaA HE TIG TIOAITIKEG TOU
€KAOTOTE VOOOKOMEIOU 1) TITEPUYAG.

BeBalwBeite 0TI TO SEPEVO TIWHA CIALKOVNG EivaL TIPOCAPTNEVO OTOV
KOPHO Tou Aerogen Solo Katd T oUVSEDT TOU OET CWANVWV.
BeBawwbeite 6tL 0 cwAnvag €xel aodaAr TPOCAVATOAIOHO, WOTE va
aropevxBei 0 kivouvog apamnatruaTogs.

Mrmopei va mpokAnBei dvodog TG OTABUNG TOU GAPHAKOU OTN
de€apevn, av o vedelonointig Aerogen Solo amevepyorombei
eVW TO oUoTnUa tpododooiag eEakoAoubei va Aettoupyei 11 av o
vedeAonoInTrig SV €XEL TO CUVIOTWHEVO TIPOCAVATOALGUO.

H otdbun tou ¢papudkou otn degapevr Tou vepeloromntr) Aerogen
Solo TIPETEL VA EAEYXETAL TIEPLOSIKA WOTE VA BERALWOEITE OTLO PUBLOG
MARpwong Tou dapupdkou dev umepPaivel TNV Tapoxn §65ou Tou
vepelonomntr). H Avodog tng oTdOuUNg Tou papudkou otn degapevn
Seiyvel 6TL 0 puBUOG MANPWONG uTtEpPBaivel TNV Mapoxr eE66ou Tou
vepelomomT.

AVTIKATAOTAOTE KAL TO GET CWANVWYV KAL TN oUPLyYa OTAV TIPOKELTAL VA
AAAAEETE TOV TUTIO TOU GAPLAKOU.

Av 1 oUplyya XpelaoTel avTikataoTaon Katd In Xpron tng (akopa
KL av eival adela), amevepyomnomoTe TV avTtAia tng olvplyyag Kat
ATTIOOUVSEDTE TIPWTA TO AKPO VEPEAOTIOINTT) TOU OET CWANVWYV. AV Sev
TO KAVETE AUTO, UTIAPXEL TO EVOEXOUEVO Va €lopevoel 01N deEapevn
Tou vedeAomoinTtr APHAKO UE TO OTI0i0 EXEL TTIANPWOEL 0 CWANVAG.
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MNa va anopuyete tn dappon dapudkov 6Tav aAAAleTe TOV CWAN VA
™G oUpLyyag, Slatnpeite Kat Ta SU0 AKPa TOU WA VA 0To 510 VYOG,
Mn ouvdéete TO 0T CWANVWY Kal Tn oUPLYYa GE Un AVATIVEUOTIKO
€EOTALONO.

Mnv kaBapileTe Kal PNV aTOOTEIPWVETE.

Mn ouvééete oe omolovonmote vedeAonomntr SladpopeTikd amnd Tov
Aerogen Solo.
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Aok Asttoupyiag

EkteA€oTe pia Sokuun Aettoupyiag TpLv Tn Xxpron ya mpwtn ¢opd, kabwg
Kal JeTd amnd kabe anooteipwon (Mévo ya to Aerogen Pro), wote va
€MaAnBevoeTe TN CWOTNA AgtToupyia. Autn n ok Tipenet va diedyetal
TPV TNV €l0AYWYT) TOU VEPEAOTIOINTT 0€ €va KUKAWUA 1) €EAPTNHA.
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. ErmbewpnrioTe omTIKA KABE EPOG TOU CUCTANATOG YId PWYHES 1} T

KOl QVTIKATAOTNOTE TO AV UTIAPXOUV OpATA EAATTWHATA.

BdaAte 1-6 ml ¢ucioAoywoly aAatouyou SlaAvpatog (0,9%) oto
vepelomomnTn.

2uVvoEoTE TO vepeAOTOMTY) oToV EAEYKTN) Aerogen USB. Zuvdéote
Tov eAeYKTN Aerogen USB otn 6Upa USB Tou LATPIKOU NAEKTPLIKOU
eEomALopoV (1) Tou petaoynuatiotr) AC/DC USB tng Aerogen).

MatoTe kal aprote To Koupri Tpododoaiag On/Off kal BeBawwbeite
OTLavABeL n €vdelEn Aettoupyiag 30 AETITWYV HE TIPACLVO XPWHA Kal OTL
eival opato To agpoAuua.

Aroouvdéote TOv vedelomointry and Tov eAeykTr. BePawwbeite
OTL avaBouv oL TIOPTOKAAL owTewveg evdeikelg odpaAparog.
EmnavacuveEaTe TO VEDEAOTIONTT) GTOV EAEYKTT.

Av xpnotdoroleite To Aerogen Solo, TATAOTE TAAL TO KOUWTTL
Tpododociag On/Off yia va oprioel To cuotnua. MEoTe KAl KPATNOTE
TO Kouuri tatnpévo emi 3 Touldylotov deutepodAenta. BeBawwbeite
OTL avdpel n €vdelEn Aettoupyiag 6 wpwv pe TIPACIVO XPWHA Kal OTL
eival opatod To agpoAupa.

‘Onwg kat oTo Brjua 5 mapamndvw, anocuveeoTe Tov vedelotomTn
anod Tov EAEYKTY). BeBawbeite 6TL avaBouv oL MOPTOKAAL PWTEVEG
evoeifelg opdaAparog. Emavacuvdeote TOV vEPEAOTIOMNTY] OTOV
eAEYKTN.

2Bnote To ouoTNUa Kat BePawbdeite ol evdei&elg Aettoupyiag 30
AETITWYV KAl AetToupyiag 6 wpwv eivat oBNoTEG.

AmoppiPte TUXOV UTIOAELUUA UYPOU TIPLV TN XP1)OT o€ acOevr).

Aerogen®



YTtoAOyIopOG TIapoXG agpoAvpatog Aerogen
Solo (MpoaipeTika)

Znpeiwon: Autdg 0 UTIOAOYIOUOG €XEL EHAPHOYT) HOVO GTNV KATAOTAO
Aettoupyiag 6 wpwv Tou Aerogen Solo.

OLTIpEG TTapOX NG TwV vedeAoTonTwv Aerogen Solo propei va dlapEpouv
ano vepeAomoinTtn oe vedelonointhy. H eAAXIOTn Ty TAPOXNg yua
6Aoug Toug vedpelonointég Aerogen Solo eival 0,2 ml avd Aento. lNa
Vva UTIOAOYIOETE TNV TN TIAPOXNG EVOG UEUOVWHEVOU VEPEAOTIOMNTT
Aerogen Solo, akoAouBn|oTe Ta MapakdTw Bridata:

1. Metadepete 0,5 ml puctoroyikol aratouxou dtaAupatog (0,9%) 1) Tou
TpoopLiduEVOL dappdkou péoa oTo KUTIEAAO papudkou Tou Aerogen
Solo.

2. Evepyomoiote T0 vepeAoTomTtn.

3. XpnolomowwvTag XPOVOUETPO, METPNOTE TO XPOVIKO dlaoTnua
Tou xpeladetal and TNV apxn tng vedbelomoinong €wg OTOoU va
vepelomonbei 6An n moodTNTA TOU AAATOUXOU SlaAupatog/
Pappaxou.

4. YnoAoyioTe TNV TN TAPOXNG XPNOWOTIOIWVTAS TI TIAPAKATW
eElowoelq:

aAatouyouv StaAvpatog 1} pappdxkov

‘Oykog ¢uaioloyikol
0

PuBuoég tapoxng oe ml/Aemto =
W poxn <Xp6voq vepeAOTIOIiNONG o€ SEUTEPOAETITA

‘Oykog $ucLoAoyikoy
aAatolxov SIaAVHATOG 1} PapUAKOL
PuBuég rapoxng oe ml/wpa = X patac i daph x 60 | x 60

Xpodvog vepehotioinong oe SevtepoAenTa
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KaBaplopog Tov cuoTANATOG EAEYKTN
Aerogen USB

Nivakag 3. ZUvi KabapLopov

AnooTteipwon
MNpoiév Kueupwu'éq AmnoAvpaven Bpdacipo (o€ autokav-
He mavi
oTO)
Aeite Tig
o (%) () € |odnyie o
akoAouvBouv.
EAeyktr) Aerogen
usB
To Aerogen
Solo kai Ta
e€apTrpard touv
TipoopiCovrtatl
ywa xprion og
évav pévo
[x) O | O] O |wocvias
TipoopiCovratl
yla va kaba-
Aerogen Solo piCovtal, va
amoAvpaivovtat
1 va arooTel-
pwvovTal.
@ Aeite TIg
NS | © © | 0| © |
‘ akoAouBoov.
Aerogen Pro

EAeyktry Aerogen USB, kaAwdia eAeykTN kal petaocxnuatiotng AC/DC
USB 1n¢ Aerogen.

1. KoBapiote pe QmMOAUMAVTIKO HAVTIAAKL TIOU TIEPLEXEL AAKOOAN 1)
TETPAUEPES AMMWVIO.

2. EAéyETe yia yupvda oUppata, KATEOTPOPpéEva PBuopata 1 AAAa
€AATTWUATA KAl AVTIKATAOTNOTE AV UTIAPXOUV TUXOV opatd
TpoBARuaTa.
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3. Embewpnote omTiKA ylia {Nud Kal avTIKATAOTNOTE TOV E€AEYKTH
Aerogen USB av rapatnprioete Tuxov {nuid.

Inueiwon: Mnv Yekdlete vypo aneubeiag otov eAeykTr) Aerogen USB.
Mn BuBiCete Tov eAeykTn Aerogen USB peoa oe vypo.

Kabaplopog, armoAdpyavaon Kat arooTeipwon Tou
vedelomointr) Aerogen Pro

Ta erupépoug eEaptruata Tou Aerogen Pro eival ta e&ng:

¢ NegelomoinTnq (CUUTEPIAAUBAVOUEVOU TOU TIWHATOG TTIAPWONG)

e Tepdywo T (CupmeplAauBavouEVOU TOU TIWHATOG Tou Tepayiou T) yua
€VNAIKEG Kal TTadLd

¢ Adapter veoyvwv

KaBaplopog pe 1o xépt Tou Aerogen Pro kat Twv
e€aptnUATwy TOU

1. Aaodaliote 6TL Sev Tapapével KABOAOU GAPLAKO LETA 0T CUCKEUN).

2. Adaip€ote TO vedpelomomty) and 1o Tepdxlo T. AbpalpéoTe TO TwHaA
TIA-PWONG ATIO TO VEDEAOTIONTY).

3. KaBapiote 6Aa ta efaptriuara pe {eotod vepd Kal paAakd uypd
QTIOPPUTIAVTIKO.

4. ZemAvvete Ta €£0PTNAUATA E ATIOOTELPWHEVO VEPO.
5. Tiva&te ta e§apTtrnata ya va puyel To oAU vepd Kal adroTe Ta va

OTEYVWOOULV TIANPWG OTOV a€pal.

MNpoeildomoinomn: Mn xpnolloroleite AlAVTIKA 1) AXUNEA aVTIKEipeva
yla va kabapioete Tn povada vepeAOTIomMT).
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AmtoAOpavon tou Aerogen Pro kat tTwv €§aptnuaTtwv
TOoUu

AvuTtopatoToinuévog KOKAOG TTAUGIpaTOG

O vedelomointrig Aerogen Pro €xel emkupwbei yla Toug TapPaAKATW
QUTOMATOTIONUEVOUG KUKAOUG TIAUCILATOG.

AUTOHATOTIOINUEVOG KUKAOG 1

ArmopputtavTiko: Yypd aAKAAIKO KABAPLOTIKO (ApAlWUEVO CUNPWVA LUE
TIG 08NYIES TOU KATAOKEVAOTN).

MowotnTa vepou: Nepd Bpliong (aro To Siktuo USpeUONG).

MEBodog:

1. TomoBetroTe TA EEAPTHLATA OTO AUTOUATOTIOMNHUEVO TIAUVTTPLO.

2. ZEMAUVETE €K TWV TIPOTEPWV Yla 3 AETITA.

3. KaBapiote ta efaptnuata pe uvypd OAKAAIKO KaBaAPIOTIKO o€
Bepuokpacia 55 °C (131 °F) e 10 Aemtta.

4. ZemAUvete yla 1 AemTo.

5. ZEMAUVETE XPNOLLOTIOWVTAG TOV KUKAO OEPUIKNG ATIOAUMAVONG
otoug 93 °C (199,4 °F) e 10 Aemta.

AUTOMATOTIOINUEVOG KUKAOG 2:

AmopputtavTiko: O TapakdTtw KUKAOG ETIKUPWONKE XWwpPIG TN Xprion
ATIOPPUTIAVTIKOU

MowdtnTa vepou: Nepd Bpliong (amod To Siktuo USpeuaNg).

Mé£Bodog:
1. TomoBeTroTe Ta €EAPTNHATA OTO AUTOUATOTIOMEVO TIAUVTY)PLO.

2. MAUvete Ta eEaptnpata ya 10 Aerttd otoug 91 °C (195,8 °F).

140 Aerogen®



AmooTpayyioTe TO unxavnua ya 40 SeutepoAemTa.
ZenAuveTe otoug 90 °C (194 °F) yia 1 Aemto.
AmooTpayyioTe TO unxavnua ya 40 SeutepoAemTa.
ZenAuveTe otoug 90 °C (194 °F) yia 1 Aemto.

AmooTpayyioTe TO unxavnua ya 40 SeutepoAemTa.

® N o o s

2teyvwoTte otoug 90 °C (194 °F) yia 15 Aemttd.

Bpdoipo touv Aerogen Pro kal Twv e§apTnUATWV TOU

1. ZemAUvete ta egaptrpara Tou vedeAomnointr Aerogen Pro katw armnod
TPEXOUUEVO KAUTS VEPO TNG BPUONG, META A6 KABE Xprion.

2. Twva&te ta e€aptruata yia va ¢puyel To TIOAU vepo Kal adprioTe Ta va
OTEYVWOOUV TIATPpWG O€ KABapr), OTEY VT TIETOETA KAL HAKPLA artd Ta
nasLa.

3. BaAte AMOZTAITMENO vep6 oe pia katoapdAa va Bpdacel kat adov
Bpdoel To vepd adrioTe TO va ouvexioel va Bpadet.
Inpeiwon: Av XpnoldoronoeTe vepo NG Bpuong yla va Ppdoete
TOo vedpeloromtr), n Sdpkela {wng Tou vepelomomnt 6a pewoel
ONUAVTIKA.

4. BuBiote mpooekTikd Tov vedeAotomntr) Aerogen Pro 6to BpacTd vepo.
Adriote To vedeAomomnTr PubIOPEVO OTO BPacTd vePS yla PEYIOTO
Sldotnua Twv 20 EKOOL AETTTWV.

5. BydAte mpooekTika T0 Aerogen Pro amd To BpacTto vepo Kat TIVAETE TO
yla va GUYEL TO TIEPIOTLo VEPO. APrioTE TA EEAPTILATA VA OTEYVWOOUV
MANPWG oe Kabapr, 0TEYVN TIETOETA, TIOU GUAACCETAL LAKPLA aTo TA
madia.

6. BeBawwbeite 6T OAa TO EEAPTAHATA EXOUV OTEYVWOEL TEAEIWG TIPLV TN
dUAAgN 1) T xprioN.

Mapopoiwg, 10 Aerogen Pro pmopei va amoAupavOei pe atpo, av
TOTI0OETNOEL £TIi 15 AETITA G€ TUTIKO ATMOCTELPWTY) ATHOU YL UTTILUTIEPO.
AvatpeETe 0TIG 08NYiEG TOU KATAOKEVAOTT).
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lNa vocokopelakn xprion

AmoAvuavon tou Aerogen Pro, Twv Tepayiwv T kat Twv Adapter veoyvwv
E ATTOAUMAVTIKOUG TTAPAYOVTEG.

Bubiote mANpwg Ta e§aptripata o€ KATAAANAO aroAupavTikéd apdyovia
oUMPWVA PE TA TPEXOVTA LATPIKA TIPWTOKOAAQ Kal TIG 0dnyieg Tou
KATAOKEVAOTT] TOU ATMOAUMAVTIKOU TIApdyovTa.

Inueiwon: H Aerogen gykpivel Ta TIAPAKATW SIAAULATA ATIOAUHAVONG
yla xprion pe to vepeAorontr) Aerogen Pro, 6cov adopd tn cupBatotnta
TWV UVAKKWV. ‘Ocov adopd Tn MUIKPOBIOAOYIKY] ATOTEAEOUATIKOTNTA,
PWTAOTE TOV KATAOKEVAOTN). Ma OUuyKeKpUEVEG 0dnyieq o ox€on e
NV €vepyoroinon, TNV acpaAny xprion Kat Tnv andppupn autwyv Twv
SlaAupaTwy, avatpEéEte oTn onpavon KABe TpoidvTog.

*  loomporuAikr) aAKoOAN (70%)

« CIDEX®

«  NU-CIDEX®

« CIDEX®OPA

* Hexanios G+R

Mpoeldomoinon: H xprion omolwvaNmoTe AAAWV HECWV KADAPLOMOU,
amoAvpavong 1 arnooteipwong dev €xel emkupwOel kat eivat Tubavo
va pewwoel n ddpkela {wng Tou VEDEAOTIONTN KAl VA OKUPWOEL TNV
eyyunon oag.

Amtooteipwon tov Aerogen Pro
AnocTteipwon Tou vedpeAomontr Aerogen Pro, Twv Tepayiwv T kat
Twv Adapter veoyvwv

1. Amoouvdéote To vedelonointny and tov eAeyktr) Aerogen USB kat
oTn ouvéxela adalpeote To vedeAoromtn Kal Ta Adapter and To
KUKAWO OVATIVEUOTAPA, TN LAOKA 1) TO ETILOTOWLO.

2. AmoouvappoAoynote Tn povada vepeAomointr kat ta Adapter wote va
eivatotn d1dBeom oag 6Aa Ta EEXWPLOTA EEAPTHUATA TOU CUGTHHATOG.

3. Adalpé€oTe TO IWHA TIANPpWOonNgG and To vedpeAormomntn.
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4. KaBapiote O0Aa ta efaptriuara pe (eotod vepd Kal paAakd uypd
QTIOPPUTIAVTIKO OUMPWVA HE TA TPEXOVTA LATPIKA TIPWTOKOAAQ.
ZEMAUVETE KAAA KAL OTEYVWOTE OTOV AgPAl.

5. EAEYETe yia pwypES 1) {nud Kal aVTIKATACTACTE Ta AV UTTAPXOUV
TUXOV 0paTA EAATTWUATA.

6. TomoBetrioTE TA ATIOCUVAPHOAOYNUEVA €EAPTAHATA O KATAAANAO
TEPLITUALYMA arooTeipwong.

Npoeidotmoinon: Mnv enavacuvappoAoyeite ta eEaptriuata mpw v
QAMOCTEIPWOT GE AUTOKAUOTO.

AmooTeipwon Twv e§apTNUATWY

H amooTteipwon pe atpd uropei va dlevepynbel Xpnoyomnolwvtag Tig
TIAPAKATW TPELG LEBOSOUG:

1. AMOOTEIPWOTE O€ QUTOKAUOTO TA TIEPITUALYHEVA €EapTruata
XPNOOTIOWWVTAG ATOCTEIPWOT ATHOU HE KUKAO TIPOKATEPYAOIAG
Kevoy, oe Beppokpacia TovAdaxlotov 134 °C (270 °F - 275 °F) yua
3,5 Aemtd e kUkAo Enpavong (134 °C, KUKAOG L€ TIEPLTUALEN).

2. AMooTelpwOoTE 0 AUTOKAUOTO Ta TEPITUALYHEVA  eEapTrarta
XPNOLHOTIOWDVTAG arOCTEIPWOT ATHOU HE KUKAO TIPOKATEPYACIAG
KeVoU, og Beppokpacia TouvAdaxiotov 121 °C (250 °F) yia 20 Aemtd pe
KUKAO Enpavong (121 °C, KUKAOG pe TIEPITUAIEN).

3. ATOOTEPWOTE O AUTOKAUOTO TaA TEPITUALYHEVA  eEapTrata
XPNOOTIOWWVTAG aTOCTEIPWOT ATHOU HE KUKAO TIPOKATEPYACIAG
Kevov, oe Beppokpacia TouAdylotov 134 °C (270 °F - 275 °F) yua
20 AemTa pE KUKAO Enpavong (avadépetal oplopéveg Gopeég wg
KUKAOG “Prion”).

ZInpeiwon: H anooteipwon pe Xprion Tou KUKAOU QUTOKAUOTOU HEYAANG
Sldpkelag (ap. 3 mMapamavw) UMOPEL va TIPOKAAECEL ATIOXPWHATIONS OE
OPLOPEVEG TIEPLOXEG TOU vedeAoTioinTh. AuTto dev amoteAei EvEelgn g
anoedoong Tou VEPEAOTIOMNTY).
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MNa v anooteipwon pe MAdoua agpiov urepoeldiov Tou uSPOyoOVoU,
TOTIOBETAOTE TA TIEPITUALYEVA EApTNATA o cuoTnua STERRAD® kat
XPNOLOTIONOTE TOV KUKAO HeYAANG Slapkeiag.

Mpoeidomoinon: O1 xprioTeq TIPETEL VA AVATPEXOUV OTN ONUAvVON
npoiévtog TOu ouoTnuatog amooteipwong STERRAD® 100S yua
OUYKEKPLUEVEG TIANPODOPIEG OXETIKA HE TNV 0pOY) AetToupyia Tou.

Mpwv TNV eMOUEVN XP1ION:

1. EAEYETE yla pwyHES 1) {nuid Kal AVTIKATAOTACTE Ta av Udpxouv
TUXOV 0paTd EAATTWHATA.

2. Alevepynote Sokiur Aeltoupyiag Tou Omnwg meptypadeTal 0To Tapov
eyxelpidlo.
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AvTipgeTwTrion TPoRANHATWYV

Av oL Tapakdtw ouotdoelg dev dlopbwoouv To TIPORANUA, SlakoyTe
TN XPrON OTOLAoSNTIOTE GUOKEUNG Kal ETIKOIVWVNOTE UE TOV TOTIKO
AVTIMPOOoWTIO MWANCEWYV TNG Aerogen.

WV Tou cuoTrpatog Aerogen USB /

Mivakag 4. AVTILETWLON TIPORA

Av cupBei au

H pwTtewvn évéeifn
30 AeTITWV 1} 6 WPWV
eival tpactvn, aAAa
dev uTtapxel opato
agpoAvpa.

Mmopei va onpaivet

Aev vtapxel pappako péca
oTo vedpelotoinTi.

AokipaoTe To EENG:

AvamAnpwoTte pe GpAapUako.

To Aerogen Pro dev £xetl
KkaBaploTei owota.

KaBapiote To Aerogen Pro.

H xprion Tou vedehomointn
€xel Eemepaoel Tn Slapkela
Twng Tov TPOoIOVTOG.

BA. EyyOnon kat Aidpketa {wrig
TOU TIPOIOVTOG.

H évdei€n 30 Aemttwv
1 6 wpwv dev avapet
o6tav atnBei To kovpTi

Aev vrtapxel tapoxn
PEVPATOG OTO CUCTNUA.

EmtaAnBevote 0TI 0 EAEYKTH
Aerogen USB eivai otaBepd
OTEPEWHEVOG OF pLa TINYR
NAEKTPLKNAG TPododoaiag Ttou
Aettoupyei owotd.

EmaAnBevoTe 0TI N TIpAcIvn
Ppwrewn Evdel§n tpododoaciag

Tpododoaciag On/Off. OTO HETACXNUATIOTH
AC/DC eival avappévn
(epdoov xpnoporoleite
petaocxnuatiot) AC/DC USB
TNng Aerogen).
To KaAwS1o TOL EAEYKTN BeBawwBeite 611 TO KAAWSI0
Aerogen USB eivau Tou eAeykTr Aerogen USB
H évbe1€n 30 Aemrtiv ouvdedepévo pe Aabog eival owoTd ouveeSEPEVO pE TN
1} 6 WPV avapel pe TPOTIO. Hovasda vepehotroint.
TIOPTOKAAL XpwHa. H xprion tou vepelomointh

£xel Eemepdoel Tn dapkela
Cwrig Tou TIPOIOVTOG.

BA. Eyyonon kat Aldpketla {wnig
TOU TIPOIOVTOG.
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Nivakag 4. AVTILETWTILON TIPORANUATWY TOU GUCTN

Av cupBei auto:

Xpovog Bepamneiag
HeyaAlTEPOG TOU
avapevopevou. MNa
TIapadetypa, ya

n vepelomoinan

6 ml puciohoyikol
alatolxou SlaAbpaTog
(0,9%) dev Ba mpémel va
XPELaoToLV TIEPIOTOTEPA
amo 30 Aetrta.

Mmopei va onpaivet

To Aerogen Pro &ev €xel
Kabaplotei owoTta.

AokipdoTe To 8NG:

KaBapiote 10 Aerogen Pro.

H xprion Tou veperomointr
£xel Eemepacel Tn Slapkela
CwnG TOL TIPOIOVTOG.

BA. Eyyonon kat Aldpkela {wnig
TOUL TIPOIOVTOG.

‘EXel TTapapeivel
$AappaKko oto
vepENOTIOINTI HETA TOV
KOKAO vedeloTroinong.

O vedelotoinTtig ATav
aBnoTtég N dev nTav
GULVOESENPEVOG PE TNV
TIapoxr PEVHATOG.

BeBawwBeite 611 0
vedelomoinTng eivat
EVEPYOTIOINHEVOG Kal
ouvdedepévog Pe TNV
TIapoxn PEVHATOG.

To Aerogen Pro &ev €xel
Kabaplotei owoTta.

KaBapiote 10 Aerogen Pro.

Aev TtapnxBnke agpoAvpa.

EmtaAnBebote 6TL TO agpoAvpa
eivat opato.

Mmopei va gival kaipog
VA aVTIKATACTIOETE TO
vedehomoinTh.

BA. Eyyunon kat Aidpketa {wnig
TOU TIPOIOVTOG.

O1 evéeigelg

30 AeTITWV KAl 6 WpWV
avaBoofrivouv evaAAag
800 Ppopég pe TTopToKaAi
Xpwpa.

Kataotaon ecwtepIkoD
odpAaiparog.

BA. Eyyunon kat Aidpkeia {wnig
TOUL TIPOIOVTOG.
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Eyyonon

H eyyuUnon tng Aerogen KAAUTITEL TA £E11G KATAOKEVAOTIKA EAATTWHATA:

EAeyktni Aerogen USB katpetaoynuatiotrig AC/DC USB tng Aerogen:
1€ét0Q

Aerogen Pro: 1 €10g

Aerogen Solo: AlaKOTITOPEVN XPT0T VLA MEYIOTO SLACTNHA 28 NUEPWV
KOl CUVEXTG XPNON YL HEYLIOTO SIACTNHA 7 NUEPWV.

‘OAeg ol eyyunoelg Bacilovtal oTnv KABOPIOPEVN TUTIKN XPnon. Asv
uttapxel wdEALUN Stdpkela {wng CUOXETIOUEVN UE TO CUCTNHA EAEYKTH
Aerogen USB.

Aldpkela {wng Twv TIPOIOVTWV

O eAeykTn Aerogen USB eivai kataAANAoG yia xprion yla:

1460 500¢1q (4 Beparteieg TNV NUEPQ, Yla XPoVikd Sldotnua 1 €Toug.)

O vedeAomnointrg Aerogen Pro kat ta e§aptripatd tou givat KatTdAAnAa
ya:

730 660¢1g (4 5doELg TNV NUEPA.)

26 KUKAOLAQUTOKAUOTOU (1 KUKAOG QUTOKAUOTOU TNV €RSOUASA, E TNV
napadoxn 6TL n ouokeun Bpioketal o€ unnpeaia 10 50% Tou Xpovou
yta Xpovikn riepiodo 1 £Toug.)

104 amoAUMAVOELG, BPACHOG 1) ATIOCTEIPWON O€ ATIOCTELPWTY YA
Jrunepd (2 amoAupdvoelg v efdopdda, ya Xpoviké Sidotnua
1 €toug.)

O vedpeAomnointng Aerogen Solo ivat kKaTAAANAog yia:

ALGKOTITOHEVN XPNON Yld MEYIOTN TiEPiodo 28 nuepwv (4 Bepareieg
™mv nuépa.)
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e Tla ouvexn xpnon, n dtapkela {wng Tou vedelormontr Aerogen Solo
KL TOU OET CWAVWV OUVEXOUG VEDEAOTIOINONG TNG EXEL ETUKUPWOEL
yla Xprion 7 nUePWV To PEYIOTO.

O xpnotng mPEMeL va AdPel uttdyn Tou OTL N XPrion tTng TeXVoAoyiag

Aerogen yla XpoVvikd SIAoTnua LEYAAUTEPO ATIO AUTEG TIG TIEPLOSOUG SEV
€xel emkupwOei and tnv Aerogen.
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Mpodiaypadég

Nivakag 5. ®uoikeég mpodiaypadeg Tou vepehomointr) Aerogen Solo /

AwaoTaoceig

Bapog vedpeAomointn

Bapog tepayiov T evnAikwv
Bapog maidiatpikov tepayiov T
Bapog tepayiov T veoyvwv

XwpnTikoTnTa VEPEAOTIOMNTH

Tepaxwo T
ouvayep-
HoU

EvnAikwv

Naldatpikwv
acBevwyv (15 mm)

67 mmY x48 mm I x 25 mmB
(2,6in.Yx1,88in.Mx1in.B)

13,5 g (0,5 0z), vepehoTroinTrig Kal twpa

28,7 g (1,0 02), Tepdyio T kat mwua

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

14 g (0,5 0z), Tepayio T kat Mwua

6 ml 1o péyloTo

34,3 ml

19,5 ml

Nivakag 6. ®uoikég mpodlaypadeg Tou vepeAomointr) Aerogen Pro /

Awactaocelg

Bapog vepelomomtn

Bapog tepayiov T Aerogen Pro
gvnAikwv

Bapog tepayiov T maidiatpikov
Aerogen Pro

Bapog tepayiov T Aerogen Pro
VEOYVWV

XwpnTtikéTnTa vedpeAomomntn

45mmY x50 mm N x50 mm B
(1,8in.Yx2,0in.Nx2,0in. B)

25 g (0,9 0z.), vepeAoTroINTrG Kal Ttwpa ARPWang

30 g (1,1 02), Tepaxio T kat mOpaA

17,1 g (0,6 0z), Tepaxio T kal TWHaA

14 g (0,5 0z), Tepayio T kat MwHA

10 ml To péyloto
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NMivakag 7. ®uoikég podlaypadeg Tou eAeyktr Aerogen USB

AwacTaoeig 2865mmM X 28 mm M X252mmY
(112,8in.MX1,1in.NX1in.Y)

Bapog eAeykTr) Aerogen USB 919g(3,202)

Mivakag 8. MeptBaAAovTikeg Tpodlaypadég Tou ouaTtrpatog Aerogen USB /

QRGO R H kaBoplopévn anddoan dlatnpeital oe TIETEIG KUKAWPATOG £WG Kal
90 cm H,0 kai oe 8eppokpacieg amé 5 °C (41 °F) éwg 40 °C (104 °F).

Atpoodaipiki mieon 700 éwg 1060 mbar
Yypacia 15 £wg 93% OXeTIKN Lypacia
Z1aéun Bopufou < 35 dB petpnpévn oe

amnéotaon 1 m

Metadopa E0pog tapodikng Beppokpaciag -25 éwg +70 °C (-13 £wg +158 °F)
Kat
$UAagn

Atpoodaipiki mieon 450 éwg 1060 mbar

Yypacia ‘Ewg 93% OXeTIKN vypagia
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Amntodoon

akag 9. MNpodlaypadég anddoong Tou Aerogen Solo /

T >0,2 ml/Aenttd (Méoog 6pog: =~ 0,38 ml/AemtT0).
Tapoxng

‘OTIWG HETPBNKE PE TOV KPOUOTIKO Slaxwplotripa Andersen:
¢ E0pog mpodiaypadng: 1-5 um
* Méoog 6pog edeypévwv: 3,1 pm

‘OTwG HETPBNKE PE TOV KPOLGTIKO Slaxwplotriipa Marple 298:
¢ E0pog mpodaypadrig: 1,5-6,2 pm

Méys6og * Méoog 6pog eAeypévwy: 3,9 pm

CWHATISIWV

Zopdwva pe o poTuTo 13544-1:

¢ Mapoxn e§68ov agpoAdpartog: 0,30 mI/AeTtTod

¢ ‘E€odog agpoAbpatog: E§€pxovtal 1,02 ml tng 60ng Twv
2,0ml

*  YTOAEIPPATIKOG OYKOG: <0,1 ml yia §6on 3 ml

H amodoon pmopei va TtolkiAel avaioya pe Tov TOTo Tou pappdkou Kat Tov vedpeloToinTr
TIOL XpnotpoTroleitat. Ma mpoécbeTeg TTANPODOPIEG, ETIKOIVWVATTE Ue TNV Aerogen I} ToV
TIPOHUNBELTH TOL GapPHAKOU.

H Beppokpaocia Tou pappdkou dev Ba avgnbei meploodTepo amd 10 °C (18 °F) mavw amod tn
Beppokpacia MePIBAAAOVTOG KATA TN SIAPKELA TNG GUGLOAOYIKIAG XPoNG.

H avTmpoowrnevtikry katavour] peyeboug ocwpatdiwv  ywa tnv
aABouTepdAn cupdwva pe to TpdTurio EN 13544-1 daivetal mapakatw
yla to Aerogen Solo.

100 %

e

./
0% aad

0,1 1 10 100

ABpoIOTIKA CWHATISIa PE SIGUETPO
MIKPOTEPN TNG SESOPEVNG %
@
g

MéyeBog owpaTidiwv (um)
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Mivakag Mpodiaypadéq anddoong Tou Aerogen Pro

Ty >0,2 ml/Aenttd (Méoog 6pog ~ 0,4 mI/AeTtTO)
Tapoxng

‘ONwG PETPRONKE PE TOV KPOUOTIKO Sraxwpiotiipa Andersen:
e EOpog mpodiaypadrig: 1-5 pm
* Méoog 6pog eheypévwy: 3,1 pm

‘OnwG PETPRONKE HE TOV KPOUOTIKO Staxwpiotripa Marple 298:
Meye6og ¢ Eb0pog mpodiaypadrig: 1,5-6,2 ym
ORI o Méoog 6pog eEAeypEVWV: 3,9 pm

Z0pdpwva pe to mpotumo EN 13544-1, pe apxikn 66on 2 mi:

* TMapoxn e§€65ov agpoAbpartog: 0,24 mi/AemtTod

* ‘E€0d0¢ agpohvpatog: EE€pxovtal 1,08 ml tng 660ng Twv 2,0 ml
* YmoAelypatikog 6ykog: <0,1 ml yia 86on 3 ml

H amtédoon prtopei va TrolkiAel avaioya pe Tov TOTIo Tou GpapHAKoL Kal Tou
vedeAOTIOINTH TIOUL XpnaolpoTroteital. Ma mPdoBeTeG TTANPOPOPIES, ETIKOWVWVACTE PE TNV
Aerogen 1j Tov TtpopnBeuTH TOL haPHAKOUL.

H Beppokpacia Tov pappdakov dev Ba avgnbei mepioaodtepo amd 10 °C (18 °F) mavw and
Tn Beppokpaaia TePIBAAAOVTOG KATA TN SidpKela TNG GpUCIOAOYIKAG XPriong.

H avtmpoowreuTikry  Katavour] Heyeboug owpatdiwv yia  tnv
aABoutepOAn cupdwva pe to potuno EN 13544-1 daivetal mapakatw
yla to Aerogen Pro.

100 %

80 %

60 %

i )4
40 % /
20 % I/

Ll
0 %
0,1 1 10

MéyeBog cwpaTidiwv (um)

ABpoIoTIKG CwHATISIa uE SIGUETPO
HIKpOTEPN TNG SESOPEVNS %
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loxog

Mnyn oxvog: O eAeykTn} Aerogen USB umopei va Aettoupynoel peow
petaoxnuatiot AC/DC (gicodog 100 ewg 240 VAC 50 - 60 Hz, £é§odog
5V)

Inueiwon: O eleyktn) Aerogen USB eival eyKekpLUEVOG Yla Xprion e
To peTtaoxnuatiotri AC/DC USB tng Aerogen AG-UC1040-XX* (Avadopd
kataokevaoTr): FRIWO FW8002MUSB/05 / FW7721M)

* ETUKOLVWVNOTE HE TOV TOTIKO AVTIMPOOWTIO Yld VA 0AaG EVNUEPWOEL
OXETIKA PE TOUG CUYKEKPLLEVOUG apLOUOoUG TTapayyeAiag mov loXUouV yia
™ Xwpa oag.

KatavaAwon evépyelag: < 2,0 Watt (vepeAomoinon).

Amopovwon acBevoug: To kUkAwpa Tou eAeyKT Aerogen USB mapéxel
anopdvwon acevoig 4 KINOBOAT (kV) Kat CUPHOPPWVETAL UE TO TIPOTUTIO
IEC/EN 60601-1.

HAekTpopayvnTikr deKTIKOTNTA

H ovuokeury auty mAnpoi TIG amautnoel  HAeKTpOpAYVNTIKAG
Zuppatotntag (HMZ), cUudwva pe To ZupnAnpwpatiko Mpdturo, IEC/EN
60601-1-2, To oroio avapépeTal 0TV HAEKTPOUAYVNTIKY ZupBatotnTa
otn Bopelo Apepikn, Tnv Eupwrn kat AAAEG TEPLOXEG TOU KOOUOU. EKTOG
ano T AAAEG LloXVOUCES ATIAITACELG TOU TIPOTUTIOU, TIEPIAQUBAVETAL Kal
N atpwoia oe NAeKTPIKA TEdia PASIOOUXVOTATWY KAl NAEKTPOOTATIKN
ekpopTion. H ouppdpdwon pe TA TPOTUTIA NAEKTPOUAYVNTIKAG
ovppatotntag (HMZX) dev onuaivel OTL Ul CUCKEUTN £XEL TIAN)PN aTpwaoia.
Oplopéveg ouokevég (KvnTd TnAédwva, ouokeuég TnAeeldomoinong
K.ATL.) uTtopei va S1akoyouv Tn AELToupyia Toug av XPnoLoTiom 00UV KovTa
o€ 1aTpKd eEOTALIONO. ATIOTEAEL EUBUVN TOU XPNOTN/TOU KATACKEUAOTH
ToU eEOTTALO OV va eEaodPalioouv OTL 0 EEOTTALONOG LKAVOTIOLEL TA TIPOTUTIA
IEC/EN 60601-1 kat IEC/EN 60601-1-2 kat OTL OToladnmoTe TMEPATEPW
a&loAdynon kplBel anapaitntn Ba €xel OAOKANPWOEL TPV TN XPrion Tou
eAeyktr Aerogen USB.
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Inueiwon: H mapoloa cUOKEUN KATATACCETAL WG LATPIKOG NAEKTPLKOG
eEomAlopdg katnyopiag I, tumou BF, ¢opntdq 1aTPIKOG NAEKTPIKOG
€EOTTALONAG TIOU UTTOPEL VA AEITOUPYEL EV KIVIOEL, KAL) CUOKEUT) CUNPWVEL
He Ta KaBoplopéva emineda aoPpAAelag yla NAEKTPLKY] ATIOPOVWOT Kal
pevpa dappong. O petaoxnuatiotrg AC/DC USB bev €xel ouvdeon e TN
yeiwon 816t 0 anapaitntog Babuodg PO TACIag ETTUYXAVETAL HEOW TNG
XPNong SITANG pévwong.

lMa mivakeg NAeKTPOUAYVNTIKAG cupBatoTNTAG CUUPWVA HE TO TIPOTUTIO
IEC/EN 60601-1-2, avatpé€te oto Mapdptnua 1.
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20pBoAa
Mivakag 11. XVuBoAa cuoTtrpaTog Tou eAeyKTr) Aerogen USB /

ZouupoAo Ene&nynon ZUpBoAo Ene&nynon
Mpoodloplopde aplbpon Ermihoyn xpovodiakomtn
oelpag, omovu YY eivat V (ya Tnv eTiAoyn Tou
YYXXXXX TO £TOG KATAOKEUIG Kal ‘ ’ KOKAOUL vedeloTroinang
XXXXX gival o apt8pog Twv 30 AeTITWV 1 TWV
OEIPAg. 6 WPWV).
MpoduAagn.

YA

Mpoooxi: &eite Ta
gmiouvantopeva éyypada.

Eicodog eheykTrj Aerogen
USB - Taon DC.

[

P22

Mpootaocia évavti §Evwv
owpdatwv dlap€Tpou iong e
A peyaAotepng tTwv 12,5 mm

Kat évavTi oTayovwy vepou
TIOU TIEPTOLV KaTakdépupa

LTIO ywvia £wg Kat 15° og

OX€oNn ME TNV KATaKOopudo.

‘E€od0o¢g eAeykTr) Aerogen
USB - Taon AC.

E€omtAlopog katnyopiag Il
oOpPwva PE TO TIPOTLTIO
EN 60601-1.

Avatpé€re oTo gyxelpidlo/
GUANASIO 0dNYIWV.

E€omAlopog tuTtou BF
olOudwWva PE TO TIPOTLTIO
IEC/EN 60601-1.

Ta&wvopnuévo amd
Tnv TUV éoov adpopa
TNV nAeKTpoTAngia,
TNV TIUPKAYLA KAl TOUG
HNXavikoug Kivéivoug.

Kouprti Aettoupyiag On/Off.

‘Opla IPOCWPIVAG
Beppokpaaiag
amoBrikevong.

QTY

MogoétnTa
(Ap1BpOG povadwyv Tou
TieptAappavovtal otn
guokevaaia).

Rx Only

H Opootovdiakn
Nopo6eaia (H.MN.A.)
ETUTPETIEL TNV TIWANCN
Tou opydvou autol Hévo
arno ylatpo A ue eVToAn
ylatpoo.

‘Aev kataockevaletal amod
$uoIk6 eEAaoTIKO AaTEE.

Eyxelpiblo odnyiwv cuotrpatog eAeyktr Aerogen® USB
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Esta pagina se ha dejado intencionadamente en blanco
Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco
H oeAida autn €xel adebei okoTIHA KEVN

Bu sayfa 6zellikle bos birakilmistir
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Mapdptnua 1: Mivakeg
NAEKTPOMAYVNTIKAG cupBatoTnNTAg

(HMZ)

Ol mapakdTw Tivakeg Tapéxovtal cupdpwva pe to mpoturo IEC/ EN

60601-1-2:

Mivakag 12. KaBodrynon kat SAwaon Tou KATACKEVAO TN — NAEKTPOUAYVNTIKEG

EKTIOUTIEG

To cbotnpa eAeyktri USB Aerogen tipoopiletal yia Xprion oTo NAEKTPONAYVNTIKO
TiepIBAaAAov Trov kabopiletal mapakatw. O TTEAATNG 1} 0 XPiOTNG TOL CUGTAHUATOG
eheyktr) USB Aerogen Tipémel va Slacpalioel 6TL To 60GTNHA XPNOIHOTIOLEITAL OTO
TieptBaiov mov kabopiletat.

dlakvpavoelg taong/
TpEPOOBNHA

IEC 61000-3-3

EN 61000-3-3: 2013

‘EAEYXO0G EKTIOUTIWV Zuppop- HAektpopayvnTtiké mepiBaiiov -
dpwon KaBodnynon
Ekmopmiég Opada 1 To cbotnua eAeyktri USB Aerogen
PadlooVXVOTATWV XPNOIHOTIOLEL EVEPYELA PASIOCUXVOTHTWV
Aywylueg Kat HOVO yla TNV ECWTEPIKI TOL AELTOLPYIA.
AKTIVOBOAOUUEVEG ETopévwg, oL EKTIOUTIEG PASIOCUXVOTHTWV
TNG CLOKELNG eival TIOAD XapnA£G kat dev
CISPR 11 eival TiBavoé va ripokaéaouv TtapepBoAEg
EN 55011: 2009 + A1: 2010 O€ TIAPAKEINEVO NAEKTPOVIKO EEOTIALOUO.
Ekmtoptiég KAdaon B To cbotnua eAeyktri USB Aerogen
PASIOOLXVOTATWV eival kataAAnAo yia xprion o€ OAeG TIG
Aywylpeg Kat E£YKATAOTACELG, CUUTIEPIAAMBAVOHEVWV
AKTIVOBOAOUUEVEG TWV OLKIAKWV EYKATACTACEWV KAl EKEIVWV
TIoL cuvdEovTal arevbeiag pe To dnudcio
CISPR 11 SikTLO TTAPOXNG PEVHATOG XAUNANG
EN 55011: 2009 + A1: 2010 TAoNnG, TO oToio TPodoSOoTEl Ta KTipla TTou
EKTIOHTIEG QpHOVIKGY Aev 1ox0et XPNOLHOTIOOUVTAL YA OIKIAKOUG OKOTIOUG.
GUXVOTATWV
IEC 61000-3-2
EN 61000-3-2: 2014
Ekmopmtég amo Aev 1ox0eL

Eyxelpiblo odnyiwv cuotrpatog eAeyktr Aerogen® USB
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Mivakag 13. ZuVIOTWUEVEG QATIOOTACEIG SIOXWPIOHOU HETAEY $opNnToV Kal KIvNTou

€EOTTAIOHOU ETIKOIVWVIWV HE PaSLOCUXVOTNTEG Kal TOU ouoTratog eAeykTri USB Aerogen
TIOU €V XPNOIUOTIOLEITAL YIA TNV UTTOOTNPLEN {WTIKWYV AETOUPYLLV

To mapdv ovoTnua eAeyktri USB Aerogen mipoopiletat yia Xprion aTo NAEKTPOHAyVNTIKO
TiepIBaArdov mrou ipoadiopiletat atov Mivaka 12. O TEAATNG 1) 0 XPOTNG TOU
ouoTtripatog eAeyktri USB Aerogen pttopei va BonBrioetl oTnv amotpoT Twv
NAEKTPOHAYVNTIKWYV TtapeUBoAwv, ppovTifovtag va diatnpeitat petagd Touv popntod
Kat KIvNToU €0TTIAIGHOU ETIKOIVWVIWMV PaSLlocuXvOTNTAG (TIOUTIWV) KAL TOU CUCTAUATOG
eAeykTr) USB Aerogen n eAAXI0TN amtOGTAGH TIOU GUVIOTATAL TIAPAKATW, CUPPWVA PE TN
HEYIOTN LoX0 6650V TOU EEOTTAIGHOU ETIKOVWVIWV.

OvopacTikn Amndotaocn Siaxwpiopov cOpPWvVaA PE TN CUXVOTNTA TOV TIOUTION
péyloTn toxog m
£§650u Tou 150 kHz £wg 80 MHz | 80 MHz £wg 800 MHz | 800 MHz éw¢ 2,5 GHz
TopTob oe W d=[1,171JP d=[1,17]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

A TIOUTIOUG HE MEYIOTN OVOUACTIKY LIoXV §050U TTOL eV avadEpeTal Mapandavw,

T CUVIOTWHEVN amnodoTaoT Slaxwplopol d o€ HETPA (M) UITOPEL VA UTIOAOYIOTEL av
XPNOLHOTIOMCETE TNV £§0WOT TIOU LOXVEL YId TN oUXVOTNTA TOU TIOUTov, 6mou P givain
HEYLoTN OVOHAOTIKN oY UG §680u Tou mourov o€ Watt (W) cUHdwva e TOV KATACKEVAOTY
TOU TIOWTTOU.

Znpeiwon 1: Z1a 80 MHz kat ota 800 MHz, 1oxUeL 1) andéoTaon Slaxwplopov yid To
VYPNASTEPO EVPOG CUXVOTHTWV.

Znpeiwon 2: AUTEG OL KATEUBUVTIPLEG YPAUHEG EVOEXOUEVWG VA LNV LOXVOUV yla OAEG TIG

KataoTaoelg. H nAektpopayvntikn Stadoon ennpeadetal amno Tig IS0TNTEG anoppdpnong
KOl AVTAVAKAQONG TWV SOUWYV, TWV AVTIKEIEVWY KAl TWV AVOPWTIWV.
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Mivakag 14. Kabodrjynon kat SHAwWGT ToU KATAOKEUAGTH — NAEKTPOUAYVNTIKY ATpWaia

ya to ovotnua eAeyktry USB Aerogen Tou Sgv XPNOIHOTIOIEITAL YO TNV UTIOCTNPEN
CWTIKWV AETOUPYLLV

AuTo 10 cbotnpa eAeykTri USB Aerogen TipoopiCeTal yia Xprion 6To NAEKTPOUAYVNTIKO
TiepIBaiAov mrou kaBopiletal TTapakdTw. O TTEAATNG I} 0 XPIOTNG TOU GUCTAUATOG
eAeyktr) USB Aerogen mipémel va diacgdalioel 0TI To c0OTNPA XPNOIHOTIOLEITAL OTO
miepiBaArdov rov kabopiletat.
Aokipn EI(.ITIEGO Eminedo HAekTpopayvnTikd
. gAéyxov IEC . . .
artpwoiag 60601 oupHOpPPWONG miepiBaAiov - Kabodriynon
HAektpootarti- Emadn =8 kV Ema¢n £2,4,6 To damedo mpémel va givat
KN ekpopTion &8kV arod §ONO, PTIETOV 1} KEPAHIKA
TAakidia. Av Ta dameda
IEC 61000-4-2 Aépag =15 kV Aépag £ 2,4,6 & | KAAUTITOVTAL PE OCUVOETIKO
EN 61000-4-2: 15 kV UAIKO, N OXETIKN Lypacia
2009 TIPETIEL Va €ival TOVAGXIOTOV
30%.
Aokiun Taxeiag +2 kV yua +2 kV yia H mtoi6tnTa Touv pedpATOg
HETABATIKAG YPAMUEG YPAUMEG TOL NAEKTPLKOUL SIKTOOL
pmig Ttapoxng toxvog TIapoxng toxvog TIPETIEL VA TTIANPOIL TIG
TIpodlaypadEG Tov TUTIIKOD
IEC 61000-4-4 +1 kV yia +1 kV yia EUTTIOPLKOV I} VOGOKOUEIAKOU
EN 61000-4-4: YPAHUEG YPAUMEG TieptBarlovrog.
2012 €106600/ €660V | €10660V/ £§680L
Ynéptaon +1 kV ano +1 kV ano H mtoi6tnTa Touv pedpatog
Ypaupni(ég) oe ypappn(ég) oe TOU NAEKTPIKOL SIKTOOL
IEC 61000-4-5 YPAUHN(EQ) yPapun(Eg) TIPETIEL VA TIANPOI TIG
EN 61000-4-5: TipodlaypadEg ToL TUTIKOD
2006 +2 kV amnod +2 kV ané EUTTIOPLKOV I} VOGOKOUEIAKOU
Ypappr(Ec) oe ypappn(ég) oe miepiBaiiovrog.
yeiwon yeiwon
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Mivakag 14. KaBodrjynon kat S)AWon TOu KATAOKEUAOT) — NAEKTPOUAYVNTIKY atpwaia

yia to ovotnua eAeyktr) USB Aerogen Tou &€V XPNOUOTIOIEITAL YiA TNV UTIOOTIPIEN
CWTIKWV AEITOUPYLWV (ZUVEXELQ)

Mrwoelg, <5 % Ut <5 % Ut H rtoiétnTa Tov pedpatog
olOvVTOpEG Sla- (>95 % BuBion o | (>95 % PVBION o | TOL NAEKTPIKOL SIKTOOL
KOTIEG Kal pe- Ut) yia 0,5 kOkAo | Ut) yia 0,5 kOkAo | Ttpértel va TAnpoi Tig
TaoAég Taong @ 0°, 45°, 90°, @ 0°, 45°, 90°, Tipodlaypad£g TOU TUTIIKOU
OTIG YPAUUEG 135°, 180°, 225°, 135°,180°, 225°, EUTTIOPLKOD I} VOGOKOUELAKOD
£10050L TOL 270°, 315° 270°, 315° miepiBariovrog. Eav o
SIKTOOU NAE- XPRoTNG €XeL TNV amaitnon
KTpod6TNONG To oboTtnpa eheyktr USB
70 % Ut 70 % Ut Aerogen va cuvexioel va
IEC 61000-4-11 (30 % BoV6IoN (30 % BoOBION AetToupyei Katd Tn Sidpkela
EN 61000-4-11: | oe Ut) yia 25 oe Ut) yia 25 TwV S10KOTIWV PELHATOG,
2004 KOKAOUG KUOKAOULG guvioTatal To cVoTNHA
eAeyktr) USB Aerogen
<5 % Ut <5 % Ut va tpopodorteital anod
(>95 % BuBion o | (>95 % PUBION o | TPOPOSOTIKG ASIANETTTNG
Ut) yia 5 deut. Ut) yia 5 devt. 10X00G.
Mayvntikd 30A/m 30A/m Ta payvntika media
Tiedio GUXVOTNTAG NAEKTPIKNAG
ouxvotnTag 10X00G TIPETTEL Va €XOULV TA
oxvog XAPAKTNPIOTIKA eTTiMESQ
(50/60 Hz) Hlag TUTTIKAG ToTtoBeoiag
€ TUTTIIKO EPTIOPIKO 1
IEC 61000-4-8 VOOOKOUELAKO TtEPIBAAAOV.
EN 61000-4-8:
2010
Znueiwon: Ut eivatn taon evaAAaooOuEVOU PEUMATOG TOU NAEKTPIKOU SIKTUOU TIPLV TNV
£PappoyT| Tou ETUMESOU SOKIUNG.
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Mivakag 15. KaBodrjynon kat SiAwon Tou KATACKEVAOTY| - NAEKTPOUAYVINTIKY| aTpwaoia

ya 1o ovotnua eleyktr) USB Aerogen Tou &ev XPnOIUOTIOLEITAL YiA TNV UTIOOTNPLEN
CWTIKWV AELTOUPYLLV

AuTo To gbatnpa eAeyktri USB Aerogen TipoopiCeTal yia Xprion 6To NAEKTPOUAYVNTIKO
miepIBaiAov Trou kaBopiletal tapakdtw. O TTEAATNG 1} 0 XPIOTNG TOU CUCTANATOG
eAeyktr) USB Aerogen mipémel va dtacdalioet 6Tt To c00TNPA XPNOIUOTIOLEITAL OTO
TiepiBaArlov Tov kabopiletatl.

Emintedo
eAéyxou IEC
60601

Aokpn
atpwoiag

Emimedo ocuy- | HAekTpopayvnTiko
Hopdpwong TiepiBaAiov - kabodrynon

O ¢$opNTAG Kal KIVNTOG EEOTTAMIOHOG
ETIKOWVWVIWV padlocuxvotntag dev
TIPETIEL VA XPNOILOTIOLEITAL KOVTA OE
Kavéva PEPOG TOU GUOTHHATOG EAEYKTH
USB Aerogen, cupmeptAapavopévwv
TwV KAAWSIWV, OE ArOoTacn HIKPOTEPN
amoé T CLVICTWHEVN ATIOATACH
Slaxwptopou Trou uTtoAoyiletat amnd v
g€iowon TIou oXVEL yia TN cuxvotnTa
TOUL TTIOHTIOV.

Aywypeg 3 Vrms ekt66¢ 10 Vrms ZuvioTwyevn andataon Slaxwpelopon
PAdIOCUXVOTNTEG Twv {wvev 150 kHz éwg d=[1,17] JP

IEC 61000-4-6 Blopnxavikwv, 80 MHz
EN 61000-4-6: 2014 | £MIOTNHOVIKM®V
Kat laTpKwy (ISM)
Kal EpAGITEXVIKOV
OUXVOTATWV
acvppaTng
EKTIOMTIAG. 6 Vrms
EVTOG Twv ISM

KQl EQACITEXVIKGV
OUXVOTATWV
agbppatng
EKTIOMTING

150 kHz ¢wg

80 MHz
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Mivakag 15. KaBodriynon kat SrAwoT) Tou KATAOKEUAOTT) - NAEKTPOUAYVINTIKY atpwaia

yia to ovotnua eAeyktr) USB Aerogen Tou &€V XPNOIHOTIOIEITAL YiA TNV UTIOOTIPIEN

CWTIKWV AEITOUPYLWV (ZUVEXELQ)

Aokun Emtite50 eAéyxov | Eminmedo oup- | HAekTpopayvnTtikd
arpwoiag IEC 60601 HopPwong TiepIBaArdov - kabodriynon
Avwyiueg 10 V/m 10 V/m d =[1,17] JP... 80 MHz £wg 800 MHz
PadlooLXVOTNTEG 80 MHz éwg 2,7 GHz | 80 MHz é¢wg d = [2,33] P... 800 MHz £wg 2,5 GHz
IEC 61000-4-3 27 V/m, 18 Hz PM 2,7 GHz 27 V/m, . " . <
omov P givat n péyiotn dlaBaduion
EN 61000-4-3: 385 MHz 18 Hz PM
2010 385 MHz 1oxvog e§660L Tou TrouTtoL ot Watt
28 V/m, 50 %18 Hz w) cl’)u@w\{a pe 10\'1 KumcKsuaqTr’]
P mumey | meremebie st maeiven
450 MHz %18 Hz PM
450 MHz O1 evtaoelg mediwv amnd otabepolg
9V/m, 217 Hz PM TropTI00G Pnéloouxvprr’]\'u'xv, onwg
um 217 e | TEeSGeReTe s e oo
PM va eival PIKpOTEPES amd TO ETHTESO
9V/m, 217 Hz PM 710 MHz OLPPOPPWONG Yia KABe e0pOg
745 MHz ouxVoTHTWV.P
9V/m, 217 Hz Mrtopei va dnpiouvpynBouv TtapepBoArég
9 V/m, 217 Hz PM PM KOVTA 0ToV EEOTIAIGHO O OTI0i0G PEPEL
780 MHz 745 MHz T0 €€ G oOpBOAO:
28V/m, 18 Hz PM 9V/m, 217 Hz
810 MHz PM (((. )))
780 MHz A
28 V/m, 18 Hz PM
870 MHz 28V/m, 18 Hz PM
810 MHz
28 V/m, 18 Hz PM
930 MHz 28 V/m, 18 Hz
PM
28V/m, 217 Hz PM 870 MHz
1720 MHz
28 V/m, 18 Hz
28 V/m, 217 Hz PM PM
1845 MHz 930 MHz
28 V/m, 217 Hz PM 28V/m, 217 Hz
1970 MHz PM
1720 MHz
27 V/m, 217 Hz PM
2450 MHz 28 V/m, 217 Hz
PM
9V/m, 217 Hz PM 1845 MHz
5240 MHz
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Mivakag 15. KaBodriynon kat SrAwoT Tou KATAOKEVATTT) - NAEKTPOUAYVNTIKY) atpwaoia

yla 1o ovotnua eleyktr) USB Aerogen Tou &ev XPNOIOTIOLEITAL Yl TNV UTIOOTNPLEN
CWTIKWV AETOUPYLWV (ZUVEXELQ)

9V/m, 217 Hz PM 28 V/m, 217 Hz
5500 MHz 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

Znueiwon 1: Zta 80 MHz kat ota 800 MHz, 1oxUel n arndotaon Slaxwpiopoy yia To UPNASTEPO EVPOG
OGUXVOTATWV.

Znueiwon 2: AUTEG oL KATEUBUVTIIPIEG YPAHHEG EVEEXOMEVWG VA HNV IOXUOUV YIa OAEG TIG KATACTACELS.

H nAektpopayvnTikr S1ddoon ennpedletal and Tig ISIOTNTEG AopPOPNoNG Kat avtavakAaong Twv Sopwv,
TWV AVTIKEILEVWYV KAl TWV avOpWIwV.

a) O1 TIHEG 1ox0v0G TIediov amd oTabepols TTOPTIoLG, OTIWG oTabpoi Baang tTNAEPRVWY
oviag (KUPEAKWV/acOPHATWVY) Kat ETTIYEIWV GOPNTWV TNAEGWVWV, EPACITEXVIKWV

pasdic f Slod! OV eKTTOPTIAOV AM Kat FM Kat TNAEOTITIK®V EKTTOUTIOV Sev PTTopolv va
TipoPAEPBOUV BewpPNTIKA PE akpiBeta. Ma va a§lodoynBei To NAeKTpoHayvNTIKO TiEPIBAAAOV, AdYyw
NG OTapéng o PWV TIOUTIOV VOTITWV, Ba TIPETEL va eEETACTEL TO EVEEXOHEVO £pEuvag
Hag nAeKTpopayvnTikig 6€ong. Av n petpnpévn 1ox0G Tiediov atn B€on oTnVv otoia XpnoioToleitat
To obotnua eAeykTr USB Aerogen utiepBaivel To avwTépw LoX0OV ETHTESO CLUUUOPPWONG
pasdloouxvotnTag, Ba TpéTel va tapakoloudrioeTe To cboTnpa eAeyktri USB Aerogen npoxeluevou
va BeBaiwBeite 611 AetTovpyei Kavovika. Av TiapatnpnBei a Aia otnv amnd ! va
amarteitat N Apn TPOGBETWY PETPWV, OTIWG O ETIAVATIPOCAVATOMGHOG A N 'rormesrnan og véa Béan
Tou ouotripatog eAeyktr USB Aerogen.

B) Ze evpog ouxvotritwv 150 kHz £éwg 80 MHz, ot Tipég évtaong mediov TIPETIEL va gival MIKPOTEPEG ATTd
V1IV/m.
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Esta pagina se ha dejado intencionadamente en blanco
Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco
H oeAida autn €xel adebei okoTIHA KEVN

Bu sayfa 6zellikle bos birakilmistir
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TURKCE

Aerogen USB Denetleyicisi Sistemi
Kullanim Kilavuzu
Aerogen’ Pro ve Aerogen’ Solo ile
kullanim i¢in
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Giris
Aerogen USB Denetleyicisi sistemi:

* Solunmak lizere doktor tarafindan recgeteye yazilan ilaglarin aerosol
haline getirilmesi igin tasarlanmis portatif bir tibbi cihazdir.

e Sadece gl veya Aerogen USB AC/DC Adaptdr amagl tibbi elektrikli
ekipman USB portlari ile kullanim igin onaylanmistir.

e Var olan Aerogen® Pro ve Aerogen® Pro-X Kontroldrlere bir alternatiftir.

Kullanim Amaci

Aerogen® Pro, ventilasyona ya da diger pozitif basingli solunum destegine
bagh olan veya olmayan hastalarda, hastane ortaminda ve sadece
havalandirmali ev bakim ortaminda doktorun belirledigi inhalasyon
sollsyonlarini aerosollestirmek lzere tasarlanmis ve birden ¢ok hastada
kullanilabilen tasinabilir bir tibbi cihazdir. Aerogen Pro yetiskin, pediatrik ve
neonatal hastalarda kullanima uygundur.

Aerogen® Solo, Aerogen Pro ailesine aittir, Aerogen Solo nebulizatér hem
aralikli ve hem de stirekli nebilizasyona yonelik tek bir hastanin kullanimi
icin bir cihazdir. Genel amagl bir nebulizer ile kullanim i¢in onaylanmis,
solunmasi igin doktor tarafindan regeteye yazilan ilaglar nebulize etmek
icin amaclanmistir. Aerogen Solo yetiskin, pediatrik ve neonatal hastalarda
kullanima uygundur. Hastane ortaminda ve sadece havalandirmali ev
bakim ortaminda hastaya acik veya kapali ventilasyon ya da pozitif basingl
solunum destegdi uygulamak igindir.
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USB denetleyici asagidaki gibi Aerogen nebdlizérler ile birlikte kullanilabilir:

Tablo 1. Kullanim Amaci Ozeti /

Aerogen Solo Aerogen Pro
Nebulizerleri Nebulizerleri

Kullanim Amaci Ozeti

Hastane - Ventilasyonlu hastalar

Hastane - Spontan Nefes Hastalar

Evde Bakim - Ventilasyonlu hastalar

Evde Bakim - Spontan Nefes Hastalar

30 Dakika Modu Kullanimi

QA O
(NN CREXHR RN MR

6 Saat Modu Kullanimi
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Aerogen USB Denetleyicisi Sistemi

Aerogen Aerogen
Solo Pro

\ \
Z

Sekil 1. Aerogen USB Denetleyicisi Sistemi (Saglanan trinler)

1. Aerogen USB Denetleyicisi

Aerogen Nebulizatdr (Aerogen Solo veya Aerogen Pro)

2.

3. T-parcasi ve Silikon Tapa
4. Kablo Yonetim Klipsleri
5.

Aerogen USB AC/DC Adaptori

Tam parga listesi icin www.aerogen.com adresini ziyaret edin.
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Kurulum

Aerogen USB Denetleyici’yi kullanmadan énce tim talimatlari okuyun
ve anlayin.

Kullanmadan énce bu kilavuzun islev Testi bélimiinde agiklandigi gibi,
Aerogen nebulizer Unitesinde bir islev testi gerceklestirin (Bkz. sayfa 192).
n Sikica T-pargasina terek Aerogen
Pro veya Aerogen Solo nebulizeri
baglayin.

Gosterildigi gibi nebulizere Aerogen
USB Denetleyicisini baglayin.
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Solunum devresine nebulizer ve
T-parcasini* yerlestirin.

* Yetiskin T-pargasi burada gosterilm-
istir. T-parcasi konumu tam talimati
icin sayfa 181'e bakin (T-parcasi
Aksesuarlari).

Alternatif Kurulum:

Aerogen Solo, ventilator ve
nemlendiricinin kuru tarafi arasina
yerlestirilebilir.

USB  portuna  Aerogen USB
Denetleyicisini baglayin.

Not: Aerogen USB Denetleyicisi
sadece IEC/EN 60601-1 onaylanmis
veya Aerogen USB AC/DC Adaptérli
bir tibbi elektrikli ekipman tzerindeki
herhangi bir USB  Denetleyici
portundan kumanda edilebilir.
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172

Nebulizer tapasini agin ve nebulizere
ilag eklemek igin dnceden doldurul-
mus ampul veya siringay! kullanin.
Tapayi kapatin.

Not: Aerogen Solo'nun zarar
gelmesini  6nlemek icin igneli bir
siringa kullanmayin.

30 dakikallk modda calistirmak igin
bir kez acma/kapama dugmesine
basin.

6 saatlk modda calistirmak igin
agma/kapama digmesine kapama
modunda >3 saniye basin.

Not: Dogru operasyon modunun
segili oldugunu dogrulayin.

Aerogen’



@ Aerosolun goérinir oldugunu dogru-

layin.

Not: Klipsler kablo yonetimine yardimci olmak igin saglanmistir.
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Sistem Kontrendikasyonlari ve Uyarilari
Kontrendikasyonlar

Aerogen Solo neblilizérii y bigimli boru ve yenidodan bir hasta arasinda
kullanmayin. Aerogen Solo nebllizér, T - pargasi ve/veya HME‘nin birlesik
hacmi, bos alani yenidogan hastanin ventilatdér parametrelerini olumsuz
yonde etkileyecek sekilde artirabilir.

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

Sistem Uyarilan

USB Denetleyici Sistemini kullanmadan 6nce tiim talimatlari okuyun ve
anlayin.

Sadece egitimli kisiler USB Sistemi, Aerogen Solo, Aerogen Pro ve ilgili
aksesuarlari calistirmalidir.

Bu Urlin hayati tehdit eden bir durumun tedavisinde kullaniliyorsa, yedek
bir cihaz bulundurulmasi gereklidir.

Kullanim sirasinda, aerosolln goériinlr oldugunu ve sari gosterge isiklarinin
yanmadigini diizenli olarak dogrulayarak, nebulizerin diizgiin bir sekilde

calisip calismadigini gézlemleyin.

Nebulizer ve hasta havayolu arasinda fitre ya da i1si-nem degistiricisi (HME)
kullanmayin.

Yalnizca Ureticinin talimatlarinda bir nebdilizér ile kullanima izin veren HME
cihazlarini kullanin ve her zaman HME Uretici talimatlarini izleyin.
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Neblizdriin toplam birlesik hacminden emin olun; bir HME ile birlikte veya
ayri T - pargasi tidal volim dagitimi igin uygundur ve bos alani hastanin
ventilator parametrelerini olumsuz yénde etkileyecek dlclide arttirmaz.

Akis direncini ve asiri akisi her zaman izleyin ve HME cihazini Ureticinin
talimatlarina gére degistirin.

Aerogen neblilizerler, T-pargalar ve aksesuarlar steril degildir.

Aerogen USB Denetleyici Sistem bilesenleri ve aksesuarlari dogal kauguk
lateksten Uretiimemistir.

Yalnizca hekim tarafindan recete edilen ve genel amagl bir nebulizér
ile kullaniimasi onayli olan sollisyonlari kullanin. Nebulizasyon igin
uygunluguna iliskin ilag Ureticisinin talimatlarina basvurun.

Aerogen nebulizer teknolojisini sadece Kullanim Talimatlarinda belirtilen
bilesenlerle birlikte kullanin. Aerogen nebulizer teknolojisinin Kullanim
Kilavuzunda belirtilenlerin  disindaki bilesenlerle birlikte kullaniimasi,
nebulizer sisteminin emisyonlarinin artmasina ve bagisikliginin azalmasina
neden olabilir.

Cihaz kullanimdayken USB Denetleyici bir kuvdze yerlestirmeyin.
Disariya verilen ilacin ventilatéri etkilemesini énlemek igin, solunum
devresinin ekspirasyon kolunda bakteri filtresi kullanimi ile ilgili olarak

ventilator Ureticisinin dnerilerini izleyin.

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

Yangin riskini ©nlemek igin ve ylksek basing altinda oksijenle
zenginlestirilen havayi tutusturabileceginden alkol bazl ilaglar aerosolize

etmek icin kullanmayin.

Ureticinin izni olmadan bu ekipmani modifiye etmeyin.
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Kullanmadan 6nce tum pargalari inceleyin ve eksik, catlamis veya
hasarli parga varsa kullanmayin. Eksik, arizali veya hasarll pargca olmasi
durumunda, satis temsilcinizle irtibata gegin.

Aerogen USB Denetleyicisi veya Aerogen USB AC/DC Adaptérini suyla
temas ettirmeyin ya da bu bilesenlere otoklav uygulamayin.

Higbir pargaya mikrodalga uygulamayin.
Belirtilen ortam kosullar disinda kullanmayin ya da muhafaza etmeyin.

Bilesenlerin ve ambalajin atiimasi veya geri dénustirilmesi ile ilgili olarak
yerel dlizenlemeleri ve geri donlisim planlarini takip edin.

Manyetik rezonansh goériintileme (MRI) ekipmani gibi yiksek
elektromanyetik alan olusturan cihazlarin bulundugu ortamda kullanmayin.

Aerogen USB Denetleyici Kullanim Kilavuzunda verilen EMC bilgilerine
uygun olarak yerlestiriimesi ve servise sokulmasi gerekmektedir.

USB Denetleyiciyi diger ekipmanlarla yan yana veya Ust Uste kullanmayin.
Diger bir ekipmanla yan yana veya Ust Uste kullaniimasi gerekiyorsa,
cihazin bu yapilandirmada normal bir sekilde ¢alistiginin dogrulanmasi igin
gbzlemlenmesi gerekir.

Tasinabilir ve mobil radyo frekansh (“RF”) iletisim cihazlari elektrikli tibbi
ekipmanlar etkileyebilir.

Aerogen Solo, ¢capraz enfeksiyonu dnlemek amaciyla bir hastadan daha
fazlasinda kullanilamayan tek hastada kullanimlik bir cihazdir.

Tum kablolari takilma veya dolanma tehlikelerini 6nleyecek sekilde dizenli
tutun ve gocuklarin yakininda 6zellikle dikkatli olun.

Aerogen USB Denetleyicisi kablosunun saglanan kablo kavrama 6zelligini
kullanarak gu¢ kaynagindan kaldirildigindan emin olun.
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Kullanim sirasinda cihazinizi temizlemeye tesebbis etmeyin.
Aerogen USB AC/DC Adaptériin sebekeden kaldirimasini engellemeyin.

USB Sistemini dogrudan giines isigina maruz kalabilecegi, asir sicak ya
da soguk, tozlu veya islak yerlerde saklamayin. Gocuklarin erisemeyecegi
yerde saklayin.

Tibbi olmayan ekipmandaki USB portundan Aerogen USB Denetleyicisini
calistirmayin.

Yogusma birikebilir ve ventilatér ve/veya hasta devrelerini tikayabilir.
Ventilator ve/veya hasta devrelerini daima sivi yogusmanin hastadan
uzaga akacagi sekilde konumlandirin.

Bu Urin c¢ocuklar ya da 6zel bakim gerektiren bireyler tarafindan
kullanildiginda yetiskin gézetimi gereklidir.

Aerogen Palladium titresimli kafes nebulizor teknolojisinin zarar gérmemesi

igin:

e Nebulizerin ortasindaki konik apertir plakasina asin basing
uygulamayin (Sekil 2).

e Aerogen Vibronic® aerosol jeneratérini disarlya dogru itmeyin.

e ilag ilave etmek icin igneli sirnga kullanmayin.

e Nebulizeri temizlemek igin asindirici veya keskin aletler kullanmayin.

e Kullanim dncesinde yalnizca bu Kullanim Kilavuzunun Temizlik, Dezen-
feksiyon ve Sterilizasyon bolimiinde belirtilen talimatlara ve sicakliga
uygun sekilde Aerogen Pro ve aksesuarlarina otoklav uygulayin. Bu
Kullanim Kilavuzunda verilen talimatlarin disina g¢ikiimasi, nebulizére
zarar verebilir ve kullanilmaz duruma gelmesine neden olabilir.
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Sekil 2. Aerogen Palladium Titresimli Kafes Teknolojisi

Aerogen Solo ve T-parcasinin ugucu anestetiklerin uygulanmasi sirasinda
kullaniimasi plastik bilesenler lzerinde yan etkiye sebep olabilir. Uyumliu
olduklar bilinmedigi silirece ugucu anestetikler ile birlikte kullanmayin.
Aerogen anestetik ventilatdrler kullanilirken su ugucu anestetik maddelerin
asagida belirtilen sartlar altinda uyumlu oldugunu belirlemistir:

. Maksimum Maksimum Maruz
RneSiStichiace Anestetik Yiizdesi Kalma Siiresi
Isoflurane FORANE® %3,5 12 saat
Sevoflurane SEVOFLURANE® %8 12 saat
Desflurane SUPRANE® %10 12 saat
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Kontroller ve Gostergeler

30 dakika modu gdsterge Is1§1

6 saat modu gosterge I1s191

Agma/Kapama digmesi

Sekil 3. Aerogen USB Denetleyicisi Kontroller ve Géstergeleri
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Tablo 2. Aerogen USB Denetleyicisi K ller ve Gostergeleri

Kontrol/Gésterge islev

. Yesil = 30 dakikallk nebulizasyon déngiisi
devrede.

30 Dak. Gostergesi . Sari = Nebulizer baglantisi kesik.

. Aerogen USB Denetleyicisi 30 dakika sonra
otomatik olarak kapanir.

. Yesil = 6 saatlik nebulizasyon déngiisi
devrede.
6 Sa. Gosterge . Sari = Nebulizer baglantisi kesik.

. Aerogen USB Denetleyicisi 6 saat sonra
otomatik olarak kapanir.

. 30 dakika ve 6 saat sari Gostergeleri iki kez
Hata Gostergesi yanip soénllyorsa = Dahili hata durumu. Aerogen
USB Denetleyicisi otomatik olarak kapanir.

. 30 dakikallk modda calistirmak igin bir kez
acma/kapama diigmesine basin.

. 6 saatlik modda galistirmak igin agma/kapama
diigmesine 3 saniyeden fazla basin ve basili
tutun.

. Nebulizasyon islemi sirasinda bastiginizda
nebulizere giden gii¢ kapanir.

Gug Acma/Kapama
dugmesi
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Aksesuarlar
T-Parcalar - Bir Solunum Devresine Baglant

Yetiskin ve Pediatrik Devresi

Yetiskin ve pediaktrik hastalar icin, nebulizer
Unitesini T-parcasiyla, hasta Y baglantisin-
dan 6nce gelen solunum devresinin inspi-
rasyon koluna baglayin.

Yenidogan Devresi

Pediatrik T-parcasi ve yenidogan adaptorleri
ile nebulizeri gerisinden baglayin. Alternatif
olarak Yenidogan T-pargasi ile nebulizeri
hasta Y baglantisindan yaklasik 30cm
(12 in.) baglayin.

Nemlendiricinin Kuru Tarafi

Aerogen Solo, ventilatér ve nemlendiricinin
kuru tarafi arasina yerlestirilebili. Nem-
lendiricinin kuru tarafinda Aerogen Solo
icin kurulum gd&sterilmistir. Aerogen Solo,
bu yapilandirmada, bir burun arabirimi ile
kullanilabilir. Aerogen Pro’nun bu konumda
kullaniimasi tavsiye edilmez.

Aerogen® USB Denetleyicisi Sistemi Kullanim Kilavuzu 181



Y Bigimli Boru ve Endotrakeal Tip
Arasinda

Aerogen Solo, gosterilen sekliyle y bigimli
boru ve endotrakeal tlip arasina yerlestirile-
bilir. Aerogen Solo bir filtre icerebilen bir Isi
ve Nem Degisim Cihazi (HME) ile kullanila-

& bilir.

HME ve Endotrakeal Tip Arasinda

Bu konfiglirasyonda (gosterildigi  gibi)
yalnizca nebdlizér ile kullanimi  onayl
bir HME kullanilimalidir. Bir nebulizor ile
kullanim icin HME Uretici talimatlarini izleyin.
Nebulizérin toplam birlesik hacminden

pargasi tidal volim dagitimi igin uygundur.

ﬁ emin olun; bir HME ile birlikte veya ayn T -

Y bigimli boru ve yenidogan hasta arasinda
bir nebdilizér kullanmayin.

Lutfen sayfa 174 (izerinde bulunan
kontraendikasyonlara bakin.

T - parcasi hacimleri igin Tablo 5’e bakin.

Not: Nebulizer Unitesini takmadan veya cikartmadan énce daima solunum
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devresinde sizinti testi yapin.

Sizint testini gergeklestirmek igin ventilator Ureticisinin talimatlarini
izleyin.

Ek T-pargasi adaptérleri igcin www.aerogen.com adresinden tam
parca listesine bakabilirsiniz.
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Bir Yiiz Maskesi ile Baglanti - Agizlik

(Sadece Hastane Kullanimi igin)

Yiiz maskesi

Delikli dirsek ve maske dirsedi iceren
maske kitleri ayrica satiimaktadir (igin
www.aerogen.com adresinden tam parca
listesine bakabilirsiniz).

Not: Maske kullaniliyorken delikli dirsegi,
maske dirsegini ve maskeyi, pargalari kuv-
vetlice birbirlerine dogru iterek nebulizer
Unitesine takin.

Delikli dirsegi hastanin konumuna uygun
sekilde déndurin.

Agizhk

Standart ISO 22 mm agizh@ kullanirken,
gosterildigi  gibi, T-pargcaya nebulizeri
baglayin ve sikica birlikte parcalari iterek
agizhg T-pargasina baglayin.

Not: Uygun nebulizasyon saglamak igin,
nebulizerin dikey yoénde durmasini saglayin.

Bir Burun Arayuizi ile kullanin

Bir nemlendirici ile konfiglre edildiginde Aerogen Solo bir burun arayiizi
ile agik/kapali ventilator olarak kullanilabilir.
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Trakeostomi Tupune baglama

Aerogen Solo standart trakeostomi tupleriyle uyumludur.

Aerogen Solo, mekanik olarak havalandirilan trakeostomi hastalarinda
kullanimigin uygundur (bkz. ‘Yetiskin ve Pediatrik Devre’ ve ‘Nemlendiricinin
Kuru Taraf’, Y Bicimli Boru ve Endotrakeal Tup Aras’ ve ‘HME ve
Endotrakeal Tup Arasi’ sayfa 181 & 182).

Aerogen Solo, kendiliginden nefes alan trakeostomi hastalarinda kullanim
icin uygundur (Sekil 4). Trakeostomi tlpu ile kullanirken Aerogen Solo’yu
trakeostomi tlipu tertibatina bir T - pargasi ile baglayin.

Ekstra uzunluk igin, dekaniilasyon riskini azaltmak ve/veya hasta konforunu
arttirmak i¢in nebUlizérin ilave agirhgini bitisik bir ylizeyde desteklemek

Uzere gerektigi gibi bir konektdr veya uzatmayi (saglanmamistir) takin.

Litfen sayfa 174 lzerinde bulunan kontrendikasyonlara bakin.

'

Sekil 4. Trakeostomi tupiine baglama
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Uyan

e Trakeostomi tlUpl grubunun, nebllizérin ve T - pargasi
yapilandirmalarinin birlesik agirigi kanllasyonun azalmasina neden
olabilir.

e Nebllizator, T - pargasi ve trakeostomi tlipli grubunun toplam birlesik
hacminin, verilen tidal volime uygun oldugundan ve hastanin solunum
parametrelerini olumsuz yonde etkileyecek bos alani artirmadigindan
emin olun.
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invazif Olmayan Ventilasyona Baglanti

Aerogen Solo, yukarida gosterildigi gibi gift kollu bir devrede invazif
olmayan ventilasyon ile kullanim i¢in uygundur (bkz. ‘Yetiskin ve Pediatrik
Devre’ ve ‘Nemlendiricinin Kuru Tarafr’, ‘Y Bigimli Boru ve Endotrakeal Tup
Aras!’ ve ‘HME ve Endotrakeal TUp Arasi’ sayfa 181 & 182).

Aerogen Solo, Sekil 5’de gosterildigi gibi nebllizériin nefes verme portu
ile hasta arasina yerlestirilebilecedi havalandirmasiz maskeler kullanan tek
kollu NIV devreleri ile kullanilabilir.

Nefes Verme
Portu

Sekil 5. Aerogen Solo’yu invazif olmayan tek kollu devreye baglama
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Aerogen® Ultra (Sadece Hastane Kullanimi igin)

Aerogen Ultra, Aerogen Solo neblilizére 6zgii bir eklentidir. Agizlik yoluyla
pediatrik ve eriskin hastalarin siirekli ve aralikli nebllizasyonuna ve istege
bagll olarak ilave oksijen uygulanmasina olanak tanir. Cihaz alternatif

olarak yiiz maskesi ile kullanilabilir, bu kitle birlikte saglanmamaktadir.

Tek bir hastaya 20 aralikl tedavi (5 glin i¢in giinlik 3 ml dozlarla dortlQ)
veya 3 saatlik slrekli kullanim i¢indir.

En ideal aerosol uygulanmasi valfli agiz pargasi veya valfll aerosol yiz
maskesi ile disiik veya oksijen akimsiz saglanir.

Kullanmadan evvel cihazin bitinliginden ve valflerin dogru takildigindan

emin olun.
Agizlik % Q
u

Aerogen Ultra
Aerogen Solo 4%

Oksijen Hortumu

Yiiz Maskesi

Sekil 6. Aerogen Ultra Montaji
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1. Aerogen Solo nebllizériini Sekil 4'te gosterilen ydonde 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, agizligi ¢ikarin ve yliz maskesini Aerogen
Ultra’ya baglayin.
Not: Acik yuz maskesi kullanilirken, en disuk oksijen akis orani 1 LPM
olmalidir.

4. Aerogen Solo’ya ilag ekleyin.

5. Kabloyu Aerogen Solo’ya baglayin ve denetleyiciyi agin.

6. Aerogen Ultra’yi hastaya takin ve diizglin ¢calistigindan emin olmak igin
aerosol akisini gézlemleyin.

7. Fazla disari akigi belirli araliklarla Aerogen Ultra’dan disar cikarin.
(stirekli nebulizasyon ile her saat basi)

8. Aerogen Ultrade optimum performans saglamak igin, steril su ile
calkalama ile artiklari temizleyin, kalintilar siyirin ve kurumaya birakin.

Uyarilar
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Kapali bir yiiz maskesi ile kullanmayin.

Aclk bir yliz 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 bagli olarak degisiklik gosterebilir.
Tavsiye edilen oksijen akis oranini asmayin.

Oksijen cikisinin ve tplerin tikanmadigindan emin olun.

Aerogen Ultra’yr agizlik veya yiiz maskesi olmadan kullanmayin.
Herhangi bir valfin yerinden ¢ikmadigindan emin olmak igin yilkama
sonrasinda Aerogen Ultra'yi gorsel olarak kontrol edin.

Kullanim esnasinda Aerogen Ultra valflerinin Ustlini kapamayin.
Aerogen Pro ile birlikte Aerogen Ultra’yl kullanmayin.

Takimin herhangi bir pargasini otoklav etmeyin.

Bogulma tehlikesine karsi tiptn glvenli bir sekilde ydnlendirildiginden
emin olun.
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Sirekli Nebulizasyon Tiip Seti

(Sadece Hastane Kullanimi igin)

Aerogen Surekli Nebulizasyon Tiip Seti aerosolizasyon icin sivi ilaglarin
guvenli bir sekilde surekli inflizyonunu saglayan Aerogen Solo nebulizere
ozel bir aksesuardir.

Not: ilagla doldurulduktan sonra siringa bashgini sirngaya takin.

Bagh Silikon

Tapa

Hortum
(Nebulizer Ucu)

Sinnga Baghg

Sinnga

Hortum
(Sinnga Ucu)

Sekil 7. Surekli Nebulizasyon Tip Seti

1. Aerogen Solo nebulizer Unitesinin solunum devresindeki Aerogen Solo
T adaptoériine siki bir sekilde oturdugundan emin olun.

2. Siringa bashgini ilag dolu olan siringadan ¢ikartin.
3. Tupln sirnga ucunu siringaya baglayin.

4. llag tiip (A Noktasl) sonuna ulasincaya kadar tiipii hazirlaiyn.
Not: Tlpin dolum hacmi maksimum 3,65 ml'dir.

5. Baglanmis olan silikon tapayi Aerogen Solo nebulizérden gikarin ancak
nebulizérden ayirmayin.
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10.

Tlpun nebulizer ucunu nebulizerin en Ust kismina vidalayin.

ilagla dolu olan siringayi siringa inflizyon pompasina (pompa Sekil 7'de
g6steriimemistir) takin.

Aerogen USB Denetleyicisinde 6 saat modu segenegini agin ve inflizyon
pompasini agin (rehberlik igcin pompa kilavuzu ya da Ureticisine bakiniz).

Nebulizerin  dlizgiin calisip ¢alismadigini  takip edin.  Sirekli
nebulizasyon sirasinda nebulizer strekli olarak agik durumdadir ve
ilag damla damla nebulize edilir. Nebulizasyon, diizenli araliklara sahip
duraksamalarla birlikte gérulebilir olmalidir. Nebulizer haznesindeki ilac
seviyesinin kullanim sirasinda yikselmemesi gerekir.

Nebulizérii herhangi bir anda durdurmak icin, gliic Agcma/Kapatma
dugmesine basin. Gosterge, nebulizasyonun durduruldugunu gdster-
mek Uizere sdner.

Not: Aerogen'in silirekli nebulizasyon sirasinda Aerogen Solo nebulizer
icin 6nerdigi ilag giris hizi saatte maksimum 12 mL'ye kadardir. 12 mL’lik

Ust

limit, Aerogen’in minimum nebulizér akis hizina yonelik 6zelligine

dayanmaktadir. Akis hizlarinin belirlenmesine yonelik talimatlar igin,
sayfa 193'daki islev Testi bélimiinde yer alan Opsiyonel Akis Hizi
Hesaplamasi yontemine bakin.

Siirekli Nebulizasyon Tiip Setine Ozel Uyarilar
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Bu nebulizer igine yerlestirilen tlp araciligiyla maksimum akis hizinin,
nebulizer ¢ikis hizint asmamasi saglamak énemlidir.

Kullanim éncesinde ve sirasinda sizinti olup olmadigini kontrol edin.
Siringa Uzerindeki dlgek gizgileri sadece bir gdsterge olarak kullanil-
malidir.

Oda sicakliginda saklayin ve etiketlenmis raf dmrii iginde Griind kullanin.
Nebulizer ve ilag deposu arasinda dogru ve glvenli baglanti saglamak
icin, ilag tipUnin dogru kaynada bagl oldujundan emin olmak igin
tekrar ilag haznesine nebulizerden ilag tuplnd izleyin.

Aerogen siringayla birlikte dnerilen sirnga pompasi yazilim ayari tipik
olarak “60mL BD Plastipak” ayaridir. Kullanmadan énce bunun yerel
olarak dogrulanmasi gerekir. Yardim icin pompa kilavuzuna veya
Ureticisine basvurun. Bu pompalar ayrica yerel hastane veya kogus
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politikalarina uygun olarak kullanilabilir.

Baglanmis olan silikon tipanin, tlip seti baglantisi yapilirken Aerogen
Solo gévdesine takili oldugundan emin olun.

Takilma tehlikesine karsi tlipiin guvenli bir sekilde yonlendirildiginden
emin olun.

Rezervuar iginde ilag seviyesi, besleme sistemi hala agikken Aerogen
Solo nebulizer kapatilirsa veya nebulizer tavsiye edilen yonde degilse
yukselebilir.

Aerogen Solo nebulizer rezervuarindaki ilag seviyesi periyodik olarak,
ilag dolum orani nebulizer ¢ikis oranini asmamasini saglamak igin
izlenmelidir. Haznedeki ilag seviyesinin ylkselmesi dolum hizinin
nebulizerin ¢ikis hizini astiginin belirtisdir.

ilacin tiiri degistiriliyorsa hem tiip setini hem de siringay! degistirin.
Sinnganin kullanim sirasinda degistirilmesi gerekirse (bos olsa bile),
siringa pompasini kapatin ve énce tlp setinin nebulizér ucunu ayirin.
Bu yapiimadigi takdirde, tup icindeki yikanmis ilag nebulizér haznesine
akabilir.

Siringa tUplndn degistiriimesi sirasinda ilag dokiimesini dnlemek
amaciyla, tipin her iki ucunu ayni yikseklikte tutun.

Solunumsal olmayan ekipmana tlip seti ve siringa baglamayin.
Temizlemeyin ya da sterilize etmeyin.

Aerogen Solo disinda herhangi bir nebulizer baglamayin.
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Calisma Testi

ik

kullanim ©ncesinde, ya da her sterilizasyon sonrasi (Aerogen Pro

icin sadece) dogru calismasini dogrulamak igin fonksiyon testi yapin.

Bu

test, devreye ya da aksesuar igine nebulizer sokulmadan once

gerceklestiriimelidir.
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. Sistemdeki tim pargalari ¢atlaklara veya hasara karsi gorsel olarak

kontrol edin ve gérlinen bir hata varsa degistirin.
Nebulizer Unitesinin igine 1-6 mL normal salin (%0,9) dékun.

Aerogen USB Denetleyicisine nebulizeri baglayin. Tibbi elektrikli
ekipman ile verilen USB baglanti noktasina (veya Aerogen USB AC/DC
Adaptore) Aerogen USB Denetleyicisini baglayin.

Gucli Acma/Kapatma diigmesine basip birakin ve yesil renkli 30 Dakika
Modu gdstergesinin yandigini ve aerosoliin gériiniir oldugunu kontrol
edin.

Nebulizoéri denetleyiciden ayirin. Turuncu renkli Hata Gostergesinin
yandigini dogrulayin. Nebulizdri denetleyiciye tekrar baglayin.

Aerogen Solo kullaniyorsaniz sistemi kapatmak igin giici Agma/
Kapatma diugmesine tekrar basin. Digmeye basin ve en az Ug¢ saniye
slireyle basili tutun. Yesil 6 Saat Modu gdstergesinin yandigini ve
aerosollin gérindugind dogrulayin.

Yukaridaki 5. adimda oldugu gibi, nebulizérii denetleyiciden ayirin.
Turuncu renkli Hata Gostergesinin yandigini dogrulayin. Nebulizori
denetleyiciye tekrar baglayin.

Sistemi kapatin ve 30 Dakika Modu ile 6 Saat Modu gdstergelerinin
sondugini kontrol edin.

Hastada kullanmadan 6nce kalan tim siviyi atin.
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Aerogen Solo Aerosol Akis Orani
Hesaplama (istege Baglh)

Not: Bu hesaplama sadece Aerogen Solo icin 6 saatlik calisma modunda
uygulanir.

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 nebulizerin akis hizini hesaplama igin, asagidaki
adimlari takip edin:

1. 0,5 mL normal salini (%0,9) veya istenen ilaci Aerogen Solo ilag
kabina alin.

2. Nebulizeri agin.

3. Bir kronometre kullanarak, nebulizasyonun baslangicindan tim salin/
ilag nebulize edilene kadar gecen sireyi 6lcun.

4. Akis hizini asagidaki denklemleri kullanarak hesaplayin:

Normal salin veya ilag hacmi
Akis hizi mL/dak = - — - —— ) x 60
Saniye cinsinden nebulizasyon siiresi

Normal salin veya ila¢ hacmi
Akis hizi mL/saat = - — - — x 60
Saniye cinsinden nebulizasyon siiresi
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Aerogen USB Kontrol Sistemini Temizleme

Tablo 3. Temizleme Ozeti /

Sterilize
Kaynatin Edin
(Otoklav)

Temizce Dezenfekte

Silin Edin

Aerogen USB
Denetleyicisi

Asagidaki talimatlara
9| © | 0| 9O |um

Aerogen Solo amagclanmamstir.

Aerogen Solo ve
aksesuarlar sadece
tek hasta kullanimi
0 0 0 0 icindir ve temizlenme,
dezenfekte veya
sterilize edilmeleri

Aerogen Pro

Asagidaki talimatlara
0 O O O bakin.

Aerogen USB Denetleyicisi, kontrolér kablolari ve Aerogen USB AC/DC
Adaptori.

1.

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

Acik kablo, hasarli konektorler veya diger hatalara karsi kontrol edin ve
hata goriilurse degistirin.

USB Denetleyiciyi hasara karsi gorsel olarak inceleyin ve herhangi bir
hasar gérulurse degistirin.

Not: Sivilari USB Denetleyici Ustiine dogrudan spreylemeyin.

194

USB Denetleyiciyi siviya batirmayin.
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Aerogen Pro Nebiilizatériin Temizligi, Dezenfeksiyonu
ve Sterilizasyonu

Aerogen Pro bilesenleri sunlardir:

¢ Nebulizer (doldurucu kapagi ile)

* Yetiskin ve pediatrik hastalar icin T-pargasi (T-pargasi tapasiyla birlikte)

e Neonatal Adaptérleri

Aerogen Pro & Aksesuarlarin Manuel Temizlenmesi
1. Cihazda ilag kalmadigindan emin olun.

2. Nebulizer tnitesini T-pargasindan gikarin. Doldurucu kapagini nebulizer
Unitesinden gikarin.

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

5. Pargalarin Ustlinde kalan suyu silkeleyin ve pargalari tamamen kuru-
maya birakin.

Uyari: Nebulizer Unitesini temizlemek igin asindirici veya keskin aletler
kullanmayin.

Aerogen Pro & Aksesuar Dezenfeksiyonu

Otomatik Yikama Déngiisu

Aerogen Pro Nebulizer asagidaki otomatik yikama déngiileri i¢in onaylan-
mistir.

Birinci Otomatik Dongu

Deterjan: Sivi alkali temizleyici (Ureticinin talimatina gore seyreltiimis)
Su Kalitesi: Sebeke suyu.
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Yoéntem:
1. Bilesenleri otomatik yikayiciya koyun.
2. 3 dakika boyunca bilesenlere 6én 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 déngusu
kullanarak durulayin.

ikinci Otomatik Déngii:

Deterjan: Asagidaki dongl deterjan kullanimi olmadan onaylanmistir
Su Kalitesi: Sebeke suyu.
Yoéntem:
1. Bilesenleri otomatik yikayiclya 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.
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Aerogen Pro & Aksesuar Kaynatma

1.

Her kullanimdan sonra sicak musluk suyu altinda Aerogen Pro
nebulizeri durulayin.

. Fazla suyu giderin ve pargalar ¢ocuklarin ulasamayacagi bir yerde

temiz, kuru bir havlu (izerinde tamamen kuruyuncaya kadar bekleyin.

. SAF suyu uzun sapl bir tencereye koyup kaynatin ve kaynamaya

devam etmesi icin bekleyin.
Not: Nebulizer Unitesi kaynatilirken normal musluk suyunun
kullaniimasi nebulizer Gnitesinin dSmrind buyik dlglide azaltir.

. Aerogen Pro nebulizer Unitesini kaynayan suya dikkatli bir sekilde

batirin. Nebulizeri kayanayan suyun icinde en fazla yirmi dakika
bekletin.

. Aerogen Pro'yu kaynayan sudan dikkatli bir sekilde cikarin ve fazla

suyu dokun. Pargalari gocuklarin ulasamayacag! bir yerde temiz, kuru
bir havlu Uzerinde tamamen kurumalari igin birakin.

. Tum parcalarin saklamadan ya da kullanmadan &énce tamamen

kuruduklarindan emin olun.

Benzer sekilde, Aerogen Pro standart biberon buhar sterilizatdriinde (15)
dakika boyunca buharla dezenfekte edilebilir. Ureticinin talimatlarina bakin.

Hastane Kullanimi igin
Aerogen Pro, T-parcalari ve yenidogan Adaptérlerinin dezenfeksiyon
maddeleri ile dezenfeksiyonu.

Parcalari, gegerli hastane protokollerine ve dezenfeksiyon maddesi
Ureticisinin talimatlarina uygun olarak, uygun dezenfeksiyon maddesine
tamamen batirin.
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Not: Aerogen, malzeme uyumluluu agisindan sadece Aerogen
Pro nebulizer ile birlikte kullaniimak Uzere asagidaki dezenfeksiyon
solusyonlarini onaylamaktadir. Mikrobiyolojik etkinlik konusunda Ureticiye
danisin. Bu sollsyonlarin aktivasyonu, glvenli sekilde kullaniimasi ve
atiimasi ile ilgili 6zel talimatlar igin Urlin etiketine bakin.

o izopropil (%70)

e CIDEX®

e NU-CIDEX®

¢ CIDEX® OPA

* Hexanios G+R

Uyarr: Farkh temizlik, dezenfeksiyon veya sterilizasyon yéntemlerinin
kullanimi onaylanmamistir ve nebulizerin kullanim émrind kisaltabilir ve
ayrica garantiyi gegersiz kilar.

Aerogen Pro & Aksesuar Sterilizasyonu
Aerogen Pro Nebulizatéri, T-Pargalari ve yenidogan adaptérlerinin
sterilizasyonu

1. Nebulizer Unitesini Aerogen USB Denetleyicisinden ayirin ve ardindan
nebulizer Unitesini ve adaptorleri ventilatér devresinden, maskeden
veya agizliktan gikarin.

2. Nebulizer tnitesinin ve adaptoérlerin pargalarini birbirinden ayirin.
3. Doldurucu kapagini nebulizer tinitesinden ¢ikarin.

4. Tum pargalar, gecerli hastane protokollerine uygun olarak 1lik su ve
hafif bir sivi deterjanla temizleyin. iyice durulayin ve havayla kurutun.

5. Gatlaklar ya da hasar olup olmadigini kontrol edin ve goriinen bir hata
varsa degistirin.

6. Ayirdiginiz bilesenleri uygun sterilizasyon paketine yerlestirin.

Uyari: Pargalari otoklaviamadan dnce birlestirmeyin.
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Bilesenleri Sterilize Edin

Asagidaki Ui¢c ydontem kullanilarak buhar sterilizasyonu uygulanabilir:

1.

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

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

Paketlenmis pargalara buharla sterilizasyon én vakum déngisi
kullanarak otoklav uygulayin; kurutma doéngisu ile birlikte (bazen
“Prion dénglis” olarak da adlandirilir) 20 dakika boyunca minimum
134 °C (270 °F - 275 °F) sicaklik gereklidir.

Not: Uzun otoklav dongiisu kullanilarak yapilan sterilizasyon (yukaridaki
madde 3) nebulizerin bazi bdlgelerinin renginin solmasina neden olabilir.
Bu, nebulizer initesinin performansi ile ilgili bir gésterge degildir.

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

Uyart: Sistemin dogru sekilde galismasiyla ilgili 6zel talimatlar igin kulla-
nicilarin STERRAD® 100S Sterilizasyon Sistemi lzerindeki trin etiketine
bakmalari gerekir.

Bir sonraki kullanimdan 6nce:

1.

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

2. Bu kilavuzda belirtilen sekilde bir islev testi gerceklestirin.
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Sorun giderme

Bu Oneriler sorunu c¢ézmezse, cihazin kullanimini durdurun ve yerel
Aerogen satis temsilcisine basvurun.

Duru

Nebulizer Gnitesinde ilag

K ilag doldurun.
30 Dak. veya 6 Dak. yok-.
gosterge isiklar yesil Aer9gen Pro gerektlgl gibi Aerogen Pro'yu temizleyin.
yaniyor ancak aerosol temizlenmemis.
goriinmiiyor.

Nebulizer tirGintin 6mriiniin | Garanti ve Urtin Omrii bélimler-
otesinde kullanilir. ine bakin.

Aerogen USB Denetleyicisinin
guvenli calisan bir gli¢ kaynagi-

Gucl Agma/Kapatma na bagl oldugunu dogrulayin.

digmesine basildiginda Sistemde giig yok AC/DC ——

30 Dak. veya 6 Saat g yesil gii¢ goésterge

gbstergesi yanmiyor. 1s1ginin agik oldugunu dogru-
layin (Aerogen USB AC/DC
Adaptort, eger kullaniyorsaniz).
Aerogen USB Denetleyicisi

Aerogen USB Denetleyicisi | kablosunun dogru bigimde
30 dakika veya 6 saat kablosu yanlis baglanmistir. | nebulizere baglandigindan
gosterge isiklan saridir. emin olun.

Nebulizer tiriiniin 8mriinin | Garanti ve Uriin Omri bélimler-
otesinde kullanilir. ine bakin.

Tedavi stiresi beklenen- | Aerogen Pro gerektigi gibi
den daha uzun siiriiyor. temizlenmemis.

Orn. 6 ml Normal Salinin
(%0,9) nebulize edilmesi | Nebulizer driiniin 6mriiniin T,
30 dakikadan daha uzun | stesinde kullanilir. Bkz. Garanti ve Uriin Omrii.
slirmemelidir.

Aerogen Pro'yu temizleyin.

Nebulizer agilmamistir ya da | Nebulizeri glice baglayin ve
glice baglanmamistir. agin.

Aerogen Pro gerektigi gibi

temizlenmenis. Aerogen Pro'yu temizleyin.

Nebulizasyon déngtisiin-
den sonra nebulizer

Unitesinde ilag kaldr. Aerosol olusturulmadi. Ae[osolun gortinir oldugunu
dogrulayin.
Nebulizeri degistirilme Garanti ve Urtin Omrii bélimler-
zamani gelmis olabilir. ine bakin.
30 dakika ve 6 saat sari
gostergeleri iki kez yanip | Dahili hata durumu. Bkz. Garanti ve Uriin Omrii.

soénlyor.
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Garanti

Aerogen garantisi asagidaki gibi imalat hatalarini kapsar:

¢ Aerogen USB Denetleyicisi ve Aerogen USB AC/DC Adaptori. 1 yil

e Aerogen Pro: 1 yil

* Aerogen Solo: Maksimum 28 giin aralikli kullanm ve 7 gln sirekli

kullanim igin.

Tdm garantiler igin tipik kullanim temel alinmistir. Aerogen USB Kontrol6r
sistemi ile iliskili herhangi bir kullanim émru yoktur.

Uriin Omrii

Aerogen USB Denetleyicisi sunlar igin niteliklidir:

e 1460 doz (1 yillik slire zarfinda glinde 4 tedavi.)

Aerogen Pro nebulizer ve bilesenleri sunlar igin niteliklidir:
e 730 doz (gliinde 4 doz.)

e 26 otoklav déngusti (haftada 1 otoklav dongusu, cihazin 1 yillik bir stire
icinde zamanin % 50'sinde hizmette oldugu varsayilir)

e 104 dezenfekte tedavi, kaynama veya biberon buhar sterilizatori
(1 yillik bir stire icinde, haftada 1 dezenfektan tedavisi.)

Aerogen Solo nebulizer sunlar igin niteliklidir:

e En fazla 28 gun aralikl kullanim (glinde 4 tedavi)

e Sirekli kullanimda Aerogen Solo nebulizer (nitesinin ve surekli

nebulizasyon tipUniin édmri en fazla 7 giin olarak onaylanmistir.

Kullanici, Aerogen teknolojisi kullaniminda bu zaman araliklarinin
aslimasinin Aerogen tarafindan onaylanmadigini aklinda bulundurmalidir.
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Ozellikler

Tablo 5. Aerogen Solo Nebiilizatér Fiziksel Ozellikleri /

Boyutlar 67 mmY x48 mm G x25mmD
(2,6in.Yx1,88in. Gx 1in. D)

Nebulizer Agirhg: 13,5 g (0,5 0z) nebulizér ve tapa

Yetiskin T - Parca Agirhg: 28,79 (1,002) T - parga ve tapa

GELIVET e S ETCE RG] 16,8 g (0,6 02) T - parga ve tapa

Neonatal T - Parca Agirhgi 14 g (0,5 02) T - parga ve tapa

Nebulizer Kapasitesi maksimum 6 mL

T-pargasi Yetiskin 34,3 mL
Hacim

Pediatrik 19,5 mL
(15 mm)

Tablo 6. Aerogen Pro Nebiilizator Fiziksel Ozellikleri /

Boyutlar 45 mmY x 50 mm G x 50 mm D
(1,8in.Yx2,0in. Gx2,0in. D)

Nebulizer ag: 25 g (0,9 oz.) nebulizer tnitesi ve dolum kapagi

Aerogen Pro Yetiskin T - 309 (1,1 02) T - parga ve tapa

Parga Agirhgi

Aerogen Pro Pediyatrik 17,1 g (0,6 02) T - parga ve tapa

T-Parca Agirhgi

TGRS CR CHIERIELRESS 14 g (0,5 02) T - parga ve tapa
Parca Agirhgi

Nebulizer kapasitesi maksimum 10 mL
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Tablo 7. Aerogen USB Denetleyicisi Fiziksel Ozellikleri /

Boyutlar 2865 mm U x28 mm G x 25,2mmY
(112,8inUx1,1inGx1inY)

Aerogen USB Denetleyicisi IR J&¥Xe74]

Agirhg
Calisma 5°C (41 °F) ila 40 °C (104 °F) sicakliklara ve 90 cm
H,O devre basinglarina kadar belirtilen performansini korur.
Atmosfer Basinci 700 ila 1060 mbar
Nem %15 ila %93 bagil nem
Parazit Diizeyi < 35 dB, Tm uzakliktan
Tasima & Gegici Sicaklik Araligi -25ila +70 °C (-13 ila +158 °F)
Sahlana Atmosfer Basinci 450 ila 1060 mBar
Nem En fazla %93 bagil nem
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Performans

Tablo 9. Aerogen Solo Perfori s Ozellikleri

Akis hizi >0,2 mL/dak (Ortalama: = 0,38 mL/dak).

Andersen Kaskat impaktér ile 6lgiildiigi gibi:
. Belirtim Araligi: 1-5 pm
. Test Edilen Ortalama: 3,1 pm

Marple 298 Kaskat impaktér ile 6lgiildiigii gibi:
Partikil . Belirtim Aralg:: 1,5-6,2 pm
Boyutu . Test Edilen Ortalama: 3,9 pm

EN 13544-1 uyarinca:
. Aerosol ¢ikis degeri: 0,30 mL/dak
. Aerosol gikisi: 2,0 mLlik dozda 1,02 mL yayilma
. 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 ¢ok 10 °C (18 °F) daha
Ustline gikabilir.

EN 13544-1 uyarinca Albuterol icin belirlenen temsili partikil blayuklGgu
dagim grafigi Aerogen Pro igin asagida gsterilmistir:

%100
B //
= /
s /|
= /|
2 /
g %50
3 /
=
£ /
g

%0 it
ol
0,1 1 10 100
Partikiil Boyutu (um)
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ablo 10. Aerogen Pro Performans Ozellikleri

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

Andersen Kaskat impaktor ile 6lgiildiigii gibi:
. Belirtim Araligi: 1-5 pm
. Test Edilen Ortalama: 3,1 pm

Marple 298 Kaskat impaktér ile élgiildiigii gibi:
Partikl . Belirtim Aralg:: 1,5-6,2 ym
Boyutu . Test Edilen Ortalama: 3,9 ym

EN 13544-1 uyarinca, 2 mL'lik baslangi¢ dozuyla birlikte:
. Aerosol Cikis degeri: 0,24 mL/dak
. Aerosol Cikisi: 2,0 mLlik dozda 1,08 mL yayilma
. Kalan hacim: 3 mLlik dozda <0,1 mL

Kullanilan ilacin ve nebulizériin tiiriine gore performans degisiklik gosterebilir. Ek bilgi
icin Aerogen veya ilag tedarikgisiyle irtibat kurun.

Normal kullanim sirasinda ilag sicakligi ortam sicakliginin en ¢ok 10 °C (18 °F) daha
Ustiine gikabilir.

EN 13544-1 uyarinca Albuterol i¢in belirlenen temsili partikdl blyakluga
dagilim grafigi Aerogen Pro igin asagida gosterilmistir:

o %100

s T
s

E %80 /
& %60 /
=
B %40 /
z /
E %20
g " ji

%0
0,1 1 10
Partikiil Boyutu (pm)
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Glg¢

Gii¢ Kaynagi: Aerogen USB Denetleyicisi bir AC/DC Adaptér ile calisabilir
(giris 100 ila 240 VAC 50 - 60 Hz, ¢ikis 5 V)

Not: Aerogen USB Denetleyicisi Aerogen USB AC/DC Adaptéri
AG-UC1040-XX* ile kullanim igin onaylanmistir (imalatgi Referensi:
FRIWO FW8002MUSB/05 / FW7721M)

* Ulkenize &zel siparis kodu uzantisi igin yerel temsilcinize danisin.
G Tuketimi: < 2,0 Watt (spreyleme).

Hasta izolasyonu: Aerogen USB Denetleyicisi devresi 4 kilovolt (kV) hasta
izolasyonu saglar ve IEC/EN 60601-1'e uygundur

Elektromanyetik Duyarlilik

Bu cihaz Kuzey Amerika, Avrupa ve dider Ulkelerde gecerli 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, cagri cihazlari, vb.) kullanildiginda
ekipman bu cihazlardan etkilenebilir. Ekipmanin IEC/EN 60601-1 ve IEC/
EN 60601-1-2 karsiladigindan emin olmak ve gerekli gérileni herhangi
bir ek degerlendirmenin Aerogen USB Denetleyicisi kullanimindan énce
tamamlanmasi kullanici/ekipman Ureticisinin sorumlulugundadir

Not: Bu cihaz Sinif Il Tip BF, transit calistinlabilir, portatif elektrikli tibbi
ekipman olarak siniflandinimaktadir ve elektrik izolasyonu ve akim
kacagi ile ilgili belirtilen glivenlik seviyeleri ile uyumludur. Gerekli koruma
Gift izolasyon ile sagladigindan USB AC/DC adaptdriinde topraklama
baglantisi bulunmamaktadir.

IEC/EN 60601-1-2'ye uygun EMC tablolari i¢in ek 1'e bakin
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Semboller

Tablo 11. Aerogen USB Denetleyicisi Sistem Sembolleri /

Sembol

Anlami

Seri numarasi atama, YY
dretim yilini XXXX ise seri
numarasini belirtir

Sembol

O

Anlami

Zamanlayici segimi
(30 dakika veya 6 saatlik
nebulizasyon déngiilerini

secmek icin)

P22

disen su damlalarina karsi
koruma

Dikkat. Aerogen USB
Dikkat, verilen belgelere - Denetleyicisi Giris - DC
bakin voltaji
Capi 12,5 mm daha fazla
veya esit yabanci cisimlere . _
‘ karsi ve dikey 15°'ye kadar r~ Kontrol Modiili Gikis - AC

voltaji

IEC/EN 60601-1 uyarinca
Sinif Il ekipman

Talimat kilavuzuna/
kitapgigina bakin

IEC/EN 60601-1 uyarinca
Tip BF ekipman

Elektrik carpmasi, yangin
ve mekanik tehlikelerle
ilgili olarak TUV tarafindan
siniflandinimistir

! Gucu Agcma/ Kisa sureli saklama
Kapatma digmesi sicakhgi limitleri
Federal (ABD) yasalar bu
" cihazin satisinin bir doktor
Miktar tarafindan ya da bir
QTYy (Paketms'g;:‘;g' birim Rx Only doktorun siparisi Gzerine

gerceklestirilmesini
gerektirmektedir

¥/

‘Dogal kauguk lateksten
uretilmemistir
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Esta pagina se ha dejado intencionadamente en blanco
Esta pdgina foi intencionalmente deixada em branco
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Bu sayfa 6zellikle bos birakilmistir
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Ek 1: EMC tablolari

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

Tablo 12. Kilavuz ve Ureticinin beyani — elektromanyetik emisyonlar

Aerogen USB Kontrol Unitesi sistemi, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanim
icin amaglanmistir. Aerogen USB Kontrol Unitesi sisteminin miisterisi ya da kullanicisi,
sistemin boyle bir ortamda kullanilmasini saglamalidir.

titresim emisyonlari
IEC 61000-3-3
EN 61000-3-3: 2013

Emisyon testi Uyumluluk Elektromanyetik Cevre - Rehberligi
RF Emisyonlari Grup 1 Aerogen USB Kontrol Unitesi sistemi, RF
iletilen ve Isinan enerjisini yalnizca kendi dahili islevleri
icin kullanir. Bu nedenle, RF emisyonlari
CISPR 11 oldukga diisiiktiir ve civardaki elektronik
EN 55011: 2009 + A1: 2010 ekipmanla girigsim yaratmamasi beklenir.
RF Emisyonlarn Sinif B Aerogen USB Kontrol Unitesi sistemi, konut
iletilen ve Isinan yerlesimleri ve konutsal kullanima yénelik
binalara enerji saglayan dustik voltajli kamu
CISPR 11 sebekesine bagl olan kurumlar da dahil
EN 55011: 2009 + A1: 2010 olmak tizere, tim kurumlarda kullanima
Harmonik emisyonlar Yok uygundur.
IEC 61000-3-2
EN 61000-3-2: 2014
Voltaj dalgalanmalar / Yok
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Tablo 13. Tasinabilir ve mobil RF iletisim eki lari ve hayat desteklemeyen bir

Aerogen USB Kontrol Unitesi sistemi arasindal erilen ayirma mesafeleri

Aerogen USB Kontrol Unitesi sistemi, Tablo 12'de belirtilen elektromanyetik ortamda
kullanim igin amaglanmistir. Aerogen USB Kontrol Unitesi sisteminin miisterisi, taginabilir
ve mobil RF iletigsim cihazlan (vericiler) ile Aerogen USB Kontrol Unitesi sistemi arasinda,
iletisim cihazinin maksimum ¢ikis giicii dogrultusunda asagida 6nerilen sekilde minimum
bir mesafe birakarak elektromanyetik girisimi 6nlemeye yardimci olabilir.

Vericinin ol¢iilen Vericinin frekansina gére ayirma mesafesi
maksimum cikis m
glicu W " " .
150 kHz ila 80 MHz | 80 MHz ila 800 MHz | 800 MHz ila 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

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 Ureticisinin 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 igin gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayiim yapilardan,
nesnelerden ve insanlardan gelen emilim ve yansimadan etkilenir.
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Tablo 14. Kilavuz ve Ureticinin beyani — hayat destekli olmayan Aerogen USB Kontrol

Unitesi sistemi igin elektromanyetik bagisiklik

Bu Aerogen USB Kontrol Unitesi sistemi, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda
kullanim igin amaglanmistir. Aerogen USB Kontrol Unitesi sisteminin misterisi ya da
kullanicisi, sistemin boyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

o . IEC 60601 Test Uyumluluk Elektromanyetik Cevre -
testi | o . L .
y y Rehberligi
Elektrostatik +8 kV temas +2,4,6 &8kV Yerler ahsap, beton veya
desarj (ESD) temas seramik karo déseli olmalidir.
Yerde sentetik malzemeli
IEC 61000-4-2 +15 kV hava +2,4,6,88& kaplama varsa, bagil nem en
EN 61000-4-2: 15 kV hava az %30 olmaldir.
2009
Elektrikli hizh Tum glic kaynadi | Tum giic kaynadi | Sebeke giicii kalitesi, tipik
Gegici rejim/ hatlari igin £2 kV | hatlar igin 2 kV | ticari veya hastane ortamina
patlama uygun olmaldir.
Giris/gikis hatlan | Girig/cikis hatlan
|EC 61000-4-4 icin =1 kV icin 1 kV
EN 61000-4-4:
2012
Dalgalanma =1 kV hat(lar) ila =1 kV hat(lar) ila Sebeke giicil 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
Glg <%5 Ut <%5 Ut Sebeke giicii kalitesi,
kaynag giris (Ut'de >%95 (Ut'de >%95 tipik ticari veya hastane
hatlarindaki diisiis) 0,5 dongii | disis) 0,5 dongl | ortamina uygun olmalidir.
voltaj dususleri, | igin @ 0°,45° | igin @ 0°, 45°, | Aerogen USB Kontrol Unitesi
kisa kesintiler 90°, 135°, 180°, 90°, 135°, 180°, sistemi kullanicisinin glic
ve voltaj 225°, 270°, 315° 225°, 270°, 315° sebekesindeki bir kesinti
degisimleri sirasinda cihazi galistirmaya
devam etmesi gerekiyorsa,
IEC 61000-4-11 %70 Ut %70 Ut Aerogen USB Kontrol Unitesi
EN 61000-4-11: | (Ut'de %30 (Ut'de %30 sistemi'ne kesintisiz gii¢
2004 diisiis) 25 dongl | disls) 25 dongii | kaynagi veya pil tarafindan
igin igin glic verilmesi 6nerilir.
<%5 Ut <%5 Ut
(Ut'de >%95 (Ut'de >%95
disis) 5 saniye disis) 5 saniye
icin icin
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Tablo 14. Kilavuz ve Ureticinin beyani — hayat destekli olmayan Aerogen USB

esi sistemi icin elektromanyetik bagdisiklik (Devami)

Giig frekansi 30 A/m 30 A/m Gig 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 15. Kilavuz ve Ureticinin beyani — hayat destekli olmayan Aerogen USB K

Bu Aerogen USB Kontrol Unitesi sistemi, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda
kullanim igin amaglanmistir. Aerogen USB Kontrol Unitesi sisteminin miisterisi ya da
kullanicisi, sistemin boyle bir ortamda kullanilmasini saglamalidir.

Bagisiklik testi

IEC 60601 Test

Uyumluluk

Yy

y

Elektromanyetik
Cevre - Rehberligi

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

Endistriyel,
bilimsel ve medikal
(ISM) ve amator
radyo bantlar
disinda 3 Vrms.
ISM ve amatér
radyo bantlarinda
6 Vrms

150 kHz ila 80 MHz

10 Vrms
150 kHz ila
80 MHz

Tasinabilir ve mobil RF iletisim cihazlari,
kablolar da dahil olmak (izere Aerogen
USB Kontrol Unitesi sistemine, vericinin
frekansi icin gecerli olan &nerilen
ayirma mesafesinden daha yakinda
kullaniimamalidir.

Onerilen Ayirma Mesafesi
d=[1,17]JP
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Kilavuz ve beyani — hayat destekli olmayan Aerogen B Kontrol

Unitesi sistemi igin elektromanyeti gisiklik (Devami)
- " IEC 60601 Test | Uyumluluk Elektromanyetik

Bagisiklik testi L Y L V! .

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] {P... 800MHz ila 2,5GHz
EN 61000-4-3: 27 V/m, 18 Hz PM 2,7 GHz 27 V/m, e -

burada P, verici lreticisine gore
2010 385 MHz 18 Hz PM
385 MHz vericinin Watt (W) cinsinden maksimum

28 V/m, 50 %18 Hz e L
cikis glict 6lgimi; d ise metre (m)

PM 28 V/m, 50 cinsinden 6nerilen ayirma mesafesidir.
450 MHz %18 Hz PM
450 MHz Sabit RF vericilerinden gelen

alan gugleri, gergeklestirilen bir

9 V/m, 217 Hz PM elektromanyetik alan arastirmasina®

710 MHz 9 V/m, 217 Hz gore, her frekans araligindaki uyumiuluk
PM seviyesinden az olmalidir.”
9V/m, 217 HzPM | 710 MHz o
745 MHz Asag embole sahip
varliginda girigim olusabilir:
9V/m, 217 Hz
9V/m, 217 Hz PM PM
780 MHz 745 MHz

Q)

28V/m, 18 Hz PM 9V/m, 217 Hz

810 MHz PM
780 MHz
28 V/m, 18 Hz PM
870 MHz 28V/m, 18 Hz PM
810 MHz
28 V/m, 18 Hz PM
930 MHz 28 V/m, 18 Hz
PM
28V/m, 217 Hz PM | 870 MHz
1720 MHz
28 V/m, 18 Hz
28V/m, 217 HzPM | PM
1845 MHz 930 MHz

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

1970 MHz PM
1720 MHz
27 V/m, 217 Hz PM
2450 MHz 28 V/m, 217 Hz
PM
9V/m, 217 Hz PM 1845 MHz
5240 MHz
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Tablo 15. Kilavuz ve dreticinin beyani — hayat destekli olmayan Aerogen USB Kontrol

Unitesi sistemi icin elektromanyetik bagisiklik (Devami)

9V/m, 217 HzPM | 28 V/m, 217 Hz
5500 MHz 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

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 yiiksek frekans araligina yonelik ayirma mesafesi gegerlidir.

Not 2: Bu kilavuzlar tim durumlar igin gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim yapilardan, nesnelerden
ve insanlardan gelen emilim ve yansimadan etkilenir.

a) Radyo (hiicresel/kablosuz) telefonlara ve mobil kara radyolarina, amator radyolara, AM/FM radyo
yayinlarina ve TV yonelik baz istasy 1 gibi sabit vericilerden gelen alan gugleri teorik
olarak dogrulukla tahmin edilemez. Sabit RF vericilerine bagh elektromanyetik ortami degerlendirmek
iin, bir elektromanyetik alan incelemesi diistiniilmelidir. Aerogen USB Kontrol Unitesi sisteminin
kullanilacag ortamda élgtilen alan gicii, yukandaki gegerli RF uyumluluk seviyesini agiyorsa, Aerogen
USB Kontrol Unitesi sistemi normal sekilde galistiginin onaylanmasi igin gézlemlenmelidir. Anormal
performans gézlenirse, Aerogen USB Kontrol Unitesi sisteminin yoniiniin veya yerinin degistirimesi
gibi ek dnlemlere ihtiyag duyulabilir.

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